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Gebrauchshinweis - SARSTEDT V-Monovette® Urin mit Borsaure DE
Zur in-vitro-diagnostischen Verwendung

Verwendungszweck

Die V-Monovette® Urin mit Bors&ure ist ein Einweg-Urinrdhrchen, das zur Entnahme, Lagerung und zum Transport von Urinproben fir mikrobiologische Untersuchungen in der In-vitro-Diagnostik bestimmt ist.
Bakterien- und Hefekulturen kénnen bis zu 48 Stunden vor Anlegen der Kultur bei Raumtemperatur gelagert werden. Das Produkt ist fur die Verwendung im professionellen Umfeld durch medizinisch
geschultes Personal bestimmt.

Produktbeschreibung

Das Réhrchen der V-Monovette® Urin mit Borséure besteht aus Polyethylenterephthalat (PET) und wird mit einem definierten Vakuum entsprechend des Nennvolumens ausgeliefert. Die V-Monovette® Urin mit Borsaure
verfligt Uber eine griine V-Monovette® Verschlusskappe und enthélt ein Konservierungsmittel. Dadurch werden Bakterien- und Hefekulturen bei Raumtemperatur fir bis zu 48 Stunden stabilisiert, einer Lagerung der
Urinprobe bei 4° C entspricht. Die durchschnittliche Konzentration an Konservierungsmittel (Borséure) in der Urinprobe einer V-Monovette® Urin mit Borsaure betragt 1,5 %.

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und eine allgemeine personliche Schutzausristung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentber potentiell
infektiosem Probenmaterial und Ubertragenen Krankheitserregern zu schitzen.

2. Nur zum einmaligen Gebrauch.

3. Behandeln Sie alle biologischen Proben und Entnahme-Hilfsmittel gemé&B den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle einer Exposition mit biologischen Proben
oder einer Nadelstichverletzung einen Arzt auf, da Infektionskrankheiten Ubertragen werden kdnnen.

4. Entsorgen Sie alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehéltern fiir biologische Gefahrstoffe.

5. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit der V-Monovette® Urin endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

6. Das Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

7. Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden, flhren Sie niemals Finger in eine Urintransfereinheit und Urinbecher mit integrierter Transfereinheit ein.

8. Das Entfernen der V-Monovette® Verschlusskappe zur Beflillung der V-Monovette® Urin mit Borséure beeintrachtigt die Sterilitat und wird nicht empfohlen.

9. Die V-Monovette® Urin mit Borséure ist mit Borséure prapariert. Bitte das Sicherheitsdatenblatt berticksichtigen.

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

Handhabung flr den Transfer der Urinprobe in eine V-Monovette® Urin mit Borséure
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEM URINTRANSFER BEGINNEN.
Erforderliches Arbeitsmaterial fiir den Urintransfer:

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor potenziell infektidsem Material.
Bendtigte Anzahl V-Monovetten Urin mit Borsaure.

Urintransfereinheit, wenn Urinbecher ohne integrierte Transfereinheit verwendet werden.

Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande zur Entsorgung gebrauchter Urintransfereinheiten.
Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.

SUESE N

A: Bei Verwendung der Transfereinheit:

1. Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor.
Wenn mehrere Proben beflllt werden, sind die Proben fiir mikrobiologische Untersuchungen zuerst zu entnehmen.
2. Offnen Sie den Urinbecher. Tauchen Sie die Spitze der Urintransfereinheit in die Urinprobe ein.

3. Fuhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe nach unten in die Transfereinheit und stellen Sie sicher, dass die Kanule den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt.
Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flllen. Fr den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Beflllung erreicht ist,
werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

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

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

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

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

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

Schwenken Sie die V-Monovette® Urin mit Borséure mindestens finfmal oder bis eine vollstandige Durchmischung der Probe mit dem Konservierungsmittel erreicht ist.

Entsorgen Sie die Transfereinheit in einem Entsorgungsbehélter fir scharfe/spitze Gegenstande.

VerschlieBen Sie den Urinbecher und entsorgen ihn in einem Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe.

© N oA
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B: Bei Verwendung eines Urinbechers mit integrierter Transfereinheit:

DE

1. Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken des Urinbechers fur die Entnahme vor. Wenn mehrere Proben beflillt werden, sind die Proben fiir mikrobiologische Untersuchungen zuerst zu entnehmen.
2. Losen Sie das Sicherungsetikett oben vom Urinbecher, um die integrierte Transfereinheit zugénglich zu machen. Kleben Sie das Sicherungsetikett nach der Urinentnahme wieder auf die Offnung, um sie wieder zu

versiegeln. HINWEIS: Die minimale Fullmenge, die zum Beftillen einer V-Monovette® Urin erforderlich ist, betragt fur den verschlossenen Urinbecher 20 ml.
3. Fuhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe nach unten in die integrierte Transfereinheit und stellen Sie sicher, dass die Kanule den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt.
Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flllen. Fr den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Beflllung erreicht ist,
werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:
a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.
b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fullvorganges durch Druck auf den Boden der V-Monovette® Urin.
c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.
Halten Sie die V-Monovette® Urin mit Borséure in Position, bis kein Urin mehr hineinflieBt und I6sen Sie sie erst dann aus der integrierten Transfereinheit.
Schwenken Sie die V-Monovette® Urin mindestens flinfmal oder bis eine vollstéandige Durchmischung der Probe mit dem Konservierungsmittel erreicht ist.
Entsorgen Sie den Urinbecher in einem Entsorgungsbehélter fur biologische Gefahrstoffe.

o0

Leistungsmerkmale

Die V-Monovette® Urin mit Bors&ure hemmt das Wachstum harnpathogener Mikroorganismen im Urin bei Raumtemperatur fir bis 48 Stunden ohne deren Lebensfahigkeit zu beeintrachtigen.
Es wurden Untersuchungen fir ausgewahlte Bakterienstdmme durchgefihrt:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informationen zu Studien werden auf der SARSTEDT Homepage zur Verfligung gestellt
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Einschréankungen

Das Probenvolumen, das in eine V-Monovette® Urin mit Bors&ure transferiert wird, kann abhéngig von unterschiedlichen physikalischen Faktoren variieren, wie etwa der Hoéhenlage, der Umgebungstemperatur,
der verbleibenden Haltbarkeit des Produkts und dem Fllverfahren.

Die V-Monovette® Urin mit Borséure muss bis zur Fullmarkierung befllt werden, um das erforderliche Urin-Konservierungsmittel-Verhaltnis zu gewahrleisten. Eine Abweichung von +/-10% gegentber

der Fullmarkierung ist zulassig. Unterflllung kann zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.

Lagerung
Die V-Monovette® Urin mit Bors&ure bis zum Gebrauch bei Raumtemperatur lagern.

Empfohlene Lagertemperaturen nach Gebrauch
Die beflilite V-Monovette® Urin mit Borsaure kann bis zu 48 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

Entsorgung

1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fur die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte V-Monovetten Urin missen in geeigneten Entsorgungsbehdltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

#| SARSTEDT




US Standards / ISO Normen in der jeweils giiltigen Fassung

Produktspezifische Normen:

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)

Normen zu Kennzeichnung:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Normen zu Verpackung:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Systembezogene Normen:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program gemaB I1SO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika

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

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer
Verwendbar bis
Chargenbezeichnung

c E CE-Zeichen

M Hersteller

Lagern bei Raumtemperatur

[:E] Gebrauchsanleitung beachten

N
/'t Vor Sonnenlicht geschditzt aufbewahren
-

T Trocken lagern

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwendet

STERILE n Sterilisation durch Bestrahlung

® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr 2ur In-vitro-Diagnostik

@ Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behérde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for use - SARSTEDT V-Monovette® Urine with boric acid EN
For in vitro diagnostic use

Intended use

The V-Monovette® Urine with boric acid is a disposable urine tube intended for collecting, storing and transporting urine specimens for microbiological tests in in vitro diagnostics.
Bacteria and yeast cultures can be stored at room temperature for up to 48 hours before starting the culture. The product is intended for use in a professional environment by medically trained personnel.

Product description

The V-Monovette® Urine with boric acid tube consists of polyethylene terephthalate (PET) and is delivered with a defined vacuum corresponding to the nominal volume. The V-Monovette® Urine with boric acid has a
green V-Monovette® closing cap and contains a preservative. This stabilises bacteria and yeast cultures at room temperature for up to 48 hours, corresponding to storage of the urine specimen at 4°C. The average
concentration of the preservative (boric acid) in the urine specimen of a V-Monovette® Urine with boric acid is 1.5%.

Safety instructions and warnings

1.
2.
3

©ONODO A

General precautions: Wear gloves and general personal protective equipment to protect yourself from possible exposure to potentially infectious specimen material and transmitted pathogens.
For single use only.

Handle all biological specimens and collection utensils according to the guidelines and procedures in your institution. In case of exposure to biological specimens
or a needle prick injury, consult a doctor, as infectious diseases can be transmitted.

Dispose of all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

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

The product may be used only by medically trained personnel following these instructions for use.

To prevent needle prick injuries, never put fingers in a urine transfer unit or urine container with integrated transfer unit.

Removing the cap of the V-Monovette® to fill the V-Monovette® Urine with boric acid impairs its sterility and is not recommended.

The V-Monovette® Urine with boric acid already contains boric acid. Please observe the safety data sheet.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Procedure for transferring the urine specimen to a V-Monovette® Urine with boric acid
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A URINE TRANSFER.
Material needed for the urine transfer:

SUESE N

Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against potentially infectious materials.
Required number of V-Monovettes Urine with boric acid.

Urine transfer unit if urine cups without integrated transfer unit are used.

Sharps disposal container for disposal of used urine transfer units.

Disposal container for hazardous biological waste.

A: When using the transfer unit:

1.

2.
3.

© N oA

Prepare the urine sample by carefully swivelling the urine collection cup.

If several specimens are to be filled, the specimens for microbiological tests should be taken first.

Open the urine cup. Dip the tip of the urine transfer unit into the urine specimen.

Guide the V-Monovette® Urine with the cap pointing downwards into the transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine.
The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum. If no urine flows or the flow stops before a sufficient filling is achieved,
the following steps are recommended:

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

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

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

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it.

Remove the V-Monovette® Urine from the transfer unit and only then take the transfer unit out of the fluid.

Swivel the V-Monovette® Urine with boric acid at least five times or until the specimen is completely mixed with the preservative.

Dispose of the transfer unit in a sharps disposal container.

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

5x
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B: When using a urine cup with an integrated transfer unit:

1. Prepare the urine sample by carefully swivelling the urine collection cup. If several specimens are to be filled, the specimens for microbiological tests should be taken first.

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

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

The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum. If no urine flows or the flow stops before a sufficient filling is achieved,
the following steps are recommended:

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

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

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

Hold the V-Monovette® Urine with boric acid in place until no more urine flows into it and only then remove the tube from the integrated transfer unit.
Swivel the V-Monovette® Urine at least five times or until the specimen is completely mixed with the preservative.

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

o0

Features

The V-Monovette® Urine with boric acid inhibits the growth of urinary 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:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Information on the studies is available on the SARSTEDT website
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Limitations

The sample volume that is transferred to a V-Monovette® Urine with boric acid can vary depending on different physical factors such as altitude, ambient temperature,
the remaining shelf life of the product and the filling procedure.

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

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

Storage

The V-Monovette® Urine with boric acid can be stored at room temperature until it is used.

Recommended storage temperature after use
The filled V-Monovette® Urine with boric acid can be stored at room temperature for up to 48 hours.

Disposal

1. The general hygiene guidelines and statutory regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled V-Monovettes Urine must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4. They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (stream sterilisation).

#| SARSTEDT
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US standards / ISO standards as last amended

Product-specific standards

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)

Standards for labelling:

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

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

Standards for sterilisation:

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

Standards for packaging:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

System-related standards:

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

MDSAP: Medical Device Single Audit Program in accordance with ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices
IVDR (EU) 2017/746: In Vitro Diagnostic Regulation

Additional literature:

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

Key for icons and labels:

Article number
Batch number

c E CE marking

M Manufacturer

Store at room temperature

STERILE n Sterilisation by irradiation

Risk of contamination if reused

Do not resterilise

®
&

Technical modifications reserved

g Use before

[:E] Follow the instructions for use
i

“Z t Store away from sunlight

-

T Store in a dry place

@ Do not use if package is damaged

For in-vitro diagnostic use

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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YkasaHue 3a ynotpe6ba - SARSTEDT V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenmHa BG
3a ynotpeba npu UH BUTPO AnarHOCTUKa

MpunoxeHne

V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KrcenMHa e enpyBeTka 3a ypyHa 3a eaHoKpaTHa yrnoTpe6a, KOSTO Cryxu 3a B3EMaHe, ChXPaHEHUE 1 TPDAHCTIOPT Ha YPUHHU NMPOGK 38 MUKPOBUONOHHI U3CTIEABAHUS NPY UH BATPO
fmarHocTvkara. Mpeau nocsisaHe GakTepuanH1Te 1 APOXAEHU KyTypuy MoraT fja ce CbxpaHsisaT 1o 48 1aca npw CTaiiHa Temnepartypa. [MpoayKTsT e NpefHasHayeH 3a ynotpeta B NpothecnoHanHa 06CTaHoBKa OT
06YyHeH MEMLIMHCKI NepcoHal.

OnucaHne Ha npofayKTa

EnpyseTkata Ha V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KrcenvHa e n3paboTteHa OT nonvetuneH Tepedranar (MET) 1 ce 4ocTaBs ¢ onpeneneH BakyyM, CbrfiacyBaH C HOMVHaHVst 06em. V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa
K1cenvHa uma 3eneHa kanadka 3a V-Monovette® 1 cbbpyka KOHCEPBaHT. 10 TO31 HauYMH BaKTepyanH1Te 1 APOXAEHN KynTypy ce CTabunmamnpar 3a 48 yaca npw cTaiHa TeMnepaTypa, KOeTo OTroBapsi Ha ChXpaHeHvie
Ha ypuHHaTa npoba npu 4° C. CpeaHaTa KOHLEHTPaLMs Ha KoHcepBaHTa (GopHa KucenmHa) B ypuHHaTa npoba Ha V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenmHa e 1,5 %.

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

1. O6ww npegnasHy Mepkun: HoceTe pbkaBuLm 1 06LLM MYHM NPEAnasHy CPeacTsa, 3a Aa ce npeanasunte oT eBeHTyasHO 1anaraHe Ha MHAEKUMO3HM NPOBM 1 NaToreHu.

2. Camo 3a efHokpaTHa yrnoTpeba.

3. Bcuuku 61onornyHmn npobu 1 NOMOLLHN aKcecoapm 3a B3emaHe Ha Npobu Tpsbea Aa 6baaT TPETMPaHN ChracHO HapeaouTe 1 NPoLeaypuTe Ha CbOTBETHOTO JIe4ebHO 3aBefieHre.
B cnyyait Ye 6baete n3noXxeHn Ha 61oNorMHHN MPOGK UK Ce HapaHWTE C Urna, NMOTbPCETE fekapcKa NOMOLL, 3aLL0TO € Bb3MOXXHO 3apassiBaHe C MHhEKLWO3HN 3a60nsBaHVs.
V13XBBHPASIATE BCUYKM MOMOLLIHN aKCECoapn 3a B3emMaHe Ha Npobu B KOHTENHEPN 3a OMacHn GUOMOrMYHM OTHaabLy.

He nsnonaeaiite NpoayKTa cneq natiyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CPOKbLT Ha rogHOCT Ha V-Monovette® 3a ypuHa natuya B NocneaHnst AeH Ha NOCOYeHTe MeceL, v roguHa.
[MpoayKTLT MOXeE Aa C 13MN0oM3Ba camo OT 0ByHeH MeAULWHCKI NepCOHaU, KOMTO CrasBa ykasaH1siTa Ha ToBa PbKOBOACTBO.

3a fa naberrHeTe HapaHsBaHIs C UMa, HAKOra He GbpKaiiTe C NPBLCTU B YCTPOMCTBOTO 3@ TPAHCHEP Ha ypUHA WK B KOHTEWHEPA 3@ YPUHHW NPOGU C BrpafeHo YCTPOUCTBO 3a TpaHCMhep Ha ypyiHa.
OTcTpaHsBaHeTOo Ha kanadkara Ha V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KrcenuHa, npeaHasHadeHa 3a HanbneaHe Ha V-Monovette®, HapyLuasa CTEpUIHOCTTa W He € NPEnopPBYNTENHO.
V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenHa e o6paboTeHa ¢ 6opHa KucenmHa. Monst crassaiTe UHCTRYKLMUTE OT UHAOPMALMOHHIISH NIMCT 38 6830MacHOCT.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

©ONDO A

BopaeeHe npu TpaHcthep Ha ypuHHaTa npoba B V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenmHa
MPOYETETE TO3M OOKYMEHT U3LANO NPEAV OA 3ANMOYHETE TPAHC®EPA HA YPUHA.
Pa6oTtHu maTepuanu, Heob6xoamm 3a TpaHcdhep Ha ypuHa:

PBbKaBULY, MPECTUIKA, O4UNa UMK APYro MOAXOASALLO 3aLLMTHO 06MEKIO 3a NPeanasBaHe OT MNOTEHLMANHO MH(EKLIMO3HM MaTepuai.
Heobxoaum 6poit V-Monovette 3a ypyHa ¢ 60pHa KicenmHa.

YCTpoIicTBO 3a TpaHchep Ha ypyHa nNpuv ynotpeta Ha KOHTEHep 3a yprHa 6e3 BrpafeHo YCTPOMCTBO 3a TpaHcdhep.

KoHTellHep 3a 0CTpM OTMafbLM 3a USXBLPISHE Ha YNoTPebsiBaHN YCTPOMCTBA 3a TpaHcdep Ha ypyHa.

KoHTenHep 3a onacHn 61ONorMyHM OTNaabLV.

SUESE N

A: Mpwn ynotpeba Ha yCTPOWCTBOTO 3a TpaHcdep:

[MoproTteeTe ypuHHaTa Npoba Kato BHUMATENHO pasknatuTe KOHTeHepa 3a ypyHa Npeay B3eMane Ha npobarta.

AKO ca HeobXoAVIMMN MHOXXECTBO NPO6U, MbPBO B3eMeTe NPobKTE 3a MUKPOBUONOTNYHN U3CneaBaHns.

OTBOpETE KOHTEHEPA 3a ypyHa. oToneTe Bbpxa Ha YCTPOMCTBOTO 3a TpaHCdep Ha yprHa B ypuHHaTa npoba.

3. Bwbeenete V-Monovette® 3a ypuHa ¢ kanadkara Hafgosy B yCTPOWCTBOTO 3a TpaHCMep 1 Ce YBepeTe, Ye KaHionaTa npemuHasa npes Tanata Ha V-Monovette® 3a ypuHa.
V-Monovette® 3a ypuHa 3amnoysa fa ce Mb/H1M aBTOMaTU4HO B 3aBVICMMOCT OT OnpefeneHns Bakyym. B cnyyaii Ye ypyHaTta He noTede vy cripe aa Teye npepu Aa JOCTUMHE HEOGXOAMMOTO KOMMYECTBO,
Ce npenopb4YBaT CNnegHUTe CThIKN:

a. HatvicHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUTHO Hanpes, 3a Aa ce y6eauTe, Ye Hamb/HO e NpemuHana npes Tanara.

6. Gukcwpariite V-Monovette® 3a ypyHa B YCTPOWCTBOTO 3a TpaHchep No Bpeme Ha MbHEHE KaTo MPUTUCHETE C nanew, 4bHoTo Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

B. B cnyyan ye ypuHaTta Bce oLue He Teude, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctasete Hoea V-Monovette® 3a ypuHa.

BagpwbxTe V-Monovette® 3a yprHa Ha MSICTO, OKATO yprHaTa cripe Aa Teuye.

Ortctparete V-Monovette® 3a ypuHa OT yCTPOMCTBOTO 3a TpaHcep 1 cref ToBa U3BafeTe CamMoTo YCTPOVCTBO 3a TpaHchep OT TeYHOCTTa.

Pasknatete V-Monovette® 3a yprHa ¢ 6opHa KvMcenuHa rnoHe neT mbTy, 3a Aa NOCTUNHETE HambJIHO CMECBaHe Ha npobaTa ¢ KoHcepBaHTa.

VI3xBbpneTe yCTPONCTBOTO 3a TPaHCMhEP B KOHTEMHEP 3a OCTPU OTNaabLy.

3aTBOpETE KOHTEVHEPA 33 YPUHA 1 TO U3XBBPIIETE B KOHTEMHED 32 OMacHN GUONOrMHYHI OTMNaLbLV.

-
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B: MNMpu ynotpeba Ha KOHTelHep 3a ypuHa C BrpageHo yCTPOMCTBO 3a TpaHcdep:

1. [ogroteerte ypyHHaTa Npoba KaTo BHYMATENHO pasknaTute KOHTeHepa 3a ypuHa npean B3emMaHe Ha npobarta. AKO ca HEOOXOAMMM MHOXECTBO NPObU, MbPBO B3eMeTe NpobuTe 3a
MVIKDOﬁVIOJ'IOI’VIWHV\ nacneaBaHns.

2. OTnenete 3alLUTHVS 6TVIKET OT ropHaTa CTpaHa Ha KOHTerHepa 3a ypyHa, 3a Aa AOCTUrHeTe yCTPOCTBOTO 3a TpaHcdep. Cried kato B3eMeTe ypuHHaTa npo6a OTHOBO 3aseneTe 3alyTHUS ETUKET BbPXY OTBOPA,
3a fia ro 3anevarare. SABE/TEXKKA: MUHUMATHOTO KONM4ecTBO, HEOBXOAMMO 3a HanbneaHe Ha V-Monovette® 3a ypuHa npu 3aTBOPEH KOHTENHEP 3a ypuHa e 20 M.

3. Bwbeegete V-Monovette® 3a ypuHa ¢ kanadkara Hafony BbB Brpa[ileHOTO YCTPOWCTBO 3a TpaHcdep 1 ce yBEpeTe, Ye kaHionata npeMyHasa npes Tanara Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

V-Monovette® 3a ypuHa 3arnoysa fja ce Mb/H1M aBTOMaTU4HO B 3a@BVCUMOCT OT OnpefeneHns Bakyym. B cnyyaii Ye ypyHaTta He noTede vy cripe aa Tede npepu fa AOCTUMHE HEOGXOAMMOTO KOMMYECTBO,

Ce npenopb4BaT CnegHUTe CThIKN:

a. HatvicHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUITHO Hanpes, 3a Aa ce y6eauTe, Ye Hamb/HO e NpemuHana npes Tanara.

6. Gukewparite V-Monovette® 3a yprHa B YCTPOWCTBOTO 3a TpaHchep No BPeme Ha MbIHEHE KaTo MPUTUCHETE AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

B. B cnyyan 4e ypuHaTta Bce oLue He Tede, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctasete Hoea V-Monovette® 3a ypuHa.

3BagpbxTe V-Monovette® 3a ypuHa ¢ GopHa KUcenHa Ha MACTO, JOKAaTO ypyHaTa Cripe Aa Teye v Yak Torasa 0CBOGOAETe BrpaleHOTO YCTPOWCTBO 3a TpaHcdep.

Pasknatete V-Monovette® 3a yprHa noHe neT mbTW, 3a a NMOCTUIHETE HambHO CMECBaHe Ha npoGaTa C KOHCepBaHTa.

V13xBbpneTe KOHTENHepa 3a ypuHa B KOHTEHEP 3@ ONacHW 6VoNornyHy OTnagbLn.

o0~

TexHUYECKU XapaKTepUCTUKN

V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KrCenmMHa MHXMG1pa pacTexa Ha NaToreHH! MUKPOOpraHaMi B ypuHaTa npy CTaiiHa TemnepaTtypa o 48 yaca, 6e3 fa HapyLuasa TsxHaTa XKU3HECTIOCOGHOCT.
MpoBexaaHy 13cnensaHus 3a n3paHy GakTepuaHi LLamMoBe:

Ewwepuxusa komm
Knebcuena nHeBMOHMS
Mpoteyc mupabunnc
CTpenTokokyc exkanuc
KaHngnpa an6vikaHc

3a nHhopMaums OTHOCHO MPOoy4YBaHUATa NMoceTeTe MHTEPHET CTpaHuuaTta Ha SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

OrpaHuyeHus

O6embT Ha npobaTa, KoWTo ce TpaHchepuvpa B egHa V-Monovette® 3a yprHa ¢ 6opHa KucenvHa, Moxe [a Bapvpa B 3aBUCKMMOCT OT pasnnyHITE (hUsnYecki hakTop Kato Hanprmep HaaMOpPCKa BMCOYMHa,
TemnepaTtypa Ha OKofHaTa cpefa, OCTaTb4eH CPOK Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa W MPOLEC Ha MbiHEHE.

V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa kucenvHa TpsiéBa Aaa ce MbiHM [0 MapKypoBKaTa, 3a Aa Ce rapaHTVipa HEO6XOAMMOTO CLOTHOLLEHNE MEXTY YpUHaTa 1 KOHCepBaHTa. [JonycTUMO e OTKIOHeHwe oT +/-10 % cnpsiMo
MapKMpoBKaTa. HefocTaTb4yHOTO HaMbBaHe MOXE [a AOBEAE [0 MPEeLUHu pesynTtaTi.

CbxpaHeHune
CobxpaHsiBaiite V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa K1cenvHa npuv cTainHa TeMnepatypa Ao ynotpeda.

MpenopbunTenHa Temneparypa Ha CbxpaHeHue cieg ynorpeta

MbnHara V-Monovette® 3a yprHa ¢ 6opHa KUCENnHa MOXe fia Ce CbxpaHsiea o 48 yaca npu CTaiHa Temneparypa.

N3xebpnsiHe

1. CnasBanTte 06LMTE XMIVEHHN HACOKM 1 3aKOHOBWTE Hapeatv 3a NPaBUHOTO U3XBBPAHE Ha MHAEKLMO3HI MaTepuani.

2. PobkaBvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTBpaTaBar pucka oT UHEKLmK.

3. 3ambpcenute unu nbaHuTe V-Monovette 3a ypuHa TpabBsa fa ce N3XBbpAT B NOAXOAALLM KOHTENHEPK 3a ONacHN BUONOrMYHM OTNaabLY Chep, KOeTo MoraT Aa 6baaT aBTOKNaBMpPaHu U N3ropeHi.
4. OTnagb4HUTE NPOAYKTY TPsiGBa Aa MUHAT NPe3 NOAXOASALL, MHCYHEPATOP UM NPOLIEC Ha aBTOK/aBMpaHe (CTepunmaauys ¢ napa).

#| SARSTEDT




CrtaHpgaptu Ha CALL, / CtangapTtu no ISO B TeKywiaTta Bepcust

CraHgapTu, cneunduyHn 3a npogykTa:

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)

Normen zu Kennzeichnung:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

CTangapTv 3a CTepunn3aums:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

CTaHOapTy 3a ONakoBKU:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

CncTeMHn cTaHaapTu:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program cbrnacHo I1SO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: MNpepanvicaHne 3a UH BUTPO AMarHoCTUKa

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

Kopg Ha cuMBOnv 1 naeHTUrKaumn:

Homep Ha aptukyn E
Maptnoa

c E CE mapkupoBka
ZX Magerte ot cimbH-eBa caeTMHa

-
M MpounssoauTen

fofeH o

[:E] CnasBaliTe pbKOBOLACTBOTO 3a ynoTpe6a

CbXxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo
CbXxpaHsiBaiiTe Npu cTaliHa Temneparypa

He nanonssaiiTe, ako e HapyLleHa LienocTTa Ha ornakoBKaTa

STERILE n JTbyeBa cTepunuaauus @
VM BUTPO AvarHocTvika

[Mpw noBTOpPHa ynoTpeba: ONacHOCT OT 3aMbpcsaBaHe

He cTtepunuanpante noBTOPHO

3anasBsa ce npasoTO 3a M3BbpLUBaHE Ha TEXHNYECKN MPOMEHU

Bewukum CEepPUO3HN NHUMOEHTU, CBbP3aHn C NPOAyKTa, Ce CbOﬁLLlaBaT Ha Npon3BOANTENA U HA KOMMETEHTHWS HaLoHaneH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT V-Monovette® na mo¢ s kyselinou boritou CS
K pouziti jako diagnosticky prostredek in vitro

Ucel pouziti
Zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou je jednorazovou zkumavkou na mo¢ uréenou k odbéru, skladovani a prepravé vzorkt modi za Géelem mikrobiologickych vySetfeni v ramci in vitro diagnostiky.
Bakterialni a kvasinkové kultury Ize pred kultivaci kultury skladovat az 48 hodin za pokojoveé teploty. Produkt je ur€en k pouziti vySkolenym zdravotnickym persondlem ve zdravotnickém zarizeni.

Popis produktu

Zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou je vyrobena z polyethylentereftalatu (PET) a dodéva se s vakuem definovanym podle jmenovitého objemu. Zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou
disponuije zelenym uzaviracim vickem V-Monovette® a obsahuje konzervaéni ¢inidlo. Diky tomu jsou bakteridlni a kvasinkové kultury za pokojové teploty stabilizovany po dobu az 48 hodin, coz odpovida skladovani
vzorku modi pfi 4 °C. Primérné koncentrace konzervacniho &inidla (kyselina boritd) ve vzorku modi ve zkumavce na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou &ini 1,5 %.

Bezpec€nostni a vystrazné pokyny

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatieni: Na ochranu pfed moznou expozici potenciélné infekénimu materidlu vzorku a prenaSenym choroboplodnym zarodkim noste
rukavice a pouZzivejte bézné osobni ochranné prostredky.

2. Pouze k jednorazovému pouziti.
3. Se v8emi biologickymi vzorky a pomocnymi prostrfedky pro odbér naklédejte v souladu se smérnicemi a postupy zavedenymi ve vasem zarizeni.
V pripadé expozice biologickym vzorkdim nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékare, nebot miize dojit k pfenosu infekénich chorob.
4. V8echny pomocné prostfedky pro odbér zlikvidujte vyhozenim do odpadnich nadob uréenych k likvidaci nebezpecnych biologickych latek.
5. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouZitelnosti zkumavky na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou konéi k poslednimu dni vyznaceného mésice a roku.
6. Produkt smi pouzivat pouze vyskoleny, odborny zdravotnicky persondl, ktery se pfi tom musi fidit timto navodem k pouZiti.
7. Abyste zabranili poranénim v dusledku vpichu jehly, nikdy nezasouveijte prsty do nasévaciho adaptéru pro pfenos modi, ani do poharku na moc s integrovanym adaptérem na prenos moci.
8. Odstranéni uzaviraciho vicka zkumavky V-Monovette® za Ucelem naplnéni zkumavky na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou nepfiznivé ovliviiuje sterilitu a nedoporucuje se.
9. Zkumavka na mo& V-Monovette® s kyselinou boritou je preparovana kyselinou boritou. Ridte se, prosim, tidaji uvedenymi na bezpednostnim datovém listu.

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

Manipulace vedouci k prenosu vzorku moci do zkumavky na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou
DRIVE, NEZ ZACNETE S PRENOSEM MOCI, PRECTETE SI CELY TENTO DOKUMENT.
Pracovni materialy potfebné pro pfenos moci:

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny odév vhodny na ochranu pred potencialné infekénim materidlem.
Potfebny pocet zkumavek na mo¢ V-Monovette s kyselinou boritou.

Nasavaci adaptér na prenos modi, pouzivate-li poharky na mo¢ bez integrované jednotky na prenos modi.
Odpadni nddoba na ostré/Spicaté predméty k likvidaci pouzitych jednotek na prenos modi.

Odpadni nddoba na nebezpecné biologicke latky.

SUESE N

A: Pouzivate-li nasavaci adaptér na prenos moci:

1. Pripravte vzorek moci na odbér peclivym protfepanim poharku na moc.
Plni-li se vice vzorkd, je tfeba nejprve odebrat vzorky pro mikrobiologicka vySetteni.
2. Otevrete pohdrek na moc. Hrot nasévaciho adaptéru na prenos moci ponoite do vzorku modi.

3. Zavedte zkumavku na mo¢ V-Monovette® uzaviracim vickem dolt do adaptéru na prenos modi a uijistéte se, ze jehla pronikla zétkou zkumavky na mo¢ V-Monovette®.
Zkumavka na mo¢ V-Monovette® se automaticky zacne plnit podle definovaného vakua. Pro piipad, ze by mo¢ nevtékala, nebo se tok moci zastavil dfive, nez bylo dosazeno dostate¢ného napinéni,
se doporucuje provést nasledujici pracovni kroky:

a. ZatlaGte zkumavku na mo¢ V-Monovette® jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Upinému praniku skrz zatku.

b. Béhem pInéni zkumavku na mo¢ V-Monovette® zafixujte v adaptéru na prenos moci tlakem palce na dno zkumavky na mo¢ V-Monovette®.

c. Jestlize moc stéle jesté nevtékd, vyjméte zkumavku na mo¢ V-Monovette® a viozte novou zkumavku na mo¢ V-Monovette®.

Pridrzujte zkumavku na mo¢ V-Monovette® v prislusné poloze, dokud do ni neprestane vtékat moc.

Vyjméte zkumavku na mo¢ V-Monovette® z nasdvaciho adaptéru na prenos moci a teprve poté vytahnéte z tekutiny adaptér na prenos mogi.

Zkumavku na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou promichejte alespon pétkrat nebo do dosazeni tplného promiseni vzorku s konzervaénim cinidlem.

Zlikvidujte adaptér na prfenos moc¢i vyhozenim do odpadni nddoby na ostré/Spicaté predméty.

Uzavrete pohdrek na moc a zlikvidujte ho vyhozenim do odpadni nddoby na nebezpecéné biologickeé latky.

© N oA
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: Pouzivate-li poharek na mo¢€ s integrovanou jednotkou na pfenos moci:

Pfipravte vzorek moGi na odbér peclivym promichanim poharku na mog¢. PIni-li se vice vzorkd, je tfeba nejprve odebrat vzorky pro mikrobiologicka vySetreni.

Odlepte bezpecnostni Stitek z horni ¢asti poharku na mog¢, abyste ziskali pfistup k integrované jednotce na prenos modi. Po odbéru moci nalepte bezpecnostni Stitek zpét na otvor, abyste ho opét uzavreli.
UPOZORNENI: Minimaini plnici mnoZstvi potiebné k napinéni zkumavky na mod V-Monovette®, &ini 20 ml pro uzavfeny pohéarek.

Zavedte zkumavku na mo¢ V-Monovette® uzaviracim vickem dold do integrované jednotky na prenos modi a uijistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky na mo¢ V-Monovette®.

Zkumavka na mo¢ V-Monovette® se automaticky zacne plnit podle definovaného vakua. Pro piipad, ze by mo¢ nevtékala, nebo se tok moci zastavil predtim, nez by bylo dosazeno dostate¢ného napinéni,
se doporuduje provést nasledujici pracovni kroky:

a. ZatlaGte zkumavku na mo¢ V-Monovette® jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Upinému praniku skrz zatku.

b. Béhem pInéni zkumavku na mo¢ V-Monovette® zafixujte v jednotce na prenos modi tiakem na dno zkumavky na mo¢ V-Monovette®.

c. Jestlize moc stéle jesté nevtékd, vyjméte zkumavku na mo¢ V-Monovette® a viozte novou zkumavku na mo¢ V-Monovette®.

Pridrzujte zkumavku na moc¢ V-Monovette® s kyselinou boritou v prislusné poloze, dokud do ni neprestane vtékat moc a teprve poté ji vyjméte z integrované jednotky na prenos modi.

Promichejte zkumavku na moc¢ V-Monovette® s kyselinou boritou alespori pétkrét nebo do dosazeni Uplného promiseni vzorku s konzervaénim ¢inidlem.

Pohérek na mo¢ zlikvidujte vyhozenim do odpadni nddoby na nebezpecéné biologickeé latky.

Vlastnosti

Zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou inhibuje rdst patogennich mikroorganismd v modi az 48 hodin za pokojové teploty, a to bez narugeni jejich Zivotaschopnosti.
Byly provedeny studie pro vybrané bakterialni kmeny:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informace tykajici se téchto studif jsou k dispozici na webovych strankach spolecnosti SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Omezeni

Objem vzorku preneseny do zkumavky na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou se méze ligit v zavislosti na riiznych fyzikalnich faktorech, jako je nadmorska vyska, teplota okolniho prostredi,

zbyvajici doba pouzitelnosti produktu a metoda plnéni.

Zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou musi byt napinéna az po plnici znacku, aby byl zaru¢en pozadovany pomér mezi moci a konzervac¢nim cinidlem. Je dovolena odchylka +/-10 % od plnici znacky.
Podmérecné naplnéni mdze vést k chybnym vysledkiim.

Skladovani
Zkumavku na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou skladujte aZ do poutZiti pii pokojové teploté.

Doporucené teploty skladovani po pouziti
Naplnéna zkumavka na mo¢ V-Monovette® s kyselinou boritou mize byt skladovana az po dobu 48 hodin za pokojové teploty.

Likvidace

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

2. Nosenim jednorazovych rukavic predchazite riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné zkumavky na mo¢ V-Monovette museji byt likvidovany prostfednictvim vhodnych odpadnich nadob na nebezpecné biologické materidly,
které nasledné mohou byt sterilizovany autoklavem a spaleny.

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

#| SARSTEDT
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Normy platné v USA / normy ISO v prislusném platném znéni

Normy specifické pro produkt:

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)

Normy tykajici se oznacovani:
DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Normy pro obal:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normy vztahujici se k systému:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Mediical Device Single Audit Program podle ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

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

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo polozky
Pouzitelné do

Oznaceni Sarze

[:E] Dodrzuijte ndvod k pouziti
c E Oznaceni CE

e

ﬁt Uschovejte chranéné pred slune¢nim svétlem

-
M Vyrobce

Skladovat v suchu
Skladovat pfi pokojové teploté

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

STERILE n Sterilizovano ozérenim @
Pro in-vitro diagnostiku

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

Nesterilizovat opakované

® ®

Technické zmény vyhrazeny

V8echny zévazné incidenty tykajici se produktu musi byt ozndmeny vyrobci a prislusné statni autorité.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT V-Monovette® Urin med borsyre DA
Til diagnostisk in vitro-brug

Anvendelse

V-Monovette® Urin med borsyre er et urinrer til engangsbrug, som er beregnet til udtagning, opbevaring og transport af urinprever til mikrobiologiske undersegelser via in vitro-diagnostik.
Bakterie- og gaerkulturer kan opbevares ved rumtemperatur i op til 48 timer for kultivering. Produktet er beregnet til faglig anvendelse udfert af medicinsk uddannet personale.

Produkt beskrivelse

V-Monovette® Urin med borsyre-rerene bestar af polyethylenterephthalat (PET) og leveres med et defineret vakuum i henhold til den nominelle volumen. V-Monovette® Urin med borsyre har en gren V-Monovette® Heette
og indeholder et konserveringsmiddel. P& den made stabiliseres bakterie- og geerkulturer ved rumtemperatur i op til 48 timer, hvilket svarer til en opbevaring af urinpreven ved 4° C. Den gennemsnitlige koncentration af
konserveringsmiddel (borsyre) i urinpreven i en V-Monovette® Urin med borsyre udger 1,5 %.

Sikkerheds- og advarselsmeddelelser

1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og almindeligt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod mulig eksponering for potentielt infektiost provemateriale og overferte patogener.
2. Kun til engangsbrug.

3. Handter alle biologiske prover og prevetagningshjeelpemidier i henhold til dit anleegs politikker og procedurer. | tilfeelde af eksponering for biologiske prover eller skade pa nalepinden skal du sege leegehjeelp,
fordi infektiose sygdomme kan overferes.

Bortskaf alle provetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

Efter udleb af holdbarhedsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes. Holdbarheden af V-Monovette® Urin slutter pa sidste dag af den angivne maned og det angivne ar.

Produktet ma udelukkende anvendes af medicinsk uddannet fagpersonale under overholdelse af denne brugsanvisning.

Personskade som felge af ndlestik forebygges ved aldrig at fere fingre ind i en urinoverferselsenhed eller et urinbaeger med integreret overforselsenhed.

Aftagningen af V-Monovette®-heetten til fyldning af V-Monovette® Urin med borsyre pavirker steriliteten og anbefales ikke.

V-Monovette® Urin med borsyre er forberedt med borsyre. Veer opmeerksom pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

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

©ONDO A

Handtering ved overfarsel af urinpreven i en V-Monovette® Urin med borsyre
LAS DETTE DOKUMENT HELT, FOR DU BEGYNDER URINOVERFQJRSLEN.
Nedvendigt arbejdsmateriale til urinoverforslen:

Handsker, kittel, ojenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestej til at beskytte mod potentielt smitsomme materialer.
Pakraevet antal V-Monovette® Urin med borsyre.

Urinoverferselsenhed, nér der anvendes urinbeeger uden integreret overferselsenhed.

Bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande til bortskaffelse af brugte urinoverferselsenheder.
Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

SUESR N

A: Ved anvendelse af overfgrselsenheden:

1. Forbered urinpraven gennem omhyggelig drejning af urinbaegeret til udtagningen.
Nar flere prover fyldes, skal preverne til mikrobiologiske undersegelser udtages forst.
2. Abn urinbaegeret. Dyb spidsen af urinoverferselsenheden i urinproven.
3. Fer V-Monovette® Urin med hastten nedad i overferselsenheden, og serg for, at kanylen gennemtraenger proppen pa V-Monovette® Urin.
V-Monovette® Urin begynder automatisk at blive fyldt i forhold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper,
for der er opnéet en tilstraekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:
a. Tryk V-Monovette® Urin fast endnu engang forfra for at sikre, at proppen blev fuldsteendigt gennemtraengt.
b. Fastger V-Monovette® Urin i overferselsenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Monovette® Urin.
c. Hvis der stadig ikke flyder urin, skal du aftage V-Monovette® Urin og indseette en ny V-Monovette® Urin.
Hold V-Monovette® Urin pa plads, indtil der ikke laber mere urin ind i den.
Fiern V-Monovette® Urin fra overferselsenheden, og treek forst derefter selve overforselsenheden ud af veesken.
Drej V-Monovette® Urin med borsyre mindst fem gange, eller indtil proven er fuldsteendig blandet med konserveringsmidlet.
Bortskaf overferselsenheden i en bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande.
Luk urinbaegeret, og bortskaf det i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

© N oA
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B: Ved anvendelse af et urinbaeger med integreret overforselsenhed:

1. Forbered urinpreven gennem omhyggelig drejning af urinbeegeret til udtagningen. Nér flere prover fyldes, skal preverne til mikrobiologiske undersegelser udtages forst.

2. Lesn sikringsetiketten overst fra urinbaegeret for at gere den integrerede overferselsenhed tilgeengelig. Klasb sikkerhedsetiketten pa abningen igen efter urinudtagning for at forsegle den igen.

BEMARK: Den minimale fyldemeengde, der kreeves til fyldning af en V-Monovette® Urin, udger 20 ml for det lukkede urinbaeger.
3. Fer V-Monovette® Urin med haetten nedad ind i den integrerede overferselsenhed, og serg for, at kanylen gennemtreenger proppen pa V-Monovette® Urin.

V-Monovette® Urin begynder automatisk at blive fyldt i forhold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstreammen stopper, for der er opnaet en tilstreekkelig fyldningsgrad,

anbefales folgende arbejdstrin:

a. Tryk V-Monovette® Urin fast endnu engang forfra for at sikre, at proppen blev fuldsteendigt gennemtraengt.

b. Fastger V-Monovette® Urin i overferselsenheden under fyldningen ved at trykke i bunden af V-Monovette® Urin.

c. Hvis der stadig ikke flyder urin, skal du aftage V-Monovette® Urin og indseette en ny V-Monovette® Urin.

Hold V-Monovette® Urin med borsyre pa plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den, og friger den ferst derefter fra den integrerede overferselsenhed.
Drej V-Monovette® Urin mindst fem gange, eller indtil proven er fuldsteendig blandet med konserveringsmidlet.

Bortskaf urinbsegeret i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

o0

Ydelsesegenskaber
V-Monovette® Urin med borsyre hasmmer veeksten af urinpatogene mikroorganismer i urin ved rumtemperatur i op til 48 timer uden at pavirke deres levedygtighed.
Der blev gennemfert undersegelser for udvalgte bakteriestammer:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Der stilles oplysninger om studier til radighed pad SARSTEDT-startsiden.
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Begraensninger

Den provevolumen, der overferes i en V-Monovette® Urin med borsyre, kan variere afhaengigt af forskellige fysiske faktorer, f.eks. hejden, den omgivende temperatur,
produktets resterende holdbarhed og fyldeprocessen.

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

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

Opbevaring

Opbevar V-Monovette® Urin med borsyre ved rumtemperatur indtil brug.

Anbefalede opbevaringstemperaturer efter brug
Den fyldte V-Monovette® Urin med borsyre kan opbevares ved rumtemperatur i op til 48 timer.

Bortskaffelse

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

1
2.
3. Kontaminerede eller fyldte V-Monovetten Urin skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og braendes.
4

Bortskaffelsen skal ske péa et passende forbraendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

SARSTEDT
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Amerikanske standarder/ISO-standarder i den aktuelt gaeldende udgave

Produktspecifikke standarder:

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)

Standard for meerkning:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

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

Systemrelaterede standarder:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Single Audit Program for medicinsk udstyr i henhold til ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in vitro-diagnosticering

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

Symbol og identifikationskode:
Varenummer

Mindst holdbar til
Batchnummer

c E CE-maerke

M Producent

Opbevares ved stuetemperatur

[:E] Folg brugermanualen

QU
Z Opbevares udenfor sollys
L]

T Opbevares tort

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

STERILE n Sterilisering gennem bestréling

® Ved genanvendelse: Fare for kontamination Titin vitro-diagnostik

@ Ma ikke steriliseres igen

Der tages forbehold for tekniske aendringer
Alle alvorlige haendelser, der er opstéet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT V-Monovette® ovpwv pe Bopikd o&L EL
Ma in vitro SlayvwaoTIKr Xpron

Mpoopilopevn xprion

To V-Monovette® oupwv pe Bopikd o0&V ival éva CWANVAPIO CUANOYRC OUPWV HIAG XProNG, KATAAANAO yia TN CUAAOYH, ArtoBrKeuon Kat HETAdOPE SElYHATWY OVPWV YIA MIKPOBIOAOYIKES SIAYVWOTIKEG AVAAVUOELS in Vitro.
Ta Baktrpta kat ot CUPEG KAANEPYELAG PTTopoLy va dlatnpnBolv oe Beppokpacia dwuatiov £wg kat 48 WPEG TPV ard TNy Evapén TN KAANEPYEIAG. To TIPoidv TIPoOoPICETal YIa TN XPHoN OF EMAYYEAUATIKO TIEPIBAANOV
and KATAPTIOUEVO IATPIKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
To owAnvdpio Tou V-Monovette® oUpwv pe Bopikd 0L eival KATAOKELAOUEVO Ao TEPEPBAAIKS TTOAUAIBUAEVIO (PET) kat dEpet KaBOPIOPEVO KEVO QVTIOTOIXO TOU OVOHATTIKOU Oykou. To V-Monovette® olpwv pe Bopikd

0€L SlaBETEL éva TpAcivo Tiwpa odpdylong V-Monovette® Kat epiExet ouvTnENTIKG. Kat' autdv Tov TPOTo Ta BAKTrpla Kat ot CUPEG KAMIEPYEIQG 0TABEPOTIOIVVTAL OE BEPHOKPAOIa SWHATIOU €W Kat 48 WPEG, KATL TTOU
QVTIOTOIKEL TNV aroBrikeuon Tou SelyHaTog ovpwv atoug 4°C. H PEoN CLYKEVTPWOT CLUVTNENTIKOU (Bopikol 0EE0C) oTo Selypa oUpwy evég V-Monovette® olpwv pe Bopikd o€y eivat 1,5%.

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIOINOELG

1. TeVIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOIETE TTAVTA YAVTIA KAl YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKG £EOTTAIOHO, YIA TNV TIPOOTACIA 0ag ard Tnv rubavr| EkBeon o AOWWON LAKA Selypatog

Kal PETASIBOPEVOUG TIABOYOVOUG HIKPOOPYAVICHOUG.

lMa pia pévo xprion.

XelpiCeote OAa T BIONOYIKA SelyUATA KAl TIG CUOKEVEG CUANOYIG CUHDWVA PE TIC 0dNyiEG Kat TIG SIAdIKAGES TOU 1PVHATOG 0ag. 2TnV MEPITTWOoN €kBeong oe BIOAOYIKA Selypata
ATUXAHATOG TPALHATIOHOUL ard BeAdVA ETIOKEPTEITE Evav yiIaTpd, KABWES UTIAPXEL N TEPITTWON PETAS00NG AOIWSWY VOOWV.

AwBéote OAa Ta Bonbriuata yia Tn cUANOYH oTa Soxeia SIABECNG ETUKIVOUVWY BIOAOYIKWY LNIKWV.

MeTd To MEPAG TNG NUEPOUNVIAg AENG To TPOIdV Sev TIPETEL va Xpnolporoteital. H latnpnadtnta tou V-Monovette® oupwv Afyel TN TEAEUTAIR NUEPT TOL avaypadOUEVOU Hva Kat £TOUG.
To MPOIdV PMOpPEL va XpNOIUOTIOINBEL HOVO Ao KATAPTIOUEVO IATPIKO TIPOCWTIKO CUHMWVA HE TIG TAPOUoES 0dNyieg Xpriong.

[Ma va anodUyeTe TPALHATIOPOUE arnd BeAdva, Pn BACETE MOTE TA SAXTUAQ OTO CUCTNHA HETAPOPAS OUPWVY KAl OTA SOXEI OVPWV HE EVOWHATWHEVN Hovada PeTadopdc.

H adaipeon Tou nwpatog oppdayiong tou V-Monovette® yia To yépiopa Tou V-Monovette® obpwv pe Bopikd 0&0 ennpedlel SUCUEVWE TN OTEPOTNTA KAl S8V CUVICTATAL.

To V-Monovette® obpwv pe Bopikd 00 MapackevaleTal he Bopiko ofL. Mapakaeiobe va AAReTe uroYn To SEATIO SeSopEVwY aodaeiag.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets

wn
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Xelplopog yia ) peradopd twv delyudtwy ovpwv ot €éva V-Monovette® ovpwv pe Bopiko oL
AIABAZTE MPOZEKTIKA TO MNMAPON EIMPA®O MPIN ZEKINHZETE TH META®OPA OYPQN.
Amtapaitntog e€oTAlopdG yia tn petadopd oupwv:

[avtia, popma, MPOCTATEUTIKA YUOAIG 1) GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN eVOLUAsIa, yia TNV MPooTacia and SuvNTIKA HOAUOHATIKO UAIKO.
Avaykaiog apiBpéde V-Monovette® oUpwv pe Bopiko 0€0.

20oTnua HETadopds oupwY, OTAV TO SOXEID OVUPWV XPNOILOTIOIETAl XWPIG EVOWHATWHEVN PovAada PHETAPOPAG.

Aoxeio anoéppupng alXHNEWY QVTIKEIPEVWY YIa TN artopeIPn Twv XPNOIHOTIOINHEVWY HOVASWY HETAPOPAG OUPWV.

Aoxeio andppupng emKivOLVWY BIONOYIKWY LNIKWV.

SUESR N

A: ‘Otav xpnolportoleitat N povada petadopdg:

Etopdote To deiyua oUpwy QVaKIVWVTAG TIPOCEKTIKA TO SOXEID OUPWV YIA TNV GUANOY.

‘Otav mpokelTal va ToroBeTnBouv MepIoooTEPA SeiypaTa, TIPETEL TIPWTA va ANGBoLV Ta SeiypaTa TwV HIKPORIOAOYIKWY EEETATEWV.

Avoi€te To doxeio oUpwv. BubioTe To pUYXOG TNG HOVASAG PETAdOPAG OUPWY OTO delyua oUPwWV.

3. Odnyeiote T0 V-Monovette® olpwv pe To Mwpa odpAaylong oG Ta KATw oTn povéada petadopdg Kat Befawbeite mwg n Behdva Exet dlarepdoet To mwpa tou V-Monovette® ovpwv.
To V-Monovette® oupwv Eekivéel autépata va YepiCel avTioTola He TO KaBOPIoPEVO KeVO. e TIEPITTTWON TIOL eV LTTAPXEL POr) OVPWV ) CTAPATACEL N PON TIPIV CUUMANPWBE! N AnapaiTNTN TOCOTNTA,
OLVICTWVTAL TA TIAPAKATW Pripata:

a. Miéote 10 V-Monovette® ovpwv Eavé TPOG TA PMPOooTd, WOTE Va eEA0GANCETE OTL TO TIWHA EXEL SIAMEPATTE! TARPWG.

B. KaBnAwote to V-Monovette® olpwv otn povada petadopds katd tn dladikacia mArjpwong redovtag pe Tov avtixelpa Tov mubpéva tou V-Monovette® ovpwv.

Y. Z€ TepinTwon Tou eEAKONOUBEL va unv UTIApXeL por| oupwy, adaipéate To V-Monovette® oUpwv Kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® oUpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv otn BEon Tou, £wg GTOUL va PNV EICPEOLY TAEOV 0UPA.

Adaipeote To V-Monovette® olpwv arnd T povada petadopds kat Enetta Tpaphigte Tn povada petadopdg arnd To uypod.

AvakivrioTe To V-Monovette® oupwv pe Bopikd 00 TOUAAXIOTOV TIEVTE (5) GOPEC 1) EwE TNV TIARPN AVApEEn Tou SelypATOg HE TO CUVTNPENTIKO.

amopPIPTE TN povada PeTadopAg ot £va SOXEID ArdPEIPNG AKUNPWY QVTIKEEVWVY.

Kheiote T0 doxeio oUpwv Kat anoppidTe To oe éva Soxeio amodpPIPNG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWV UNIKWV.

-

N
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B: ‘Otav xpnowortoleital Soxeio oLpwV pe evowpatwpevn povada petadopag:

1. Etowdote 1o Seiyya 0LpwV QVAKIVWVTAG TIPOOEKTIKA TO SOXEi0 oUpwV yia TN Arjbn. ‘OTav rpodkeITal va TortoBeTnBouV MepIocoTEPA SelypaTa, TIPETEL TIPWTA va AndBouv Ta deiypata
TWV PIKPOPBIOAOYIKWY EEETATEWV.

2. AdaipéoTe TNV eTIKETA aodAelaag and To SOXEI0 OLPWV, WOTE Va EXETE MTPOOBACN OTNV EVOWHATWUEVN povada peTadopds. Metd tn Arjbin oupwv, KOAAGCTE §ava TNV ETIKETA AODANEIAG OTO AvolyHa,
WoTe va To odpayioete avd. SHMEIQZH: H eAdxiotn moodTtnTta mApwong Tou arnaiteiral yia Ty mrpwaon Tou V-Monovette® olpwv eivat yia To kKAeloTd doxeio oupwv 20 ml.

3. Odnyeiote T0 V-Monovette® olpwv PE TO MWHA TTPOG TA KATW OTNV EVOWHATWHEVN povada petadopdq kat Befawbeite mwg n BeAdva Exel Slarepdoel To Tiwpa Tou V-Monovette® olpwv.

To V-Monovette® oupwv Eekivéel autépata va YepiCel avTioTola He TO KABOPIoPEVO KeVO. e TIEPITTTWON TIOL SEV LTTAPXEL POr) OUPWV ) CTAPATACEL N PON TIPIV CUUMANPWBE! N anapaiTnTn TOCOTNTA,

OLVICTWVTAL TA TIAPAKATW Pripata:

a. Miéote 10 V-Monovette® ovpwv Eavé TPOG TA PMPOooTd, WOTe va eEA0GANCETE OTL TO TIWHA EXEL DIAMEPACTE! TARPWG.

B. KaBbnAwote to V-Monovette® ovpwv otn povada petadopde katd tn dladikaocia mirjpwong riéfovrag Tov nubpéva tou V-Monovette® ovpwv.

Y. Z€ TepirTwon Tou eEAKONOUBEL va unv UTApxel por| oupwy, adpaipéate To V-Monovette® oUpwv Kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® oUpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv pe Bopikd o€\ oTn BEon Tou, €we OTOU VA PNV EI0PEOLV TIAEOV 0UPA KAl OTN CLVEXEIA AdAIPECTE TO TIPWTA AMO TNV EVOWUATWHEVN Hovada HETAdOPAEG.

AvakivrioTe To V-Monovette® oUpwv TOUAAXIOTOV TEVTE (5) POPEC 1) EWE TNV TIARPN AVAPEIEN TOU SelyHATOG HE TO PECO GUVTHPNONGOULVTNPENTIKO.

Anoppipte TO Soxeio oLPWV OE €va SOKEId AMOPPIPNG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWV LAIKWV.

o0

5x

XapakTnploTika eTiidooewv

To V-Monovette® oupwv pe Bopikd 00 AvaoTENEL TNV QVATTTUEN TIABOYOVWY HIKPOOPYAVIOHWY OTa oUpa o€ Beppokpacia Swuatiov €we kat 48 WPeC, XwPIG va HEIWVEL TN BWOIUOTNTA TOUG.
MpaypatonoriBnkav HEAETEG YIa ETUAEYHEVA BAKTNPIAKA OTEAEXN:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

MAnpodopieg OXeTIKA pE TIG HEAETEG eival SlaBEaieg oTov loTdTono TG SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Meploplopoi

O 6yKog Tou SeiypaTog TIou peTadpepeTal o éva V-Monovette® olpwv pe Bopikd 0EL UMopel va TolkiAel avaoya pe Siidpopous GUCIKOUG TIAPAYOVTEG, OTIWG Eival, yia TIAPASELYUA, TO LPOUETPO, N BEpUOKpACia
TIEPIBAANOVTOG, O UTTIOAEITOUEVOG XPOVOG AroBrikeuong kat n Sladikacia MAfpwong.

To V-Monovette® olpwv pE BoPIKO 0EL TTPETEL VA YEUIOEL WG TN OrUavon TIAPWONG, WOTE va eEA0AAICTEL N AMAPATNTN AvaAoyia oUPWV Kal CUVTNENTIKOV.

Mia arnékAon +/-10% ané tn orjpavon mifipwong eival ertperTr). H uromArpwon pnopei va 0dnyroel oe AavBacpéva anoteAéopata.

®uAaén

DuAGETE TO V-Monovette® ovpwv pe Bopikd 0EL oe Bepuokpacia dwuatiov wg Tn XEron Tou.

2uviotwpevn Beppokpacia GUAAENG PETA TN XpPrion

To yepdaro V-Monovette® oUpwv pe Bopikd 0fU puropei va dlatnpndei oe Beppokpacia dwuatiou €we kat 48 WPEC.

AdBeon

1. Mpénet va Aappdavovtarl urdyn Kat va TNPOVVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEWVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr} SIABECN HOAUCHATIKWY UAIKWV.

2. Tayavria piag Xprions anoTpENouV Tov KivOuvo HOALVONG.

3. Ta pohuopéva ) yepata V-Monovette oUpwv MPETIEL va AmopPIrTTovTal 08 KATAAANAG Soxeia améppipng eMKivVOUVWY BIOAOYIKWY UAKWY, T OTToia UTOPOVV OTN CUVEXEIA Va UTTOBANBOUV
o€ EMeEEPYADIa 0E AUTOKAUCTO N} VA KAOLV.

4. H diGBeon mpeMel va yivel oe KaTAANAN povada anoTePPwong f HEow EMECEPYATIaq 0 AQUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON PE aTHO).

#| SARSTEDT
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Mpéturta HMA/ISO otnv ekaoctote 1IoX0ovoa €kdoon

MpoéTuta €181kd TOL TIPOIOVTOG:
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)

MpdTuTa yla TNV eTonpavon:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

MpoéTuTta cuokevaoiag:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

MpoTuTta ov adopolv To choTnua:

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

MDSAP: Mpdypaupia eviaiov eAgyxou iaTpoTexvoroyikwy mpoidvtwyv (Medical Device Single Audit Program) cOpdwva pe To TipdTurno ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Kavoviopog yia in vitro SlayvwoTIKA [ATPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa

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

YTopvnua cupBOAWY Kal XAPAKTNPELOPWY:

Kwdikdg eidoug E
AplBude mapTidag

c E 20pporo CE
71? DUNaEN o€ onpeio oL BPICKETAL aKPIA amtd TNV NAIAKH aKTIVOBOAI

-
M Kataokeuaotiq

Xprion éwg

[:E] Mpoooxr Twv odNyV XPHoeWS

®ONaEN oe ENPO KEPOG
AnoBrikevon oe Beppokpacia dwuatiou

Mnv To XpnoWomNoINoETE €AV N CLoKeLATIa £l LTTOOTEL (NHIA

STERILE n AnooTeipwon pe akTvoBoAia @
Ma diayvwon in vitro

® >e TePITTWOoN eNavaxPnoporoinong: Kivduvog HOALVONG

@ Na pnv arnocTEPWVETAL EK VEOU

YT TNV EMPUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTOINCEWY
‘OAa Ta ooPapd MepIoTaTIKA TTOL AdOPOLV TO TIPOIGV KOWVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV appddia eBvIkr apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso - SARSTEDT V-Monovette® de orina con acido boérico ES
Para el uso en el diagndstico in vitro

Uso previsto

La V-Monovette® de orina con &cido bdrico es un tubo de orina desechable disefiado para la extraccion, el almacenamiento y el transporte de muestras de orina para andlisis microbiolégicos en el diagndstico in vitro.
Los cultivos de bacterias y levaduras pueden aimacenarse hasta 48 horas a temperatura ambiente antes de su implantacion. El producto esta destinado para el uso por parte de personal sanitario instruido en el ambito
profesional.

Descripcion del producto

El tubo de la V-Monovette® de orina con dcido bérico estd compuesto de tereftalato de polietileno (PET) y se suministra con un sistema de vacio definido en funcién del volumen nominal. La V-Monovette® de orina
con é&cido bdrico dispone de un tapén verde V-Monovette® y contiene un conservante que permite estabilizar los cultivos de bacterias y levaduras a temperatura ambiente hasta 48 horas, lo que equivale a un
almacenamiento de la muestra de orina a 4 °C. La concentracién media de conservante (4cido bdrico) en la muestra de orina de una V-Monovette® de orina con acido bérico es de 1,5 %.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse ante una posible exposicién a material de muestra potencialmente
infeccioso y agentes patdégenos de transmisién sanguinea.

Para un solo uso.

Manipule las muestras biolégicas y los elementos de ayuda para la extraccién conforme a las directrices y procedimientos de su institucion.

Acuda a un médico en caso de exposicion a las muestras bioldgicas o de una lesion por pinchazo de aguja, ya que existe el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.
Elimine todos los elementos de ayuda para la extraccion en los recipientes de eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

No use el producto después de la fecha de caducidad. La vida Util de la V-Monovette® de orina finaliza el dltimo dia del mes y afio indicados.

Se permite el empleo del producto Gnicamente a personal sanitario instruido observando las presentes instrucciones de uso.

Para evitar lesiones por pinchazo de aguja, nunca introduzca los dedos en una unidad de transferencia de orina ni en vasos de orina con unidad de transferencia integrada.
No se recomienda retirar el tapon de la V-Monovette® para llenar la V-Monovette® de orina con acido borico, ya que esto puede comprometer la esterilidad del producto.
La V-Monovette® de orina con &cido bdrico esta preparada con &cido bérico. Observe la ficha de datos de seguridad.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

wn
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Pautas de manejo para la transferencia de la muestra de orina en una V-Monovette® de orina con acido bérico
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA TRANSFERENCIA 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.
Numero de V-Monovette® de orina con acido bdrico necesarios.

Unidad de transferencia de orina, si se emplean vasos de orina sin unidad de transferencia de orina integrada.

Recipiente para la eliminacién de objetos cortopunzantes para eliminar las unidades de transferencia de orina usadas.
Recipientes para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

SUESR N

A: Si se emplea la unidad de transferencia:

Prepare la muestra de orina para la extraccién agitando con cuidado el vaso de orina.

Si se llenan varias muestras, se deberan extraer en primer lugar las muestras destinadas a andlisis microbioldgicos.

Abra el vaso de orina. Sumerja la punta de la unidad de transferencia de orina en la muestra de orina.

3. Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapén hacia abajo en la unidad de transferencia y cerciérese de que la aguja penetre en el tapdn de la V-Monovette® de orina.
La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido. Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber alcanzado un nivel de llenado previsto,
se recomienda seguir los siguientes pasos:

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

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

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

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

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

Agite la V-Monovette® de orina con &cido bdrico, cinco veces como minimo o hasta que la muestra y el conservante se hayan mezclado por completo.

Elimine la unidad de transferencia en un recipiente para la eliminacion de objetos cortopunzantes.

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

-

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

Prepare la muestra de orina para la extraccién agitando con cuidado el vaso de orina. Si se llenan varias muestras, se deberdn extraer en primer lugar las muestras destinadas a andlisis microbioldgicos.
Retire la etiqueta de seguridad en la parte superior del vaso de orina para poder acceder a la unidad de transferencia integrada. Tras extraer la orina, adhiera de nuevo la etiqueta de seguridad en la apertura para
volver a sellar el recipiente. NOTA: La cantidad minima necesaria para llenar una V-Monovette® de orina es de 20 ml para el vaso de orina cerrado.

Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapon hacia abajo en la unidad de transferencia integrada y cercidérese de que la aguja penetre en el tapdn de la V-Monovette® de orina.

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

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

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

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

Sostenga la V-Monovette® de orina con &cido bdrico en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina. A continuacién, sepérela de la unidad de transferencia integrada.

Agite la V-Monovette® de orina cinco veces como minimo o hasta que la muestra y el conservante se hayan mezclado por completo.

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

5x

Caracteristicas

La V-Monovette® de orina con &cido bdrico inhibe la proliferacién de microorganismos patégenos en la orina a temperatura ambiente por un periodo de 48 horas sin comprometer su viabilidad.
Se han llevado a cabo estudios para determinadas cepas bacterianas:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Los datos sobre los estudios se pondran a disposicion en la pagina web de SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Limitaciones

El volumen de muestra que se transfiere a una V-Monovette® de orina con &cido bdrico puede variar en funcion de diferentes factores fisicos como la altitud, la temperatura ambiente,
la vida Util restante del producto y el proceso de llenado.

Para garantizar la proporcién necesaria de orina y conservante, la V-Monovette® de orina con &cido bérico debe llenarse hasta la marca de llenado provista.

Se permite una desviacién de +/-10 % respecto a la marca de llenado. Un llenado insuficiente puede dar lugar a resultados erréneos.

Almacenamiento
Conservar la V-Monovette® de orina con &cido bdrico a temperatura ambiente hasta su uso.

Temperatura de conservacion recomendada tras el uso
Una vez llenada, la V-Monovette® de orina con &cido bérico puede almacenarse a temperatura ambiente hasta un total de 48 horas.

Eliminacién

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.

Las V-Monovette® de orina llenas o contaminadas deben eliminarse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales biolégicos peligrosos
que admitan un posterior procesamiento en autoclave e incineracion.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

#| SARSTEDT
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Normativas de los EE. UU./normativas ISO en su version revisada

Normativas especificas del producto:

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)

Normativas sobre la identificacion:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Normativas para la esterilizacion:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normativas para el envase:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normativas relacionadas con el sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program conforme a ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Reglamento sobre diagndsticos in vitro

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

Cadigos de identificacion y simbolos:
Numero de articulo

Fecha de caducidad
Codigo de lote

c E Marcado CE

M Fabricante

Almacenar a temperatura ambiente

[:E] Consliltense las instrucciones de uso
i
ZI\  Manténgase fuera de la luz del sol
-
T Conservar en un lugar seco

@ No utilizar si el embalaje esta danado

STERILE n Esterilizacion por radiacion

Para diagndstico in-vitr
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion ara diagndstico °

@ No reesterilizar

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. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend - SARSTEDT V-Monovette® uriin koos boorhappega ET
Kasutamiseks in vitro diagnostikas

Kasutusotstarve

Suisteem V-Monovette® (uriin koos boorhappega) on tks kord kasutatav uriinitoruke, mis on ette nahtud uriiniproovide votmiseks, ladustamiseks ja transportimiseks mikrobioloogiliste uuringute jaoks in vitro diagnostikas.
Bakteri- ja parmikultuure voib enne kultuuri rajamist ladustada toatemperatuuril kuni 48 tundi. Toode on ette nahtud kasutamiseks meditsiinilise koolitusega personalile professionaalses keskkonnas.

Toote kirjeldus

Susteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) toruke koosneb pollietlleentereftalaadist (PET) ja see tarnitakse maaratud vaakumiga olenevalt nimimahust. Stisteemil V-Monovette® (uriin koos boorhappega)
on V-Monovette®-i roheline sulgurkork ja see sisaldab konservanti. Seelébi stabiliseeritakse bakteri- ja parmikultuurid toatemperatuuril kuni 48 tunniks, mis vastab uriiniproovi ladustamisele temperatuuril 4 °C.
Konservantide (boorhappe) keskmine kontsentratsioon stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) uriiniproovis on 1,5%.

Ohutus- ja hoiatusjuhised

1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast voimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt

nakkusliku proovimaterjali ja Ulekantavate haigustekitajatega.

Ainult Uks kord kasutamiseks.

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning proovivétu abivahendeid oma asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega kokkupuute
vOi ndelatorkevigastuse korral pédrduge arsti poole, kuna nakkushaigused voivad Ule kanduda.

Visake koik proovivotu abivahendid bioloogiliselt ohtlike materjalide jaoks méeldud jadtmemahutitesse.

Parast sailivuskuupaeva méoddumist ei tohi toodet enam kasutada. Stisteemi V-Monovette® (uriin) séilivus 16peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.
Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise koolitusega personal seda kasutusjuhendit jargides.

Selleks et véltida ndelatorkevigastusi, &rge sisestage kunagi sérmi uriini Ulekandeliksusesse ega integreeritud Ulekandeliksusega uriinitopsidesse.
V-Monovette®-i sulgurkorgi eemaldamine ststeemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) taitmiseks mojustab steriilsust ja seda ei soovitata.
Susteem V-Monovette® (uriin koos boorhappega) on boorhappega prepareeritud. Palun votke arvesse ohutuskaarti.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Kasitsemine uriiniproovi lilekandmiseks stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega)
ENNE URIINI ULEKANDMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.
Uriini Glekandmiseks vajalik téématerjal

Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks potentsiaalselt nakkusohtliku materjali eest.
Vajatav kogus stisteeme V-Monovette (uriin koos boorhappega).

Uriini Ulekandetksus, kui kasutatakse ilma integreeritud Ulekandelksuseta uriinitopse.

Teravate/teravaotsaliste esemete jacks moeldud jaatmemahuti kasutatud uriini Ulekandelksuste &raviskamiseks.
Bioloogiliselt ohtlike materjalide jaoks m&eldud jadtmemahuti.

SUESE N

A: Ulekandetiiksuse kasutamine

1. Valmistage uriiniproov ette proovivotuks mdeldud uriinitopsi hoolikalt loksutades.
Kui téidetakse mitu proovi, siis tuleb koigepealt votta proovid mikrobioloogiliste uuringute jaoks.
2. Avage uriinitops. Sukeldage uriini Glekandelksuse teravik uriiniproovi sisse.

3. Viige slisteem V-Monovette® (uriin) allapoole suunatud sulgurkorgiga Ulekandelksusesse ja tagage, et kantil 1abistaks V-Monovette®-i (uriin) korgi.
Susteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast olenevalt maaratud vaakumist automaatselt taitma. Juhul kui uriini ei voola véi uriinivool I6peb enne,
kui on saavutatud piisav taide, soovitatakse jargmisi toiminguid:

a. vajutage stisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult labistatud;

b. fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmise ajal Ulekandeliksusesse, surudes poidlaga stisteemi V-Monovette® (uriin) pdhjale;

c. juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus stisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) sellises asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola.

Eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) tlekandelksusest ja tdmmake Ulekandelksus ise alles seejarel vedelikust valja.

Loksutage ststeemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) véhemalt viis korda voi seni, kuni proov on taielikult konservandiga segunenud.
Visake Ulekandetliksus teravate/teravaotsaliste esemete jaoks mdeldud jagtmemahutisse.

Sulgege uriinitops ja visake see bioloogiliselt ohtlike materjalide jaoks méeldud jadgtmemahutisse.

© N oA
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: Integreeritud Ulekandelksusega uriinitopsi kasutamine

Valmistage uriiniproov ette proovivotuks mdeldud uriinitopsi hoolikalt loksutades. Kui taidetakse mitu proovi, siis tuleb kdigepealt vétta proovid mikrobioloogiliste uuringute jaoks.
Paéastke Ulemine turvalipik uriinitopsi kiljest lahti, et teha integreeritud Ulekandetksus ligipaasetavaks. Kleepige turvalipik parast uriiniproovi votmist uuesti ava peale, et see uuesti pitseerida.
JUHIS: minimaalne taitekogus, mis on vajalik stisteemi V-Monovette® (uriin) téitmiseks, on suletud uriinitopsi puhul 20 ml.

Viige stisteem V-Monovette® (uriin) allapoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud Ulekandetiksusesse ja tagage, et kanlll labistaks V-Monovette®-i (uriin) korgi.

Susteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast olenevalt maaratud vaakumist automaatselt taitma. Juhul kui uriini ei voola véi uriinivool I6peb enne, kui on saavutatud piisav téide,
soovitatakse jargmisi toiminguid:

a. vajutage ststeemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult labistatud;

b. fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmise ajal Ulekandeliksusesse, surudes slisteemi V-Monovette® (uriin) pdhjale;

c. juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus stisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) sellises asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola, ja paéstke see alles seejarel integreeritud tlekandelksusest lahti.
Loksutage stisteemi V-Monovette® (uriin) véhemalt viis korda voi seni, kuni proov on taielikult konservandiga segunenud.

Visake uriinitops bioloogilistelt ohtlike materjalide jaoks m&eldud jadtmemahutisse.

Toimivusnéitajad

Stisteem V-Monovette® (uriin koos boorhappega) parsib kuseteede patogeensete mikroorganismide kasvu uriinis toatemperatuuril kuni 48 tunniks ilma nende eluvdimelisust méjustamata.
Tehtud on uuringud véljavalitud bakterittivede kohta:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Info uuringute kohta on kattesaadav ettevotte SARSTEDT veebilehel
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / ,Urine Monovette® with Boric Acid” (Kirjandus / ,Siisteem Monovette® (uriin koos boorhappega)“)

Piirangud

Proovi maht, mis Uhte stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) Ule kantakse, voib varieeruda olenevalt erinevatest fulsikalistest teguritest, nagu néiteks kdrgusest merepinnast,
Umbruskonna temperatuurist, toote jarelejaénud sailivusajast ja taitmismeetodist.

Susteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) peab taitma kuni taitemérgistuseni, et tagada uriini ja konservandi ndutav vahekord.

Lubatud on +/-10% suurune korvalekalle vorreldes taitemérgistusega. Alatéitmine voib tuua kaasa vigaseid tulemusi.

Ladustamine
Ladustage sUsteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) kuni toatemperatuuril kasutamiseni.

Soovitatud ladustamistemperatuurid parast kasutamist
Taidetud stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) saab ladustada toatemperatuuril kuni 48 tundi.

Jaatmekaitlus

1.
2.

3. Saastunud voi taidetud ststeemid V-Monovette (uriin) tuleb visata sobivatesse bioloogiliselt ohtlike materjalide jaoks m&eldud jddtmemahutitesse, mida saab seejérel autoklaavida ja ara pdletada.

4.

Tuleb jérgida uldisi htigieenisuuniseid ja digusnorme nakkusohtliku materjali nGuetekohase jagdtmekaitiuse kohta ning neist tuleb kinni pidada.
Uhekorrakindad véhendavad nakatumisriski.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

#| SARSTEDT
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USA standardite / ISO standardite kehtivad versioonid

Tootepdhised standardid

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)

Standardid mérgistamise kohta

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Standardid pakendamise kohta:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Sisteemiga seotud standardid:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program vastavalt standardile ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Maarus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta

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

Simbolite ja margistuste voti:

Artikli number E
Partii number

c E CE-mérgis
71? Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

-
M Tootja

Kalblik kuni

[:E] Jargige kasutusjuhendit

Hoidke kuivas kohas
Hoidke toatemperatuuril

Kahjustatud pakendi korral arge kasutage

STERILE n Steriliseerimine kiiritamise teel @
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

® Taaskasutuse korral: saastumisoht

@ Arge uuesti steriliseerige

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi
Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kayttéohje - SARSTEDT V-Monovette® virtsa boorihapon kanssa Fl
In vitro -diagnostiikkakayttoon

Kayttotarkoitus

V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa on kertakéayttoinen virtsaputki, joka on tarkoitettu virtsanaytteiden keradmiseen, varastointiin ja kuljetukseen mikrobiologisia tutkimuksia varten in vitro -diagnostiikassa.
Bakteeri- ja hiivavilielmia voidaan sailyttdé huoneenlammdssa enintadn 48 tuntia ennen vilielman aloittamista. Tuote on tarkoitettu ladketieteellisesti koulutetulle henkilostdlle ammatillisessa ympéaristdssa.

Tuotteen kuvaus

V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa -putki koostuu polyetyleenitereftalaatista (PET) ja se toimitetaan maaratyn tyhjion kanssa nimellistilavuuden mukaan. V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa on kaytettavissa
vihrean V-Monovette® -korkin kanssa ja se siséltda sailontaainetta. Tama stabiloi bakteeri- ja hiivavilielmat huoneenlammadssa jopa 48 tunnin ajan, miké vastaa virtsandytteen sailytysté 4 °C:ssa. Séilontaaineen
(boorihappo) keskimaarainen pitoisuus V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa virtsanéytteessa on 1,5 %.

Turvaohijeita ja varoituksia

1. Yleiset varotoimet: Kayté suojakasineité ja yleista henkildkohtaista suojavarustusta suojautuaksesi mahdollisilta altistumisiltapotentiaalisesti tartuttaville naytteile ja tartuttaville patogeeneile.
2. Kertakayttdinen.

3. Kaésittele kaikkia biologisia néytteita ja teravia verindytteenottovélineita niiden valmisteluohjeiden ja -menettelyjen mukaisesti.

Jos altistut biologisille naytteille tai saat piston neulankérjesta, kaanny 1aakarin puoleen HBV-, HCV-, HIV- tai muiden tartuntatautientarttumisriskin vuoksi.

Hévita kaikki néytteenottoapuvélineet biologisten vaarallisten aineiden hévitysastioissa.

Viimeisen kayttopéivan jalkeen tuotetta ei endd saa kayttaa. V-Monovette®-virtsaputken varastointiaika paattyy mééritetyn kuukauden ja vuoden viimeisena paivana.
Tuotetta saavat kayttaa vain ladketieteellisesti koulutetut asiantuntijat kayttdohjeiden mukaisesti.

Neulanpistovammojen valttdmiseksi &la koskaan tyénné sormia virtsansiirtoyksikkdon ja virtsankeréysastiaan integroidulla siirtoyksikolla.

V-Monovette®-korkin irrottaminen V-Monovette®-virtsan tayttamiseksi boorihapolla heikentaa steriiliytta, eiké sita suositella.

V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa on valmisteltu boorihapolla. Huomioi kéyttéturvallisuustiedote.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

©ONDO A

Kasittely virtsandytteen siirtdmiseksi V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa -virtsansiirtoyksikkdon
LUE TAMA ASIAKIRJA HUOLELLISESTI ENNEN VIRTSANSIIRRON ALOITTAMISTA.
Tarvittavat materiaalit virtsansiirtoon:

Kayta suojakasineitd, tyotakkia, siimiensuojainta tai muuta sopivaa suojavaatetusta suojataksesi itsesi mahdollisesti tartuttavilta materiaaleilta.
Tarvittu maara V-Monovette -virtsa boorihapon kanssa -putkia.

Virtsansiirtoyksikko, jos kéytetaan virtsankerdysastiaa ilman integroitua siirtoyksikkoa.

Havitysastia teréville esineille kaytettyjen virtsansiirtoyksikdiden havittamista varten.

Biologisten vaarallisten aineiden havitysastia.

SUESE I

A: Kun kaytat siirtoyksikkoa:

1. Valmista virtsandyte keradmisté varten kaantelemalla varovasti virtsankerdysastiaa.
Jos téytetaan useita ndytteitd, on ensin otettava naytteet mikrobiologisia testeja varten.
2. Avaa virtsankerdysastia. Kasta virtsansiirtolaitteen karki virtsanéytteeseen.

3. Aseta V-Monovette®-virtsaputki korkin kanssa alaspain siirtoyksikkdon ja varmista, etta kanyyli tunkeutuu V-Monovette®-virtsaputken tulpan 1&pi.
V-Monovette®-virtsaputki alkaa tayttya automaattisesti mééritetyn tyhjion mukaisesti. Jos virtsa ei virtaa tai virtsavirta loppuu ennen kuin riittava téyttd on saavutettu,
suositellaan seuraavia tydvaiheita:

a. Paina V-Monovette®-virtsaputkea uudelleen tiukasti eteen varmistaaksesi, etté tulppa on tunkeutunut kokonaan lapi.

b. Kiinnit& V-Monovette®-virtsaputki siirtoyksikkdon tayton aikana painamalla V-Monovette ©-virtsaputkea peukalolla pohjasta.

c. Jos virtsaa ei vieldkaan virtaa, poista V-Monovette®-virtsaputki ja aseta uusi V-Monovette®-virtsaputki.

Pida V-Monovette®-virtsaa paikallaan, kunnes virtsaa ei enaa virtaa siihen.

Poista V-Monovette ®-virtsa siirtoyksikdsta ja veda itse siirtoyksikko vasta sitten pois nesteesta.

Kaéntele V-Monovette®-virtsaputkea boorihapon kanssa vahintaan viisi kertaa tai kunnes ndyte on taysin sekoittunut séilontaaineeseen.

Havita siirtoyksikkd teravien esineiden havitysastiassa.

Sulje virtsankeréysastia ja havité se biologisten vaara-aineiden jateséailiossa.

© N oA
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B: Kun kaytat virtsankerdysastiaa integroidun siirtoyksikén kanssa:

1. Valmista virtsandyte keradmista varten kaantelemalla varovasti virtsankerdysastiaa. Jos téytetaan useita ndytteitd, on ensin otettava naytteet mikrobiologisia testeja varten.

2. Poista suojaetiketti virtsankerdysastian paalta integroituun siirtoyksikké6n paasyn vapauttamiseksi. Virtsan kerdé@misen jalkeen laita turvaetiketti takaisin aukkoon sen sulkemiseksi.
OHJE: Pienin tilavuus, joka tarvitaan V-Monovette®-virtsan tayttamiseen, on 20 ml suljettua virtsankerdysastiaa varten.

3. Aseta V-Monovette®-virtsa korkin kanssa alaspéin integroituun siirtoyksikkdon ja varmista, etta kanyyli tunkeutuu V-Monovette®-virtsan tulpan lapi.

V-Monovette®-virtsaputki alkaa tayttya automaattisesti mééritetyn tyhjion mukaisesti. Jos virtsa ei virtaa tai virtsavirta loppuu ennen kuin riittava téyttd on saavutettu,

suositellaan seuraavia tydvaiheita:

a. Paina V-Monovette ®-virtsaputkea uudelleen tiukasti eteen varmistaaksesi, etta tulppa on tunkeutunut kokonaan I&pi.

b. Kiinnit& V-Monovette®-virtsaputki siirtoyksikkdon tayton aikana painamalla V-Monovette ©-virtsaputkea peukalolla pohjasta.

c. Jos virtsaa ei vielakéaéan virtaa, poista V-Monovette®-virtsaputki ja aseta uusi V-Monovette®-virtsaputki.

Pida V-Monovette®-virtsaa paikallaan, kunnes virtsaa ei enaa virtaa siihen ja irrota se vasta sitten integroidusta siirtoyksikdsta.

Kaéntele V-Monovette®-virtsaputkea boorihapon kanssa vahintaan viisi kertaa tai kunnes nayte on taysin sekoittunut séilontaaineen kanssa.

Havita virtsankerdysastia biologisten vaara-aineiden jatesailiéssa.

o0

Tuotteen edut

Boorihapolla varustettu V-Monovette®-virtsa estaa virtsassa patogeenisten mikro-organismien kasvun virtsassa huoneenlampétilassa jopa 48 tunnin ajan heikentamatté niiden elinkelpoisuutta.
Tutkimukset tehtiin valikoiduille bakteerikannoille:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Tietoa tutkimuksista on saatavana SARSTEDT-kotisivulla
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Rajoitukset

V-Monovette® -virtsaputkeen boorihapon kanssa siirretyn néytteen méaaré voi vaindella useista fysikaalisista tekijoista, kuten korkeudesta, ympariston lampdtilasta, tuotteen jéljella olevasta séilyvyysajasta
ja tayttdémenetelmasta riippuen.

V-Monovette® -virtsa boorihapon kanssa on taytettava tayttomerkintaan saakka vaaditun virtsan ja séilontédaineen suhteen takaamiseksi. +/— 10 %:n poikkeama verrattuna tayttomerkintaan on sallittu.
Alitayttd voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Séilytys

Sailyta V-Monovette®-virtsaputkea boorihapon kanssa huoneenlammassa sen kayttamiseen asti.

Suositeltavat varastointilampétilat kayton jalkeen
Taytettya V-Monovette® -virtsaputkea boorihapon kanssa voidaan séilyttaa 48 tuntia huoneenlammossa.

Havittdminen

1. Tarttuvan materiaalin asianmukaista havittdmista koskevia yleisié hygieniaohjeet ja lakiséateiset maéraykset on huomioitava ja niitd on noudatettava.

2. Kertakayttoiset kasineet estévat infektioriskin.

3. Saastunut tai téytetty V-Monovette-virtsaputki on hévitettéva sopivissa biologisten vaarallisten aineiden havitysastioissa, jotka voidaan sitten autoklaavata ja polttaa.
4. Havityksen on tapahduttava sopivassa polttouunissa tai autoklaavissa (hdyrysterilointi).

#| SARSTEDT
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US-standardit / ISO-normit tilla hetkelld voimassa olevassa versiossa

Tuotekohtaiset normit:

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)

Merkint&dstandardit:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Pakkausta koskevat standardit:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Jarjestelmaa koskevat standardit:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program standardin ISO 13485 mukaan

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

IVDR (EU) 2017/746: In vitro -diagnostiikkaa koskeva asetus

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

Symbolien ja merkint&jen selitykset:
Tuotenumero

Kéaytettava vimeistaan
Eran tunniste

c E CE-merkinta

M Valmistaja

Séilytys huoneenldmmossa

[:E] Kayttdohjetta noudatettava

e

71? Sailytettdva auringonvalolta suojattuna
L]

‘T" Stilytettava kuivassa

@ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

STERILE| R | Steriointi séiteilyttamaia

In-vitro di tiseen kayttoo
Kontaminaatioriski uudelleenkaytettyna n-vitro diagnostiseen kayttoon

Ei saa steriloida uudelleen

Varaamme oikeudet teknisiin muutoksiin

Kaikki tuotteeseen littyvat vakavat poikkeamat, on ilmoitettava vaimistajalle, seké kayttdjamaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

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

Emploi prévu

La V-Monovette® Urine avec acide borique est un tube a urine a usage unique destiné au prélévement, a la conservation et au transport d'échantillons d'urine pour les analyses microbiologiques dans le cadre
du diagnostic in-vitro. Les cultures de bactéries et de levures peuvent étre conservées a température ambiante jusqu'a 48 heures avant d'étre mises en culture. Le produit est congu pour une utilisation dans un
environnement professionnel par du personnel médical qualifié.

Description du produit

Le tube de la V-Monovette® Urine avec acide borique est en polyéthylene téréphtalate (PET) et est livré avec un vide défini en fonction du volume nominal. La V-Monovette® Urine avec acide borique posséde un
bouchon V-Monovette® vert et contient un stabilisateur. Ainsi, les cultures de bactéries et de levures sont stabilisées jusqu'a 48 heures a température ambiante, ce qui correspond a une conservation de |'échantillon
d'urine a 4 °C. La concentration moyenne en stabilisateur (acide borique) dans I'échantillon d'urine d'une V-Monovette® Urine avec acide borique s'éleve a 1,5 %.

Consignes de sécurité et avertissements

1. Précautions générales : Utilisez des gants et un équipement général de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux
et des agents pathogenes transmissibles.

Prévu pour une utilisation unique.

Traitez tous les échantillons biologiques et les dispositifs de prélevement conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement.

En cas d'exposition a des échantillons biologiques ou de blessure par piglre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) par des maladies infectieuses.
Eliminez I'ensemble des dispositifs de prélevement dans des récipients d'élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

Ne jamais utiliser le produit aprés I'expiration de sa date limite d'utilisation. La durée de conservation de la V-Monovette® Urine prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.
Le produit doit uniquement étre utilisé par un personnel médical professionnel qualifié et dans le respect des présentes consignes d'utilisation.

Pour éviter toute blessure par piqlre, ne mettez jamais les doigts dans une unité de transfert d'urine ni dans un flacon de recueil d'urine avec unité de transfert intégrée.

Le retrait du bouchon de la V-Monovette® pour remplir la V-Monovette® Urine avec acide borique compromet la stérilité et n'est pas recommandé.

La V-Monovette® Urine est préparée avec de I'acide borique. Veuillez vous reporter & la fiche de données de sécurité.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

wn
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Manipulation pour le transfert de I'échantillon d'urine dans une V-Monovette® Urine avec acide borique.
AVANT DE COMMENCER LE TRANSFERT D'URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.
Matériel requis pour le transfert d'urine :

Gants, blouse, lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des matieres potentiellement infectieuses.
Nombre de V-Monovette avec acide borique requis.

Unité de transfert d'urine lorsqu'un flacon de recueil d'urine sans unité de transfert intégrée est utilisé.

Récipient d'élimination résistant aux perforations pour la mise au rebut des unités de transfert d'urine usagées.

Récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.

SUESE N

A: En cas d'utilisation de I'unité de transfert :

1. Préparez I'échantillon d'urine pour le prélévement en agitant vigoureusement le flacon de recueil d'urine.
Si plusieurs tubes doivent étre remplis, ceux destinés aux examens microbiologiques doivent étre prélevés en dernier.
2. Ouvrez le flacon de recueil d'urine. Plongez la pointe de I'unité de transfert d'urine dans I'échantillon d'urine.

3. Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon vers le bas dans I'unité de transfert et assurez-vous que la canule traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine.
La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini. Si I'urine ne s'écoule pas ou si le flux d'urine s'arréte avant qu'un remplissage suffisant ne soit atteint,
les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traverseé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine avec le pouce.
c. Sil'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu'a la fin de I'écoulement d'urine.

Extrayez la V-Monovette® Urine de I'unité de transfert puis retirez I'unité de transfert du liquide.

Agitez la V-Monovette® Urine avec acide borique au moins cing fois ou jusqu'a ce que I'échantillon et le stabilisateur soient soigneusement mélangés.

Eliminez I'unité de transfert dans un récipient d'élimination résistant aux perforations.

Fermez le flacon de recueil d'urine et éliminez-le dans un récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.

© N oA
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FR

B: En cas d'utilisation d'un flacon de recueil d'urine avec unité de transfert intégrée :

1. Préparez I'échantillon d'urine pour le prélévement en agitant vigoureusement le flacon de recueil d'urine. Si plusieurs tubes doivent étre remplis, ceux destinés aux examens microbiologiques doivent
étre prélevés en dernier.

2. Retirez I'étiquette de sécurité sur le dessus du flacon de recueil d'urine pour que I'unité de transfert intégrée soit accessible. Une fois le prélévement d'urine terminé, recollez I'étiquette sur I'ouverture pour
la sceller de nouveau. REMARQUE : La quantité de remplissage minimale nécessaire d'une V-Monovette® Urine est de 20 ml pour le flacon de recueil d'urine fermé.

3. Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon vers le bas dans I'unité de transfert intégrée et assurez-vous que la canule traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine.

La V-Monovette® Urine commence automatiquement & se remplir en fonction du vide défini. Si I'urine ne s'écoule pas ou si le flux d'urine s'arréte avant qu'un remplissage suffisant ne soit atteint,

les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine.

c. Sil'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine avec acide borique en position jusqu'a la fin de I'écoulement d'urine et retirez seulement alors I'unité de transfert intégrée.

Agitez la V-Monovette® Urine au moins cing fois ou jusqu'a ce que I'échantillon et le stabilisateur soient soigneusement mélangés.

Eliminez le flacon de recueil d'urine dans un récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.

o0
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Caractéristiques

La V-Monovette® Urine avec acide borique empéche le développement de micro-organismes pathogénes 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 :

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Les informations relatives a I'étude sont disponibles sur la page d'accueil de SARSTEDT.
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Restrictions

Le volume d'échantillonnage transféré dans une V-Monovette® Urine avec acide borique peut varier en fonction de différents facteurs physiques, comme I'altitude, la température ambiante, la durée de conservation
restante du produit et le procédé de remplissage.

La V-Monovette® Urine avec acide borique doit étre remplie jusqu'au repére de remplissage pour garantir le rapport urine/stabilisateur requis. Un écart de +/-10 % par rapport au repére de remplissage est toléré.
Un remplissage insuffisant peut entrainer des résultats erronés.

Stockage

Stocker la V-Monovette® Urine avec acide borique a température ambiante jusqu'a I'utilisation.

Températures de stockage recommandées apres utilisation
La V-Monovette® Urine avec acide borique peut étre stockée jusqu'a 48 heures a température ambiante.

Elimination

1. Les directives générales d'hygiene et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

2. Les gants a usage unique limitent le risque d'infection.

3. Les V-Monovettes Urine contaminées ou remplies doivent étre mises au rebut dans un récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placeé en autoclave et incinéré.
4. L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Normes US / normes ISO dans leur version en vigueur

Normes spécifiques au produit :

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)

Normes relatives a I'étiquetage :

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Normes relatives a la stérilisation :
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normes relatives a I'emballage :
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normes relatives au systeme :

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program selon la norme ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Réglementation relative au diagnostic in vitro

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

Clés de symbole et d'identification :

Référence E
Désignation du lot

c E Marque CE
Z Conserver a I'abri du soleil

-
M Fabricant

Utilisable jusqu'au

[:E] Respecter le mode d'emploi

Stocker dans un endroit sec
Stocker a température ambiante

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

STERILE n Stérilisation par irradiation @
Pour le diagnostic in-vitro

® En cas de réutilisation : risque de contamination

@ Ne pas restériliser

Sous réserve de modifications techniques
Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Upute za uporabu - SARSTEDT V-Monovette® Urine s bornom kiselinom HR
Za in vitro dijagnostiCku uporabu

Namjena

Epruveta za urin V-Monovette® Urine s bornom kiselinom jednokratna je epruveta za urin namijenjena za prikupljanje, skladistenje i transport uzoraka urina za mikrobioloske pretrage u in vitro dijagnostici.
Bakterijske kulture i kulture kvasaca mogu se Cuvati na sobnoj temperaturi do 48 sati prije nasadivanja kulture. Proizvod je namijenjen medicinski obrazovanom osoblju za uporabu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom izradena je od polietilen tereftalata (PET) i isporucuje se s definiranim vakuumom prema nazivnom volumenu. Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom ima

zeleni zatvara¢ V-Monovette® i sadrzi konzervans. Na taj se nacin stabiliziraju bakterijske kulture i kulture kvasaca na sobnoj temperaturi do 48 sati, $to odgovara cuvanju uzorka urina na 4 °C. Prosje¢na koncentracija
konzervansa (borne kiseline) u uzorku urina u epruveti V-Monovette® Urine s bornom kiselinom iznosi 1,5 %.

Informacije o sigurnosti i upozorenja

1. Opce mijere opreza: Nosite rukavice i uobi¢ajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijaine izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.
2. Samo za jednokratnu uporabu.

3. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U sluCaju izloZenosti bioloskim uzorcima
ili ozljede iglom potrazite lijecnicku pomo¢ jer moze dodi do prijenosa zaraznih bolesti.

Sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Po isteku roka uporabe proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok uporabe epruvete V-Monovette® Urine istiece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.
Proizvodom smije rukovati samo medicinski obrazovano stru¢no osoblje uz pridrzavanje ovih uputa za uporabu.

Kako biste izbjegli ozliede od igle, nikada ne umedite prste u adapter za prijenos urina i ¢asu za urin s ugradenim adapterom za prijenos.

Uklanjanje zatvara¢a V-Monovette® radi punjenja epruvete V-Monovette® Urine s bornom kiselinom naruava sterilnost i ne preporucuje se.

Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom pripremliena je s bornom kiselinom. Obratite paznju na napomene u sigurnosno-tehnickom listu.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Postupak prijenosa uzorka urina u epruvetu V-Monovette® Urine s bornom kiselinom
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE POCETKA PRIJENOSA URINA.
Potrebni radni materijali za prijenos urina:

Rukavice, ogrta¢, zastita za o¢i ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.
Potreban broj epruveta V-Monovette Urine s bornom kiselinom.

Adapter za prijenos urina, ako se koriste ¢ase za urin bez ugradenog adaptera za prijenos.

Spremnik za odlaganje medicinskih ostrica za zbrinjavanje iskoritenih adaptera za prijenos urina.

Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

SUESE N

A: Ako koristite adapter za prijenos:

1. Promijesajte uzorak urina pazljivim okretanjem ¢ase za urin.
Ako je urin namijenjen za viSe pretraga, najprije se moraju uzeti uzorci za mikrobioloske pretrage.
2. Otvorite ¢asu za urin. Gjevéicu za prijenos urina uronite u uzorak urina.
3. Umetnite epruvetu V-Monovette® Urine u adapter za prijenos sa zatvaraem epruvete okrenutim prema dolje vodedi raéuna da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urine.
Epruveta V-Monovette® Urine automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom. Ako urin ne tece ili protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovoljna napunjenost,
preporucuju se sliedeci koraci:
a. Pritisnite epruvetu V-Monovette® Urine jo$ jednom ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.
b. Pridrzavajte epruvetu V-Monovette® Urine u adapteru za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom palca na dno epruvete V-Monovette® Urine.
c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urine i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urine.
Drzite epruvetu V-Monovette® Urine spojenu na adapter za prijenos sve dok urin vise ne utjeGe.
lzvadite epruvetu V-Monovette® Urine iz adaptera za prijenos i tek tada izvadite adapter za prijenos iz urina.
Okrenite epruvetu V-Monovette® Urine s bornom kiselinom najmanie pet puta ili dok se uzorak potpuno ne pomijesa s konzervansom.
Odlozite adapter za prijenos u spremnik za odlaganje medicinskih ostrica.
Zatvorite ¢asu za urin i odloZite je u spremnik za odlaganje opasnog bioloskog otpada.

© N oA
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B: Kada upotrebljavate ¢asu za urin s ugradenim adapterom za prijenos:
1. Promijesajte uzorak urina pazljivim okretanjem ¢ase za urin. Ako je urin namijenjen za viSe pretraga, najprije se moraju uzeti uzorci za mikrobioloske pretrage.

2. Skinite sigurnosnu naliepnicu s vrha ¢ase za urin kako biste omogudili pristup ugradenom adapteru za prijenos. Nakon uzimanja urina vratite sigurnosnu naljepnicu na otvor kako bi ste ga ponovno zatvorili.

NAPOMENE: Minimalni volumen potreban za punjenje epruvete V-Monovette® Urine iznosi 20 ml za zatvorenu ¢asu za urin.
3. Umetnite epruvetu V-Monovette® Urine u adapter za prijenos sa zatvaracem okrenutim prema dolje vodeci ra¢una da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urine.

Epruveta V-Monovette® Urine automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom. Ako urin ne tece ili protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovoljna napunjenost,

preporucuju se sliedeci koraci:

a. Pritisnite epruvetu V-Monovette® Urine ponovo ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.

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

c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urine i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urine.

Drzite epruvetu V-Monovette® Urine s bornom kiselinom na mjestu sve dok urin vise ne teGe u nju i tek tada je izvadite iz ugradenog adaptera za prijenos.
Okrenite epruvetu V-Monovette® Urine najmanje pet puta ili dok se uzorak potpuno ne pomijesa s konzervansom.

Casu za urin odloZite u spremnik za odlaganje opasnog biologkog otpada.

o0~
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Bitna svojstva proizvoda

Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom inhibira rast patogenih mikroorganizama u urinu na sobnoj temperaturi do 48 sati, bez narusavanja njinove vitainosti.
Provedena su ispitivanja za odabrane bakterijske sojeve:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacije o ispitivanjima dostupne su na web-stranicama tvrtke SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Ogranic¢enja

Koli¢ina uzorka prenesenog u epruvetu V-Monovette® Urine s bornom kiselinom moze se razlikovati ovisno o raznim fizikalnim ¢imbenicima, kao $to su npr. nadmorska visina,
temperatura okoline, preostali rok trajanja proizvoda i postupak punjenja.

Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom mora se napuniti do oznake punjenja kako bi se zajamcio potreban omjer urina i konzervansa.

Dopusteno je odstupanje od +/- 10 % u odnosu na oznaku punjenja. Nedostatna napunjenost moze dovesti do netocnih rezultata pretraga.

Skladistenje

Epruvetu V-Monovette® Urine s bornom kiselinom do uporabe Guvaijte na sobnoj temperaturi.

Preporucene temperature skladiStenja nakon uporabe
Napunjena epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom moze se ¢uvati do 48 sati na sobnoj temperaturi.

Odlaganje u otpad

1. Potrebno je voditi racuna o op¢im higijenskim smjernicama i zakonskim odredbama o praviinom odlaganju infektivnog materijala i pridrzavati ih se.
Jednokratne rukavice spriecavaju rizik od infekcije.

2.
3. Kontaminirane ili napunjene epruvete V-Monovette Urine moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati i spaliti.
4.

Odlaganje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).
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USA norme / ISO norme u aktualnoj verziji

Norme specifi¢ne za proizvod:

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)

Norme primjenjive na oznacdivanje:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Norme primjenjive na sterilizaciju:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Norme primjenjive na pakiranje:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Norme primjenjive na sustav:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program prema normi ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Uredba o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

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

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla E
Broj serije

c E Oznaka CE
71? Cuvati zastiéeno od sundeve svjetlosti

-
M Proizvoda¢

Upotrijebiti do

[:E] Pogledajte upute za uporabu

Cuvati na suhom mijestu
Cuvati na sobnoj temperaturi

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

STERILE n Sterilizirano zradenjem @
In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

® U slu¢aju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

@ Ne ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano
Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT V-Monovette® vizelet bérsavas HU
In vitro diagnosztikai hasznalatra

A felhasznalas célja

A bdrsavas vizelet V-Monovette® egy egyszer haszndlatos vizelet-kémcsd, amely az in vitro diagnosztikdban mikrobioldgiai vizsgélatokhoz hasznalt vizeletmintak vételére, tarolasara és szallitdsara szolgal. A baktérium- és
élesztOkulturakat szobahémérsékleten a kultira hozzaadasa el6tt akar 48 éraig is lehet tarolni. A terméket professziondlis kdrnyezetben egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember hasznalhatja.

Termékleiras

A bdrsavas vizelet V-Monovette® kémcsé polietilén-tereftalatbol (PET) késziilt, és a névieges volumenének megfeleléen meghatérozott vakuummal kerdl kiszallitdsra. A bdrsavas vizelet V-Monovette® z6ld V-Monovette®
zérékupakkal rendelkezik és tartdsitdszert tartalmaz. Ezaltal a baktérium- és élesztékultirak szobahémérsékleten akdar 48 dran keresztll stabilizalédnak, a vizeletmintat 4° C-on lehet tarolni. A tartésitoszer (bérsav)
atlagos koncentrécidja egy borsavas vizelet V-Monovette® vizeletmintaban 1,5%.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

1. Altaldnos évintézkedések: Hasznaljon védSkesztytit és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy védie magat egy esetleges fert6zé mintaanyaggal vagy kérokozdkkal szemben.
2. Csak egyszeri haszndlatra.

3. Minden bioldgiai mintat és mintavételi segédeszkdzt az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz,

ha bioldgiai mintékkal érintkezett vagy ha tliszirasos sérilése van, mivel fertéz6 betegségeket kaphat el.

A mintavételi segédeszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgdld tartalyba.

A terméket a szavatossag lejarata utan mar nem szabad felhasznalni. A vizelet V-Monovette® szavatosséga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

A terméket csak egészségligyi képzésben részesllt szakszemélyzet haszndlhatja ezen haszndlati utasitas betartasa mellett.

A tliszirésos sériilések elkerlilése érdekében soha ne dugja bele az ujjat vizeletminta-vételi egységbe és beépitett mintavételi egységgel ellatott vizeletpoharba.
A borsavas vizelet V-Monovette® megtoltéséhez a V-Monovette® zarokupak eltavolitasa negativan befolyasolja a sterilitast és nem ajanlott.

A bdrsavas vizelet V-Monovette® bdrsavval van elékészitve. Kérjuk, vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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A bérsavas vizelet V-Monovette® egységbe vett vizeletminta kezelése
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A VIZELETVETELT ELKEZDI.
A vizeletvételhez sziikséges munkaanyagok:

Védbkesztyl, kdpeny, védbszemiveg vagy mas véddéruhazat az esetlegesen fertéz6 anyagok elleni védelem érdekében.
Bdrsavas vizelet V-Monovettek szlikséges szama.

Vizeletvételi egység, ha a vizeletpoharat beépitett mintavételi egység nélkil hasznalja.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznélt vizeletvételi egységek artalmatlanitasahoz.
Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edény.

SUESE N

A: Vizeletvételi egység hasznalata esetén:

1. A vizeletpoharat alapos, billenté mozdulatos keveréssel készitse el a vizeletminta vételéhez.
Ha tébb mintat vesz, el6szor a mikrobioldgiai vizsgélatokhoz kell mintat venni.
2. Nyissa ki a vizeletpoharat. Meritse bele a vizeletvételi egység hegyét a vizeletmintaba.
3. Vezesse a zarokupakos vizelet V-Monovette® egységet lefelé a mintavételi egységbe, és gyézddjon meg réla, hogy a kanul attorte a vizelet V-Monovette® dugdjat.
A vizelet V-Monovette® automatikusan elkezd tdltédni a megadott vakuum szerint. Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejezédik a megfeleld toltottség elérése elétt,
a kdvetkezé munkamenet javasolt:
a. Nyomja még egyszer erésen elére a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugén teliesen athatoljon.
b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellatott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat soran gy, hogy a hiivelykujjdval megnyomija a vizelet V-Monovette® aljat.
c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.
Tartsa a V-Monovette® vizelet egységet ebben a helyzetben, amig nem folyik bele vizelet.
Tavolitsa el a V-Monovette® vizelet egységet a vizeletvételi modulbdl, és csak ezutan hiizza ki magat a vizeletvételi modult a folyadékbal.
Billentse meg a bdrsavas V-Monovette® vizelet egységet legaldbb 6tszor, vagy legaldbb addig, amig a minta teliesen el nem keveredik a tartésitészerrel.
Dobja a vizeletvételi egységet az éles/hegyes targyak kidobasara szolgdld hulladékgyCijté edénybe.
Zarja le a vizeletpoharat és dobja ki a biolégiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.

© N oA
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HU

B: Beépitett vizeletvételi egységgel rendelkezé vizeletpohar hasznalata esetén:

1. A vizeletpoharat alapos, billenté mozdulatos keveréssel készitse el6 a vizeletminta vételéhez. Ha tobb mintét vesz, elészor a mikrobioldgiai vizsgélatokhoz kell mintét venni.

2. Vegye le a biztonsagi cimkét a vizeletpohér tetejérdl, hogy a beépitett mintavételi egységhez hozzaférien. Ragassza a biztonsagi cimkét a vizeletvétel utan ismét a nyildsra, hogy azt Ujra lezérja.
UTASITAS: A minimalis téltési mennyiség, amely egy vizelet V-Monovette® toltéséhez szikséges, lezart vizeletpohdr esetén 20 m.

3. Vezesse a zarokupakos vizelet V-Monovette® egységet lefelé a beépitett mintavételi egységbe, és gyézddjon meg réla, hogy a kanul attorte a vizelet V-Monovette® dugdjat.

A vizelet V-Monovette® automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint. Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejezédik a megfeleld toltottség elérése elétt,

a kovetkezé munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer erésen elére a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugén teliesen athatoljon.

b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellatott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat soran gy, hogy megnyomja a vizelet V-Monovette® aljat.

c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.

Tartsa a bdrsavas vizelet V-Monovette® egységet ebben a helyzetben, amig nem folyik bele vizelet, és csak ezutan hiizza ki a beépitett mintavételi egységbdl.

Billentse meg a vizelet V-Monovette® egységet legaldbb 6tszér, vagy legaldbb addig, amig a minta teljesen el nem keveredik a tartésitoszerrel.

Dobja ki a vizeletpoharat a bioldgiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgéld hulladékgyijté edénybe.

o0

Mdszaki jellemzék

A bdrsavas vizelet V-Monovette® megakadélyozza a vizelet patogén mikroorganizmusainak névekedését a vizeletben szobahémérsékleten 48 éran keresztll anélkil, hogy az életképességet hatranyosan befolydsolna.
A kivalasztott baktériumtorzsekre végeztek vizsgalatokat:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

A tanulmanyokrdl valé informaciok a SARSTEDT honlapjan allnak rendelkezésre
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Korlatozasok

A bdrsavas vizelet V-Monovette® egységbe vett minta mennyisége olyan kulonbdz6 fizikai tényezoktdl figgben valtozhat, mint a tengerszint feletti magassdg, kornyezeti hémérséklet,
a termék hatralévé szavatossagi ideje és a toltési eljaras.

A bdrsavas vizelet V-Monovette® egységet a jelzésig kell tdlteni a sziikséges vizelet-tartésitdszer arany biztositasa érdekében.

Atoltési jelzéstd| +/-10%-os eltérés megengedett. A nem elegendd toltés hibas eredményekhez vezethet.

Tarolas
A borsavas vizelet V-Monovette® egység felnasznalasig szobahémérsékleten tarolhato.

Ajanlott tarolasi hémérséklet hasznalat utan
A megtoltott borsavas vizelet V-Monovette® egységet szobahémérsékleten maximum 48 6raig lehet tarolni.

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhaté kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.
3. Afert6z8 vagy megtoltétt V-Monovetten vizelet egységeket bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni,
amelyeket azt kvetden autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.
4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autokldv médon (gézsterilizélassal) kell artalmatlanitani.

#| SARSTEDT
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USA szabvanyok / ISO szabvanyok érvényes valtozata

Termékre vonatkozd szabvanyok:

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)

Jeldlésre vonatkozé szabvanyok:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Csomagolasra vonatkozo szabvanyok:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Rendszerrel kapcsolatos szabvanyok:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Orvosi eszk6z6k egységes ellendrzési programja az ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: In vitro diagnosztikardl szl rendelet

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:
Cikkszdm E
Gyartasi ételszém

Lejarat napja:

[:E] Olvassa el a haszndlati utasitast!

c E Eurdpai megfeleléség

ZKS Napfénytdl védve térolando

-

Széraz helyen tartandd
Tarolas szobahémérsékleten

Ha a csomagolas megseérilt, ne hasznalja!

STERILE n Sterilizélas besugarzas révén @
In-vitro diagnosztikai felhasznalasra

® Ujrafelhasznalas esetén: szennyezésveszély

@ Nem Ujra sterilizalandd

A technikai valtoztatasok jogat fenntartjuk
Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett stlyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso — SARSTEDT V-Monovette® urina con acido borico IT
Per uso diagnostico in vitro

Destinazione d'uso

La V-Monovette® urina con acido borico & una provetta monouso per |'urina destinata alla raccolta, alla conservazione e al trasporto di campioni di urina per analisi microbiologiche nella diagnostica in vitro. Prima di
awviare la coltura, le colture batteriche e di lieviti possono essere conservate a temperatura ambiente fino a 48 ore. Il prodotto e destinato all'uso in un ambiente professionale da parte di personale medico preparato.

Descrizione del prodotto

La provetta della V-Monovette® urina con acido borico € realizzata in polietilene tereftalato (PET) e viene fornita con un vuoto predeterminato, in base al volume nominale. La V-Monovette® urina con acido borico &
prowvista di un tappo di chiusura verde e contiene un conservante. In questo modo sono stabilizzate la colture di batteri e lieviti a temperatura ambiente fino a 48 ore, il che equivale alla conservazione del campione di
urina a 4°C. La concentrazione media di conservante (acido borico) nel campione di urina di una V-Monovette® urina con acido borico ¢ pari all'1,5%.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

1. Precauzioni generali: Indossare guanti e dispositivi di protezione personale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti patogeni trasmessi.
2. Monouso.

3. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per la raccolta nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di esposizione a campioni biologici o di una puntura d'ago,
consultare un medico in quanto esiste la possibilita di trasmissione malattie infettive.

Smaltire tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

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

Il prodotto pud essere utilizzato solo da personale medico qualificato in conformita con queste istruzioni per I'uso.

Per evitare ferite da puntura con aghi, non inserire mai le dita in un'unita di trasferimento dell'urina e nelle coppette per urina con unita di trasferimento integrata.

L'asportazione del tappo di chiusura della V-Monovette® per riempire la V-Monovette® urina con acido borico compromette la sterilita e non & raccomandata.

La V-Monovette® urina con acido borico & preparata con acido borico. Si prega di considerare la scheda di sicurezza.

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

©ONDO A

Manipolazione per il trasferimento del campione di urina in una V-Monovette® urina con acido borico
PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA DI TRASFERIMENTO DELL'URINA, LEGGERE COMPLETAMENTE QUESTO DOCUMENTO.
Materiale di lavoro necessario per il trasferimento dell'urina:

Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da materiali potenzialmente infettivi.
Numero necessario V-Monovette urina con acido borico.

Unita di trasferimento dell'urina, se la bicchiere per urina viene utilizzato senza unita di trasferimento integrata.

Contenitore per oggetti taglienti e appuntiti per lo smaltimento delle unita di trasferimento dell'urina usate.

Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

SUESE N

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

1. Preparare il campione di urina agitando attentamente il bicchiere per urina per la raccolta.
Se vengono riempiti pil campioni, prelevare dapprima quelli per le analisi microbiologiche.
2. Aprire il bicchiere per urina. Immergere la punta dell'unita di trasferimento nel campione di urina.

3. Inserire la V-Monovette® urina con il tappo di chiusura rivolto verso il basso nell'unita di trasferimento e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina.
La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto predeterminato. Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente,
si raccomanda di procedere come segue:

a. Premere nuovamente con forza in avanti la V-Monovette® urina per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.

b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo con il pollice sul fondo della V-Monovette® urina.

c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe.

Rimuovere la V-Monovette® urina dall'unita di trasferimento e solo a questo punto estrarre I'unita di trasferimento dal liquido.

Invertire la V-Monovette® urina con acido borico almeno cinque volte o fino alla completa miscelazione del campione con il conservante.

Smaltire I'unita di trasferimento in un contenitore per lo smaltimento di oggetti taglienti e appuntiti.

Chiudere il bicchiere per urina e smaltirlo in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

© N oA
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B: Quando si usa una coppetta per urina con unita di trasferimento integrata:

1. Preparare il campione di urina agitando attentamente la coppetta per urina per la raccolta. Se vengono riempiti piu campioni, prelevare dapprima quelli per le analisi microbiologiche.

2. Rimuovere |'etichetta di sicurezza dalla parte superiore della coppetta per urina per rendere accessibile I'unita di trasferimento integrata. Dopo la raccolta dell'urina, applicare nuovamente I'etichetta di sicurezza

sull'apertura per risigillarla. NOTA: La quantita minima richiesta per riempire una V-Monovette® urina & di 20 ml per la coppetta per urina sigillata.

3. Inserire la V-Monovette® urina con il tappo di chiusura rivolto verso il basso nell'unita di trasferimento integrata e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina.
La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto predeterminato. Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente,

si raccomanda di procedere come segue:

a. Premere nuovamente con forza in avanti la V-Monovette® urina per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.

b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo sul fondo della V-Monovette® urina.

c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

Tenere la V-Monovette® urina con acido borico in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe e solo allora staccarla dall'unita di trasferimento integrata.
Invertire la V-Monovette® urina almeno cinque volte o fino alla completa miscelazione del campione con il conservante.

Smaltire il bicchiere per urina in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

o0

5x

Caratteristiche

La V-Monovette® urina con acido borico inibisce 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:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Le informazioni sugli studi sono disponibili sulla home page di SARSTEDT.
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Limitazioni

Il volume del campione trasferito in una V-Monovette® urina con acido borico puo variare a seconda di vari fattori fisici, come I'altitudine, la temperatura ambiente,
la durata residua del prodotto e il metodo di riempimento.

ga V-Monovette® urina con acido borico deve essere riempita fino al segno corrispondente per garantire il corretto rapporto urina/conservante.

E consentita una deviazione di +/-10% dal segno di riempimento. Un riempimento insufficiente pud portare a risultati errati.

Conservazione

Conservare la V-Monovette® urina con acido borico a temperatura ambiente fino all'utilizzo.

Temperature di conservazione raccomandate dopo |'uso
La V-Monovette® urina con acido borico riempita pud essere conservata a temperatura ambiente fino a 48 ore.

Smaltimento

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.

1
2.
3. Le V-Monovette urina contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.
4

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

SARSTEDT

39



Standard USA / Standard ISO nella loro versione valida

Norme specifiche del prodotto:

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)

Norme sull'etichettatura:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Norme sul confezionamento:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Norme riguardanti il sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program secondo la norma ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Regolamento sui dispositivi medici diagnostici in vitro

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo
Usare entro
Designazione della partita

c E Marchio CE

M Produttore

Conservare a temperatura ambiente

[:E] Attenersi alle istruzioni d'uso

i

“Z t Conservare al riparo dalla luce del sole
-

T Conservare in un luogo asciutto

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

STERILE n Sterilizzazione per irradiazione

Per diagnostica in-vitro

® In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

@ Non risterilizzare

Con riserva di modifiche tecniche
Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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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
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
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DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation
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DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
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MDSAP: ISO 13485 u}& Medical Device Single Audit Program

DIN EN ISO 14971: Medical devices — Application of risk management to medical devices
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European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT V-Monovette® Urin su boro rugstimi LT
In vitro diagnostikai

Naudojimo paskirtis
,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi yra vienkartinis Slapimo mégintuvélis, skirtas Slapimo meginiams rinkti, laikyti ir transportuoti atliekant mikrobiologinius tyrimus in vitro diagnostikoje. Prie$ pradedant kultivuoti kultra,
bakterijy ir mieliy kulttiras kambario temperatdroje galima laikyti iki 48 valandy. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje medicinos proceddras atlikti iSmokytiems darbuotojams.

Produkto aprasymas

Mégintuvélis ,V-Monovette® Urin“ su boro rlgstimi pagamintas i$ polietileno tereftalato (PET) ir tiekiamas su apibréztu vakuumu pagal vardinj tarj. Mégintuvélis ,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi yra su zaliu
L,V-Monovette® dangteliu, mégintuvélio turinio sudétyje yra konservanty. Jis stabilizuoja bakterijy ir mieliy kulttiras kambario temperattroje iki 48 valandy, o tai atitinka $lapimo méginio laikyma 4 °C temperattroje.
Vidutiné konservanto (boro rlgsties) koncentracija ,V-Monovette® Urin“ su boro rligstimi lapimo meéginyje sudaro 1,5 %.

Saugos ir jspéjamosios nuorodos

1. Bendrosios atsargumo priemonés: noredami apsisaugoti nuo galimo infekuoty meginiy medziagy ir perduodamuy patogeny poveikio, naudokite pirstines ir asmenines apsaugos priemones.
2. Tik vienkartiniam naudojimui.

3. Su visais biologiniais méginiais ir méginiy paémimo instrumentais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka.

Kontakto su biologiniais méginiais atveju arba susizeidus adata, reikia kreiptis j gydytoja, nes taip gali buti perduota infekciné liga.

Visas meginio paémimo pagalbines priemones iSmeskite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Pasibaigus galiojimo laikui, produkto nebegalima naudoti. ,V-Monovette® Urin“ galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Produkta gali naudoti tik medicinos specialistai, laikydamiesi $iy naudojimo instrukcijy.

Kad iSvengtuméte susizalojimo adata, niekada nekiskite pirsty j Slapimo perpylimo jtaisa ir Slapimo stikling su integruotu perpylimo jtaisu.

Nuémus ,V-Monovette® dangtelj, kad ,V-Monovette® Urin“ bty uZpildytas boro ragstimi, sumazéja mégintuvélio sterilumas, todél to daryti nerekomenduojama.
,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi ruosiamas su boro rtgstimi. PraSome perzidréti saugos duomeny lapa.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

©ONDO A

Slapimo méginio perpylimo j ,V-Monovette® Urin“ su boro riig&timi tvarka
PRIES PRADEDAMI SLAPIMO PERPYLIMA PERSKAITYKITE S] DOKUMENTA.
Reikalingos medziagos Slapimui perpilti:

Pirstinés, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagy.
Reikalingas ,V-Monovette Urin“ su boro rugstimi mégintuveliy skaicius.

Slapimo perpylimo jtaisas, jei naudojamos $lapimo stiklinés be integruoto perpylimo jtaiso.

Astriy daikty Salinimo talpykla, skirta panaudotoms Slapimo perpylimo priemonéems iSmesti.

Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

SUESR I

A: Kai naudojate perpylimo jtaisa:

1. Paruoskite Slapimo méginj paimti atsargiai nuleisdami stikline.
Jei uzpildomi keli méginiai, pirmiausiai reikia paimti meginius mikrobiologiniams tyrimams.
2. Atidarykite Slapimo stikline. Jleiskite j Slapimo méginj Slapimo perpylimo jtaiso galiuka.

3. |leiskite ,V-Monovette® Urin“ su dangteliu Zemyn j perpylimo jtaisa ir jsitikinkite, kad kaniulé pereina per ,V-Monovette® Urin“ kamstj.
V-Monovette® Urin“ automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma. Jei Slapimas neisteka arba Slapimo srautas sustoja, kol stikliné néra pakankamai uzpildyta,
rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Urin“ dar karta, kad jsitikintuméte, jog kamstis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Urin“ uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, nyksciu spausdami link ,V-Monovette® Urin“ dugno;

c) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Urin“ ir jleiskite naujg ,V-Monovette® Urin“.

Laikykite ,V-Monovette® Urin“ tokioje padétyje, kol daugiau | jj Slapimas nebetekés.

I8imkite ,V-Monovette® Urin“ i$ perpylimo jrenginio ir tik tada iStraukite patj perpylimo jtaisg i§ skyscio.

,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi pasitbuokite sukdami maziausiai penkis kartus arba tol, kol méginys visiskai susimaisys su konservantu.
Perpylimo jtaisa iSmeskite j astriy atlieky Salinimo talpykla.

Uzdenkite Slapimo stikline dangteliu ir iSmeskite ja j biologiskai pavojingy atlieku talpykla.

© N oA
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B: Kai naudojate Slapimo stikline su integruotu perpylimo jtaisu:

1. Paruoskite Slapimo méginj paimti atsargiai nuleisdami stikline. Jei uzpildomi keli méginiai, pirmiausiai reikia paimti méginius mikrobiologiniams tyrimams.

2. Atklijuokite apsaugine etikete nuo Slapimo stiklinés virSaus, kad galétuméte prieiti prie integruoto perpylimo jtaiso. Paéme Slapima, vél uzklijuokite apsaugine etikete ant angos, taip ja uzdarydami.
NUORODA. Maziausias tdris, reikalingas uzpildyti ,V-Monovette® Urin® yra 20 ml.

3. leiskite ,V-Monovette® Urin“ su dangteliu Zemyn j integruota perpylimo jtaisg ir jsitikinkite, kad kaniulé pereina per ,V-Monovette® Urin“ kamstj.

V-Monovette® Urin“ automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma. Jei Slapimas neisteka arba Slapimo srautas sustoja, kol stikliné néra pakankamai uzpildyta,

rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Urin“ dar karta, kad jsitikintuméte, jog kamstis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Urin“ uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, spausdami link ,V-Monovette® Urin“ dugno;

c) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Urin“ ir jleiskite naujg ,V-Monovette® Urin“.

Laikykite ,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi nekeisdami padéties, kol Slapimas nustos tekéti j mégintuvelj, ir tik po to iSimkite jj i$ integruoto perpylimo jtaiso.

,V-Monovette® Urin“ pasitbuokite sukdami maziausiai penkis kartus arba tol, kol méginys visiSkai susimaiSys su konservantu.

I8Smeskite Slapimo stikling j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.

o0

Savybés
,V-Monovette® Urin“ su boro rugstimi kambario temperattiroje iki 48 valandy slopina Slapimo patogeniniy mikroorganizmu dauginimasi Slapime, nepazeidziant jy gyvybingumo.
Atlikti atrinkty bakterijy padermiy tyrimai:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacija apie tyrimus pateikiama SARSTEDT svetainés pagrindiniame puslapyje
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Apribojimai

Méginio, perpilto j ,V-Monovette® Urin“ su boro rigstimi, taris gali skirtis priklausomai nuo jvairiy fiziniy ypatybiy, tokiy kaip aplinkos aukstis vir§ jaros lygio, aplinkos temperattra,
likes produkto galiojimo laikas ir uzpildymo budas.

L,V-Monovette® Urin“ su boro rugstimi reikia uzpildyti iki uzpildymo zymos, kad baty uztikrintas reikalingas Slapimo ir konservanty kiekiy santykis.

LeidZiamas +/- 10 % nuokrypis, palyginti su uzpildymo zyma. Uzpildzius per mazai rezultatai gali bUti neteisingi.

Sandéliavimas
Iki naudojimo megintuvélj ,V-Monovette® Urin“ su boro rugstimi laikykite kambario temperattroje.

Rekomenduojama laikymo temperatira po naudojimo
UzZpildyta ,V-Monovette® Urin“ su boro ragstimi kambario temperattroje galima laikyti iki 48 valandy.

Salinimas

1. Reikia laikytis bendryju higienos rekomendacijy ir jstatyminiy nuostaty dél tinkamo infekcinés medziagos Salinimo.

2. Vienkartines pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Uzterstg arba pripildyta ,V-Monovette Urin* megintuvélj reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy $alinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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JAV standartai / ISO standartai Siuo metu galiojancioje versijoje

Produktams taikomi standartai:

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)

Zenklinimo standartai:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Pakuociy standartai:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Su sistema susije standartai:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program pagal ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Nurodymas dél in vitro diagnostikos

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

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:
Prekés numeris

Tinka naudoti iki
Partijos pavadinimas

c E CE Zenklas

M Gamintojas

Laikyti kambario temperaturoje

[:E] Laikytis naudojimo instrukcijos

N
/'t Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
-

T Laikyti sausoje vietoje

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

STERILE n Sterilizuota spinduliuote

® Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti Skirta in vitro diagnosfikai

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT V-Monovette® Urins ar borskabi
In vitro diagnostikas vajadzibam

LietoSanas merkis

Urina V-Monovette® ar borskabi ir vienreizlietojams urina stobring, kas paredzéts urina paraugu nemsanai, glabasanai un transportésanai, lai veiktu mikrobiologiskus izmeklgjumus in vitro diagnostika.
Baktériju un rauga kulttras var glabat istabas temperattra lidz 48 stundam pirms kulturas veidoSanas. Izstradajums ir paredzets, lai to listotu personals ar medicinisku izgfitibu profesionala vide.

Izstradajuma apraksts

Urina V-Monovette® stobring ar borskabi ir no polietiléntereftalata (PET) un tiek piegadats ar definétu vakuumu atbilstosi nominalajam tilpumam. Urina V-Monovette® ar borskabi istver zalu
V-Monovette® vacinu un u. Ta baktériju un rauga kultlras tiek stabilizétas istabas temperattra lidz 48 stundam, kas atbilst urina parauga glabasanai 4° C temperattra. Konservanta (borskabes) vidgja
koncentracija urina parauga urina V-Monovette® ar borskabi ir 1,5%.

DroSibas un bridinajuma noradijumi

1.

wn
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Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai aizsargatu sevi pret iespéjamu ekspoziciju,

ko rada varbutgji infekciozs parauga materials un parnésajami slimibu ierosinataji.

Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzek|us apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un metodiku.

Ja ir notikusi ekspozicija ar biologiskiem paraugiem vai adatas ddriena trauma, vérsieties pie arsta, jo var tikt parnestas infekcijas slimibas.

Visus paraugu nemsanas paliglidzek|us izmetiet bistamu biologisko vielu atkritumu konteineros.

Péc deriguma termina beigam izstradajumu vairs nedrikst lietot. Urina V-Monovette® deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.
Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialisti, ievérojot So lietoSanas instrukciju.

Lai izvairitos no adatas duriena traumas, nekad neievietojiet pirkstus urina parvietoSanas vieniba un urina traucina ar integrétu parvieto§anas vienibu.
V-Monovette® vacina nonemsana urina V-Monovette® ar borskabi uzpildei negativi ietekmé sterilitati un nav ieteicama.

Urina V-Monovette® ar borskabi ir sagatavots ar borskabi. levérojiet drosibas datu lapu.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Riciba urina parauga parvieto$anai uz urina V-Monovette® ar borskabi
PIRMS URINA PARVIETOSANAS SAKUMA PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.
Urina parvietoSanai nepiecieSamie darba materiali:

SUESE N

-

N

© N oA

Cimdi, halats, acu aizsargs vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.
Urina V-Monovette ar borskabi nepiecieSamais skaits

Urina parvietoSanas vieniba, ja tiek izmantoti urina traucini bez integrétas parvietoSanas vienibas.
Asu/smailu priekSmetu atkritumu konteiners izlietotu urina parvietosanas vienibu izme$anai.
Bistamu biologisko vielu atkritumu konteiners.

: Izmantojot parvietosanas vienibu:

Sagatavojiet urina paraugu parauga panemsanai, ripigi pagrozot urina traucinu.

Ja tiek uzpilditi vairaki paraugi, vispirms ir japanem paraugi mikrobiologiskiem izmeklgjumiem.

Atveriet urina traucinu. legremdgjiet urina parvieto$anas vienibas smailo galu urina parauga.

levadiet urina V-Monovette® ar vacinu uz leju parvieto$anas vieniba un parliecinieties, ka kanile caurdur urina V-Monovette® aizbazni.
Urina V-Monovette® sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam. Ja urins vairs neplst vai urina plisma ir beigusies pirms pietiekama uzpildes imena sasniegsanas,
ieteicamas $adas darbibas:

a. Velreiz stingri spiediet urina V-Monovette® uz prieksu, lai parliecinatos, ka arf aizbaznis ir pilnigi pardurts.

b. Uzpildes laika nofiksgjiet urina V-Monovette® parvietosanas vieniba, spiezot ar kski uz urina V-Monovette® pamatnes.

c. Ja urins vél aizvien neplist, nonemiet urina V-Monovette® un ievietojiet jaunu urina V-Monovette®.

Turiet urina V-Monovette® pozicija, idz urins vairs neieplst.

lznemiet urina V-Monovette® no parvietosanas vienibas un tikai péc tam izvelciet pasu parvieto$anas vienibu no skidruma.

Pagroziet urina V-Monovette® ar borskabi vismaz piecas reizes vai tik ilgi, lidz paraugs pilniba sajaucas ar konservantu.

lzmetiet parvieto$anas vienibu asu/smailu priekSmetu atkritumu konteinera.

Aizveriet urina traucinu un izmetiet to biologisku bistamo vielu atkritumu konteinera.

5x
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B: Izmantojot urina traucinu ar integrétu parvietoSanas vienibu:

1. Sagatavojiet urina paraugu parauga panemsanai, ripigi pagrozot urina traucinu. Ja tiek uzpildtti vairaki paraugi, vispirms ir japanem paraugi mikrobiologiskiem izmeklgjumiem.

2. Nonemiet droSibas etiketi urina traucina aug$pusé, lai klttu pieejama integréta parvietosanas vieniba. Péc urina panemsanas uziméjiet atpakal drosibas etiketi uz atveres, lai to atkal noslégtu.
PIEZIME: Minimalais uzpildes daudzums, kas nepiecie$ams viena urina V-Monovette® uzpildei, aizvértam urina traucinam ir 20 ml.

3. levadiet urina V-Monovette® ar vacinu uz leju integrétaja parvieto$anas vieniba un parliecinieties, ka kanile caurdur urina V-Monovette® aizbazni.

Urina V-Monovette® sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam. Ja urins vairs neplst vai urina plisma ir beigusies pirms pietiekama uzpildes imena sasnieg$anas,

ieteicamas $adas darbibas:

a. Velreiz stingri spiediet urina V-Monovette® uz prieksu, lai parliecinatos, ka arf aizbaznis ir pilnigi pardurts.

b. Uzpildes laika nofiksgjiet urina V-Monovette® parvietosanas vieniba, spiezot ar kski uz urina V-Monovette® pamatnes.

c. Ja urins vél aizvien neplist, nonemiet urina V-Monovette® un ievietojiet jaunu urina V-Monovette®.

Turiet urina V-Monovette® ar borskabi pozicija, lldz urins vairs neieplist, un tikai tad atvienojiet no integrétas parvietoSanas vienibas.

Pagroziet urina V-Monovette® vismaz piecas reizes vai tik ilgi, ldz paraugs pilniba sajaucas ar konservantu.

lzmetiet urina traucinu biologisku bistamo vielu atkritumu konteinera.

o0

Specifikacija
Urina V-Monovette® ar borskabi kavé urina patogéno mikroorganismu aug$anu urina istabas temperattra idz 48 stundam, neietekméjot to dzivotspéju.
Ir veikti izmeklgjumi izveletiem baktériju celmiem:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacija par péetijumiem ir pieejama SARSTEDT interneta vietné
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

lerobezojumi

Parauga tilpums, ko parvieto uz urina V-Monovette® ar borskabi, var but mainigs atkariba no dazadiem fizikaliem faktoriem, pieméram, augstuma pozicijas, vides temperataras,
izstradajuma atlikusa deriguma termina un uzpildes metodes.

Urina V-Monovette® ar borskabi ir jabut uzpilditam lidz uzpildes atzimei, lai garantétu nepiecieSamo urina un konservanta attieciou.

Ir pielaujama novirze +/-10% no uzpildes atzimes. Nepietiekama uzpilde var izraisit klidainus rezultatus.

Glabasana
Urina V-Monovette® ar borskabi idz lieto$anai glabajiet istabas temperatira.

leteicama glabasanas temperatira péec lietoSanas
Uzpilditu urina V-Monovette® ar borskabi var glabat istabas temperattra fidz 48 stundam.

Likvidacija

1. Irjaievéro un jaizpilda visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminéti vai uzpilditi urina V-Monovette ir jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.
4. Likvidacija javeic piemerota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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ASV standarti/ISO standarti jaunakaja redakcija

Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu:

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)

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

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

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

lepakojuma standarti:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Ar sistemu saistitie standarti:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program atbilstosi ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Regula par in vitro diagnostiku

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

Simbolu un apzZimé&jumu skaidrojums:

Artikula numurs E
Partijas nosaukums

c E CE Zime

-
M Razotajs

[:E] levérot listoSanas instrukciju

71? Glabat no saules stariem aizsargata vieta

Glabat sausa vieta

Uzglabat istabas temperatura

STERILE n Sterilizacija apstarojot

Izmantojot atkartoti: kontaminacijas risks

Nesterilizét atkartoti

®
&

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam

Par visiem nopistniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT V-Monovette® Urine met boorzuur NL
Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

Gebruik

De Urine V-Monovette® met boorzuur is een wegwerp-urinebuisje dat bestemd is voor het afnemen, bewaren en vervoeren van urinemonsters voor microbiologische onderzoeken in de in-vitrodiagnostiek. Bacterie- en
gistculturen kunnen maximaal 48 uur op kamertemperatuur worden bewaard voordat de kweek wordt gestart. Het product is bedoeld voor gebruik in een professionele omgeving door medisch geschoold personeel.

Productbeschrijving

Het buisje van de Urine V-Monovette® met boorzuur is gemaakt van polyethyleentereftalaat (PET) en wordt geleverd met een gedefinieerd vaculim volgens het nominale volume. De Urine V-Monovette® met boorzuur
heeft een groene afsluitdop en bevat een conserveermiddel. Dit stabiliseert bacterie- en gistculturen bij kamertemperatuur gedurende maximaal 48 uur, wat overeenkomt met opslag van het urinemonster bij 4 °C. De
gemiddelde concentratie conserveermiddel (boorzuur) in het urinemonster van een Urine V-Monovette® met boorzuur is 1,5 %.

Veiligheidsinstructies

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling
aan potentieel infectieuze monsters en overgedragen pathogenen.

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Behandel alle biologische monsters en afnamehulpmiddelen volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling.

Bij blootstelling aan biologische monsters of prikletsel dient u medisch advies in te winnen, omdat infectieziektes kunnen worden overgedragen.

Gooi alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

Het product mag niet meer worden gebruikt na de vervaldatum. De houdbaarheid van de Urine V-Monovette® eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
Het product mag alleen worden gebruikt door medisch geschoold personeel volgens deze gebruiksaanwijzing.

Om prikletsel te voorkomen, mag u nooit uw vingers in een urinetransfereenheid en urinebeker met geintegreerde transfereenheid steken.

Het verwijderen van de V-Monovette® -afsluitdop om de Urine V-Monovette® met boorzuur te vullen, schaadt de steriliteit en wordt niet aanbevolen.

De Urine V-Monovette® is geprepareerd. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad.

https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Gebruik van de transfereenheid samen met een Urine V-Monovette® met boorzuur
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINETRANSFER BEGINT.
Benodigd materiaal voor de urinetransfer:

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen mogelijk infectieus materiaal.
Benodigd aantal urine V-Monovetten met boorzuur.

Urinetransfereenheid, indien urinebekers zonder geintegreerde transfereenheid worden gebruikt.

Afvalcontainer voor scherpe voorwerpen voor de afvoer van gebruikte urinetransfereenheden.

Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

SUESE N

A: Bij gebruik van de transfereenheid:

Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met de urinebeker te schudden.

Als er meerdere buisjes worden afgevuld, moeten eerst de monsters voor microbiologische tests worden genomen.

Open de urinebeker. Dompel de punt van de urinetransfereenheid in het urinemonster.

3. Breng de Urine V-Monovette® met de afsluitdop naar beneden in de transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de dop van de Urine V-Monovette® prikt.
De Urine V-Monovette® begint automatisch te vullen vanwege het aanwezige vacutim. Indien er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is,
worden de volgende stappen aanbevolen:

a. Duw de Urine V-Monovette® weer stevig naar voren om er zeker van te zijn dat de dop volledig wordt gepenetreerd.

b. Fixeer de Urine V-Monovette® in de transfereenheid tijdens het vulproces door met de duim op de bodem van de Urine V-Monovette® te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de Urine V-Monovette® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®.

Houd de Urine V-Monovette® op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt.

Verwijder de Urine V-Monovette® uit de transfereenheid en trek de transfereenheid pas daarna uit de urine.

Schud de Urine V-Monovette® met boorzuur minstens vijf keer of totdat het monster volledig is gemengd met het conserveermiddel.

Gooi de transfereenheid weg in een afvalcontainer voor scherpe voorwerpen.

Sluit de urinebeker en gooi deze weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

-
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B: Bij gebruik van een urinebeker met geintegreerde transfereenheid:

1. Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met de urinebeker te schudden. Als er meerdere monsters worden afgevuld, moeten eerst de monsters voor

microbiologische tests worden genomen.

2. Verwijder het veiligheidslabel van de bovenkant van de urinebeker om toegang te krijgen tot de geintegreerde transfereenheid. Plaats na de afname van de urine

het veiligheidslabel terug op de opening om deze opnieuw te sluiten. OPMERKING: Het minimale volume dat nodig is om een Urine V-Monovette® te vullen is 20 ml voor de gesloten urinebeker.

3. Breng de Urine V-Monovette® met de afsluitdop naar beneden in de geintegreerde transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de dop van de urine V-Monovette® prikt.

De Urine V-Monovette® begint automatisch te vullen vanwege het aanwezige vacutim. In het geval dat er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is,

worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de Urine V-Monovette® weer stevig naar voren om er zeker van te zijn dat de dop volledig wordt gepenetreerd.

b. Fixeer de Urine V-Monovette® in de transfereenheid tijdens het vulproces door op de bodem van de Urine V-Monovette® te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de Urine V-Monovette® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®.

Houd de Urine V-Monovette® met boorzuur op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt en verwijder pas daarna de Urine V-Monovette®.
Schud de Urine V-Monovette® minstens vijf keer of totdat het monster volledig is gemengd met het conserveermiddel.

Gooi de urinebeker weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

o0

Prestatiekenmerken

De Urine V-Monovette® met boorzuur remt de groei van pathogene micro-organismen in de urine bij kamertemperatuur tot 48 uur zonder hun levensvatbaarheid te verminderen.

Er zijn onderzoeken uitgevoerd voor geselecteerde bacteriestammen:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informatie over onderzoeken is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Beperkingen

Het volume van het monster dat wordt getransfereerd naar een Urine V-Monovette® met boorzuur kan variéren afhankelijk van verschillende factoren, zoals hoogte,
omgevingstemperatuur, de resterende houdbaarheid van het product en de vulmethode.

De Urine V-Monovette® met boorzuur moet tot aan de vulmarkering worden gevuld om de vereiste verhouding tussen urine en conserveermiddel te garanderen.
Een afwijking van +/- 10 % tegenover de vulmarkering is toegestaan. Ondervulling kan tot onjuiste resultaten leiden.

Bewaren
Bewaar de Urine V-Monovette® met boorzuur op kamertemperatuur tot gebruik.

Aanbevolen opslagtemperaturen na gebruik
De gevulde Urine V-Monovette® met boorzuur is tot 48 uur houdbaar op kamertemperatuur.

Afvalverwerking

1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwerking van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

2.
3. Gecontamineerde of gevulde Urine V-Monovetten moeten worden afgevoerd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.
4.

Afvalverwerking dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

SARSTEDT
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Amerikaanse normen / ISO-normen in de geldige versie

Productspecifieke normen:

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)

Normen voor markeringen:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

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

Systeemgerelateerde normen:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program volgens ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Verordening betreffende in-vitrodiagnostica

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

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer E
EXP
Lotnummer

c E CE-markering

M Fabrikant

Opslag bij kamertemperatuur

[:E] Gebruiksaanwijzing opvolgen

QU
Z Uit de buurt van zonlicht houden
L]

T Droog bewaren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

STERILE n Sterilisatie door bestraling

® Bij gebruik: besmettingsgevaar Voor in-vitro diagnostiek

@ Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen onder voorbehoud
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT V-Monovette® Urin med borsyre NO
Til in-vitro-diagnostisk bruk

Bruksformal

V-Monovette® Urin m/borsyre er et urinrer til engangsbruk ment til uttak, lagring og transport av urinprever til mikrobiologiske undersekelser innen in-vitro-diagnostikken.
Bakterie- og gjeerkulturer kan lagres i inntil 48 timer fer kulturtesten starter. Produktet er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk utdannet personell.

Produktbeskrivelse

Reret til V-Monovette® Urin m/borsyre bestar av polyetylentereftalat (PET) og leveres med et definert vakuum tilsvarende nominelt volum. V-Monovette® Urin m/borsyre har en grenn V-Monovette®-hette og inneholder et
konserveringsmiddel. Dette gjer at bakterie- og gjeerkulturer stabiliseres ved romtemperatur i opptil 48 timer, som tilsvarer en lagring av urinpreve ved 4 °C. Den gjennomsnittlige konsentrasjonen av konserveringsmiddel
(borsyre) i urinpreven i en V-Monovette® Urin m/borsyre er 1,5 %.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale,
og overfering av sykdomsfremkallende smittestoffer.

Bare til engangsbruk.

Behandle alle biologiske prever og hjelpemidler til preveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.

| tilfelle eksponering overfor biologiske prover eller utilsiktet ndlestikk, ma du kontakte lege, ettersom smittsomme sykdommer kan overferes.

Hjelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

Etter at holdbarhetsdato er utlopt, méa produktet ikke brukes mer. Holdbarheten til V-Monovette® Urin m/borsyre ender den siste dagen i angitt maned og ar.
Produktet ma kun brukes av medisinsk utdannet fagpersonell, og denne bruksanvisningen ma overholdes.

For & unnga utilsiktede nalestikk, ma du aldri fere fingre inn i en urinoverferingsenhet eller i urinbegre med integrert overferingsenhet.

Fierning av V-Monovette®-hetten til pafylling av V-Monovette® Urin m/borsyre har en negativ innvirkning pa steriliteten og anbefales ikke.

V-Monovette® Urin m/borsyre er preparert med borsyre. Ta alltid hensyn til sikkerhetsdatabladet.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Handtering ved overfering av urinpraven i et V-Monovette® Urin med borsyre.
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER URINOVERFQJRINGEN.
Nedvendig arbeidsmateriale for overferingen av urin:

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiost materiale.
Nedvendig antall V-Monovette® Urin m/borsyre.

Urinoverferingsenhet, nér det brukes urinbegre uten integrert overferingsenhet.

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til avfallshandtering av brukte urinoverferingsenheter.
Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

SUESR I

A: Ved bruk av overfgringsenheten:

1. Forbered urinpreven for uttaket ved & forsiktig bevege urinbegeret i en sirkuleerer bevegelse.
Dersom flere prover fylles, skal provene til mikrobiologiske undersokelser tas ut forst.
2. Apne urinbegeret. Dypp spissen pa urinoverferingsenheten ned i urinproven.
3. For V-Monovette® Urin m/borsyre med hetten nedover og inn i overferingsenheten, og forsikre deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® Urin m/borsyre.
V-Monovette® Urin m/borsyre begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum. Hvis ingen urin stremmer eller urinstremmen ender for tilstrekkelig pafyling er nadd,
anbefales folgende arbeidstrinn:
a. Trykk V-Monovette® Urin m/borsyre hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.
b. Fikser V-Monovette® Urin m/borsyre i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke med tommelen mot bunnen av V-Monovette® Urin m/borsyre.
c. Dersom urinen ennd ikke strammer, fierner du V-Monovette® Urin m/borsyre og setter inn en ny V-Monovette® Urin m/borsyre.
Hold V-Monovette® Urin m/borsyre i posisjon inntil det ikke lenger stremmer inn urin.
Ta V-Monovette® Urin m/borsyre ut av overferingsenheten og trekk sa selve overferingsenheten ut av vaesken.
Vend V-Monovette® Urin m/borsyre minst fem ganger eller inntil du oppnar en grundig blanding av preven og konserveringsmidlet.
Overferingsenheten skal kasseres i en avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander.
Lukk urinbegeret og kasser det i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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B: Ved bruk av et urinbeger med integrert overfgringsenhet:

1. Forbered urinpreven for uttaket ved & forsiktig bevege urinbegeret i en sirkuleerer bevegelse.
Dersom flere prover fylles, skal provene til mikrobiologiske undersokelser tas ut forst.

2. Lasne sikringsetiketten i fra toppen av urinbegeret for & fa tilgang til den integrerte overferingsenheten. Etter fullfert urinuttak limes sikringsetiketten over dpningen igjen, slik at &pningen forsegles.
MERKNAD: Minimum péfyllingsmengde som er nedvendig til fyling av en V-Monovette® Urin m/borsyre er 20 ml i det lukkede urinbegeret.

3. For V-Monovette® Urin m/borsyre med hetten nedover og inn i den integrerte overferingsenheten, og forsikre deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® Urin m/borsyre.

V-Monovette® Urin m/borsyre begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum. Hvis ingen urin stremmer eller urinstremmen ender for tilstrekkelig pafyling er nadd,

anbefales folgende arbeidstrinn:

a. Trykk V-Monovette® Urin m/borsyre hardt fremover igjen for & sikre at proppen har bilitt fullstendig gjennomtrengt.

b. Fikser V-Monovette® Urin m/borsyre i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke mot bunnen av V-Monovette® Urin m/borsyre.

c. Dersom urinen ennd ikke strammer, fierner du V-Monovette® Urin m/borsyre og setter inn en ny V-Monovette® Urin m/borsyre.

Hold V-Monovette® Urin m/borsyre i posisjon inntil det ikke lenger strammer inn urin, og lesne den sé fra den integrerte overferingsenheten.

Vend V-Monovette® Urin m/borsyre minst fem ganger eller inntil du oppnar en grundig blanding av preven og konserveringsmidlet.

Kasser urinbegeret i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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Bruksegenskaper

V-Monovette® Urin m/borsyre hemmer veksten av urinpatogene mikroorganismer i urinen ved romtemperatur i inntil 48 timer, uten & ha en negativ innvirkning pa deres levedyktighet.
Det har blitt gjiennomfert undersekelser for utvalgte bakteriestammer:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informasjon om studier finnes tilgiengelig pd SARSTEDT-nettsiden
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Begrensninger

Provevolumet som overferes i en V-Monovette® Urin m/borsyre kan variere avhengig av forskjellige fysikalske faktorer, som eksempelvis heydeposisjon, omgivelsestemperatur,
produktets resterende holdbarhet og pafyllingsmetoden.

V-Monovette® Urin m/borsyre ma fylles opp til pafyllingsmarkeringen for & garantere det nedvendige forholdet mellom urin og konserveringsmiddel.

Et awik pa +/-10 % i forhold til pafyllingsmarkeringen er tillatt. Underfylling kan fere til feile resultater.

Oppbevaring

V-Monovette® Urin m/borsyre skal lagres ved romtemperatur til den skal brukes.

Anbefalt oppbevaringstemperatur etter bruk
Fylt V-Monovette® Urin m/borsyre kan oppbevares i inntil 48 timer ved romtemperatur.

Avfallshandtering

1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig avfallshandtering av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.

2. Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

3. Kontaminerte eller fylte V-Monovette® Urin m/borsyre ma avfallshandteres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.
4. Avfallshandteringen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Amerikanske standarder / NS-EN ISO-standarder i den til enhver tid gyldige utgaven.

Produktspesifikke standarder:

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)

Standarder for merking:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Standarder for emballasje:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Systemrelaterte standarder:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Mediical Device Single Audit Program i henhold til NS-EN ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in-vitro-diagnostikk

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

Forklaring av symbol og kjennetegn:

Artikkelnummer E
Produksjonsnummer

c E CE-merke
71? Oppbevares beskyttet mot sollys

-
M Produsent

Brukes for

[:E] Overhold bruksanvisningen

Lagres tort
Oppbevares i romtemperatur

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

STERILE n Sterilisering med bestraling @
For in-vitro diagnostikk

® Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

@ Skal ikke steriliseres pa nytt

Med forbehold om tekniske endringer
Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi - SARSTEDT V-Monovette® Urine z kwasem borowym PL
Do stosowania w diagnostyce in vitro

Przeznaczenie

V-Monovette® Urine z kwasem borowym jest jednorazowa probdwka na mocz przeznaczona do pobierania, przechowywania i transportu probek moczu do badari mikrobiologicznych w diagnostyce in vitro. Kultury
bakterii i drozdzy moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej do 48 godzin przed rozpoczeciem hodowli kultury. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel
przeszkolony medycznie.

Opis produktu

Probdwka systemu V-Monovette® Urine z kwasem borowym wykonana jest z politereftalanu etylenu (PET) i dostarczana jest z okreslonym podcisnieniem odpowiadajacym objetosci nominalnej. System V-Monovette®
Urine z kwasem borowym ma zielong zatyczke zamykajaca V-Monovette® i zawiera Srodek konserwujgcy. Dzigki temu kultury bakterii i drozdzy sa stabilizowane w temperaturze pokojowej przez okres do 48 godzin,
co odpowiada przechowywaniu prébki moczu w temperaturze 4°C. Srednie stezenie rodka konserwujacego (kwasu borowego) w prébce moczu V-Monovette® Urine z kwasem borowym wynosi 1,5%.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogdlne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencijalnie zakaznym
materiatem probki i przenoszonymi patogenami.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Ze wszystkimi prébkami biologicznymi i przyborami do pobierania postepowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce.

W przypadku kontaktu z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwréci¢ sig o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.
Wszystkie srodki i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.
Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia V-Monovette® Urine koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.
Produkt moze byé uzywany wytacznie przez przeszkolony personel medyczny zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.

Aby unikna¢ ukiucia igta, nigdy nie wktada¢ palcéw do przyrzadu transferowego do moczu i kubka na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym.
Zdejmowanie zatyczki zamykajacej V-Monovette® w celu napetnienia V-Monovette® Urine z kwasem borowym narusza sterylnosc i nie jest zalecane.
System V-Monovette® Urine z kwasem borowym jest przygotowany z kwasem borowym. Prosze przestrzegac karty charakterystyki.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Postepowanie w celu przeniesienia prébki moczu do systemu V-Monovette® Urine z kwasem borowym
PRZED ROZPOCZECIEM PRZENOSZENIA PROBKI MOCZU NALEZY W CArOSCI PRZECZYTAC NINIEJSZY DOKUMENT.
Wymagany materiat roboczy do przeniesienia préobki moczu:

Uzywac rekawic, fartucha, ochrony oczu lub innej odpowiedniej odziezy ochronnej do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez potencjalnie zakazny materiaf.
Wymagana liczba systemdéw V-Monovett Urine z kwasem borowym.

Przyrzad transferowy do moczu, jesli uzywane sa kubki na mocz bez zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu.

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do utylizacji zuzytych przyrzadéw transferowych do moczu.

Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

SUESE N

A: Podczas korzystania z przyrzadu transferowego:

Przygotowaé probke moczu do pobrania poprzez dokladne wymieszanie zawartoéci kubka na mocz.

W przypadku pobierania kilku probek nalezy najpierw pobraé probki do badari mikrobiologicznych.

Otworzy¢ kubek na mocz. Zanurzyé koncéwke przyrzadu transferowego do moczu w prébce moczu.

3. Wprowadzi¢ V-Monovette® Urine zatyczka zamykajaca do dotu do przyrzadu transferowego do moczu i upewnic sig, ze kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urine.
V-Monovette® Urine zaczyna sie automatycznie napetniaé¢ zgodnie z okreslonym podcisnieniem. W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem
odpowiedniego stopnia napetnienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Ponownie docisng¢ V-Monovette® Urine mocno do przodu, aby upewnic sie, ze zatyczka réwniez zostata catkowicie przebita.

b. Podczas procesu napetniania zamocowaé V-Monovette® Urine w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez naci$niecie kciukiem dolnej czesci V-Monovette® Urine.

c. Jedli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyja¢ V-Monovette® Urine i zastosowac¢ nowy system V-Monovette® Urine.

Przytrzymaé V-Monovette® Urine w miejscu, az mocz przestanie naptywac.

Wyjac¢ V-Monovette® Urine z przyrzadu transferowego do moczu i dopiero wtedy wyciagna¢ sam przyrzad transferowy do moczu z cieczy.

Przemieszac V-Monovette® Urine z kwasem borowym co najmniej pie¢ razy lub do catkowitego wymieszania prébki ze $rodkiem konserwujacym.

Wyrzuci¢ przyrzad transferowy do moczu do pojemnika do utylizacji ostrych/spiczastych przedmiotdw.

Zamkna¢ pojemnik na mocz i wyrzuci¢ go do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

-
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B: W przypadku korzystania z kubka na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym do moczu:

1. Przygotowac prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz. W przypadku pobierania kilku prébek nalezy najpierw pobrac prébki do badan mikrobiologicznych.

2. Oderwa¢ naklejke zabezpieczajaca z gérnej czesci kubka na mocz, aby uzyskac dostep do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu. Po zebraniu moczu naklei¢ naklejke zabezpieczajaca na otwor,
aby go ponownie uszczelnié. WSKAZOWKE: Minimalna iloéé napetnienia wymagana do napefnienia V-Monovette® wynosi 20 ml dla zamknietego kubka na mocz.

3. Wprowadzi¢ V-Monovette® Urine zatyczka zamykajaca do dotu do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu i upewnic sie, ze kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urine.

V-Monovette® Urine zaczyna sie automatycznie napetnia¢ zgodnie z okreslonym podcisnieniem. W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiggnieciem odpowiedniego stopnia

napetnienia, zaleca sig wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Ponownie docisnag¢ V-Monovette® Urine mocno do przodu, aby upewnic sie, ze zatyczka réwniez zostata catkowicie przebita.

b. Podczas procesu napetniania zamocowaé V-Monovette® Urine w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez naci$nigcie dolnej czesci V-Monovette® Urine.

c. Jedli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyja¢ V-Monovette® Urine i zastosowac¢ nowy system V-Monovette® Urine.

Przytrzymaé V-Monovette® Urine w migjscu, az mocz przestanie naptywac i dopiero wtedy wyjac¢ z wbudowanego przyrzadu transferowego do moczu.

Przemieszac V-Monovette® Urine co najmniej pie¢ razy lub do catkowitego wymieszania probki ze srodkiem konserwujacym.

Wyrzucié¢ pojemnik na mocz do pojemnika do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

o0

Cechy

V-Monovette® Urine z kwasem borowym hamuje wzrost mikroorganizméw chorobotwdérczych w moczu w temperaturze pokojowej do 48 godzin bez wptywu na ich zywotno$é.
Badania przeprowadzono dla wybranych szczepdw bakterii:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacje na temat badar sg dostepne na stronie internetowej SARSTEDT.
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Ograniczenia

Objetos¢ prébki przeniesionej do V-Monovette® Urine z kwasem borowym moze sig rézni¢ w zaleznoéci od réznych czynnikéw fizycznych, takich jak wysokosé nad poziomem morza,
temperatura otoczenia, pozostaty okres trwatosci produktu oraz sposdb napetniania.

System V-Monovette® Urine z kwasem borowym musi by¢ napetniony do znaku napetnienia, aby zapewni¢ wymagany stosunek iloci moczu do $rodka konserwujacego.
Dopuszczalne jest odchylenie +/-10% od znaku napetnienia. Niedostateczne napetnienie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw.

Przechowywanie
V-Monovette® Urine z kwasem borowym nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej do momentu uzycia.

Zalecane temperatury przechowywania po uzyciu
Napetniony system V-Monovette® Urine z kwasem borowym moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej do 48 godzin.

Utylizacja
1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.
2. Jednorazowe rekawice zapobiegajg ryzyku infekcji.
3. Skazone lub wypetnione systemy V-Monovette Urine musza by¢ usunigte do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie,
ktdre nastegpnie moga by¢ poddane obrébce w autoklawie lub spalone.
4. Utylizacje nalezy przeprowadzac¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodna).
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Normy amerykanskie / normy ISO w obowiazujacej wersji

Normy dotyczace produktu:

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)

Normy dotyczace oznakowania:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Normy dotyczace opakowania:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normy odnoszace sie do systemu:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program wg ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

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

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu
Zuzy¢ do
Oznaczenie partii

c E Znak CE

M Wytworca

Przechowywac w temperaturze pokojowej

[:E] Przestrzega¢ instrukciji uzycia

e

71? Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
L]

T” Przechowywa¢ w stanie suchym

@ Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

STERILE n Sterylizacja przez napromieniowanie

® W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia Do diagnostykiin vitro

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Zmiany techniczne zastrzezone
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PL

58



Instrucées de utilizagcao - SARSTEDT V-Monovette® Urina com acido bérico PT
Para uso diagndstico in vitro

Aplicagcdes

O V-Monovette® para urina com &cido bdrico é um tubo descartavel para urina, que se destina a colheita, armazenamento e transporte de amostras de urina para exames microbioldgicos de diagndstico in vitro.
Culturas de bactérias e fungos podem ser armazenadas por até 48 horas antes da ativagao da cultura em temperatura ambiente. O produto é destinado para uso em ambito profissional por pessoal médico
especializado.

Descrigéo do produto

O tubo do V-Monovette® para urina com &cido bérico é composto de polietileno tereftalato (PET) e é entregue com um vacuo definido de acordo com o volume nominal. O V-Monovette® para urina com &cido bdrico
apresenta uma tampa de fecho V-Monovette® verde e contém um conservante. Por meio deste, as culturas de bactérias e fungos séo estabilizadas em temperatura ambiente por até 48 horas, o que corresponde a
um armazenamento da amostra de urina a 4° C. A concentragdo média de conservante (acido bérico) na amostra de urina de um V-Monovette® para urina com &cido borico é de 1,5 %.

Observacgbes de seguranca e aviso

1. Precaucdes gerais: Utilize luvas e um equipamento de protegao individual geral para se proteger de uma possivel exposicao a material de amostra potencialmente infeccioso e a patégenos transmissiveis.
2. Somente para uso unico.

3. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de acordo com a diretrizes e procedimentos de sua instituicdo. Em caso de exposicéo a amostras biolégicas ou um ferimento com agulha,
procure um médico, uma vez que doencas infecciosas podem ser transmitidas.

Descarte todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias biolégicas perigosas.

O produto nédo pode mais ser utilizado apds a expiragao da data de validade. A validade do V-Monovette® para urina termina no ultimo dia do més e ano indicados.

O produto destina-se ao uso exclusivo por profissionais treinados na érea médica conforme instrugdes de utilizagao presentes.

Para evitar ferimentos com agulha, nunca introduza os dedos em uma unidade de transferéncia de urina ou em um copo com uma unidade de transferéncia de urina integrada.

A remogéo da tampa de fecho do V-Monovette® para o enchimento do V-Monovette® para urina com acido bérico compromete a esterilidade e nao é recomendavel.

O V-Monovette® para urina é preparado com acido bérico Observe a ficha de dados de seguranga.

https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets
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Manuseio para a transferéncia da amostra de urina com V-Monovette® para urina com acido bérico
LEIA ESTE DOCUMENTO POR COMPLETO ANTES DE INICIAR UMA TRANSFERENCIA DE URINA
Material de trabalho necessario para a transferéncia de urina:

Utilize luvas, bata, protegdo ocular ou outras vestimentas de protegao para proteger-se de materiais potencialmente infecciosos.
Numero necessario de V-Monovettes para urina com &cido badrico.

Unidade de transferéncia de urina, quando copos de urina s&o utilizados sem unidade de transferéncia de urina integradas.
Recipiente de descarte para objetos afiados/pontiagudos para o descarte de unidades de transferéncia de urina utilizadas.
Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

SUESE N

A: Durante o uso da unidade de transferéncia:

Prepare uma amostra de urina para a coleta agitando bem o copo de urina.

Quando diversas amostras devem ser coletadas, as amostras para exames microbiolégicos devem ser retiradas primeiro.

Abra o copo de urina. Introduza a ponta da unidade de transferéncia de urina na amostra de urina.

3. Leve o V-Monovette® para urina, com a tampa de fecho para baixo, para a unidade de transferéncia de urina e assegure que a agulha perfure o selo do V-Monovette®.

O V-Monovette® para urina comeca a encher-se automaticamente de acordo com o vacuo definido. Caso a urina nao flua ou o fluxo de urina pare antes que um nivel suficiente seja alcangado,
as seguintes etapas séo recomendadas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento pressionando a base do V-Monovette® para urina com o polegar.
c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Mantenha o V-Monovette® para urina em posicéo até que o fluxo de urina pare.

Remova o V-Monovette® para urina da unidade de transferéncia de urina e, somente apds isso, retire a unidade de transferéncia do liquido.

Agite o V-Monovette® para urina com acido bdrico pelo menos cinco vezes ou até que um mistura completa da amostra com o conservante seja alcangada.

Descarte a unidade de transferéncia num recipiente de descarte para objetos afiados/pontiagudos.

Feche o copo de urina e descarte-o num recipiente de descarte para substancias biolégicas perigosas.

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

1. Prepare uma amostra de urina para a coleta agitando bem o copo de urina. Quando diversas amostras devem ser coletadas, as amostras para exames microbiolégicos devem ser retiradas primeiro.

2. Solte a etiqueta de seguranga em cima do copo de urina para tornar a unidade de transferéncia integrada acessivel. Cole a etiqueta de seguranga novamente na abertura apds a coleta de urina para sela-la
novamente. OBSERVAGAQ: O volume minimo preenchido necessério para o enchimento do V-Monovette® corresponde a 20 mi para o copo de urina fechado.

3. Leve o V-Monovette® para urina, com a tampa de fecho para baixo, para a unidade de transferéncia integrada e assegure que a agulha perfure o selo do V-Monovette®.

O V-Monovette® para urina comega a se encher automaticamente de acordo com o véacuo definido. Caso a urina ndo flua ou o fluxo de urina pare antes que um nivel suficiente seja alcangado,

as seguintes etapas séo recomendadas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento pressionando a base do V-Monovette® para urina.

c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Mantenha o V-Monovette® para urina com écido bérico em posicéo até que o fluxo de urina pare e, somente entéo, solte a unidade de transferéncia integrada.

Agite 0 V-Monovette® para urina pelo menos cinco vezes ou até que um mistura completa da amostra com o conservante seja alcangada.

Descarte o copo de urina em um recipiente de descarte para substancias biolégicas perigosas.

o0
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Caracteristicas de performance
O V-Monovette® para urina com écido bdrico impede o crescimento de micro-organismos patégenos na urina em temperatura ambiente por até 48 horas sem comprometer sua capacidade de sobrevivéncia.

Testes foram realizados para cepas de bactérias selecionadas:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informagdes sobre os estudos estéo disponiveis no site da SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Restricoes

O volume de amostra que é transferido para dentro de um V-Monovette® para urina com écido bdrico pode variar dependendo de diversos fatores fisicos,
como altitude, temperatura ambiente, validade restante do produto e processo de enchimento.

O V-Monovette® para urina com &cido bdrico deve ser preenchido até a marca de enchimento para garantir a proporgao urina/conservante necessaria.
Um desvio de +/-10% em relagéo a marca de enchimento é permitido. Nao encher até o nivel necessério pode levar a resultados incorretos.

Armazenamento

Armazenar o V-Monovette® para urina com acido bérico até o uso em temperatura ambiente.

Temperaturas de armazenamento recomendadas apds o uso
O V-Monovette® para urina com &cido bérico pode ser armazenado em temperatura ambiente por 48 horas.

Descarte

1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. Luvas descartaveis impedem o risco de infecgao.

3. V-Monovettes para urina enchidas ou contaminadas devem ser descartadas em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas,
que podem em seguidas ser postas em uma autoclave e incineradas.

4. O descarte deve ocorrer em uma instalagcao de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).

#| SARSTEDT
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Padroes EUA / Normas ISO em suas respectivas versoes validas

Normas especificas ao produto:

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)

Normas para identificagdo:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Normas para embalagem:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normas relevantes ao sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program de acordo com ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Regulamento sobre diagndsticos in vitro

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

Lista de simbolos e sinais

Numero do artigo
Prazo de validade

Numero do lote

_
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[:E] Observar as instrugdes de utilizacéo

n
m

Marcagao CE

71? Armazenar protegido da luz do sol

Fabricante

E

Armazenar em local seco
Armazenar a temperatura ambiente

Nao utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

STERILE n Esterilizagao por meio de irradiagao @
Para diagndstico in vitro

No caso de reutilizagédo: risco de contaminagao

%)

@ N&o esterilizar novamente

Modificagbes técnicas reservadas
Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare - SARSTEDT V-Monovette® pentru urina cu acid boric RO
Pentru diagnostic in vitro

Scopul utilizarii
V-Monovette® pentru urina cu acid boric este un tub de urina de unica folosinta destinat prelevarii, depozitarii si transportului probelor de urina pentru investigatii microbiologice la diagnosticarea in vitro. Culturile
de bacterii si drojdii pot fi depozitate la temperatura camerei pana la 48 de ore inainte de realizarea culturii. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal instruit medical.

Descrierea produsului

Tubul dispozitivului V-Monovette® pentru urind cu acid boric este fabricat din tereftalat de polietilena (PET) si este livrat cu un vid definit in functie de volumul nominal. V-Monovette® pentru urina cu acid boric are un
capac V-Monovette® de culoare verde si contine un agent de conservare. Aceasta stabilizeaza culturile de bacterii si drojdii la temperatura camerei timp de péana la 48 de ore, ceea ce corespunde unei depozitari a probei
de urind la 4 °C. Concentratia medie de agent de conservare (acid boric) din proba de urind a unui tub V-Monovette® pentru urind cu acid boric este de 1,5 %.

Indicatii privind siguranta si avertismente

1. Precautii generale: Utilizati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja de o potentiala expunere la o probéa potential

infectioasa si la agentii patogeni transmisi.

Produs destinat exclusiv pentru unica folosinta.

Tratati toate mostrele sau probele biologice si mijloacele de prelevare conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii dvs.

In cazul unei expuneri la mostre sau probe biologice sau al unei leziuni din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece bolile infectioase sunt transmisibile.

Aruncati toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Dupa data de expirare, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate a tubului V-Monovette® pentru urina se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.
Produsul poate fi utilizat numai de personal calificat instruit medical, in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

Pentru a evita o leziune din impungerea cu acul, nu introduceti niciodata degetele intr-o unitate de transfer pentru urina si intr-un pahar pentru proba de urina cu unitate de transfer integrata.
Scoaterea capacului V-Monovette® pentru a umple tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric afecteaza negativ conditia de sterilitate si nu este recomandata.

Dispozitivul V-Monovette® pentru urina cu acid boric se prepara cu acid boric. Va rugam tineti cont de fisa cu date de securitate.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Manipulare pentru transferul probei de urina intr-un tub V-Monovette® pentru urina cu acid boric
CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE CU TRANSFERUL DE URINA.
Materiale de lucru necesare pentru transferul de urina:

Manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de material potential infectios.
Numar necesar de tuburi V-Monovette pentru urina cu acid boric.

Unitate de transfer pentru urind, daca se utilizeaza pahare pentru proba de urina fara o unitate de transfer integrata.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii sau cu varfuri ascutite pentru eliminarea unitétilor de transfer pentru urina uzate.
Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

SUESE N

A: Cand se utilizeaza unitatea de transfer:

1. Pregatiti proba de urina pentru colectare prin agitarea cu grija a paharului pentru proba de urina.
Daca sunt umplute mai multe probe, mai intéi se iau probele pentru analizele microbiologice.
2. Deschideti paharul pentru proba de urind. Scufundati varful unitatii de transfer pentru urind in proba de urina.

3. Introduceti V-Monovette® pentru urina cu capacul in jos in unitatea de transfer si asigurati-va ca canula patrunde in dopul tubului V-Monovette® pentru urina.

Tubul V-Monovette® pentru urind incepe s& se umple automat in conformitate cu vidul definit. in cazul in care nu curge urina sau fluxul de urin se opreste inainte de a se realiza o umplere suficients,
se recomanda urmatorii pasi de lucru:

a. Impingeti din nou ferm inainte tubul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura c& dopul a fost patruns complet.

b. Fixati tubul V-Monovette® pentru urind in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand cu degetul mare partea de jos a tubului V-Monovette® pentru urina.
c. Daca urina tot nu curge, scoateti tubul V-Monovette® pentru urind si utilizati un nou tub V-Monovette® pentru urina.

Tineti tubul V-Monovette® pentru urind in pozitie, pana cand nu mai curge urina.

Scoateti tubul V-Monovette® pentru urina din unitatea de transfer si abia apoi scoateti unitatea de transfer din lichid.

Agitati tubul V-Monovette® pentru urind cu acid boric de cel putin cinci ori sau pana cand proba este complet amestecata cu agentul de conservare.

Aruncati unitatea de transfer intr-un recipient de eliminare pentru obiecte cu muchii sau varfuri ascutite.

Inchideti paharul pentru proba de urina si aruncati-I intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

© N oA
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B: Céand utilizati un pahar pentru proba de urina cu o unitate de transfer integrata:
1. Pregatiti proba de urina pentru colectare prin agitarea cu grija a paharului pentru proba de urind. Daca sunt umplute mai multe probe, mai intéi se iau probele pentru analizele microbiologice.

2. Scoateti eticheta pentru siguranta din partea superioara a paharului pentru probéa de urind pentru a avea acces la unitatea de transfer integrata. Dupa colectarea urinei, lipiti eticheta de siguranta inapoi

pe deschidere pentru a o resigila. INDICATIE: Cantitatea minimé de umplere necesara pentru a umple un tub V-Monovette® pentru urind este de 20 ml pentru paharul pentru proba de urina inchis.
3. Introduceti V-Monovette® pentru urind cu capacul in jos in unitatea de transfer integrata si asigurati-va ca canula patrunde complet prin dopul tubului V-Monovette® pentru urina.
Tubul V-Monovette® pentru urind incepe s& se umple automat in conformitate cu vidul definit. In cazul in care nu curge urina sau fluxul de urin se opreste inainte de a se realiza o umplere suficients,
se recomanda urmatorii pasi de lucru:
a. Impingeti din nou ferm inainte tubul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura c& dopul a fost patruns complet.
b. Fixati tubul V-Monovette® pentru urind in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand partea de jos a tubului V-Monovette® pentru urina.
c. Daca urina tot nu curge, scoateti tubul V-Monovette® pentru urind si utilizati un nou tub V-Monovette® pentru urina.
Tineti tubul V-Monovette® pentru urind cu acid boric in pozitie pana cand nu mai curge urind si abia apoi scoateti-I din unitatea de transfer integrata.
Agitati tubul V-Monovette® pentru urind de cel putin cinci ori sau pana cand proba este complet amestecata cu conservantul.
Aruncati paharul pentru proba de urina intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

o0
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Caracteristici de performanta

Tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric inhiba dezvoltarea microorganismelor patogene urinare in urina la temperatura camerei timp de pana la 48 de ore, fara a le afecta viabilitatea.
S-au efectuat investigatii pentru tulpinile de bacterii selectate:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informatii despre studii sunt disponibile pe pagina de pornire SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Restrictii

Cantitatea din proba transferata intr-un tub V-Monovette® pentru urind care contine acid boric poate varia in functie de diferiti factori fizici, cum ar fi altitudinea, temperatura ambianta,
perioada de valabilitate rdmasa a produsului si metoda de umplere.

Tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric trebuie umplut pana la semnul de umplere pentru a asigura raportul de urind-agent de conservare necesar.

Se accepta o abatere de +/- 10 % fata de marcajul de umplere. Umplerea mai jos de marcaj poate duce la rezultate incorecte.

Depozitare
Pana la utilizare, depozitati tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric la temperatura camerei.

Temperaturi de depozitare recomandate dupa utilizare
Tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric umplut poate fi pastrat pana la 48 de ore la temperatura camerei.

Eliminare

1. Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

2. Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

3. Tuburile V-Monovette pentru urind contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.
4. Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

#| SARSTEDT
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Standarde SUA / standarde ISO in versiunea valabila in prezent

Standarde specifice produsului:

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)

Standarde privind marcajele de pe eticheta:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Standarde privind ambalarea:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Standarde referitoare la sisteme:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program conform ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Ordonanta privind diagnosticarea in vitro

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:
Numar articol

Valabil pana la
Denumire lot

c E Marcaj CE

M Producator

Se pastreaza la temperatura camerei

[:E] Respectati instructiunile de utilizare
=y

“Z t A se pastra ferit de lumina soarelui
L]

T” A se depoxzita la loc uscat

@ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

STERILE n Sterilizare prin iradiere

Pentru diagnostic in vitro

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare

A nu se resteriliza

Sub rezerva modificarilor tehnice

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO — RU
SARSTEDT V-Monovette® Urin ¢ 60pHoIA Kucnoton

[lna npoBeneHnsa onMarHOCTVKK B 1ab0opaTOPHbIX YCITOBUAX

MpepHasHaveHne

Cuctema V-Monovette® Urin ¢ 60pHOI K1CNOTON NMpeacTaBnsieT cobov 0aHOPasoByo NPoGUPKyY, NpeaHasHaqeHHyo Ans c6opa, XpaHeHst U TPaHCMOPTUPOBKN 06Pa3LI0B MOUM NS MPOBEAEHWSt MAKPOBUONOMMHECKIUX
I/ICCJ'IeD.OBaHI/IPI B KIIMHUKO-ANArHOCTU4ECKNX ﬂaﬁopa'ropmx. MakcumanbHbii CPOK XpaHeHuns GaKTepI/IaJ'IbeIX 1 OPOXOKEBbLIX KyNbTYP A0 Havana KynstBMPOBaHNSA COCTaBNAET A0 48 YacoB npn KOMHaTHOW
Temneparype. Viafenvie npenHasHadqeHo A5 NPOMECCHOHaNLHOMO UCMOMb30BaHUS CreLManIMCTamy, UMEIOLLMMYI COOTBETCTBYIOLLIEE MEAVLIMHCKOE 0BpasoBaHme.

OnucaHve npogykTa

Mpo6upka V-Monovette® Urin ¢ GopHOI KUCNOTOM 13roToBNeHa U3 nonmatuneHtepedtanara (MaT). BHyTpu Hee co3pnaH onpefeneHHbii BakyyM B COOTBETCTBUM C HOMUHabHBIM 06beMoM. poGrpka V-Monovette®
Urin ¢ 60pHOI KCIOTOM 3aKPBIBAETCS MPU MOMOLLM FePMETU3VPYIOLLIEN KPbILLKK V-Monovette® 3eneHoro LiBeTa 1 CoOaep>nT KOHCepBaHT. OH NO3BONSIET CTabMNM3NPOBaTL GakTepraribHbIe 1 JPOXOKEBbIE KyNETYPbI
npn KOMHATHOW TemnepaType A0 48 4acoB, 4YTO COOTBETCTBYET YCNOBUAM XpaHeHus o6pasLlia Mo4n npu Temnepatype 4 °C. CpeaHsist KOHLEHTpaLWs KOHCepBaHTa (60pHO K1CNOTbI) B 06pasLie Mo4M, CoaepKaLllemMcst
B npo6upke V-Monovette® Urin ¢ 6opHol kucnoton, coctasnsieT 1,5 %.

MpaBuna TexHKn 6€30NacHOCTY 1 NPeaynpPeXaeHNs

1. O6Le Mepbl NPEfOCTOPOXHOCTY: BO M3GEXAHNE BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLMaNbHO UHPEKLIMOHHBIMI MaTepuraniamm 06pasLioB 1 NEPEHOCUMBIMY B HUX BO3BYAUTENSIMI 3a60NeBaHNA NCMONb3YinTe
3aLMTHbBIE NepYaTKky 1 ObLLIMe CPeacTBa UHAVIBUAYANBHON 3aLLMTbI.

Tonbko Ans 0OAHOPa30BOro MPVIMEHEHNIS.

Mpw paboTe ¢ nobbiM1 BUONOrNHECKMI NPOGamMK 1 BCIOMOTaTenbHbIMV CPEACTBaMM ANS B3ATUA KPOBW CReayeT NPUASPXUBATLCS AVPEKTUB 1 NpeanmcaHnin no pabote ¢ Bawwmm o6opyaosaHneM.

B cny4ae kKoHTakTa ¢ 61onornieckMm Npotamm nnm NOoNy4YEHNs TpaBMbl OT YKONA MO HEO6X0AUMO 0BPaTUTECH 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKObKY 3TO MOXET MPUBECTU K Nepeaade MHPEKLMOHHbIX 6onesHew.
\/Twnmswpyme BCe BCrnomMorare/ibHble CpeAcTBa AN1s B3ATVA KPOBW B CrnelmalibHbIX KOHTeMHean ana ytmnmsaumm 610NOMMHECKM OMaCHbIX OTXOO0B.

[Mo rcTedeHUn cpoka rogHOCTV U3Aenue NCoNb30BaThb Henbas. CPOK roaHocT cructeMbl V-Monovette® Urin ncTekaeT B nocnenHnii ieHb Mecsilia 1 rofia, ykadaHHbIX Ha YrakoBKe.

K pabote ¢ nsgenmem fonyckKatoTCs TONbKO CNeLManmncTbl C COOTBETCTBYIOLLMM MEAVLIMHCKM 0bpadoBaHneM. [1py MCnonb30BaHM N3AENns HEOBXOAMMO PyKOBOACTBOBATLCH HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.
Bo n3bexkaHne nony4eHns Tpasm OT YKona Uio HUKOrAa He BCTaBnsnTe NasbLibl B YCTPOMCTBO AN nepeHoca 06pasLoB U B MPUEMHbIN CTakaH CoO BCTPOEHHbIM YCTPOMCTBOM Af1s NepeHoca.

CHsATUE repMeTr3mnpytoLLen Kpbilkin V-Monovette® ¢ uenbto 3anonHeHwst cuctemsl V-Monovette® Urin ¢ G0pHOi KUCNIOTOM HapyLLIaeT CTEPUIBHOCTb CUCTEMbI, MOSTOMY ro PEKOMEHLyeTCst u3beratb.
Mpo6upka V-Monovette® Urin conepXumT GopHyto KincnoTy. MNoxanyicTta, o6paTute BHAMaHVe Ha MHOopMaLMIO B NacropTe 6e30MacHOCTU.

https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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WHCTpyKumsi no nepeHocy o6pasuos B Npobupky V-Monovette® Urin ¢ 6opHoit kucnotoii
MOMHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOALLINM JOKYMEHT, MPEXXOE YEM NPUCTYTMATb K MEPEHOCY OBPA3LIOB MOYW.
Pa6oune matepwansl, HeO6XoauMble Ans nepeHoca o6pasLoB MOYM:

Bo n36exxaHne KoHTaKTa ¢ NOTeHLMaIbHO MH(EKLMOHHBIMU MaTepuanamm 1Cronb3ayiTe nepyaTky, pabouylo oaexay, 3aLluTHble 04KV GO Apyrve NOAXOAsLLMe CPEACTBA VHAVBUAYaIbHON 3aLLUTbI.
Heobxoaumoe konn4ecTBo Npobrpok V-Monovette ¢ 60pHO KMCNOTO.

YCTPOCTBO Af1st NepeHoca MOYM (ECNM OHO HE BCTPOEHO B MPUEMHbIN CTakaH).

KoHTeHep Ans yTunmn3aLmm oCTPbIX/OCTPOKOHEHHbIX MPEAMETOB — UCMOSBb30BAHHBIX HAKOHEYHVIKOB [J151 MEPEHOCca MOUM.

KoHTelHep Ans yTunnsaLmm 61Uonormiecki OnacHbIX OTXOLOB.

SUESE N

A: Mpwn ncnonb3oBaHnM yCTPONCTBA (HAKOHEYHUKA) A5t nepeHoca obpasua:

MoproToBsTE 06PAa3EL, MoK, OCTOPOXKHO NEPEMELLIAB COREPKMMOE MPYEMHOMO CTakaHa.

[Mpn paboTe ¢ HeCKONbKUMK 0Bpa3LamMy cHavana cnegyet otobpaTte NPodbl AN MUKPOBUONOTUHECKIX CCNEAOBaHN.

OTKpoWiTe NPYEMHbIN CTakaH. OKYHUTE KOHHMK YCTPOWCTBA A4S NepeHoca Mo4y B 06paseLl.

3. Bcrasste npobupky V-Monovette® Urin KpbILLKOV BHU3 B YCTPOVICTBO A4St NepeHoca v y6eamnTech, YTO Urfa NoNHOCTBLIO MPOTKHyNa 3aryLiky V-Monovette® Urin.
Mpo6upka V-Monovette® Urin aBTOMaTV4eCKky 3anonHAeTCs, KOMMEHCMPYS CO3AaHHbIN B Hell BakyyM. Ecnm Moda He MocTynaeT B MPoBUpKy Uin NOTOK UCCAKaeT Ao Toro,
Kak MpobupKa HanoNHWNAaCck [0 YKa3aHHOrO YPOBHS, BbIMOMHWUTE Ceayiolme LWwarv:

a. Monpo6ywiTe NpoTonkHy T V-Monovette® Urin Briepep 1 y6eamTech, YTO Mra MOMHOCTLIO MPOTKHYNA 3arfyLuKy.

6. Mpw 3anonHeHnn npo6upkm V-Monovette® Urin yaep>xviBaiiTe ee B yCTPOWICTBE AN NepeHoca, Hapgasnveas Ha AHo V-Monovette® Urin 6onblumm nansbLem.

B. Ecnv nocne BbINONHEHYS BbILLEONMCAHHBIX LLIAroB Mo4a BCe eLLe He ByaeT noctynatb B V-Monovette® Urin, 3amernTe npobupky V-Monovette® Urin.
YnepxugaiiTe npobupky V-Monovette® Urin B 3TOM NONoXeHWW, noka MoYa He NepecTaHeT nocTynatb.

OtcoeamHnTe Npobupky V-Monovette® Urin oT ycTpoicTBa Ans NnepeHoca v NLlib 3aTeM U3BIEKUTE CaMO YCTPOWCTBO (HAKOHEYHNIK) M3 CTakaHa C >KUOKOCTbIO.
MepesepHuTe NPo6upKy V-Monovette® Urin ¢ GOpHOI KUCIOTON HE MeHee NATU pas Ui A0 NOMHOrO NepeMeLlunBaHis o6pasLia ¢ KOHCEPBaHTOM.

MomecTuTe YCTPOMCTBO ANS NEPEHOCca B KOHTEHEP ANs YTUIM3aLyy OCTPbIX/OCTPOKOHEUHbBIX MPEAMETOB.

[MNOTHO 3aKpoITe NPUEMHBIV CTakaH 1 YTUNM3NPYINTE ero, BOCMONb30BABLUMCE KOHTEMHEPOM ANS BUONOrMHECKN OMACHbIX OTXOAOB.
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B: MNMpun ncnonb3oBaHum NPUEMHOIO CTakaHa Co BCTPOEHHbIM YCTPONCTBOM Af1 NepeHoca:

RU

1. TNoprotoBsTe 06pa3eL], Mo4M, OCTOPOXHO NepeMELLIaB COAEPKVMOe MPUEMHOrO cTakaHa. [Npu paboTe ¢ HeCKONbKMMM 0bpasLiamn cHadana cneayet otobpaTe NPobdbl ANs MAKPOBUONOrMHECKIX NCCNEA0BAHUNA.
2. Y706bI 06ECNEYNTL AOCTYN KO BCTPOEHHOMY YCTPOWCTBY A9 NEPEHOCa, YAaIMTe 3aLLUMTHYIO STUKETKY C BEPXHEN YacTu NPUEMHOro cTakaHa. locne céopa Mo4M BHOBb HaKNewTe 3allUTHYIO STVKETKY, 3aKpblB

otBepcTre. YKASAHWE: MuHUMansHbIl ypoBeHb 3anonHeHns V-Monovette® Urin ans 3akpbIToro MpreMHoro ctakaHa coctasnsieT 20 M.
3. BcrassTe npobupky V-Monovette® Urin KpbILLKOV BHU3 BO BCTPOEHHOE YCTPOCTBO NS MepeHoca 1 y6eanTECh, HTO Mria MOMHOCTLIO NPOTKHYNa 3armnywky V-Monovette® Urin.
Mpo6upka V-Monovette® Urin aBTOMaT4eCKy 3anonHAETCS, KOMMEHCUPYS CO3AaHHbIN B Hell BakyyM. ECnm Moda He MocTynaeT B MpoBUpKy Uin NOTOK UCCAKaeT Ao Toro,
Kak NpobupKa HanoNHUNAack [0 YKa3aHHOrO YPOBHS, BbINOMHWUTE CeayioLme LWwarv:
a. Monpo6ywiTe npoTonkHyTh V-Monovette® Urin Briepep 1 y6eamTech, YTO Mra MOHOCTLIO MPOTKHYNA 3armyLuKy.
6. Mpw 3anonHeHnm npo6upkm V-Monovette® Urin yaep>xviBaiiTe ee B yCTPOVCTBe Ans NepeHoca, Hapasnveas Ha aHo V-Monovette® Urin.
B. Ecnmn nocne BbINOMHEHUS BbILLEOMNMCaHHbIX LAroB MoYa BCe elle He GyaeT nocTynats B V-Monovette® Urin, 3amenHuTe npo6upky V-Monovette® Urin.
YnepxugaiiTe npobupky V-Monovette® Urin ¢ GOpHOM KUCNOTO B 3TOM MOMOXEHUN, NMOKa MOYa He MepEecTaHeT NMocTynaThk, 1 NLLb 3aTEM U3BNIEKUTE ee U3 BCTPOEHHOMO YCTPOMCTBA [J1st MepeHoca.
MepesepHuTe Npo6upky V-Monovette® Urin He MeHee nsiTu pas nnm [O NOSIHOMO CMELLIMBaHUS 06pasLa ¢ KOHCEPBAHTOM.
YTUnmnsupyiTe NnpremMHbIN CTakaH, BOCTMONb30BaBLUMCh KOHTEVHEPOM ANt B1ONOMMHECKM ONaCHbIX OTXOAOB.

o0

XapakTepucTukun

Cuctema V-Monovette® Urin ¢ GOpHOI KCNOTON NPeaoTBpallasT pasMHOXKEHVE NaToOreHHbIX MUKPOOPraH3MOB B MoYe [0 48 4acoB Mpy KOMHATHOWM TeMMepaType, He BAUSS Ha UX XKU3HECTIOCOBHOCTb.
Psin nccnenosaHuii 611 MpoBeAeH A OTAENbHbIX GaKTepUabHBIX LLITAMMOB!

KuweyHas nanovka (Escherichia coli)

Kne6cnenna nHeBmoHum (Klebsiella pneumoniae)

Mpotei mupabunmc (Proteus mirabilis)

CTpenTokokk thekanbHbIn (Streptococcus faecalis)
prbkoBbIE MUKPOOPraHK3mbl anbbukaHc (Candida albicans)

JlononHuTensHyo MHGOpMaLwio 06 CCNefoBaHNSX MOXXHO HanTV Ha Be6-cante SARSTEDT:
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

OrpaHuyeHus

O6bem Npobel, nomMelaemol B cuctemy V-Monovette® Urin ¢ 60pHOI KUCIOTOM, MOXXET BapbMPOBATLCS B 3aBUCMMOCTY OT PasinyHbIX (U3NYECKINX (haKTOPOB, TaKMX Kak BbiCOTa Haf YPOBHEM MOPS,
TEMMepaTypa OKPY)KatoLLIEN CPeabl, OCTABLLMIACS CPOK XPaHEHWs MPOAYKTa N METOL, 3anONHEHMS.

[ns obecneveHrs Tpebyemblx NponopLvii obpasLia Mo4y 1 KoHcepsaHTa cuctema V-Monovette® Urin ¢ 6opHOI K1CNOTo AOMKHa BbiTb 3arosHeHa 10 COOTBETCTBYIOLLErO YPOBHS (OTMETKM).
[onycTMoe OTKIIOHEHWE OT YKa3aHHOrO YPOBHS 3amnonHeHns coctasnsieT +/-10 %. HegoctaTtouHoe 3anonHeHe MOXXET MPUBECTU K UCKaXKEHUIO Pe3yNbTaToB UCCNefoBaH/IS.

XpaHeHne
o ncrnonbaosaHns Npobrpky V-Monovette® Urin ¢ 60pHOI KUCIOTOM CriedyeT XPaHnTb Ny KOMHaTHOW Temreparype.

PeKomeH,qyemaﬂ TeMneparypa XpaHeHusa nocne ncnonb3oBaHnA

O6pa3Libl Mo B cucteme V-Monovette® Urin ¢ G0pHON KUCIOTON MOMYT XPaHUTLCS A0 48 4acoB MpW KOMHATHOM Temrepartype.

YTununsauus

1. Cobniopante obLme CaHUTaPHO-TUMMEHNYECKME NPaBUNA, a TakKe NPEANMCaHNS 3aKoHa NO HafnexaLlen yTuamsaumn MHEKLMOHHbIX MaTepranos.

2. [Ans CHWXEHNSA prcka MHMMLMPOBaHMS NCMOMB3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. YTunuavpywite 3arpasHeHHbIe Mnn 3anonHeHHble Mpobupkn V-Monovette B COOTBETCTBYIOLLMX KOHTEMHEpax Ans yTuamsaumm G1Monorn4eckyt OnacHbIX
OTXO[O0B C UX MOCNEAyIOLLIE CTEPUNN3ALIMEN B aBTOKNABE U CXXUraHNEM.

4. YTvnnsaumsa [OmMKHa MPOU3BOANTECS B CELMasibHOM Neyn AN CKUraHnsa OTXOA0B M C MOMOLLIbIO @BTOKaBa (CTepunmaauyis napom).
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Crangaptbl CLUA / ISO B gencrBylowen pegakuvm

OTpacneBsble CTaHAapThI:

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)

CTaHfapThbl N0 MapKUPOBKE:
DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

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

CTaHﬂaprl no cTepunmnsauun:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

CTaHgapTbl 419 yNakoBOK:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

CTaHﬂaprl Ona pasnn4HblX CUCTEM:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program ([porpamma eaquHoro ayaura MeauUMHCK1X ycTpowcTs) cornacHo ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices
IVDR (EU) 2017/746: MNocTaHoBNEHWE O NabopaTopHO AnarHOCTUKE

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

Paclundposka cMMBOMOB 1 0603HAYEHWIA:

ce

M MpounssoanTens

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TemnepaType

n Crepunmaaums obnydeHnem

APTUKYNBHBIA HOMEP

O603Ha4eHne napTum

3Hak CE

Puick KOHTamMmHaumn1 npy NOBTOPHOM UCMNONb30BaHUU

He noasepraTb NOBTOPHOM CTepUAM3aLmn

®
&

COXDSHHDTCH npasa Ha TeXHN4eCKne N3MeHeHnA

g fofeH o

[:E] CobntoaaTb MHCTPYKLIKO MO MPYMEHEHIO

ZL\ [MpenoxpaHsTb OT BO3AENCTBUS CONHEYHbIX y4ei
T XPaHVTb B CyXoM MecTe
@ He ncnonbayiite, ecnn ynakoska nospex/eHa

[ns in-vitro anarHocTvkn

O Bcex CEepPbe3HbIX MHUMOEHTaX, CBA3AaHHbIX C NPOAYKTOM Mpu ero nprMeHeHnn, cneayet yBeaoMAaTe NPOnN3BOANTENSA wunm YMONHOMO4YEHHOIO NPeacTaBnTeNd NPOV3BOAUTENA

1 COOTBETCTBYIOLLMIA YMTONHOMOYEHHbI OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT V-Monovette® moc¢ s kyselinou boritou SK
Na diagnostické pouzitie in vitro

Ucel pouzitia
V-Monovette® moc¢ s kyselinou boritou je jednorazova skimavka, ktora je uréena na odber, uskladnenie a prepravu vzoriek mocu na mikrobiologicku analyzu v in vitro diagnostike.
Baktériové a kvasinkové kultlry sa daju pred zacatim kultivacie uschovavat pri izbovej teplote az 48 hodin. Vyrobok je uréeny na pouZitie v profesiondlnom prostredi vyskolenym zdravotnickym persondlom.

Opis vyrobku
Skumavka V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou je vyhotovena z polyetyléntereftalatu (PET) a doddva sa s definovanym vékuom podla menovitého objemu. V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou ma zeleny

V-Monovette® uzaver a obsahuje konzervacny prostriedok. Vdaka tomu sa baktériové a kvasinkové kultdry stabilizuju pri izbovej teplote az 48 hodin, ¢o zodpoveda skladovaniu vzorky mocu pri 4 °C. Priemerna
koncentracia konzervacného prostriedku (kyselina boritd) vo vzorke mocu vo V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou je 1,5 %.

Bezpecénostné a vystrazné oznamenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym vystavenim
potenciélne infekénému materiélu vzoriek a prenasaniu choroboplodnych zarodkov.

Len na jednorazové poufzitie.

So vetkymi biologickymi vzorkami a poméckami na odber zaobchédzajte podia smernic a postupov stanovenych vasou inétitticiou.

V pripade vystavenia biologickym vzorkam alebo poranenia ihlou vyhladajte lekérsku pomoc, pretoze moéze dojst k prenosu infekénych choréb.
V8etky pomécky na odber zlikvidujte v nddobéch na likvidaciu nebezpeénych biologickych latok.

Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouZitelnosti V-Monovette® mo¢ kondéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.
Vyrobok smie pouzivat len vyskoleny zdravotnicky personal pri dodrziavani tohto navodu na poufZitie.

Aby ste zabranili poraneniam ihlou, nikdy nesiahajte rukami do jednotky na transfer mocu a do pohéra na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou.
QOdstranenie uzéaveru V-Monovette® pre naplnenie skiimavky V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou ovplyvriuje sterilitu a neodporica sa.

Skumavka V-Monovette® moc s kyselinou boritou je preparovana kyselinou boritou. Zohladnite kartu bezpe¢nostnych tdajov.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

wn
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Manipulécia pri transfere vzorky moc¢u do skimavky V-Monovette® moc¢ s kyselinou boritou
PRED ZACIATKOM TRANSFERU MOCU S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.
Potrebny pracovny material na transfer mocu:

Na ochranu pred potencialne infekénym materidlom pouzivajte rukavice, plast, ochranu o¢i alebo iny vhodny ochranny odev.
Potrebny pocet skimaviek V-Monovette mo¢ s kyselinou boritou.

Jednotka na transfer mocu, ked'sa pouziva pohar na mo¢ bez transferovej jednotky.

Nédoba na likvidaciu ostrych predmetov na likvidaciu pouzitych jednotiek na transfer mocu.

Néadoba na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok.

SUESE N

A: Pri pouzivani transferovej jednotky:

1. Pripravte vzorku mocu na odobratie dokladnym pretrasenim pohdra na moc.
Ak je potrebny odber viacerych vzoriek, najprv sa musia odobrat vzorky na mikrobiologické analyzy.
2. Otvorte pohar na mo¢. Vnorte hrot jednotky na transfer mocu do vzorky mocu.

3. Zavedte V-Monovette® mo¢ s uzaverom smerom nadol do transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i kanyla preniké cez zatku V-Monovette® moc.
V-Monovette® mo¢ sa za¢ne automaticky pinit podia definovaného vékua. Pre pripad, Zze mo¢ netecie alebo sa prietok mocu zastavi, skér ako sa dosiahne dostato¢né naplnenie,
odportica sa vykonat nasleduijlice kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® moc¢ znovu silne dopredu, aby ste sa uistili, ze zétka bola Uplne preniknuta.

b. Pri plneni fixujte skimavku V-Monovette® moc v transferovej jednotke tlakom palca na dno V-Monovette® mog¢.

c. Ak moc este stéle netecie, odstrarite tito skimavku V-Monovette® mo¢ a nasadte novi V-Monovette® moc.

Drzte V-Monovette® mo¢ v prislusnej polohe, az kym do nej prestane vtekat moc.

Odstrante V-Monovette® mo¢ z transferovej jednotky a az potom vytiahnite samotnu transferovi jednotku z kvapaliny.

Premiesajte V-Monovette® moc s kyselinou boritou minimélne patkrat alebo kym nedosiahnete UpIné premiesanie vzorky s konzervaénym prostriedkom.
Zlikvidujte transferovu jednotku v nddobe na likvidaciu ostrych predmetov.

Zatvorte pohdr na mo¢ a zlikvidujte ho v nddobe na likvidaciu biologickych nebezpecnych latok.

© N oA
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B: Pri pouziti pohara na mo¢€ s integrovanou transferovou jednotkou:
1. Pripravte vzorku mocu na odobratie dékladnym pretrasenim pohéra na mo¢. Ak je potrebny odber viacerych vzoriek, najprv sa musia odobrat vzorky na mikrobiologické analyzy.

SK

2. Odstrarite bezpecnostny stitok z hornej asti pohdra na moc, aby ste sa dostali k integrovanej transferovej jednotke. Po odobrati mocu bezpecnostny stitok nalepte naspét na otvor, aby ste ho znovu zapecatili.

POZNAMKA: Minimaine mnoZstvo, ktoré je potrebné na napinenie jednej V-Monovette® mog, je pri uzavretom pohdri na mod 20 ml.
3. Zavedte V-Monovette® mo¢ s uzaverom smerom nadol do integrovanej transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i kanyla preniké zatkou V-Monovette® moc.
V-Monovette® mo¢ sa za¢ne automaticky pinit podia definovaného vékua. Pre pripad, Ze mo¢ netecie alebo sa prietok mocu zastavi, skér ako sa dosiahne dostato¢né naplnenie,
odportic¢a sa vykonat nasleduijlice kroky:
a. Zatlacte V-Monovette® mo¢ znovu pevne silne dopredu, aby ste sa uistili, ze zétka bola Uplne preniknuté.
b. Pri plneni zafixujte skimavku V-Monovette® mo¢ v prenosnej transferovej jednotke tlakom na dno V-Monovette® mog¢.
c. Ak moc este stéle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® mo¢ a nasadte novi V-Monovette® moc.
Drzte V-Monovette® moc¢ s kyselinou boritou v prislusnej polohe, az kym do nej prestane vtekat mo¢, az potom ju uvolnite z transferovej jednotky.
Pretraste V-Monovette® mo¢ minimalne péatkrat alebo kym nedosiahnete Uplné premiesanie vzorky s konzervac¢nym prostriedkom.
Zlikvidujte pohdar na mo¢ v naddobe na likvidaciu nebezpecnych biologickych I&tok.

o0

Charakteristika

V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou brzdi rast patogénnych mikroorganizmov v moci pri izbovej teplote po dobu az 48 hodin bez poskodenia ich Zivotaschopnosti.
Boli vykonané skimania na vybranych kmenoch baktérif:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacie o vysledkoch $tudi su k dispozicii na domovskej stranke spolo¢nosti SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Obmedzenia

Objem vzorky, ktoré sa da prenasat v jednej V-Monovette® moc s kyselinou boritou, sa méze liSit v zavislosti od réznych fyzikalnych faktorov, ako napriklad nadmorskej vysky,
teploty prostredia, zostévajlicej doby pouzitelnosti vyrobku a procesu pinenia.

V-Monovette® moc s kyselinou boritou sa musi naplnit az po znacku naplnenia, aby bol zaru¢eny potrebny pomer mocu a konzervacného prostriedku.

Odchylka +/-10 % v porovnani so znac¢kou plnenia je pripustnd. Nedostato¢né naplnenie méze viest k nespravnym vysledkom.

Skladovanie
V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou skladujte az do pouZitia pri izbovej teplote.

Odporuc¢ané skladovacie teploty po pouziti
Naplnend skiimavka V-Monovette® mo¢ s kyselinou boritou sa déa skladovat az 48 hodin pri izbovej teplote.

Likvidacia
Je potrebné reSpektovat a dodrziavat vSeobecné hygienické pokyny a zakonné ustanovenia o spravne;j likvidacii infekéného materidlu.
Jednorazoveé rukavice zabraruju riziku infekcie.

1
2.
3. Kontaminované alebo naplnené skimavky na mo¢ V-Monovette mo¢ sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok, ktoré sa potom mdézu autoklavovat a spalit.
4

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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US Standards / ISO normy v plathom zneni

Normy Specifické pre vyrobok:
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)

Normy tykajuce sa oznacovania:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Normy tykajuce sa sterilizacie:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normy tykajuce sa obalu:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normy tykajlce sa systému:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program podia ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Nariadenie o diagnostike in vitro

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

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku
Pouzitelné do

Oznacenie Sarze
[:E] Postupujte podla ndvodu na pouzitie
Znacka CE
i
“Z t Skladujte mimo slnecného Ziarenia
-

Vyrobca

N [-
~ & [

T Skladujte na suchom mieste
Skladujte pri izbovej teplote

@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

STERILE n Sterilizované ziarenim

Na poutitie v in-vitro di ik
Pri opatovnom pouziti: riziko kontamindcie a pouZitie v in-vitro diagnostike

Nesmie sa opatovne sterilizovat

® ®

Technické zmeny vyhradené

V8etky zdvazné udalosti tykajlce sa vyrobku musia byt ozndmené vyrobcovi a prislusnému Statnemu orgéanu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - SARSTEDT V-Monovette® Urin z borovo kislino SL
Za in vitro diagnostiko

Namen uporabe

Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino je urinska epruveta za enkratno uporabo, ki se uporablja za odvzem, shranjevanje in prevoz vzorcev urina za mikrobioloske preiskave v in vitro diagnostiki.
Bakterijske kulture in kulture kvasovk lahko pri sobni temperaturi hranimo do 48 ur pred testiranjem na urinokulturo. Izdelek lahko uporabljajo strokovni zdravstveni delavci v profesionalnem okolju.

Opis izdelka

Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino je izdelana iz polietilen tereftalata (PET), dobavimo jo z vakuumom, ki je dolo¢en na podlagi nazivne prostornine. Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino ima zelen
pokrovcéek V-Monovette® in vsebuje konzervans. S tem so bakterijske kulture in kulture kvasovk pri sobni temperaturi stabilizirane do 48 ur, shranjevanje vzorca urina pri 4 °C je ustrezno. Povpre¢na koncentracija
konzervansa (borove kisline) v vzorcu urina epruvete V-Monovette® urina z borovo kislino znasa 1,5 %.

Varnostna navodila in opozorila

1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in splo$no osebno varovalno opremo, da se zas¢itite pred morebitno izpostavijenostjo potencialnim kuznim vzorcem in prenosljivim povzrociteliem bolezni.
2. Samo za enkratno uporabo.

3. Zvsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.

Pri izpostavljenosti bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe zaradi vboda z iglo poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo infekcijske bolezni.
Ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Po preteku datuma uporabnosti izdelka ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost epruvete V-Monovette® urin potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

lzdelek smejo uporabljati samo strokovni zdravstveni delavci ob upostevanju teh navodil za uporabo.

Da preprecite poskodbe zaradi vboda z iglo, prstov nikoli ne vstavljajte v enoto za prenos urina ali posodico za urin z vgrajeno enoto za prenos.

Odstranjevanje pokrovcka V-Monovette® za polnjenje epruvete V-Monovette® urin z borovo kislino vpliva na sterilnost, zato ni priporocljivo.

Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino je pripravijena z borovo kislino. Upostevaijte varnostni list.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/
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Ravnanije pri prenosu vzorca urina v epruveto V-Monovette® urin z borovo kislino
PRED PRENOSOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.
Potreben delovni material za prenos urina:

Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna obladila za zascito pred potencialno kuznim materialom.
Potrebno stevilo epruvet V-Monovette urin z borovo kislino.

Enota za prenos urina, Ge uporabljate posodice za urin brez vgrajene enote za prenos.

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za odlaganje rablienih enot za prenos urina.

Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

SUESE N

A: Pri uporabi enote za prenos:

1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obrac¢anjem posodice urina za odvzem.
Ce boste polnili ve¢ vzorcey, je treba najprej odvzeti vzorce za mikrobioloske preiskave.
2. Odprite posodico z urinom. Konico enote za prenos urina potopite v vzorec urina.

3. Vstavite epruveto V-Monovette® urin s pokrovékom navzdol v enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi ¢ep epruvete V-Monovette® urin.
Epruveta V-Monovette® urin se zaéne samodejno polniti na podiagi dologenega vakuuma. Ce se urin ne pretaka ali se tok urina konéa, preden je doseZena zadostna napolnjenost,
priporo¢amo, da postopate kot sledi:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® urin $e enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil ¢ep popolnoma predrt.

b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da s palcem pritiskate na dno epruvete V-Monovette® urin.

c. Ce se urin $e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® urin in vstavite novo V-Monovette® urin.

Drzite epruveto V-Monovette® urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo.

Odstranite epruveto V-Monovette® urin iz enote za prenos in Sele nato izvlecite iz tekocine tudi enoto za prenos.

Epruveto V-Monovette® urin z borovo kislino najmanj petkrat obrnite ali jo obracajte, dokler se vzorec popolnoma ne pomesa s konzervansom.

Enoto za prenos odlozite v posodo za odlaganje ostrih/konicastih predmetov.

Posodico za urin zaprite in jo odloZite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

© N O A
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B: Pri uporabi posodice za urin z vgrajeno enoto za prenos:
1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posodice urina za odvzem. Ce boste polnili ve& vzorcey, je treba najprej odvzeti vzorce za mikrobiologke preiskave.

2. Odlepite zas¢itno nalepko zgoraj s posodice z urinom, da bo mogo¢ dostop do vgrajene enote za prenos. Po odvzemu urina varovalno nalepko ponovno nalepite na odprtino, da jo znova zapecatite.

POZOR: Minimalna koli¢ina polnjenja, s katero napolnite epruveto V-Monovette® urin, za zaprto posodico za urin je 20 ml.
3. Vstavite epruveto V-Monovette® urin s pokrovékom navzdol v vgrajeno enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi ep epruvete V-Monovette® urin.
Epruveta V-Monovette® urin se zaéne samodejno polniti na podiagi dologenega vakuuma. Ce se urin ne pretaka ali se tok urina konéa, preden je doseZena zadostna napolnjenost,
priporo¢amo, da postopate kot sledii:
a. Potisnite epruveto V-Monovette® urin $e enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil ¢ep popolnoma predrt.
b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da pritiskate na dno epruvete V-Monovette® urin.
c. Ce se urin $e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® urin in vstavite novo V-Monovette® urin.
Drzite epruveto V-Monovette® urin z borovo kislino v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo in $ele nato jo odstranite iz vgrajene enote za prenos.
Epruveto V-Monovette® urin najmanj petkrat obrnite ali jo obracajte, dokler se vzorec popolnoma ne pomesa s konzervansom.
Posodico za urin odlozite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

o0

Znacilnosti delovanja

Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino kar do 48 ur moc¢no zavira rast za mehur patogenih mikroorganizmov v urinu pri sobni temperaturi, ne da bi zmanj$ala njihovo sposobnost prezivetja.

lzvedene so bile preiskave za izbrane seve bakterij:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacije o Studijah so na voljo na spletni strani SARSTEDT.
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Omejitve

Prostornina vzorca, ki se prenese v epruveto V-Monovette® urin z borovo kislino, se lahko razlikuje zaradi razlicnih fizikalnih dejavnikov, kot so na primer nadmorska visina, temperatura okolice,
Gas do poteka uporabnosti izdelka in postopek polnjenja.

Epruveta V-Monovette® urin z borovo kislino mora biti napolnjeng do oznake za polnjenje, da se zagotovi potrebno razmerje med urinom in konzervansom.

Dovoljeno je odstopanje +/— 10 % gleden na oznako polnjenja. Ce epruveta ni dovolj napolnjena, bodo rezultati lahko napacéni.

Skladis¢enje
Epruvete V-Monovette® urin z borovo kislino do uporabe hranite pri sobni temperaturi.

PriporoCene temperature za shranjevanje po uporabi
Napolnjeno epruveto V-Monovette® urin z borovo kislino lahko do 48 ur hranite pri sobni temperaturi.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba splosSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju kuznega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete V-Monovetten urin je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je nato mogoce avtoklavirati in sezgati.
4. Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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US standardi/ISO standardi v ustrezni veljavni razli¢ici

Standardi, specifi¢ni za izdelek:

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)

Standardi za oznacevanije:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Standardi embalaze:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Standardi, ki se nanasajo na sistem:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program skladno z ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Uredba o in vitro diagnostiki

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

Simboli in oznacevanije:

Stevika artiia E
Oznaka Sarze

c E Znak CE
71? Hranite zasciteno pred soncnimi Zarki

-
M Proizvajalec

Uporabno do

[:E] Upostevajte navodila za uporabo

Hraniti na suhem mestu
Hraniti pri sobni temperaturi

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

STERILE n Sterilizacija z obsevanjem @
In vitro diagnostika

® Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning- SARSTEDT V-Monovette® Urin med borsyra SV
FOr in vitro-diagnostisk anvandning

Avsedd anvandning

V-Monovette® Urin med borsyra &r ett engangsrér for urin, avsett for provtagning, férvaring och transport av urinprover fér mikrobiologiska undersékningar inom in vitro-diagnostik.
Bakterie- och svampkulturer kan férvaras i rumstemperatur i upp till 48 timmar fére pabdrjande av odling. Produkten &r avsedd fér professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Roret for V-Monovette® Urin med borsyra bestér av polyetentereftalat (PET) och levereras med ett definierat vakuum motsvarande den nominella volymen. V-Monovette® Urin med borsyra har ett gront V-Monovette®
lock och innehdller ett konserveringsmedel. Darigenom stabiliseras bakterie- och svampkulturer vid rumstemperatur i upp till 48 timmar, vilkket motsvarar férvaring av urinprovet vid 4 °C. Genomsnittskoncentrationen
av konserveringsmedel (borsyra) i urinprovet i en V-Monovette® Urin med borsyra &r 1,5 %.

Sakerhets- och varningsrad

1. Allménna forsiktighetséatgérder: Anvand handskar och vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot majlig exponering

for potentiellt infektiost provmaterial och éverférda patogener.

Endast for engangsbruk.

Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel fér provtagning enligt klinikens riktlinjer och férfaranden.

Sok lakare vid exponering for biologiska prover eller nélsticksskada, eftersom infektionssjukdomar kan Gverforas.

Avfallshantera alla hjalpmedel for provtagning genom att placera dessa i en i behallare for biologiskt riskavfall.

Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum for V-Monovette® Urin &r den sista dagen i den/det angivna manaden/aret.
Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal med beaktande av denna bruksanvisning.

Undvik nélsticksskador genom att aldrig fora in finger i urindverforingsenhet eller urinbagare med integrerad éverforingsenhet.
Avlagsnande av locket pa V-Monovette® for pafylining av V-Monovette® Urin med borsyra paverkar steriliteten negativt och rekommenderas €j.
V-Monovette® Urin med borsyra ar preparerad med borsyra. Beakta sakerhetsdatabladet.
https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

wn

©ONDO A

Hantering vid 6verforing av urinprovet till V-Monovette® Urin med borsyra.
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT, INNAN DU PABORJAR URINOVERFORINGEN.
Noédvéandigt arbetsmaterial for urindverforing:

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddskléder for skydd mot potentiellt infektiosa material.
Noédvandigt antal V-Monovette Urin med borsyra.

Urindverforingsenhet, nar urinbagare utan integrerad dverforingsenhet anvands.

Avfallsbehéllare for vassa/spetsiga féremél for avfallshantering av anvanda unrindverféringsenheter.
Avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

SUESE N

A: Vid anvandning av dverfdéringsenheten:

1. Forbered urinprovet genom noggrann vandning av urinbagaren fére provtagning.
Nar flera prover ska tas pa, tas proverna for mikrobiologisk undersokning forst.
2. Oppna urinbagaren. Doppa spetsen av dverféringsenheten i urinprovet.
3. For V-Monovette® Urin med lock nedat i verféringsenheten och kontrollera att kanylen tranger genom proppen i V-Monovette® Urin.
V-Monovette® Urin bérjar automatiskt att fyllas med hjélp av sitt definierade vakuum. Om ingen urin sugs &ver eller om urinflédet upphér,
innan tillkacklig fyllnadsgrad uppnétts, rekommenderas foliande moment:
a. Tryck &n en gang V-Monovette® Urin kraftigt framéat och kontrollera att proppen penetreras fullstandigt.
b. Under péfyliningen, fixera V-Monovette® Urin i dverféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.
¢. Om urinen &nda inte sugs Over, avidgsnas V-Monovette® Urin och ersétts med en ny V-Monovette® Urin.
Hall V-Monovette® Urin i 1&ge, tills ingen urin langre sugs Gver.
Tag ut V-Monovette® Urin ur 6verforingsenheten och dra forst déarefter ut dverféringsenheten ur vatskan.
Vagga V-Monovette® Urin med borsyra minst fem génger eller till dess att provet helt blandats med konserveringsmedlet.
Placera verforingsenheten i en avfallsbehallare for vassa/spetsiga foremal.
Forslut urinbagaren och placera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

© N oA
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: Vid anvéandning av urinbagare med integrerad éverféringsenhet:

Forbered urinprovet genom noggrann vandning av urinbagaren fore provtagning. Nér flera prover ska tas pa, tas proverna fér mikrobiologisk undersokning forst.

SV

Lossa sékringsetiketten pa ovansidan av urinbagaren for att komma &t den integrerade éverféringsenheten. Klistra efter urinprovstagningen ater fast sakringsetiketten éver éppningen for att ater forsegla denna.

RAD: Den minimala pafyllnadsméngd som kravs for fylining av en V-Monovette® Urin uppgar for den forslutna urinbagaren till 20 ml.
For V-Monovette® Urin med lock nedat i den integrerade Gverféringsenheten och kontrollera att kanylen tranger genom proppen i V-Monovette® Urin.

V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas med hjélp av sitt definierade vakuum. Om ingen urin sugs 6ver eller om urinflddet upphdr, innan tillracklig fyllnadsgrad uppnatts,

rekommenderas féljande moment:

a. Tryck &n en gang V-Monovette® Urin kraftigt framat och kontrollera att proppen ocksé penetreras fullstandigt.

b. Under péfyliningen, fixera V-Monovette® Urin i dverféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.

¢. Om urinen &nda inte sugs Gver, avlidgsnas V-Monovette® Urin och ersatts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® Urin med borsyra i lage, tills ingen urin 1angre sugs éver och lossa den férst da frén den integrerade Sverforingsenheten.
Vagga V-Monovette® Urin minst fem ganger eller till dess att provet helt blandats med konserveringsmediet.

Forslut urinbagaren och placera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Funktioner

V-Monovette® Urin med borsyra hammar tillvaxt av urinpatogena mikroorganismer i urin vid rumstemperatur i upp till 48 timmar utan att negativt paverka deras livsduglighet.

Undersokningar har genomférts for utvalda bakteriestammar:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Information for vidare studier finns pd SARSTEDTs hemsida
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Forbehall

Den provvolym som 6verfors till en V-Monovette® Urin med borsyra kan variera beroende pa olika fysikaliska faktorer, sdsom hojden, omgivningstemperaturen,
produktens kvarvarande héllbarhetstid och pafyliningsférfarandet.

V-Monovette® Urin med borsyra méste fyllas pa upp till pafyliningsmérket for att garantera ndédvandigt fornallande mellan urin och konserveringsmedel.

En awikelse pa +/-10 % fran pafyliningsmérket &r tilldten. For liten pafylinadsmangd kan leda till felaktiga resultat.

Férvaring
Forvara V-Monovette® Urin med borsyra i rumstemperatur fram till anvandningen.

Rekommenderad férvaringstemperatur efter anvandning
Den péfylida V-Monovette® Urin med borsyra kan forvaras i upp till 48 timmar i rumstemperatur.

Avfallshantering

1.

2.
3.
4.

Beakta och folj vanliga hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser om korrekt avfallshantering av infektiosa material.

Engéangshandskar eliminerar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda V-Monovette Urin maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.
Avfallshanteringen méste ske i for &ndamélet lampade férbranningsanléaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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US Standards/ISO-normer i aktuell version

Produktspecifika normer:

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)

Normer fér markning:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Normer for forpackning:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Normer f6r system:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program enligt ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in vitro-diagnostika

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

Nyckel till symboler och markning:

Artikelnummer E
Satsbeteckning

c E CE-mérkning
ZX; Forvaras i skydd for soljus

-
M Tillverkare

Anvéandbar till

[:E] Lé&s bruksanvisningen

Forvaras torrt

Forvaras i rumstemperatur

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

STERILE n Sterilisering genom bestraining @
For in-vitro diagnostik

® Vid &teranvandning: kontamineringsrisk

@ Fér ej omsteriliseras

Med reservation for tekniska férandringar
Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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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
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
“CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
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DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation
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DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

nasgIuLigInusTUY:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality systems — i for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program an313n@ 5§11 1SO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices
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European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT V-Monovette® idrar Borik asitli TR
In vitro diagnostik kullanim icin

Kullanim amaci

Borik asitli V-Monovette® idrar, in vitro teshisinde mikrobiyolojik arastirmalar igin idrar drneklerinin toplanmasi, depolanmasi ve taginmasi icin tasarlanmis tek kullanimiik bir idrar tGptdr.
Bakteri ve maya kdltdrleri, kiltir uygulanmadan énce 48 saate kadar oda sicakliginda saklanabilir. Uriin, tibbi olarak egitiimis personel tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Borik asitli V-Monovette® idrar ttipti polietilen tereftalattan (PET) tretilmistir ve nominal hacme gore belirli bir vakumla teslim edilir. Borik asitli V-Monovette® idrar, yesil bir V-Mpnovette® kapaga sahiptir ve bir koruyucu
icerir. Bu sayede bakteri ve maya kulttrleri oda sicakliginda 48 saate kadar stabilize edilir, bu da idrar 6rneginin 4° C'de saklanmasina karsilik gelir. Borik asitli V-Monovette® Idrar érnegindeki ortalama koruyucu (borik asit)
konsantrasyonu %1,5'1ir.

Guvenlik ve uyan bilgileri

1. Genel Onlemler: Kendinizi potansiyel olarak bulasici rneklere ve bulasan patojenlere maruz kalma olasiligindan korumak icin eldiven ve genel kisisel koruyucu ekipman kullanin.
2. Tek kullanimiiktir.

3. Tum biyolojik érnekleri ve toplama gereglerini tesisinizin direktiflerine ve prosedurlerine gére kullanin.

Biyolojik 6rneklere maruz kalma veya bir igne zerkinden kaynaklanan yaralanma durumunda, bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin.
Biyolojik tehlikeli maddeler icin tim toplama gereclerini bertaraf kaplarina atin.

Son kullanma tarihi asildiginda trtin artik kullanimamalidir. V-Monovette® idrar’in son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gtintid(ir.

Urtin yalnizca tibbi olarak egitilmis uzmanlar tarafindan bu kullanma talimatina uygun olarak kullanilabilir.

ig‘]ne zerkinden kaynaklanan yaralanmalari énlemek igin, parmaklarinizi asla bir idrar transfer Unitesine ve entegre transfer Uniteli idrar beherine sokmayin.
V-Monovette® idrar’i borik asit tliptini doldurmak amact ile V-Monovette® kapaginin gikariimasi sterilligi bozar ve énerilmez.

Borik asitli V-Monovette® idrar borik asit icerir. Litfen glivenlik veri sayfasini dikkate alin.

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

©ONDO A

idrar 6rneginin borik asitli bir V-Monovette® idrar’a aktariimasi igin uygulanmasi gereken islem
iDRAR AKTARIMINA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.
idrar transferi icin gerekli malzemeler:

Olas! bulagict maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nlik, g6z koruyucusu veya diger uygun koruyucu giysiler.
Gerekli sayida borik asitli V-Monovette idrar.

Entegre transfer Unitesi olmayan idrar beherleri kullaniliyorsa idrar transfer tnitesi.

Kullanilmig idrar aktarim Unitelerinin bertarafi igin keskin nesneler igin atma kabi.

Biyolojik tehlikeli maddeler icin bertaraf kaplar.

SUESE N

A: Transfer Gnitesinin kullaniminda:

1. idrar beherini dikkatlice sallayarak idrar &rnegini alimi igin hazirlayin.
Birden fazla 6rnek doldurulacaksa, énce mikrobiyolojik testler igin drnekler alinmalidir.
2. idrar beherini agin. idrar aktarma cihazinin ucunu idrar érnegine batirn.
3. V-Monovette® idrar’ kapag asagi bakacak sekilde transfer tinitesine yerlestirin ve ignenin V-Monovette® idrar'in tipasina girdiginden emin olun.
V-Monovette® idrar tanimlanan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar. Yeterince dolmadan idrar akisinin olmamasi veya idrar akisinin durmasi durumunda,
asagidaki galisma adimlari dnerilir:
a. Tipanin tamamen delindiginden emin olmak icin V-Monovette® idrar’i sikica ileri dogru itin.
b. V-Monovette® idrar'i doldurma islemi sirasinda V-Monovette® idrarin altina bagparmaginizla bastirarak transfer tinitesine sabitleyin.
c. idrar hala akmiyorsa, V-Monovette® idrar’i gikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar yerlestirin.
V-Monovette® idrar’in idrar akisi durana kadar konumunda tutun.
V-Monovette® idrar’i transfer tinitesinden cikarin ve ancak o zaman transfer Unitesini sividan disar gekin.
Borik asitli V-Monovette® idrar’i en az bes kez veya érnek koruyucu ile tamamen karisana kadar sallayin.
Transfer Unitesini keskin atiklar igin bir kapta bertaraf edin.
idrar beherini kapatin ve Biyolojik Tehlikeli Maddeler igin bir bertaraf kabina atin.

© N oA
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B: Entegre transfer Uniteli bir idrar beher kullanirken:

1. idrar beherini dikkatlice sallayarak idrar &rnegini alimi igin hazirlayin. Birden fazla érnek doldurulacaksa, ®nce mikrobiyolojik testler igin drnekler alinmalidir.

2. Entegre transfer tinitesine erismek igin idrar beherinin tist kismindaki giivenlik etiketini gikarin. idrar alindiktan sonra, giivenlik etiketini yeniden kapatmak igin agikliga geri yapistirin.
BILGI: Bir V-Monovette® idrar'i doldurmak igin gereken minimum doldurma hacmi, kapall idrar beheri igin 20 ml‘dir.

3. V-Monovette® idrar’ kapad asagi bakacak sekilde entegre transfer (initesine yerlestirin ve kaniliin V-Monovette® idrar’in tipasina girdiginden emin olun.

V-Monovette® idrar tanimlanan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar. Yeterince dolmadan idrar akisinin olmamasi veya idrar akisinin durmasi durumunda,

asagidaki galisma adimlari dnerilir:

a. Tipanin tamamen delindiginden emin olmak icin V-Monovette® idrar’i sikica ileri dogru itin.

b. V-Monovette® idrar'i doldurma islemi sirasinda V-Monovette® idrar'in altina bastirarak transfer tinitesine sabitleyin.

c. idrar hala akmiyorsa, V-Monovette® idrar’i gikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar yerlestirin.

Borik asitli V-Monovette® idrar’i igine artik idrar akmayana kadar konumunda tutun ve ancak o zaman entegre transfer initesinden gikarin.

V-Monovette® idrar’i en az bes kez veya 6rnek koruyucu ile tamamen karisana kadar sallayin.

idrar beherini Biyolojik Tehlikeli Maddeler icin bir bertaraf kabina atin.

o0

Performans 6zellikleri
Borik asitli V-Monovette® idrar, oda sicakliginda idrarda Uriner patojen mikroorganizmalarin bytimesini 48 saate kadar canliiklarini bozmadan inhibe eder.
Segilen bakteri turleri icin ¢alismalar yapilmistir:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Calismalarla ilgili bilgiler SARSTEDT ana sayfasinda gorllebilir
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

Sinirlamalar

Borik asitli bir V-Monovette® idrar’a aktarilan érnek hacmi, yiikseklik konumu, ortam sicaklig, Griindn kalan raf émrd ve doldurma yontemi gibi cesitli fiziksel faktorlere bagl olarak degisebilir.
Gerekli idrar koruyucu oranini garanti etmek icin, borik asitli V-Monovette® Idrar doldurma isaretine kadar dolduruimalidir.
Doldurma isaretine gore +/- %10'luk bir sapmaya izin verilir. Yetersiz dolum yanlis sonuglara yol agabilir.

Depolama
Borik asitli V-Monovette® Idrar’i kullanana kadar oda sicakliginda saklayin.

Kullanimdan sonra 6nerilen saklama sicakliklari
Borik asitli, doldurulmus V-Monovette® idrar, oda sicakliginda 48 saate kadar saklanabilir.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yonelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmaldir.

2. Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

3. Kontamine olmus veya doldurulmus V-Monovette idrar, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.
4. Bertaraf islemi uygun bir yakma finninda veya otoklaviama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gergeklestirimelidir.
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Su anda gecerli versiyonda ABD standartlari / ISO standartlan

Uriine 6zel standartlar:

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)

Etiketleme standartlan:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

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

Ambalajla ilgili normlar:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

Sistemle ilgili normlar:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: ISO 13485 uyarinca Medical Device Single Audit Program

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

IVDR (EU) 2017/746: in vitro teshis le ilgili yonetmelik

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

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi E
Parti tanmlamasi

c E CE isareti
71? Gunes i1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

L]
M Uretici

Son kullanma tarihi

[:E] Kullanim talimatini dikkate alin

Kuru yerde depolayin
Oda sicakliginda muhavaza ediniz

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

STERILE n Isinlama ile sterilizasyon @
In vitro diagnostik kullanim igin

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi

Yeniden sterilize etmeyin

Teknik degisiklik hakki saklidir

Urtinle ilgili tiim ciddi olaylar, imalatglya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.
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