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Gebrauchshinweis — SARSTEDT UriSet 24

Verwendungszweck

Das UriSet 24 wird als ProbensammelgefaB eingesetzt und dient der Sammlung, dem Transport sowie der Lagerung und Verarbeitung (z.B. Zentrifugation) von Urin
fuir in-vitro diagnostische Bestimmungen. Das Produkt ist unter Anweisung von medizinischem Fachpersonal fiir die Anwendung durch Patienten (Probengewinnung)
und im professionellen Umfeld durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung
Das UriSet 24 wird in mehreren Varianten angeboten:

UriSet 24
UriSet 24 Bestandteile Menge
(@) Urin-Sammelflasche 3l 1
(b) 500 ml Auffangbecher 1
A UriSet 24 mit Stabilisator und (c) TransportgefaB 1
TransportgefaB 30 ml (mit Lichtschutz) (d) Stabilisator )
(e) Selbstklebendes Patientenetikett 1
Gebrauchshinweis
(a) Urin-Sammelflasche 3| 1
(b) 500 ml Auffangbecher |
,  Uriset 24 mit Stabilisator und E‘:i :tal';'lt'iftsr ses Pationtenctikett 1
Urin-Monovette® Z (mit Lichtschutz) ? stilebendes Fatientenetike 1
(f) Urin-Monovette® Z |
(g) Saugspitze 1
Gebrauchshinweis
(@) Urin-Sammelflasche 3l ;
(b) 500 ml Auffangbecher |
c UriSet 24 ohne Stabilisator und (e) Selbstklebendes Patientenetikett 1
Urin-Monovette® Z (mit Lichtschutz) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Saugspitze 1
Gebrauchshinweis
Artikellbersicht
a
b e
f
c
g

(@) Urinsammelflasche

Die Urinsammelflasche eines UriSet 24 ist fur ein Flllvolumen von bis zu drei Litern geeignet und besteht aus einem braun eingefarbten Kunststoffgefa
(Lichtschutzeigenschaft) mit breitem Offnungsdurchmesser, Griffmulden und passendem Schraubverschluss. Die Fiillmenge kann durch einen Sichtstreifen nebst
Skalierung abgelesen werden.

(b) 500 ml Auffangbecher
Der Auffangbecher fiir 500 ml Fiillvolumen besteht aus Kunststoff.

(c) Transportgefa3 30 mi

Das TransportgefaB fur 30 ml Fullvolumen besteht aus einem weiB eingefarbten KunststoffgefaB mit aufgedruckter Skalierung und passendem Schraubverschluss.
Stabilisierende Zusétze sind nicht enthalten.

Das Produkt ist unsteril.

(d) stabilisator

Der Stabilisator wird in einer braun eingeféarbte Glasflasche mit Schraubverschluss und Sicherheitstropfer angeboten und enthélt neun Milliliter einer 20 %-igen
Salzsaure (HCL). Die Menge und Konzentration sind so gewahlt, dass die Katecholamine Adrenalin, Noradrenalin und Dopamin sowie deren Abbauprodukte
Metanephrin, Normetanephrin, Vanillinmandelsaure, Homovanillinsdure und 5-Hydroxyindolessigsaure bei Raumtemperatur fiir bis zu 7 Tage stabilisiert werden.
Informationen zu produktspezifischer Literatur und Studien werden auf der SARSTEDT-Homepage zur Verfligung gestellt:
www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/flaschen/
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(e) Selbstklebendes Patientenetikett
Auf einem weiBen Etikettenbogen mit schwarzem Druck befinden sich acht einzeln abziehbare Etiketten der GréBe 62x40 mm zur handschriftlichen Kennzeichnung
der Patientenprobe.

(f) Urin-Monovette® Z

Die Urin-Monovette® Z mit Lichtschutzeigenschaft besteht aus einem weiB eingefarbten KunststoffgefaB mit transparentem Etikett, einem konischen Kolben mit
Kolbenstange einer gelben Luer-Schraubkappe mit Stopfen sowie einer beiliegenden Saugspitze. Sie ist fir ein Fillvolumen von bis zu 10 ml geeignet. Stabilisierende
Zusatze sind nicht enthalten. Das Produkt ist unsteril.

(9) Saugspitze fiir Urin-Monovette® Z
Die Saugspitze aus Kunststoff dient als Zubehor zur Aufnahme von Urin in eine Urin-Monovette® Z.

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausristung,
um sich vor Urin und einer méglichen Exposition gegentiber durch biologisches Probenmaterial Gbertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.
2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Entnahmeutensilien (Kantlen) gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV,
HBV oder andere Infektionskrankheiten tibertragen werden kénnen.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.
3. Nur flr Varianten, die Stabilisator enthalten. Achtung: Stabilisator enthélt Salzsaure.
Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut. Unter Verschluss und fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Bei Bertihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und Arzt konsultieren.
Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn moglich das Flaschenetikett vorzeigen).
Lagern Sie die befiillte Urin-Sammelflasche immer aufrecht verschlossen und fur Kinder unzugéanglich.
5. Die Produkte sind flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie die Produkte und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaltern fir
biologische Gefahrstoffe.
6. Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport
TransportgefaB und Urin-Monovette® Z entsprechen einem PriméargeféB nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschrénkungen

1. Die geeignete Lagerung sowie besondere Bedingungen zur Stabilisierung des Urins wahrend der 24-stiindigen Sammelperiode sind abh&ngig von den zu
untersuchenden Parametern.
Die Hinweise durch das Labor sind zu beachten.

2. Die Eignung der Urinsammelflaschen zur Analyse von Spurenelementen / Metallen ist nicht gepruft.
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Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER URINSAMMLUNG BEGINNEN.

Fiir die Probennahme bendétigtes Arbeitsmaterial
m  UriSet 24
Durchfiihrung zur Gewinnung von Sammelurin tGiber 24 Stunden

A: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Stabilisator und Transportgefa3 30 ml
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des nachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a).

2. Danach tropfen Sie den gesamten Inhalt (Saure) aus dem Glasflaschchen (d) in die Sammelflasche (a).
Achtung: Das Flaschchen enthalt 9 ml Salzsaure 20 % - Sicherheitshinweise beachten!

3. VerschlieBen Sie die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen
in die Sammelflasche (a).
VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit
auf die Toilette und sammeln Sie diesen Urin.
Die Sammlung ist damit beendet.

4. Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fullen Sie das Etikett (e)
vollstandig aus.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b).
Fullen Sie das TransportgefaB (c) bis zur 30 ml-Markierung mit Urin. Den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in
die Toilette entleeren.

7. VerschlieBen Sie das TransportgefaB (c). Kleben Sie das ausgefiillte Etikett (e) auf. Geben Sie das gefiillte TransportgefaB (c) bei Ihrem Arzt ab.

(

i [l
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(a) Sammelflasche, (b) Auffangbecher, (c) TransportgefaB 30 ml, (d) Glasflaschchen mit 9 ml Salzséure 20 %, (e) Etikett fir Transportgefa 30 ml
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B: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Stabilisator und weiBer Urin-Monovette® Z
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des nachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a).
2. Danach tropfen Sie den gesamten Inhalt (Saure) aus dem Glasflaschchen (d) in die Sammelflasche (a).
Achtung: Das Flaschchen enthalt 9 ml Salzsaure 20 % - Sicherheitshinweise beachten!
3. VerschlieBen Sie die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die
Sammelflasche (a).
VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf
die Toilette und sammeln Sie diesen Urin.
Die Sammlung ist damit beendet.
4. Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fiillen Sie das Etikett (e)
vollstandig aus.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b)
Entfernen Sie den Stopfen der Urin-Monovette® Z (f) und bewahren Sie diesen auf! Setzen Sie die Saugspitze (g) auf die Urin-Monovette® Z (f).
Tauchen Sie die Saugspitze (g) in den Auffangbecher (b) und ziehen Sie die Urin-Monovette® Z (f) bis zur Basis-Linie auf.
Um die Saugspitze (g) zu entleeren, halten Sie die Urin-Monovette® Z (f) ausserhalb des Auffangbechers (b) senkrecht mit der Spitze nach oben.
Ziehen Sie die Kolbenstange bis zum Anschlag.
9. Entfernen Sie die Saugspitze (g) und setzen Sie den aufbewahrten Stopfen wieder auf, brechen Sie dann die Kolbenstange ab.
Entleeren Sie den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in die Toilette.
10. Kleben Sie das ausgefiillte Etikett (e) auf die Urin-Monovette® Z (f) auf. Geben Sie diese (f) bei Ihrem Arzt ab.
11. Haben Sie mehrere Urin-Monovetten (f) erhalten, geben Sie diese alle gefiillt und etikettiert bei Ihrem Arzt ab.
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(a) Sammelflasche, (b) Auffangbecher, (d) Glasflaschchen mit 9 ml Salzsdure 20 %, (e) Etikett fir Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Saugspitze
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C: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Urin-Monovette® Z ohne Stabilisator
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des néachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a). Sammeln Sie jeden weiteren Urin,
auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die Sammelflasche (a). Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf die Toilette und sammeln
Sie diesen Urin. Die Sammlung ist damit beendet.
Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fiillen Sie das Etikett (e) vollstandig aus.
Schwenken Sie die verschlossene Sammelflasche (a) mehrfach, sodass der Urin gut gemischt ist.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b).
Entfernen Sie den Stopfen der Urin-Monovette® Z (f) und bewahren Sie diesen auf. Setzen Sie die Saugspitze (g) auf die Urin-Monovette® Z (f).
Tauchen Sie die Saugspitze (g) in den Auffangbecher (b) und ziehen Sie die Urin-Monovette® Z (f) bis zur Basis-Linie auf.
Um die Saugspitze (g) zu entleeren, halten Sie die Urin-Monovette® Z (f) ausserhalb des Auffangbechers (b) senkrecht mit der Spitze nach oben.
Ziehen Sie die Kolbenstange bis zum Anschlag.
8. Entfernen Sie die Saugspitze (g) und setzen Sie den aufbewahrten Stopfen wieder auf, brechen Sie dann die Kolbenstange ab.
Entleeren Sie den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in die Toilette.
9. Kleben Sie das ausgefillte Etikett (e) auf die Urin-Monovette® Z (f) auf. Geben Sie die gefillte Urin-Monovette® Z (f) bei Ihrem Arzt ab.
10. Haben Sie mehrere Urin-Monovetten (f) erhalten, geben Sie diese alle geflllt und etikettiert bei Threm Arzt ab.
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(a) Sammelflasche, (b) Auffangbecher, (e) Etikett fiir Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Saugspitze
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Zentrifugation
ACHTUNG! SARSTEDT Urin-Monovetten sind fiir maximal 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Kraft) ausgelegt.

Zentrifugeneinsatze sind gemaB der GroBe der verwendeten Urin-Monovetten auszuwéahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung
zur eingestellten Umdrehung/ min:

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

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

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

LM [in cm]: ,Schleuderradius“ von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Urin-Monovette® Z.

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

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

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

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

Entsorgung

1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fir die ordnungsgeméaBe Entsorgung von infektiésem Material
zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Die Produkte missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und
verbrannt werden kdnnen.

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

5. Die Hinweise im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten.
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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)

Weiterfiihrende Literatur:

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

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

REF

LOT

i ™

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Achtung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT UriSet 24

Intended use

The UriSet 24 is used as a specimen collection vessel for the collection, transport, storage and processing (e.g. centrifugation) of urine for in vitro diagnostic tests.
The product is intended for use by patients (specimen collection) under the instruction of qualified medical personnel and in a professional environment by qualified
medical and laboratory personnel.

Product description
The UriSet 24 is available in several variants:

UriSet 24
UriSet 24 Components Quantity
(@) Urine container 3 | 1
(b) 500 ml collection cup 1
A UriSet 24 with stabiliser and (c) Transport tube 1
transport tube 30 ml (with light protection) (d) Stabiliser 1
(e) Self-adhesive patient label 1
Instructions for Use
(@) Urine container 3 | 1
(b) 500 ml collection cup |
5 Uriset 24 with stabiliser and E:i :t"l'fb"::r e batient label 1
Urine Monovette® Z (with light protection) ? -adhesive patient fabe 1
(f) Urine Monovette® Z |
(g) Suction tip 1
Instructions for Use
(a) Urine container 3 | 1
(b) 500 ml collection cup |
c UriSet 24 without stabiliser and (e) Self-adhesive patient label 1
Urine Monovette® Z (with light protection) (f) Urine Monovette® Z 1
(g) Suction tip 1
Instructions for Use
Product overview
a
e
b
f
c
g

(@) Urine container
The urine container of the UriSet 24 is suitable for a filling volume up to three litres and consists of a brown plastic vessel (with light protection) with a wide opening
diameter, recessed grips and a matching screw cap. The filling volume can be read through a clear viewing strip with a graduated scale.

(b) 500 ml collection cup
The collection cup for a volume of 500 ml is made of plastic.

(c) Transport tube 30 mi
The transport tube for a volume of 30 ml consists of white plastic with a printed graduated scale and matching screw cap. It does not contain any stabilising
additives. The product is non-sterile.

(d) stabiliser

The stabiliser comes in a brown glass bottle with a screw cap and safety dropper and contains nine millilitres of 20 % hydrochloric acid (HCI). The quantity and
concentration are selected so that the catecholamines adrenalin, noradrenalin and dopamine and their metabolites metanephrine, normetanephrine, vanillylmandelic
acid, homovanillic acid and 5-hydroxyindoleacetic acid are stabilised at room temperature for up to 7 days.

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

(e) Self-adhesive patient label
A white sheet of labels with black print has eight individual labels measuring 62 x40 mm for handwritten labelling of the patient specimen.
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(f) Urine Monovette® 2

The Urine Monovette® Z with light protection consists of a white plastic container with a transparent label, a conical plunger with plunger rod, a yellow Luer screw
cap with stopper and an enclosed suction tip.

It is suitable for a fill volume of up to 10 ml. It does not contain any stabilising additives. The product is non-sterile.

(9) Suction tip for Urine Monovette® Z
The plastic suction tip is an accessory for collecting urine in a Urine Monovette® Z.

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from urine and possible exposure to pathogens
transmitted by biological samples.
2. Handle all biological specimens and sharp collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility.
In case of direct contact with biological specimens or of a needlestick injury, consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or
other infectious diseases.
Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.
3. Only for variants containing a stabiliser. Warning: The stabiliser contains hydrochloric acid.
Irritates eyes, respiratory organs and skin. Keep closed and out of the reach of children.
In case of contact with the eyes, rinse thoroughly with water and consult a doctor.
In case of an accident or discomfort, consult a doctor immediately (show the product label if possible).
4. Always store the filled urine container in an upright position, closed and out of the reach of children.
5. The products are intended for single use. Dispose of the products and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.
6. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.

Storage
Store the products at room temperature.

Transport
The transport tube and Urine Monovette® Z are a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

Limitations

1. The appropriate storage and stabilisation of the urine during the 24-hour collection period depend on the parameters to be examined.
Note the information from the laboratory.

2. The suitability of the urine containers for the analysis of trace elements/ metals has not been tested.
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Collecting and handling specimens
READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE YOU START URINE COLLECTION.

Equipment required for specimen collection
m  UriSet 24
Procedure for a 24-hour urine collection

A: When using a UriSet 24 with stabiliser and transport tube 30 ml
Empty your bladder in the toilet in the morning when you get up. Note the date and time on the enclosed label (e).

1. Use the collection cup (b) to collect the next urine and transfer it to the container (a).
2. Then drip the entire contents (acid) of the glass vial (d) into the container (a).
Warning: The glass vial contains 9 ml hydrochloric acid 20 % - follow safety instructions!
3. Close the container (a) firmly and swirl it back and forth. Collect all further urine, even when having a bowel movement, and put it in the container (a).
Close the container (a) firmly every time and swirl it back and forth. Go to the toilet the next day at the time noted on the day before, collect this urine and
add it to the container. Collection is then ended.
Read the collected quantity on the graduated scale on the container (a). Write this number on the label (e). Fill out the label (e) completely.
Put some urine from the container (a) into the collection cup (b).
Fill the transport tube (c) with urine up to the 30 ml mark. Then empty the rest of the urine from the cup (b) and the container (a) into the toilet.
Close the transport tube (c). Apply the completed label (e). Bring the filled transport tube (c) to your doctor.

N o o os

(

i [l

m £z ©

(a) Container, (b) Collection cup, (c) Transport tube 30 ml, (d) Glass vial with 9 ml hydrochloric acid 20 %, (e) Label for transport tube 30 ml
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When using a UriSet 24 with stabiliser and white Urine Monovette® Z

Empty your bladder in the toilet in the morning when you get up. Note the date and time on the enclosed label (e).

© N o os

Use the collection cup (b) to collect the next urine and transfer it to the container (a).

Then drip the entire contents (acid) of the glass vial (d) into the container (a).

Warning: The glass vial contains 9 ml hydrochloric acid 20 % - follow safety instructions!

Close the container (a) firmly and swirl it back and forth. Collect all further urine, even when having a bowel movement, and put it in the container (a).
Close the container (a) firmly every time and swirl it back and forth. Go to the toilet the next day at the time noted on the day before, collect this urine and
add it to the container. Collection is then ended.

Read the collected quantity on the graduated scale on the container (a). Write this number on the label (e). Fill out the label (e) completely.

Put some urine from the container (a) into the collection cup (b).

Remove the stopper of the Urine Monovette® Z (f) and keep it in a safe place. Attach the suction tip (g) to the Urine Monovette® Z (f).

Dip the suction tip (g) into the collection cup (b) and fill the Urine Monovette® Z (f) up to the base line.

To empty the suction tip (g), hold the Urine Monovette® Z (f) upright outside the collection cup (b) with the tip pointing upwards.

Pull the plunger rod downwards to the stop.

Remove the suction tip (g) and put the stopper back on, then break off the plunger rod.

Empty the rest of the urine from the cup (b) and the container (a) into the toilet.

10. Apply the completed label (e) to the Urine Monovette® Z (f). Bring it (f) to your doctor.
11. If you were given multiple Urine Monovettes (f), fill and label all of them and bring them to your doctor.

;
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(a) Container, (b) Collection cup, (d) Glass vial with 9 ml hydrochloric acid 20 %, (e) Label for Urine Monovette® Z, (f) Urine Monovette® Z, (g) Suction tip

12
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C: When using a UriSet 24 with Urine Monovette® Z without stabiliser
Empty your bladder in the toilet in the morning when you get up. Note the date and time on the enclosed label (e).

N

Use the collection cup (b) to collect the next urine and transfer it to the container (a). Collect all further urine, even when having a bowel movement, and put it
in the container (a). Go to the toilet the next day at the time noted on the day before, collect this urine and add it to the container. Collection is then ended.
Read the collected quantity on the graduated scale on the container (a). Write this number on the label (e). Fill out the label (e) completely.
Swirl the closed container (a) several times until the urine is well mixed.
Put some urine from the container (a) into the collection cup (b).
Remove the stopper of the Urine Monovette® Z (f) and keep it in a safe place. Attach the suction tip (g) to the Urine Monovette® Z (f).
Dip the suction tip (g) into the collection cup (b) and fill the Urine Monovette® Z (f) up to the base line.
To empty the suction tip (g), hold the Urine Monovette® Z (f) upright outside the collection cup (b) with the tip pointing upwards.
Pull the plunger rod downwards to the stop.
8. Remove the suction tip (g) and put the stopper back on, then break off the plunger rod.
Empty the rest of the urine from the cup (b) and the container (a) into the toilet.
9. Apply the completed label (e) to the Urine Monovette® Z (f). Bring the filled Urine Monovette® Z (f) to your doctor.
10. If you were given multiple Urine Monovettes (f), fill and label all of them and bring them to your doctor.
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(a) Container, (b) Collection cup, (e) Label for Urine Monovette® Z, (f) Urine Monovette® Z, (g) Suction tip
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Centrifugation
WARNING! SARSTEDT Urine Monovettes are designed for maximum 3000 x g (RCF - relative centrifugal force - g-force).

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

“RCF": “Relative centrifugal force”,

“RPM”: “Revolutions per minute” (min-'),

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

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

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

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

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

Disposal

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

The products must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

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

ar N



Product-specific standards and guidelines as amended / updated

Instructions for Use — SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Further literature:

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

Key for symbols and labels:

REF

LOT

i ™

Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Warning

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

15
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NHCTPYKUWUK 3a ynoTpeba — SARSTEDT UriSet 24

MpunoxeHue

KomnnektsbT UriSet 24 ce n3non3ea KaTo CbJ, 3@ B3eEMaHe Ha NPoby 1 Cy*K 3a B3eMaHe, TPAHCMOPTUPaHe, CbxpaHeHue 1 obpaboTeaHe (Hanp. LeHTpodyrupaHe) Ha
YpVHa 3a AMarHOCTUYHM UHBUTPO M3CneABaHus. NMPOAYKTLT e npeAHa3HayeH 3a ynotpeba oT naumneHTn (3a B3eMaHe Ha Npobu) Noz PbKOBOACTBOTO Ha 34paBHK
cneunannctn n B I'IpOd)eCMOHaJ'IHa obcTaHoBKa OT O6yHEH MEAULUVHCKN N na60paTopeH nepcoHan.

OnucaHue Ha NpoayKTa
KomnnektsT UriSet 24 ce npeanara B HAKONKO BapuaHTa:

UriSet 24
UriSet 24 KoMnoHeHTH Konuuyectso
(@) KoHTeilHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa 3 | 1
(b) 500 ml yawa 3a cvbupaHe 1
A UriSet 24 cbc ctabunmsatop 1 Cba 3a (€) Cba 3a TpaHcnopTupaHe 1
TpaHcnoptupaHe 30 ml (cbc cBeTno3alyuTa) (d) Crabunusatop 1
(e) Camosanensiy, ce eTUKET Ha NauMeHTa 1
VHCTpYyKUMK 3a ynoTpeba
(@) KoHTeliHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa 3 | 1
(b) 500 ml vawa 3a cvbupaxe |
UriSet 24 cbc ctabunusatop n Monovette® Z (d) Cra6unusatop 1
B (e) Camosanensiy, ce eTUKET Ha NauueHTa
3a ypvHa (CbC cBeTI03alLmTa) 1
(f) Monovette® Z 3a ypuHa ]
(g) 3acMyKBaLL, HaKpaHWK )
VHCcTpyKuuK 3a ynotpeba
(@) KoHteiiHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa 3 | 1
(b) 500 ml yawa 3a cvbupaHe 1
c UriSet 24 6e3 ctabununsatop n Monovette® Z (e) CaMo3sanensiy ce eTUKeT Ha NauneHTa 1
3a ypvHa (CbC CBETI03alimTa) (f) Monovette® Z 3a ypuna 1
(g) 3acMyKBaLL HaKpaHWK 1
MHCTpyKumm 3a ynotpeba
lMpernepn Ha npoayKTta
a
e
b
f
c
g

(@) KoHTeliHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa

KoHTeliHepbT 3a cbbupaHe Ha ypuHa B Komnnekta UriSet 24 e noaxoasLy, 3a cbbrpateneH 06eM 40 TpW UTPa U Ce CbCTOM OT KadsiB N1acTMacoB CbA (CbC
CBET/I03aLLMTa) C LIMPOKO Mbpiio,

BABOHATVHM 32 XBalllaHe 1 MOAXOAALLA KarnayKka Ha BUHT. KoNnyecTBOTO 3@ Hamb/iBaHe MOKe Aa Objie OTUYETEHO MO CKanata Ao MBMUaTa 3a BUAMMOCT.

(b) 500 ml yawa 3a cbbupaHe
Yawarta 3a cbbupaHe c obem 500 ml e ot nnacTmaca.

(c) Cbpa 3a TpaHcnopTupaHe 30 ml
CbabT 3a TpaHcnopTvpaHe ¢ 06em 30 ml e oT 6sna NaacTMaca ¢ oTneyataHa ckana v NoAX0AsLLA Kanaduka Ha BUHT. He ca BKAOUYeHN cTabuansmpaliy 406asku.
MpOoAYyKTLT HE € CTepUNEH.

(d) Crabunusatop

CTtabunnsatopsT ce npeanara B KaGsBO CTbKEHO LUMLLE C Kanauka Ha BUHT 1 06e30MaceH KarnkoMep 1 CbAbprKa AeBeT Muanantpa 20 %-THa conHa kucennHa (HCL).
KonnyecTBOTO 1 KOHLEHTPaLMsATa ca NOAOPaHM Taka, Ye KaTexoNaMyUHWUTE aApeHanyviH, HopaZpeHaauH 1 JONaMUH, KaKTo U TeXHUTE MeTabonnTn MeTaHedpuH,
HopMeTaHepUH, BaHWNNH-6aAeMOBa K1CENHA, XOMOBaHUN0BA KMCENNHA U 5-XMAPOKCUUHAONOLETHA KMCeNnHa Aa ce cTabununsupat npwv cTaliHa Temnepatypa A0 7 AHW.
3a uHdopMaumsa 0THOCHO IUTEpaTypa U NPOyYBaHus, CBbP3aHW C NPOAYKTa, NOCETETe MHTEPHET CTpaHuuaTta Ha SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Camo3anensiwy ce eTUKET Ha NauueHTa
Ha efunH 651 IMCT C €TUKETU C YepEH MeyaT ca pasnosioKeHU 0CEM OTAENHO OT/IEMNBALLY Ce eTUKETa C pasMepn 62x40 mm 3a pbyYHO HaAMMCBaHe Ha NpobaTta Ha
nauveHTa.

(f) Monovette® Z 3a ypuna

Monovette® Z 3a ypuHa CbC CBETNO3aLLMTa Ce CbCTOM OT Bsina NNacTMacoBa enpyBeTKa C NPo3padeH ETHKET, KOHWYHA enpyBeTKa ¢ byTano, xbiTa Jlyep Kanauka Ha BUHT
CbC 3anyLuasKa v NPUNOKEH 3aCMyKBaLL, HaKpaiiHWK. Ta e NoaxoAsila 3a cbbupatener 06em 4o 10 ml. He ca BKitoueHn cTabuausupaliy 4o6asku. POAYKTBT He e
CTepuneH.

(9) 3acMyKBall HakpaliHUK 3a Monovette® Z 3a ypuHa
3aCMyKBaLLMAT HAKpaHWK OT NiacTMaca B efHa Monovette® Z 3a ypuHa CNyu KaTo NpMcnocobieHve 3a noeMaHe Ha ypuvHa.

WHCTpyKummn 3a 6e3onacHocT

1. 06wwu npeanasHy Mepku: 13nonsBaiiTe pbkaBULM v ApYTU 0BLLM IMYHK NpeanasHy CPeacTBa, 3a Aa Ce NpeAnasuTe OT ypUHa UK EBEHTYaNHO U3naraHe Ha
naToreHu, NpeHacsHu ¢ BUoONOrnYHK Npobu.

2. BcuukM 61onormyHn npobu 1 ocTpy/ 0CTPOBBLPXM aKcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB (KaHioaun) Tpsibsa Aa bbaat TpeTupaHmn CbrnacHo Hapeabute u NpouesypuTe Ha
CbOTBETHOTO NleuebHO 3aBeeHue. B cnyyaii Ue 6baeTe ANPEKTHO U3NOKEHM HA BUONOrMYHM NPOBM UK Ce HapaHUTe C OCTbP NPEeAMET, MOTbPCeTe NIeKapcka NOMOLLL,
3alLl0TO € Bb3MOMKHO 3apassiBaHe ¢ HIV, HCV, HBV vau apyrv nHdeKUMOo3HW 3abonsiBaHus. Cnassaiite HapeabuTte 1 npoLesypuTte 3a 6€30NacHOCT Ha CbOTBETHOTO
NneyebHo 3aBeAEHNE.

3. CaMo 3a BapuaHTK, CbabpKalliyn cTabunvsatop. BHMMaHve: CTabunmsaTopbT CbAbPMHKA CONIHA KACENUHA.

[lpasHu ouunTe, AvxaTenHata cucTema v Koxarta. [la ce cbxpaHsaBa NoA KNy 1 ganedye oT AOCTbM Ha Aela.

[pu KOHTAKT C oumMTe He3abaBHO M3MUIATE A0OPE C BOAA U Ce KOHCYATMPaTe C neKkap.

Mpwv 3710M0yKa AN HePa3noJoKeHe HesabaBHO NoTbpceTe Nekap (NMpY Bb3MOMKHOCT My MOKaKeTe eTUKETA Ha WWLLETO).
BUHaru cobxpaHsaBaiiTe MbAHWUTE KOHTEHePU 3a CbbMpaHe Ha ypuHa 3aTBOPEHM, 3MNpaBeHU U Ha HELOCTBINHO 3a AeLa MACTO.

5. TpoayKTuTe ca NpeAHa3HaYeHu 3a efHOKpaTHa ynotpeba. VI3xBbpaaiiTe NPOAYyKTUTE 1 BCUYKM MOMOLLLHW aKkCecoapu 3a B3eMaHe Ha Npobu B KOHTEHePK 3a OnacHu
6100TMYHYM OTNAABLM.

6. He nsnonseaiite NPOAYKTUTE CNEA U3TUYAHE HA CPOKA Ha rOAHOCT. CPOKBLT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa U3TWYa Ha NOCNEeLHUA AEH HAa NOCOYEHUTE MeceL, U FOAMHa.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTUTE NpK CTaliHa TemnepaTtypa.

TpaHcnopT
CbabT 3a TpaHcnopTMpaHe U Monovette® Z 3a ypvHa O0TroBapsT Ha U3MCKBaHMATA 3@ MbpPBUYEH CbA CbrnacHo ADR (MIHCTpyKUMM 3a onakoBaHe P650) v Ha Hapeabute
Ha IATA.

OrpaHunyeHus

1. ToAXOASLLOTO CbXPaHEHMe 1 yCNoBMATa 3a CTabunnsvpaHe Ha ypuHaTa no BpeMe Ha 24-4acoBus NepuoA Ha cbbupaHe 3aBUCAT OT NapaMeTpuTe, KouTo TpsibBa aa
6baaT nscneaBaHn. Cnasgaiite MHCTPYKUMKUTE Ha nabopatopusTa.

2. Heca npoBeaeHN TeCToBe, 3a Aa Ce yCTaHOBW Aann HOHTeMHepMTe 3a C'b6l/lpaHe Ha ypWHa Ca NnpuroAeHn 3a aHanns3 Ha MMKpOGJ‘IeMeHTM/ME‘TaJ‘IM.
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B3emMaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3LUSJ10 NPEAN AA 3ANOYHETE CbBEMPAHETO HA YPUHA.

Pa6oTHM MaTepuanu, Heo6xoaANMM 3a B3eMaHeTo Ha Npobu
m  UriSet 24
3a cbbupaTenHo B3eMaHe Ha ypvHa 3a nepuog, ot 24 yaca

A: Mpu ynotpe6a Ha UriSet 24 cbc cTtabunusaTtop v cba 3a TpaHcnopTupaHe 30 ml
KaTo cTaHeTe CyTpuUHTa, M3Npa3HeTe MMKOYHUA MeXyp B ToaJeTHaTa. 3anuLleTe Aatata 1 yaca BbpXy NpPUIoKeHUs eTuKeT (e).

1. 3a cbbupaHe Ha cneagallaTta ypuHa M3non3saiiTe Yallata 3a cbbupare (b) 1 Hanelite Ta3n ypuHa B KOHTeiHepa 3a chbbupaHe Ha ypuHa (a).
2. Cnef TOBa Kamka no Karmka cumnete LanoTo CbAbpaHue (KUCeNNHa) OT CTbKAeHOTO wulleHue (d) B cbbupatenHns KoHTeliHep (a).
BHuMaHue: lnweHueTo cbabpxa 9 ml conHa KucenvHa 20 % - cnasBaiiTe MHCTPYKUMUTe 3a 6e3onacHocT!
3. 3aTBapsaiiTe chbupaTenHus KoHTeliHep (a) Aobpe v ro pasknallaiite. Cbbupaiite BcAKa cneaBallia ypyHa, A0pU NPUW X04eHe No rofisiMa Hyskaa, v 8 NpexBbpaaiiTe
B CbbupaTtenHus KoHTelHep (a).
3aTBapsiiTe KOHTeHepa 3a cbbupaHe Ha ypuHa (a) 4obpe 1 ro pasknallaiiTe cies BCAKO AobaBsHe Ha ypuHa. Ha cneaBalius AeH OTUAETE [0 TOANEeTHa B
3anvcaHns NPeAnLLIHUA eH Yac 1 cbbepeTe Tasu ypuHa.
C ToBa CbbMpaHeTo NpYUKIOYBa.
OTyeTeTe CbOPAHOTO KONMUECTBO Ha CKanata BbpXy CboMpaTenHus KoHTelHep (a). HaHeceTe UMC0TO BbPXY eTuKeTa (). [onbiHeTe Lenvs eTukeT (e).
CuneTte ManKo ypuHa oT CbbupaTenHus koHteitHep (a) B yawata (b).
HanbnHeTe cbaa 3a TpaHcnopTupaHe (c) ¢ ypuHa Ao Mapkepa 30 ml. OctaHanata ypuHa ot yawata (b) n cvbupatentus KoHTelHep (a) n3cuneTe B ToaneTHaTa.
3aTBOpeTe CbAa 3a TpaHCNopTUpaHe (c). 3aneneTte NOMbAHeHUs eTUKeT (e). MpeaaiiTe HaMbAHEHNS CbA, 3a TPaHCNopTMpaHe (c) Ha Bawws nekap.

N ook
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(a) Cvbupatenex koHTeitHep, (b) Yawwa 3a cvbupane, (c) Cba 3a TpaHcnoptupaHe 30 ml, (d) CtbkaeHo wuweHue ¢ 9 ml conxa kucennHa 20 %,
(e) eTuKeT 3a cb/ 3a TpaHcrnopTupaHe 30 ml

18
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B: Mpu ynotpe6a Ha UriSet 24 cbc ctabunusatop u 6sina Monovette® Z 3a ypuHa
KaTo cTaHeTe CyTpuHTa, M3npasHeTe NMKOYHUA Mexyp B ToaneTHaTa. 3anviieTe Aatata 1 Yaca Bbpxy NPUNOXKEHUs eTUKET (e).

1. 3a cvbupaHe Ha cneagallaTta ypuHa M3non3saiiTe Yallata 3a cbbupare (b) 1 Hanelite Ta3n ypuHa B KOHTeliHepa 3a chbbupaHe Ha ypuHa (a).
2. Cnez ToBa Kamnka Mo Karmka cumneTe Us0To CbAbpKaHue (KMCenrHa) oT CTbkaeHoTo wuweHue (d) B cbbrpatenHns KoHTenHep (a).
BHMMaHuMe: lnweHueTo cbabpa 9 ml conHa KucenvHa 20 % - cnasBaiiTe MHCTPYKUMUTe 3a 6e3onacHocT!
3. 3aTBapsiiTe chbupaTtenHus KoHTelHep (a) Aobpe 1 ro pasknaulaiite. Cbbupaiite BCAKa cneagallia ypuHa, 0pU NpY XOAEHE MO rofisiMa Hy*Aaa, 1 5 Npexsbpasiite B
cbbuparenHus KoHTelHep (a).
3aTBapsiiTe KOHTelHepa 3a chbupaHe Ha ypuHa (a) 4obpe v ro pasknallaiTe cies BCAKO A0baBsHe Ha ypuHa. Ha cneaBalims AeH OTUAETE [0 TOANETHA B
3anMcaHns NPeAnLLIHUA EH Yac v cbbepeTe Tasu ypuHa.
C ToBa CbbVpaHeTo NpyrKAOYBa.
OTyeTeTe CbOPAHOTO KOMMUECTBO Ha CKanata BbpXy CboOMpaTenHus KoHTelHep (a). HaHeceTe UMC0TO BbPXY eTuKeTa (). MonbaHeTe Lenvs eTukeT (e).
CuneTte ManKo ypuHa oT cbbupaTenHus koHteliHep (a) B yawata (b)
OTcTpaHeTe 3anywasnkata Ha Monovette® Z 3a ypura (f) u s 3anasete! MocTaBeTe 3aCMyKBaLLMs HakpailHuK (g) Bbpxy Monovette® Z 3a ypuHa (f).
[oToneTte 3acMyKBallMs HakpaiiHuK (g) B YaluaTta (b) n nagbpnaiite Monovette® Z 3a ypuHa (f) 4o ocHoBHaTa AMHNS.
3a /la U3npasH1Te 3aCMyKBaLLLMs HakpaliHuK (g), 3aapbxTe Monovette® Z 3a ypura (f) nanpaseHa n3sbH Yawata (b), c octpata yacTt Harope. W3abpnaiite 6yTtano
LOKpain.
9. OTCcTpaHeTe 3aCMyKBalLWs HaKpaliHWK (g) 1 NocTaBeTe 3anaseHata 3anyluanka, Cles KOeTo oTuyneTe 6yTanoTo.
OcrtaHanata ypuHa ot yawara (b) n cbbupatenHns KoHTeilHep (@) n3cunete B ToaneTHata.
10. 3anenete nonbiHeHUs eTUKeT (e) Bbpxy Monovette® Z 3a ypuHa (f). Mpeaaiite tasu (f) Ha Bawuws nekap.
11. AKo CTe nonyumnun noBede oT efHa MoHoBeTa 3a ypuHa (f), npepaiite Bcsika oT TAX Ha Balumns nekap ¢ NOMbIHEH ¥ 3aieneH eTuKeT.

© N ook
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(a) CvbupateneH koHTeiiHep, (b) Yawa 3a cvbupaHe, (d) CTbrneHo wuieHle ¢ 9 ml conHa knucenuta 20 %, (e) ETukeT 3a Monovette® Z 3a ypuHa,
(f) Monovette® Z 3a ypuHa, (g) 3acMyKBaLll, HaKpanHuK
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C: Mpu ynotpeba Ha UriSet 24 c Monovette® Z 3a ypuHa 6e3 ctabunusatop
KaTo cTaHeTe CyTpuHTa, M3Npa3HeTe MUMKOUYHUA MeXyp B ToaJeTHaTa. 3anuLLeTe AataTa 1 yaca BbpXy NPUIOKeHUs eTuKeT (e).

1. 3acbbupaHe Ha cnejgallaTa ypvHa 13nonssaite yawwata 3a cvbupare (b) v HaneiTe Tasun ypurHa B KOHTeiHepa 3a cbbupaHe Ha ypuHa (a). Cbbupaiite BCsika
cnefBalLla ypuHa, 40puW Npu XOAEHe N0 rofisiMa Hy*KAa, U S NPexBbpAsiiTe B CbbupaTenHus KoHTeliHep (a). Ha cneABallims AeH OTWAETe 40 ToaNeTHa B 3anvcaHms
npeauLwHms AeH Yac 1 cbbepete Tasm ypuHa. C ToBa CbbupaHeTo NpuKIYBa.
OtueTeTe CbOPAHOTO KONMYECTBO Ha CKanata BbPXy CbbMpaTenHus KoHTeiHep (a). HaHeceTe UMCNOTO BbPXY eTUKeTa (e). MonbaHeTe Lenns eTuker (e).
PasknateTe 3aTBOPEHWA CbbrpaTeneH KoHTeHep (a) HAKOMKO MbTU, 3a Aa Ce pa3Mecu ypuHata gobpe.
Cunete ManKko ypuHa oT CbbupaTenHus koHteiiHep (a) B yawata (b).
OTcTpaHeTe 3anyLwankata Ha Monovette® Z 3a ypura (f) 1 5 3anasete. MNoctaBeTe 3aCMyKBaLLMA HakpailiHUK (g) BbpXy Monovette® Z 3a ypuHa (f).
MoToneTte 3acMyKBalLyWs HakpaliHuK (g) B yawara (b) v n3abpnaiite Monovette® Z 3a ypuHa (f) 4o ocHoBHaTa nHUsA.
3a fa n3npasHuTe 3aCMyKBalLMs HakpaHuK (g), 3aapbKTe Monovette® Z 3a ypuHa (f) usnpaseHa n3pbH vawara (b), ¢ ocTpata yacT Harope. V3gbpnaiite
6yTanoTo AoKpai.
8. OTCcTpaHeTe 3aCMyKBaLLMA HakpaiHWK (g) v nocTaBeTe 3anaseHata 3anyLuaska, ces KoeTo oTyynere 6yTanoTo.

OctaHanata ypuHa ot yawara (b) n cbbupatenHns KoHTeilHep (@) nscunete B ToaneTHata.
9. 3anenete NonbAHeHWs eTUKET (e) Bbpxy Monovette® Z 3a ypuHa (f). Mpeaaiite HanbaHeHaTa Monovette® Z 3a ypuxa (f) Ha Bawws nexap.
10. AKO CTe nonyynnu noseye OT efHa MOHOBeTa 3a ypuHa (f), npeaaiite Bcsika OT TAX Ha Baluus nekap C NOMbAHEH W 3aNeneH eTUKeT.
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(a) CvbupateneH KoHTeiHep, (b) Yawa 3a chbupae, (e) ETuket 3a Monovette® Z 3a ypuHa, (f) Monovette® Z 3a ypuHa, (g) 3acMyKBall, HaKpanHuK
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LeHTpodyrnpaHe

BHMMAHME! SARSTEDT MOHOBETUTE 3a YpUHA Ca NpeABUAEHM 3a MakcuManHo 3000 x g (RCF — oTHOCUTeNHO LeHTpodyranHo ycKopeHue — g cuna).

LleHTpodyranHuTe HakpaiHuLmM TpsbBa Aa ce n3bupat cnopes pasMepa Ha MOHOBETUTE 3a ypuHa. OTHOCUTENHOTO LIEHTPODYranHO YCKOPEHWE e B ChesHaTa
3aBWCKMOCT OT 3aaseHunTe 060p0TH / MUH:

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

,RCF“: ,OTHOCUTENHO LEeHTpodyranHo yckopeHue*, (Ha aHrauiickn: RCF uawm ,relative centrifugal force™),

LRPM“: [060poTW B MUHYTa“ (Min™") unu: n = ,060poTn B MUHyTa“ (Ha aHraniicku: RPM uaun ,revolutions per minute®),

LM [Bcm]: ,Pagnyc Ha ueHTpodyrata“ OT LeHTbpa Ha LieHTpodyraTa A0 AbHOTO Ha Monovette® Z 3a ypuHa.

113non3saiiTe camo NOAXOAALLN ENPYBETRU 1/ UAW HakpaiHULy. LleHTpodyrupaHeTo Ha MOHOBETM 3@ ypuHa C NMYKHATUHW PECMEKTUBHO LLEHTPOGYrMpPaHeTo npm
npeKaneHo BUCOKO LIEHTPOdYranHO YCKOPEHNE MOXKeE
i@ OBe/e 10 CUYNBaHE Ha MOHOBETUTE 3a ypKHa, NPU KOETO € Bb3MOKHO OTAENSIHE Ha NOTEHLWANHO ONacHX BeLLecTsa.

MoHoBeTHTe 3a ypuHa TpsibBa Aa ce LEeHTPOdyr1paT CbIacHo yCA0BMsTa 3a LEHTPOdGYrupaHe, NpeACcTaBeHn no-40y. AKO Ce npuaarar Apyrv ycnosws, Te Tpsibea Aa
6bAaT BaNUAMPaHn oT caMus notpebuten.

YBeperTe ce, Ue MOHOBETUTE 33 YpPWHA Ca NOCTABEHMU NPABUIHO B CTOMKNTE Ha LIEHTPOdyr1Te. MOHOBETMTE 3@ YPUHa, KOWTO HaACTbpUaT, 61xa MOMM Aa 3aKkadar
0CHOBATa Ha LeHTpodyraTta v Aa ce cuynsr.
YBepeTe ce, Ye LeHTpodyraTa e HanbiHeHa PaBHOMEPHO. 3a Ta3u Lefl, Mos, CrasBaiiTe yKasaHusaTa 3a ynotpeba Ha ueHTpodyrata.

BHUMAHME! He oTcTpaHsBaiiTe cuyneH1Te MOHOBETM 3@ ypUHa C rosiv pblie.
Hacoku 3a aesnHdeKuns Ha LeHTpodyraTa e HaMepuTe B yKasaHuaTa 3a ynotpeba Ha ueHTpodyraTa.

N3xBbprsHe

1. Cna3sBaiiTe 0bumMTe XUrMEHHN N3NCKBAHUS 1 3aKOHOBW Hapeaby 3@ NPaBUAHOTO U3XBbPISHE Ha MHOEKLMO3HM MaTepuanu.

2. PbKaBMUMTE 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba npeAoTBpaTABaT pUCKa OT MHOEKLMUN.

3. ﬂpO,CI,yKTVITe Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBBbPJIAT B NOAXOAALLN KOHTeIZHepVI 3a U3XBbPJIAHE Ha OnacHU 61ONOTUYHN OoTnaabvuUmn, chej KOeTo Morat Aa 6b,CI,aT
aBTOKNI@aBMpPaHU U U3roOpeHn.
OTnagbyuHNUTE NPOAYKTV TPA6BA Aa MUHAT Npe3 NOAX0AsALL MHCUHEPaToOP AW NPOLIEC Ha aBTOKNaBMpaHe (CTepuansaums ¢ napa).

5. Mons, cnasBsaiite WHCTPYKUMUTE OT MH(bOpMaLLI/IOHHI/Iﬂ N1CT 3a 6e30MacHOCT.

21
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CTaHAapTI/I N HACOKMH, CI'IELI,I/I(I)I/ILIHI/I 3a NpoAyKTa, B TeKylWlaTa Bepcua
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)

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

Kopg Ha cumBONn 1 I/I,El,eHTI/Id)VIKaLWII/IZ

REF Homep Ha apTuKyn

LOT MapTuaa

FoneH o

CE mMapKupoBKa

~ Kd

m

WHBUTPO AnarHocTuKa

CnasBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba

® & B

Mpu nosTopHa ynotpeba: ONacHoCT 0T KOHTaMUHALMS

[aseTe OT CbHYEBa CBETANHA

ol
s

CbxpaHsaBaiTe Ha CyxXo

MpounssoaunTen

[bprkaBa Ha NPON3BOACTBO

BHuMaHue!

o BED

3anasBa ce NPaBoTO 3@ N3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKU NMPOMEHM.

BCWYKM CEPMO3HM UHLMAEHTH, CBbP3aHW C NPOAYKTa, Ce CbobLaBaT Ha NPOVW3BOANTENS N HAa KOMMETEHTHNS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze — SARSTEDT UriSet 24

Ucel pouziti

UriSet 24 se pouziva jako nddobka ke sbéru vzorky a slouzi k zachyceni, pfepravé, uskladnéni a zpracovani (napf. centrifugaci) moci pro diagnostické testy in vitro.
Produkt je urcen pro pouZiti pacienty (odbér vzorkd) podle instrukci zdravotnickych pracovnik(i a pro profesionalni pouZiti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi
pracovniky.

Popis produktu

UriSet 24 je nabizen v nékolika variantach:

UriSet 24
UriSet 24 Soucasti Mnozstvi
(a) Sbérna lahev na moc¢ 3 | 1
(b) 500 ml sbérny kelimek )
A UriSet 24 se stabilizatorem a transportni (c) Pfepravni nadobka 1
zkumavkou 30 ml (s ochranou pred svétlem) (d) Stabilizator 1
(e) Samolepici etiketa pro identifikaci pacienta 1
Névod k obsluze
(@) Sbérna lahev na moc 3 | 1
(b) 500 ml sbérny kelimek |
B UriSet 24 se stabilizatorem a zkumavkou na mo¢ Egi :tabllllzaFo’r ket identifikaci - 1
Urine Monovette® Z (s ochranou pred svétlem) amolepict et eva pljo lcentiiikact pacienta 1
(f) Zkumavka na mo¢& Urine Monovette® Z 1
(g) Nasavaci Spicka 1
Névod k obsluze
(a) Sbérna lahev na moc 3 | ;
(b) 500 ml sbérny kelimek |
c UriSet 24 bez stabilizatoru se zkumavkou na mo¢ (e) Samolepici etiketa pro identifikaci pacienta 1
Urine Monovette® Z (s ochranou pred svétlem) (f) Zkumavka na mo¢ Urine Monovette® Z 1
(g) Nasavaci Spicka 1
Névod k obsluze
Pfehled produktt
a
e
b
f
c
g

(@) Sbérna lahev na moc¢

Shérna lahev sady UriSet 24 je vhodna pro objem plnéni od jednoho do tff litr(i a skladé se z hnédé plastové nadoby (vlastnost ochrany pred svétlem) s Sirokym
hrdlem, ergonomickou prohlubni pro uchopeni a vhodnym $roubovacim uzavérem. NapIinéné mnoZstvi je mozné odecist pomoci transparentniho kontrolniho prouzku
se stupnici.

(b) 500 ml shérny kelimek
Shérny kelimek pro objem plnéni 500 ml je vyroben z umélé hmoty.

(c) Transportni zkumavka 30 ml
Transportni zkumavka pro objem 30 ml se skladé z plastového zkumavky bilé barvy s natisténou stupnici a vhodného Sroubovaciho uzéavéru. Produkt neobsahuje
stabilizacni prisady. Produkt je nesterilni.

(d) stabilizator

Stabilizator je nabizen ve sklenéné lahvi¢ce hnédé barvy se Sroubovacim uzévérem a bezpecnostnim kapatkem a obsahuje devét mililitr( 20 % kyseliny
chlorovodikové (HCI). MnoZstvi a koncentrace jsou voleny tak, aby katecholaminy adrenalin, noradrenalin a dopamin i produkty jejich rozkladu metanefrin,
normetanefrin, kyselina vanilmandlova, kyselina homovanilova a kyselina 5-hydroxyindoloctova byly pfi pokojové teploté stabilizovany az po dobu 7 dnd.
Informace tykajicf se literatury a studif specifickych pro dany produkt jsou k dispozici na webovych strankach spole¢nosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/
products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Samolepici etiketa pro identifikaci pacienta
Na bilém archu etiket s Cernym potiskem je osm jednotlivé snimatelnych etiket o velikosti 62x40 mm pro ru¢né psanou identifikaci vzorku pacienta.

(f) Zkumavka na moé Urine Monovette® Z

Zkumavku na mo¢ Urine Monovette® Z s vlastnosti ochrany pred svétlem tvori bild plastova zkumavka s transparentni etiketou, kénicky pist s pistnici, zZluté
$roubovaci vicko Luer se zatkou a pfiloZena nasavaci $picka.

Je vhodna pro objem pInéni az 10 ml. Produkt neobsahuje stabiliza¢ni pfisady. Produkt je nesterilni.

(9) Nasavaci $picka pro zkumavku na mo¢ Urine Monovette® Z
Nasavaci $picka z plastu se pouziva jako doplnék k odbéru moci do zkumavky Urine Monovette® Z.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatreni:

PouZivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné pomicky na ochranu pred potfisnénim moci a moznym vystavenim plvodcdm chorob prenasenych
biologickym materialem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostiedky pro odbér (jehlami) zachézejte podle smérnic a postupt vaseho zdravotnického zafizeni.
V pripadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékafskou pomoc, nebot maZe dojit k pfenosu HIV, HCV,
HBV nebo jinych infekénich onemocnéni.

Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
3. Pouze pro varianty, které obsahuji stabilizator. Pozor: Stabilizator obsahuje kyselinu chlorovodikovou.
Drazdi oci, dychaci orgény a pokozku. Uchovavejte uzamcené a mimo dosah déti.
Pi zasazeni oci ihned dukladné vyplachnéte vodou a poradte se s |ékafem.
V pripadé takové udalosti nebo pokud se necitite dobfe, okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc (pokud je to mozné, ukazte etiketu ldhve).

4. Naplnénou sbérnou ldhev na moc skladujte vzdy dobfe uzavienou, postavenou a na misté bez pfistupu déti.

5. Produkty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Produkty a vSechny pomocné prostfedky pro odbér zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky
nebezpecny material.

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

Skladovani
Produkty musi byt skladovany pfi pokojové teploté.

Preprava
Transportni nddobka a zkumavka na mo¢ Urine Monovette® Z odpovidaji priméarni zkumavce podle predpisu ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni

1. Vhodné skladovani a zvlastni podminky pro stabilizaci moci béhem 24hodinového intervalu sbéru zavisi na vySetfovanych parametrech.
Musite dodrzovat pokyny laboratore.

2. Vhodnost sbérnych lahvi na moc pro analyzu stopovych prvkl /kovl nebyla testovéna.

24
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Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE SE SBEREM MOCI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.
Pracovni pomicky potfebné pro odbér vzorku

m  UriSet 24

Postup pro sbér moci béhem 24 hodin

A: PFi pouziti UriSetu 24 se stabilizatorem a transportni nadobkou 30 ml
Rano po probuzeni se vymocte do toalety. Poznamenejte si datum a ¢as na priloZzenou etiketu (e).

1. K zachyceni dal$i moci pouZijte shérny kelimek (b) a tuto moc vlejte do sbérné lahve (a).
2. Poté nakapejte cely obsah (kyselinu) ze sklenéné lahvicky (d) do sbérné lahve (a).
Pozor: Lahvicka obsahuje 9 ml kyseliny chlorovodikové 20 % - Dodrzujte bezpec¢nostni pokyny!
3. Sbérnou ldhev (a) pevné uzavrete a dobfe promichejte. Sbirejte veskerou dal§i moc, i pfi stolici, a pridavejte ji do sbérné lahve (a).
Po kazdém pridani sbérnou ldhev (a) pevné uzavrete a dobre promichejte. Nasledujici den jdéte na toaletu v ¢ase zaznamenaném v predchozim dni
a provedte sbér této modi. Sbér je timto ukoncen.
Nasbirané mnoZstvi odectéte na stupnici sbérné lahve (a). Toto Cislo zapiste na etiketu (e). Informace na etiketé (e) kompletné vyplite.
Trochu moci ze sbérné ldhve (a) dejte do sbérného kelimku (b).
Transportni nadobku (c) naplite moci az po znacku 30 ml. Zbyvajici mo¢ z kelimku (b) a shérné lahve (a) prosim vylijte do toalety.
Transportni nadobku (c) uzavriete. Nalepte vyplnénou etiketu (e). Naplnénou transportni zkumavku (c) predejte svému Iékafi.

N o o os
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(a) Sbérna Idhev na mo¢, (b) Sbérny kelimek, (c) Transportni zkumavka 30 ml, (d) Sklenéné lahvicka s 9 ml kyseliny chlorovodikové 20 %,
(e) etiketa pro transportni zkumavku 30 ml
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B: PFi pouziti UriSetu 24 se stabilizatorem a bilou zkumavkou Urine Monovette® Z
Rano po probuzeni se vymocte do toalety. Poznamenejte si datum a ¢as na priloZzenou etiketu (e).

1. K zachyceni dal$i moci pouZijte sbérny kelimek (b) a tuto mo¢ pridejte do sbérné lahve (a).
2. Poté nakapejte cely obsah (kyselinu) ze sklenéné lahvicky (d) do sbérné lahve (a).
Pozor: Lahvicka obsahuje 9 ml kyseliny chlorovodikové 20 % - Dodrzujte bezpec¢nostni pokyny!
3. Sbérnou ldhev (a) pevné uzavrete a dobfe promichejte. Sbirejte veskerou dal§i moc, i pfi stolici, a pridavejte ji do sbérné lahve (a).
Po kazdém pridani sbérnou ldhev (a) pevné uzavrete a dobre promichejte. Nasledujici den jdéte na toaletu v ¢ase zaznamenaném v predchozim dni a provedte
sbér této moci. Shér je timto ukonden.
Nasbirané mnoZstvi odectéte na stupnici sbérné lahve (a). Toto Cislo zapiste na etiketu (e). Informace na etiketé (e) kompletné vyplite.
Trochu moci ze sbérné ldhve (a) dejte do shérného kelimku (b).
Sejméte zatku zkumavky Urine Monovette® Z (f) a uschovejte ji! Nasavaci $pi¢ku (g) nasadte na zkumavku Urine Monovette® Z (f).
Nasavaci $picku (g) ponorte do shérného kelimku (b) a naplfiujte zkumavku Urine Monovette® Z (f) az k zakladni Care.
Pro vyprazdnéni nasavaci Spic¢ky (g) drzte zkumavku Urine Monovette® Z (f) mimo sbérny poharek (b) svisle hrotem nahoru. Vytahnéte pist az na doraz.
Sejméte nasavaci Spi¢ku (g) a opét nasadte uschovanou zatku, pak odlomte pistnici.
Zbyvajici moc z pohérku (b) a shérné lahve (a) prosim vylijte do toalety.
10. Nalepte vypInénou etiketu (e) na zkumavku Urine Monovette® Z (f). Tuto (f) predejte svému lékari.
11. Pokud jste dostal/a vice zkumavek Urine Monovette (f), vSechny tyto naplnéné a oznacené etiketou predejte svému lékafi.
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(a) Sbérna lahev na moc, (b) Shérny kelimek, (d) Sklenéna lahvicka s 9 ml kyseliny chlorovodikové 20 %, (e) Etiketa pro zkumavku na mo¢ Urine Monovette® Z,
(f) Zkumavka na moc¢ Urine Monovette® Z, (g) Nasavaci $picka
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C: PFi pouziti UriSetu 24 se zkumavkou Urine Monovette® Z bez stabilizatoru
Rano po probuzeni se vymocte do toalety. Poznamenejte si datum a ¢as na priloZzenou etiketu (e).

N

K zachyceni dal$i moci pouzijte sbérny kelimek (b) a tuto moc vlejte do sbérné lahve (a). Sbirejte veskerou dal$i moc, i pfi stolici, a pridavejte ji do sbérné lahve (a).
Nasledujici den jdéte na toaletu v ¢ase zaznamenaném v predchozim dni a provedte sbér této moci. Sbér je timto ukoncen.

Nasbirané mnoZstvi odec¢téte na stupnici sbérné lahve (a). Toto Cislo zapiste na etiketu (e). Informace na etiketé (e) kompletné vyplite.

Dokonale uzavrenou sbérnou lahvi otécejte (a), aby se moc¢ dobfe promichala.

Trochu moci ze sbérné lahve (a) dejte do shérného kelimku (b).

Sejméte zatku zkumavky Urine Monovette® Z (f) a uschovejte ji. Nasavaci $pi¢ku (g) nasadte na zkumavku Urine Monovette® Z (f).

Nasavaci $picku (g) ponorte do shérného kelimku (b) a naplfiujte zkumavku Urine Monovette® Z (f) az k zakladni Care.

Pro vyprazdnéni nasévaci Spicky (g) drzte zkumavku Urine Monovette® Z (f) mimo sbérny kelimek (b) svisle hrotem nahoru. Vytahnéte pist az na doraz.
Sejméte nasavaci Spi¢ku (g) a opét nasadte uschovanou zatku, pak odlomte pist. Zbyvajici moc z kelimku (b) a sbérné lahve (a) prosim vylijte do toalety.
Nalepte vypInénou etiketu (e) na zkumavku Urine Monovette® Z (f). NapInénou zkumavku Urine Monovette® Z (f) predejte svému Iékafi.

O Pokud jste dostal /a vice zkumavek Urine Monovette (f), vSechny tyto napinéné a oznacené etiketou predejte svému lékari.
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(a) Sbérna ldhev na moc, (b) Sbérny kelimek, (e) Etiketa pro zkumavku na mo¢ Urine Monovette® Z, (f) Zkumavka na mo¢ Urine Monovette® Z, (g) Nasavaci $picka
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Centrifugace

POZOR! Zkumavky na mo¢ Urine Monovette SARSTEDT jsou dimenzovany pro maximalné 3000 x g (RZB - relativni centrifugaéni zrychleni - sila g).
Centrifugacni vlozky je tfeba zvolit podle velikosti pouZitych zkumavek na moc. Relativni centrifugacni zrychlenf je k nastavenym otédc¢kam/min v tomto poméru:
RZB (silag) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?

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

,ot/min“: Jotacky za minutu“ (min-") nebo: n = ,pocet otacek za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),

LM [vem]: centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky Urine Monovette® Z.

Pouzivejte pouze vhodné nosice, popfipadé viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek na moc¢ s trhlinami, popripadé centrifugace pfi pfilis vysokém centrifugacnim
zrychleni miize zpUsobit jejich prasknuti,
pfi¢emZ se mohou uvolnit potencidlné nebezpecné latky.

Zkumavky na mo¢ by mély byt centrifugovany za nize uvedenych centrifugacnich podminek. Pokud jsou aplikovény jiné podminky, musi je validovat sam uZivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky na moc v centrifugacnich vlozkach pfesné usazeny. Zkumavky na moc, které z vlozky vycnivaji, mohou zavadit
o centrifugacni hlavici a prasknout.
Nezbytnou podminkou je rovnomérné napinéni centrifugy. Dodrzujte pfitom navod k pouZiti centrifugy.

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

Likvidace

1. Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpisti a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materiadlu a dodrZovat je.

Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

Produkty je tfeba ulozit do vhodnych odpadnich kontejner(l na biologicky nebezpecny material, které potom mohou byt sterilizovany v autoklavu a spaleny.
Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

Musite dodrzovat informace z bezpe¢nostniho datového listu.
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

Névod k obsluze — SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT 29

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dalsi literatura:

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

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

REF

i ™

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

PouZitelné do

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouZiti

PFi opakovaném pouZiti: nebezpeci kontaminace

Uchovavejte mimo dosah pfimého slunec¢niho svétla

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

Pozor

Technické zmény vyhrazeny.

VSechny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a pfislusné statni autorité.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning — SARSTEDT UriSet 24

Anvendelsesformal
UriSet 24 bruges som prgveopsamlingsbeholdere til opsamling, transport opbevaring og behandling af urin (f.eks. centrigufering) til in-vitro diagnostiske formal.
Produktet er beregnet til at blive brugt af patienter (indsamling af prever) og til brug af medicinsk fagpersonale samt laboratoriepersonale i et professionelt milje.

Produktbeskrivelse
UriSet 24 tilbydes i flere varianter:

UriSet 24
UriSet 24 Bestanddele Mangde
(@) Urin-opsamlingsdunk 3| 1
(b) 500 ml opsamlingsbaeger 1
A UriSet 24 med stabilisator og (c) Transportbeholder 1
transportbeholder 30 ml (med lysbeskyttelse) (d) Stabilisator 1
(e) Selvklaebende patientetiket 1
Brugsanvisning
(a) Urin-opsamlingsdunk 3l 1
(b) 500 ml opsamlingsbaeger 4
B UriSet 24 mit stabilisator og Egi :thk':lsitord tientetiket 1
Urin-Monovette® Z (med lysbeskyttelse) ?V gbende patientetike 1
(f) Urin-Monovette® Z |
(g) Sugespids 1
Brugsanvisning
(@) Urin-opsamlingsdunk 3l 1
(b) 500 ml opsamlingsbaeger 1
c UriSet 24 uden stabilisator og (e) Selvklzebende patientetiket 1
Urin-Monovette® Z (med lysbeskyttelse) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Sugespids 1
Brugsanvisning
Produktoversigt
a
b e
f
c
g

(@) Urinopsamlingsdunk
UriSet 24's urinopsamlingsdunk er egnet til en pafyldningsvolumen pa op til tre liter og bestar af en brun indfarvet plastbeholder (lysbeskyttelsesegenskab) med en
bred abningsdiameter, forsaenkede greb og passende skruelag. Pafyldningsmaengden kan afleeses ved hjeelp af en visuel strimmel og en skala.

(b) 500 ml opsamlingsbzeger
Opsamlingsbaegeret med 500 ml pafyldningsvolumen er fremstillet af plast.

(c) Transportbeholder 30 ml
Transportbeholderen med 30 ml pafyldningsvolumen bestar af en hvid indfarvet plastbeholder med patrykt skala og tilhgrende skruelag. Stabilisatorer er ikke
inkluderet. Produktet er usterilt.

(d) stabilisator

Stabilisatoren leveres i en brun indfarvet glasflaske med skrueldg og drabepipette og indeholder ni milliliter 20 % saltsyre (HCL). Ma&ngden og koncentrationen er
valgt saledes, at katekolaminerne adrenalin, noradrenalin og dopamin og deres nedbrydningsprodukter metanephrin, normetanephrin, vanillic-mandelsyre,
homovanillinsyre og 5-hydroxyindoleeddikesyre stabiliseres ved stuetemperatur i op til 7 dage.

Oplysninger om produktspecifik litteratur og studier er tilgeengelige pa SARSTEDT-hjemmesiden: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Selvklebende patientetiket
P& et hvidt etiketark med sort tryk findes der otte individuelt aftagelige etiketter i starrelsen 62x40 mm til handskrevet meerkning af patientpragven.
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(f) Urin-Monovette® Z

Urin-Monovette® Z med lysbeskyttelsesegenskab bestar af en hvid indfarvet plastbeholder med transparent etiket, et konisk stempel med en stempelstang,

et gul luer-skruehaette med en prop og en medfglgende sugespids. Den er egnet til en pafyldningvolumen pa op til 10 ml. Stabilisatorer er ikke inkluderet. Produktet
er usterilt.

(9) Sugespids til Urin-Monovette® Z
Sugespidsen af plast bruges som tilbehgr til opsamling af urin i en Urin-Monovette® Z.

Sikkerheds- og advarselsinformationer
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til beskyttelse mod urin og mulig eksponering for blodbarne
sygdomsfremkaldende mikroorganismer i det biologiske prgvemateriale.
2. Handtér alle biologiske prever og skarpt/ spidst blodtagningstilbehgr (kanyler) i henhold til institutionens politikker og procedurer.
I tilfelde af en direkte kontakt med biologiske praver eller en stikskade skal der sgges lzege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfares.
Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal fglges.
3. Kun til varianter, som indeholder stabilisator. Pas pa: Stabilisator indeholder saltsyre.
Irriterende for gjnene, andedreetsorganerne og huden. Opbevares under I&s og utilgeengeligt for bgrn.
I tilfeelde af kontakt med gjnene skal du straks skylle dem med rigeligt vand og konsultere en leege.
I tilfelde af ulykke eller hvis du fgler dig utilpas, skal du straks ops@ge en lzege (fremvis flaskens etiket, hvis det er muligt).
4. Opbevar altid den fyldte urinopsamlingsdunk lukket, i opretstaende stilling og utilgaengeligt for barn.
Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produkterne og alle prgvetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
6. Produkterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

o1

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Transportbeholder og Urin-Monovette® Z svarer til en primeer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-direktivet.

Begraensninger

1. Den passende opbevaring og de seerlige betingelser for stabilisering af urinen under den 24-timer lange opsamlingsperiode afhaenger af de parametre,
der skal undersgges. Anvisningerne fra laboratoriet skal overholdes.

2. Urinopsamlingsdunkenes egnethed til analyse af sporstoffer / metaller er ikke undersggt.
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Prgvetagning og handtering

LAS HELE DOKUMENTET, INDEN DER FORETAGES URINOPSAMLING.
Materiale, der kraeves til prevetagning

m  UriSet 24

Gennemforelse af opsamling af samleurin over 24 timer

A: Ved anvendelse af UriSet 24 med stabilisator og transportbeholder 30 ml
Tem blaeren om morgenen pa toilettet, efter at du er staet op. Notér dato og klokkeslaet pa den vedlagte etiket (e).

1. Brug opsamlingsbaegeret til at opsamle den naeste urin (b) og kom denne urin i opsamlingsdunken (a).
2. Derefter dryppes hele indholdet (syre) fra den lille glasflaske (d) ned i opsamlingsdunken (a).
Pas pa: Den lille glasflaske indeholder 9 ml saltsyre 20 % - overhold sikkerhedsinstruktioner!
3. Luk urindunken (a) godt til og sving den. Opsaml eventuel yderligere urin, ogsa under affaring, og kom det i urindunken (a).
Luk urindunken godt til efter hver tilseetning (a) og sving den. Ga pa toilettet neeste dag pa det tidspunkt, som er noteret den foregdende dag og opsaml denne
urin. Opsamlingen er dermed afsluttet.
Aflees den opsamlede maengde péa skalaen (a) pa opsamlingsdunken. Indtast dette tal pa (e) etiketten. Udfyld etiketten (e) fuldsteendigt.
Kom lidt urin fra opsamlingsdunken (a) i opsamlingsbeegeret (b).
Fyld transportbeholderen (c) med urin op til 30 ml-markeringen. Tgm venligst den resterende urin fra baegeret (b) og opsamlingsdunken (a) ud i toilettet.
Luk transportbeholderen (c). Kleeb den udfyldte etiket (e) pa. Aflever den fyldte transportbeholder (c) hos din leege.

N o uos

(

i [l

m £z ©

(a) Urindunk, (b) Opsamlingsbeeger, (c) Transportbeholder 30 ml, (d) Lille glasflaske med 9 ml saltsyre 20 %, (e) etikett til transportbeholder 30 ml
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B: Ved brug af et UriSet 24 med stabilisator og hvid Urin-Monovette® Z
Tem blaeren om morgenen pa toilettet, efter at du er staet op. Notér dato og klokkeslaet pa den vedlagte etiket (e).

1. Brug opsamlingsbaegeret til at opsamle den naeste urin (b) og kom denne urin i opsamlingsdunken (a).
2. Derefter dryppes hele indholdet (syre) fra den lille glasflaske (d) ned i opsamlingsdunken (a).
Pas pa: Den lille glasflaske indeholder 9 ml saltsyre 20 % - overhold sikkerhedsinstruktioner!
3. Luk urindunken (a) godt til og sving den. Opsaml eventuel yderligere urin, ogsa under affaring, og kom det i urindunken (a).
Luk urindunken godt til efter hver tilseetning (a) og sving den. Ga pa toilettet neeste dag pa det tidspunkt, som er noteret den foregdende dag og opsaml denne
urin. Opsamlingen er dermed afsluttet.
Aflaes den opsamlede maengde péa skalaen (a) pa opsamlingsdunken. Indtast dette tal pa (e) etiketten. Udfyld etiketten (e) fuldsteendigt.
Kom lidt urin fra opsamlingsdunken (a) i opsamlingsbeegeret (b).
Fjern proppen fra Urin-Monovette® Z (f) og opbevar den! Szt sugespidsen (g) pa Urin-Monovette® Z (f).
Dyp sugespidsen (g) ned i opsamlingsbaegeret (b) og traek Urin-Monovette® Z (f)op til basis-linjen.
For at temme (g) sugespidsen, hold Urin-Monovetten® Z (f) uden for opsamlingsbaegeret (b) lodret med spidsen opad. Treek stempelstangen sa langt som muligt.
Fjern sugespidsen (g) og sat den fjernede prop pa igen, knaek derefter stempelstangen af.
Tgm venligst den resterende urin fra baegeret (b) og opsamlingsdunken (a) ud i toilettet.
10. Kleeb den udfyldte etiket (e) pa Urin-Monovette® Z (f). Aflever denne (f) hos din leege.
11. Har du faet flere Urin-Monovetten (f), skal du aflevere dem fyldt og etiketteret hos din laege.
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(a) Urindunk, (b) Opsamlingsbaeger, (d) Lille glasflaske med 9 ml saltsyre 20 %, (e) Etiket til Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Sugespids
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C: Ved anvendelse af et UriSet 24 med Urin-Monovette® Z uden stabilisator
Tem blaeren om morgenen pa toilettet, efter at du er staet op. Notér dato og klokkeslaet pa den vedlagte etiket (e).

1. Brug opsamlingsbaegeret til at opsamle den naeste urin (b) og kom denne urin i opsamlingsdunken (a). Opsaml eventuel yderligere urin, ogsa under affgring,
og kom det i urindunken (a). Ga pa toilettet naeste dag pa det tidspunkt, som er noteret den foregadende dag og opsaml denne urin. Opsamlingen er dermed afsluttet.
2. Aflaes den opsamlede maengde pa skalaen (a) pa opsamlingsdunken. Indtast dette tal pa (e) etiketten. Udfyld etiketten (e) fuldsteendigt.
3. Sving den lukkede opsamlingsdunk (a) flere gange, sa urinen er godt blandet.
4. Kom lidt urin fra opsamlingsdunken (a) i opsamlingsbaegeret (b).
5. Fjern proppen fra Urin-Monovette® Z (f) og opbevar den. Seet sugespidsen (g) pa Urin-Monovette®Z (f).
6. Dyp sugespidsen (g) ned i opsamlingsbaegeret (b) og traek Urin-Monovette® Z (f) op til basis-linjen.
7. For at temme (g) sugespidsen, hold Urin-Monovetten® Z (f) uden for opsamlingsbaegeret (b) lodret med spidsen opad. Treek stempelstangen sa langt som muligt.
8. Fjern sugespidsen (g) og seet den fjernede prop pa igen, knaek derefter stempelstangen af.
Tgm venligst den resterende urin fra baegeret (b) og opsamlingsdunken (a) ud i toilettet.
9. Klaeb den udfyldte etiket (e) pa Urin-Monovette® Z (f). Aflevere den fyldte Urin-Monovette® Z (f) hos din laege.
10. Har du faet flere Urin-Monovetten (f), skal du aflevere dem fyldt og etiketteret hos din laege.
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(a): Urindunk, (b) Opsamlingsbeeger, (e) Etiket til Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Sugespids
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Centrifugering
FORSIGTIG! SARSTEDT Urin-Monovette-produkter er beregnet til maksimal 3000 x g (relativ centrifugalkraft) - g-kraft.

Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte S-Monovette-produkter. Den relative centrifugalkraft er relateret til det indstillede antal omdrejninger/min:
RCK (g-kraft) = 11,2 x r x (OpM/1000)2

,RCK*“: Relativ centrifugalkraft* (engelsk: RCF ,relative centrifugal force”),

,OpM*“: ,Omdrejninger pr. minut* (min.") eller: n = ,omdrejningstal pr. minut* (engelsk: RPM ,revolutions per minute*),

L [icm]: ,Accelerationsradius® fra midten af centrifugen til bunden af Urin-Monovette® Z.

Der ma kun anvendes passende beerergr eller indsatser. Centrifugeringen af Urin-Monovette-produkter med revner eller centrifugering ved for hgj
centrifugalacceleration kan fgre til brud pa Urin-Monovette-produkter, hvorved farlige stoffer kan frigives.

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

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

ADVARSEL! Knzekkede Urin-Monovette-produkter ma ikke fijernes med handen.
Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Bortskaffelse

1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektigse materialer skal fglges og overholdes.
Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

Produkterne skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfalgende kan autoklaveres og forbraendes.
Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbraendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

Anvisningerne i sikkerhedsdatabladet skal overholdes.

ar N
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid geeldende udgave
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Symbol- og identificeringskoder:

REF Varenummer

LOT Batchnummer

g Mindst holdbar til

CE-meerke

i ™

In-vitro-diagnostik

[:E] Fglg brugervejledningen

® Ved genanvendelse: Fare for kontaminering
AN Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tgrt

Producent

@I Fremstillingsland

Forsigtig

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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0onviec xposwc — SARSTEDT UriSet 24

Mpoopt{6uevn xpron

To UriSet 24 ypnowotoleitat wg doxelo oulhoyng Selypdtwy yia tTn ouAhoyn, Tn petadopd, tn dUAaln kal tnv emetepyacia (Tr.X. uyokévipion) olpwv yia in-vitro
SlayvwoTikéG eEeTdoelg. To Tpoidy poopiletal yia xprion and acbeveic (cuAloyn Selypdtwy) UTtd TNV KABOSHYNON KATAPTIOPEVOU LATPLIKOU TIPOCWTILKOU KAl OE
eTayyeAUaTIkd TepIBAAAoV amod eEeSIKEVUEVO LATPLKO KAl EPYACTNPLAKS TIDOTWTIKO.

MNeplypadn tpoidovtog
To UriSet 24 diatiBetal o 6ladopeg apariayeg:

UriSet 24
UriSet 24 SUOTATIKA Pépn Moodtnta
(a) ®dAn cuAdoyng olpwv 3 | 1
(b) KbmeAo cuAhoyric 500 mli ]
A To UriSet 24 pe otaBepomolntr Kat cwAnvaplo (€) ZwAnvéplo petadopdg 1
peTadpopds 30 ml (ue mpootacia amnd o pwg) (d) =taBepomointig 1
(e) AuTokOAANTN €TkETA aoBevolg 1
06nyieg xprioewg
(a) ®dAn ouAAoyng ovpwv 3 | 1
(b) KomteAAo cuAhoyrg 500 ml |
UriSet 24 pe otaBepoTmowntr kat Monovette® Z (d) Zraes;?onomrnc 3 B 1
B , , . (e) AutokOAANTN eTkéTa aoBevoug
oUpwv (Ke pooTacia amd to dwg) , 1
(f) Monovette® Z ovpwv |
(9) Pbyxog avappddnong 1
08nyieg xpAoewg
(a) ®dAn cuAdoyng obpwv 3 | ;
(b) KémeAo ouAAoyric 500 ml |
c UriSet 24 xwpig otaBepotointr kat Monovette® Z  (e) AutokAAANTN £TIkETA a0BEVODC 1
oUpwv (Ke TIpooTacia amod 1o Gwg) (f) Monovette® Z obpwv 1
(9) Poyxog avappdpnong 1
08nvieg xprioews
EmtiokoTnon €idoug
a
b e
f
c
g

(2) ®LaAn cuAAoyng olpwv

H ddAn ouloyng olpwv evdg UriSet 24 elvat KatdAAnAn yia dyko TIARPwonG €wg KAl TPLWV ATpwv Kat amoTeeital amo évav kapé TAaoTikd doxelo (Ue Ttpootacia
amnd 1o dwe) e eupeia SLAPETPO avoiypatog, XeLPOAaBEC kal KatdAAnAo BowTo Twpa. H toodtnta mAnpwong propei va dtaBaotel péow plag dtdadpavng Awpidag
TPOROAAG Pe StaBabuiopévn kKApaxa.

(b) KdmteAAo ouAAoyrg 500 mi
To kOTteEAAO GUANOYNC yia Oyko TApwaong 500 ml eival katackevaouévo amd TAAOTIKO.

(¢) ZwAnvdpto petadopdg 30 mi
To owAnvdplo Petadopdg yia dyko TAnpwang 30 ml amoteeital atmod €vav Aeuko TAACTIKO owAnvdpto pe Tumtwpévn kKAipaka dtaBdabuiong kat katdAnio Bdwtd
Twpa. Agv tepthapBdavovtatl Tpdobeta otabepotoinong. To Tpoidv dev elval amooTEPWHEVO.

(d) =taBepomointrg

0 otaBepoTmointrig SlatiBetal o pla kadé yudAvn dLaAn pe Bdwtd Twpa Kal otayovouetpo aodalelag kat epléxet evvéa XIAOoTOAITPA USpoxAwpKol o&éog (HCL)
209%. H TTo00TNTA KAl N CUYKEVTPWON ETUAEYOVTaL £TOL, WOTE OL KATEXOAap{VEG adpevahivn, vopadpevalivn kat vioTapivn Kat ot HeTaBoAITES TOUG Toug peTavedpivn,
vopuetavedpivn, pavdelikd okl Baviivng, ogoBaviAiko okl kat 5-udpouivéoreolikd 0kl va otabepotolobvtal oe Beppokpacia dwpatiou yia dldotnua £we 7
nuepwv. NAnpodopieg oxetika ve Tn BLRAoypadia kat TIG HEAETEG YIA TO GUYKEKPLUEVO TIPOi6V eival Slabéaoipueg otov loToToTo TG SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) AuTtokOAANTN eTIKETA a0OEVOUG
Se éva AeUKO GUANO eTIKETAG e Palpn eKTUTIWON, UTIAPXOUV OKTW EEXWPLOTA ATIOOTIWHEVEG ETIKETES SlaoTdoewy 62 x40 mm yla xelpdypadn emioravan Tou
Selypatog aoBevoug.

(f) Monovette® Z oOpwv

To Monovette® Z oOpwv pe Tpootacia amd 1o dwg amoteAeital amnod évav Aeukd TAAOTIKO GwAnvapLo pe Stddavn eTKETA, €va KwVIKO EuBolo pe BakTpo epBdAou, éva
Kitpvo BLdwTd Twpa Luer kat £va ouvodeUTIKG pUYX0G avappodnang. Eivat KatdAAno yia dyko TARpwaong éwg kat 10 ml. Aev epilapBavovtal Tpdobeta
otaBepomoinong. To tpoidv Sev elval amooTelPWHEVO.

(g9) POyxog avappodnong yia Monovette® Z olpwv
To TAAOTIKG pUYX0G avappddnaong xpnoloTmoleital wg TtapeAkdPevo yia tn cUAAOYH Twv oVPwWV ot éva Monovette® Z oUpwv.

06nyiec achaleiag kat TTPOELSOTIOLATELS

1. Tevikég poduAdels: Na xpnotdoToteite yavtia kat Aotmd yevikd atopikd TpooTaTeuTikd e€0TAMopG yia TV TtpooTtacia oag and ta olpa kat ard v mbavi
£kBeon og Taboydvoug Pikpoopyaviopoug Tou Yetadidovtat amd Bloloyikd vAika deiypatoc.

2. Na xelpileote 6Aa ta Blodoyikd delypata kat ta aypuned/ putepd avtikeipeva ouAhoyng (BeAdveg) clpdwva pe Tig 0dnyieg kat Tig dtadikaaieg Tou 1dpLATéC 0ag.
STnV TepimTwon aueong emadng Pe Bloloyikd deiypata | atuxipatog tpavpatiopol and BeAdva, emokedteite Evav ylatpo,
KaBw¢ uttdpyel TBavotnTa petddoaong tou ol avBpwTtvng avocoaveTtdpkelag (HIV), nmatitdag C (HCV), nmatitidag B (HBV) kal AAAwV Aotpwdwv voonuaTtwy.
Ot TToALTIKEG Kal ot Sladikaoieg aochaleiag Tou 16pUPATOC oag TTPETEL va TNPOUVTAL.

3. Mdvo yia taparlayEg Tou Tieptéxouy atabepotmointr). Mpoooxr: O otabepotontig TEPLEXEL USPOXAWPLKO OED.
Mpokalel epeblopd oTa pdtia, Ta avamveuoTikd dpyava kat To Sépua. DUAGooeTal KAEWBWPEVO Kal pakpld armo matdid.
Se Tep(mTwaon emadng Pe Ta Pdtia, EemAlveTe apéows oXOAAoTIKA P VEPS Kal {NTACTE LATPLKI GUKBOUAR.
Se mepimtwon atuxipatog ) adlabeoiag, oupBouleuteite apéowg évav yatpod (Sellte Tnv eTikéTa TG HLAANG €dv autd lvat duvatov).
®uAdooeTe TNV TANPWUEVN GLAAn cuAloyng olpwv Ttdvta o 6pBa BEaon kat pakpld armo matdid.

5. Ta mpoidvta mpoopilovtal yia pia povo xprnon. Na amoppiTtete Ta mpoiovTa Kat 6Aa ta BondApata yia tn cuAloyn ota doxela amdppPng emikivbuvwy
BLOAOYIKWY LAIKWV.

6. AmayopeleTal N XpAon Twv TPOIGVTIWY PETA TO TEEPAC TNG NUepopnviag ARENg. H dlatnpnaoudtnta AfyeL TNV Tedeutaia nuEPa Tou avaypadOpeVou UAva Kal £€ToUG.

®UAagn

®uldooeTe ta mpoidvta oe Beppokpacia dwuatiou.

Metadopa
10 Soxelo peTadopdg kal To Monovette® Z o0pwv avTloTotyolv ae €va doxelo apyikrg ouokevaaiag oludwva e To ADR (0dnyieg ouokevaaiag P650) kat tnv odnyia IATA.

MNeploplopoi

1. HkatdAAnAn ¢OAagn kat ot eld1kEG oLVONKEG yla T otabepoTmoinan Twv oVPWV KaTd TNV 24wpn Ttepiodo ouAAoyri¢ e€apTwvtal amd TG TAPAUETPOUG TIOU TIPETIEL
va e€etaatoly. Tnpeite TI¢ 0dnyieg Tou epyactnpiou.

2. HKataAMNnAGTNTA TwV dLadwv cLAAOYAG 00PWV yla TNV avdiuaon txvooTtolxelwv/ ueTAMwVY dev €xel eheyyBel.
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SuAAoyn SeLYHATWYV Kal XELPLOWOG
MPIN AMO THN ENAP=ZH THZ ZYAAOIHZ OYPQN, AIABAZTE MAHPQZ TO NMAPON EFTPA®O.

AmtattoOpevog BonOnTtikog eE0TALONAG yia Tn cUAAOYH SelypdTwy

UriSet 24

Awadikaoia 24wpng cuAAoyrg o0pwv

A: Katd tn xpAon €vog UriSet 24 pe otabepomolntr Kat tepLéktn petadpopdg 30 mi
To mpwi, adol onkwBelte, adeldote TNV KLOTN 0AG OTNV TOUAAETA. SNUEWWOTE TNV NUEPOMNVIA KAl TNV W)PA OTNV ETIKETA TIOU €TLOLVATITETAL (€).

NN

lMa va UAAEEETE Ta eTtOEVA 0UPA, XPNOLUOTIOROTE To KUTEEAAO cuANoyNG (b) Kal TtpoaBéaTte autd ta ovpa otn dLdAn cuAdoyng (a).

3TN ouVExELd, 0TAETE OAO TO TiePLeXOMEVO (0EV) amd To YudAwo dlaiidio (d) oto kiteAho cuAloyrg (a).

Mpoooxn: To ¢pLaAidio mepiéxet 9 ml udpoxAwpikol 0&€og 20 % - Tnpeite TG uTtodeielg aopaieiag!

KAeloTe kaAd T dLaAn culoynig (a) Kal avakivioTe Tnv. SUMEETE TuXOV eTUTTAE0V 00PA, AKOUN KAl KATA TNV adodeuan, Katl TOToBEeTHOTE Ta TN dLaAn cuAoyng (a).
MeTd amo kabe mpoaobrkn, kAeivete kaAd tn GLaAn cuANOYNG (@) Kal avakve(te Tnv. Tnv eOPEVN PEPA, TINYAIVETE OTNV TOUAAETA TNV WPA TIOU CNUELWCATE TNV
TponyoUpevn pépa kat cUANEETE autd ta olpa. H cuAloyr) oOAOKANPWONKE.

Awapdaote Tn cuAexBeloa ToodTNTA 0TNV KAlpAKA TG GLAANG CUAANOYAG (@). SNUELWOTE AUTOV ToV aplBud oTnv eTIKETA (€). SUPTIANPWOTE TIARPWG TNV ETIKETA (€).
NpooBéote pikpn ToodTnTa oUpwv amd tn dLaAn cuAloyng (a) oto kiTeAho cuAloyrig (b).

lepiote To owAnvdplo petadopdg e olpa () Ewg Tn ofpavon twv 30 ml. Adeldote ta uTtdAowta ovpa ard to KUTeAAo (b) Kat T GLaAn culloyAg (a) péoa otnv
TOUaA£Ta.

KAelote kaAd To cwAnvaplo petadopdg (c). KoAote Tn cupmAnpwuévn eTKETA (e). NapadwaoTe To YEUATO CWANVAPLO HETAGOPAS (C) OTOV YlaTPO 0ag.

i [l

m £z ©

(a) ®dAn ouAloyng, (b) KiTteAlo cuAloyng, (c) SwAnvapto petadopds 30 ml, (d) NudAwo pLaAidio pe 9 ml uspoxAwpikol otéog 20 %,
(e) ETikéta yia meptéktn petadopdg 30 ml
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B: Katd tn xpron evég UriSet 24 pe otaBepomolnth Kat Aeuk6 Monovette® Z obpwv
To mpwi, adol onkwBelte, adeldote TNV KLOTN 0AG OTNV TOUAAETA. SNUEWWOTE TNV NUEPONVIA KAl TNV WPA OTNV ETIKETA TTIOU ETLOLVATITETAL (€).

1. Tava cuMéEete Ta emdueva olpa, xpnoloToloTe To KUTEEAAo cuAAoyng (b) kal TpocBéaTe autd Ta olpa otn GLaAn culloync (a).
2. 31n ouvéxela, otafte Ao To Tieplexdpevo (0&0) amod to yudAvo dlaAidio (d) oto kimeAAo cuAloyng (a).
Mpoooxn: To ¢pLaAidio mepiéxel 9 ml udpoxAwpikol 0&€og 20 % - Tnpeite TG uTtodeielg aopaieiag!
3. Khelote kaAd ™ dLaAn culoynig (a) Kat avakivAoTe Tnv. SUMEETE TuXOV eTUTTAE0V 00PA, AKOHN KAl KATA TNV adodeuan, Katl ToToBeTHoTE Ta TN dLaAn culoyng (a).
MeTd amo kabe mpoabrkn, kAeivete kaAd tn GLaAn cuANOYNG (@) Kal avakve(te Tnv. Tnv eTTOPEVN PEPA, TINYAIVETE OTNV TOUAAETA TNV WPA TIOU ONUELCATE TNV
TponyoUpevn pépa kat cUANEETE autd ta olpa. H cuAloyr) oOAOKANPWONKE.
AwaBdaote Tn cuAexBeloa ToodTNTA 0TNV KAlpAKa TG GLAANG CUAAOYAG (@). SNUELWDOTE AUTOV ToV aplBud oTnv eTIKETA (). SUPTIANPWOTE TIARPWG TNV ETIKETA (€).
NpooBéote pikpn ToodTnta oVpwv amd tn dLaAn cuAdoyng (a) oto kiTeAho cuAloyrig (b)
Adalpéote To TOPA Tou Monovette® Z ovpwv (f) kat puAdtte To! TomoBeTroTe TO PUyXOS avappodnang (g) oto Monovette® Z olpwv (f).
Bubiote To puyxog avappodnong (g) oto kieAho culoync (b) kat TpaBr&te To Monovette® Z obpwv (f) £wg Tn ypaupr Bdaong.
lMa va adeldoete T0 pUYX0G avappddnang (g), kpatriote To Monovette® Z olpwv (f) €€w amod to kiTeAho culoyrg (b) kataképuda pe To PUYXOG TIPOG Td ETTAVW.
TpaBr&te to BAkTpo pBOAOL PEXPL TO TEPUA.
9. Adapéote To plyX0og avappddnaong (g), ETMavATOTOBETHOTE TO ATIOONKEVUEVO TIWHA KAl, OTN CUVEXELD, OTIACTE TO BAKTPO epBdAou.
Adeldote Ta uttdAotTta olpa amd to kUTEAAO (b) kat tn dLaAn cuAAoyng (a) péoa otnv Tovaréta.
10. KoAAAoTe Tn oupmAnpwuévn etikéta (e) oto Monovette® Z obpwv (f). Mapadwote To (f) oTov ylatpd 0ag.
11. EQv €xete AdBel apkeTd Monovette ovpwv (f), TapadwoTe Ta 6Ad yeUATa Kal ETLONPACUEVA GTOV ylATPO 0ag.
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(a) ®LaAn cuAdoyng, (b) KOmeAho cuAloynig, (d) TudAwvo dLaiidio pe 9 ml udpoxAwpikol 0&€og 20 %, (e) ETikéta yia Monovette® Z olpwv,
(f) Monovette® Z olpwyv, (g) PUyxog avappodnong
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I Katd tn xpron evég UriSet 24 pe Monovette® Z oGpwv Xwpig otabepomolnth
To mpwi, adol onkwBelte, adeldote TNV KHOTN 0AG OTNV TOUAAETA. SNUEWWOTE TNV NUEPOMNVIA KAL TNV WPA OTNV ETIKETA TIOU ETLOLVATITETAL (€).

1. Tava cuMéEete Ta emdueva olpa, xpnoloToloTe To KUTEAAO cuAAoyng (b) kal TpooBéaTe autd Ta olpa otn GLaAn culloync (a). SUAAEETE TuOV eTUTIAEOV
00pa, akoun Kal kata tnv adodeuon, kat TomobeTroTe Ta 0T GLaAn cuAdoyrg (a). Tnv emtdpevn pépa, TNYAIVETE 0TNV TOUAAETA TNV WPA TIOU ONUELWOATE TNV
Tponyoluevn Pépa kat cUAAEETE autd ta olpa. H cuAhoyr oAokAnpwonke.
Alapdaote Tn culexBeloa TooOTNTA 0TNV KAlpAKa TG GLAANG CUAANOYAG (@). SNUELWOTE AUTOV ToV aplBuod aTnv eTIKETA (). SUPTIANPWOTE TIARPWG TNV ETIKETA (€).
AvaKWVAOTE TNV KAELOTH GLAAN cuANOYHAC (a) apkeTEG GoPEG, WaTe va avauixBolv Kahd ta olpa.
NpooBéote pkpn ToodtnTa olpwv amod tn Gtdin cuAloyng (a) oto kiTeAAo culdoyng (b).
Adalpgate To TIWPA Tou Monovette® Z ovpwv (f) kal durdEte To. TomoBeTAGTE TO PLYXOC avappodnong (g) oto Monovette® Z obpwv (f).
BubioTte to pLyx0g avappodnong (g) oto kueAho oculoyrc (b) kat TpaBri&te To Monovette® Z ovpwv (f) €wg Tn ypapur Baong.
Ia va adeldosTe 10 pUyXog avappddnang (g), kpathote To Monovette® Z olpwv (f) €€w amod to kiTeAho culoyrc (b) kataképuda pe To PUYXOC TIPOC TA ETTAVW.
TpaBntte to Baktpo epBoAou pEXPL TO TEpua.
8. Adaipéote To plyxog avappddnaong (g), emavaTomobeToTe TO ATIOBNKEUPEVO TIWHA KAl, OTN CUVEXELD, OTIA0TE TO BAKTPO epBdAou.

Adeldote ta uttdAotta olpa amd to kOTeAAo (b) kat Tn dtaAn cuAdloyng (a) péoa oTnv TouaAéta.
9. KoMnoTe Tn cupmAnpwpévn eTIkETa (@) 0To Monovette® Z ovpwv (f). Napadwote To TANpwUEVo Monovette® Z ovpwv (f) atov ylatpo oag.
10. EdQv €xete AdBel apkeTd Monovette ovpwv (f), TapadwoTte Ta 6Aa yepudTa Kal ETonNUAacyéva oTov ylatpd odg.
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(a) ®LaAn cuAdoyng, (b) KimteAho culoyrc, (e) ETikéta yia Monovette® Z oGpwv, (f) Monovette® Z olpwv, (g) POyxog avappddnaong
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duyokévtplon
MPOZ0XH! Ta Monovette o0pwv SARSTEDT €xouv oxedlaotei yia péy. 3000 x g (ZPA - IxeTikr puyokevtpog d0vapun - Abvaun g).

Ta évBeta GUYOKEVTPLONG TIPETEL va eTUAEyovTAL avaAoya e To HéyeBog Twv Monovette oUpwv TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL.
H oxetkr duydkevtpog dlvapn oxetiletal pe tov kaBoplopévo aplBud otpodwv/Aemtd we eEng:

SOA (duvapun g) = 11,2 xr x (0.a.A./1000)?

«EOA»: «IXETIKA GUYOKEVTPOG dUvapn» (AyyAika: RCF «relative centrifugal force»),

«0.a.A»: «0TPOGEG avd AeTtTto» (min') ri: n = «aplBudg otpodwv ava Aetttd» (AyyAikd: RPM «revolutions per minutes),
«r» [0g cm]: «AKTiva GuyokEVTpLonG» amd To KEVTPO TNG GUYOKEVTPOU €wG Tov TTUBPEVA Tou Monovette® Z oOpwv.

MPETEL va XpnooTtoovvTat Hovo KatdAnia ocwAnvdapia otriptEng r évBeta. Stnv Tepimtwaon dpuyokévtplong Monovette oUpwv TIou HEPouV PWYHES N GV N
duydkevtpog duvapn eivat oA udnAr, prtopel va TtpokAnBel Bpavion Twv Monovette oVpwv, ameleuBepwivovtag duvnTikd emikivduveg ouoieg.

Ta Monovette oUpwv TPETIEL va HUYOKEVTPOUVTAL CUPGWVA PE TIG CUVBAKES GUYOKEVTPLONG TTIOL Avad£POVTaL TIAPAKATW.
Edv xpnowotmololvtal AAAeC OUVOAKEG, AUTEC TIPETIEL VA eTIKUPWBOO UV attd Tov (Blo Tov xpAaoTn.

Npémet va dlacpariletat 6Tt ta Monovette oOpwv edpappolovv owaotd ota évBeta puyokéviplong. Ta Monovette olpwv Tou Tpoekéxouv amd to €vBeTo pmopolv va
TaydeuTolV aTNV KEGAAR TNG GUYOKEVTPOU Kal va oTtacouy. H duydkevtpog TpETeL va yepilel opotdpopda. Tnpeite TI¢ 0dnyieg Xprong Tng GuyokEvTpou.

NPOZOXH! Mnv adatpeite ye to XEPL Ta oTtacpéva Monovette o0pwv.
08nyieg yla v amoAbpavon NG GuYoKEVTPOL UTtope(Te va Bpelte 0TI 0dnyieg XpRoNg TNG GuyoKEVTPOUL.

ATtéppLpn
1. MNpémet va AapBavovtat umtddn Kat va TNPoUVTaAL oL YEVIKEG 00NYIES LYLEWVAG, KABWG Kal 0L VOULKEG SLATAEELC yla TNV 0pB amdppuhn HOAUCHATIKWY LALKWV.
2. Tayavtia piag xprong amotpEmouy Tov Kivbuvo pdAuvaong.
3. Ta mpotldvta TpEmel va amoppimrovral oe kKatdAAnAa doxela amoéppuhng emikivouvwy BLOAOYIKWY UALKWY, Ta oTtola urtopolv otn ouvéxeld va uttofAnBoulv ae
enefepyaocia oe autdkauaoTto A va amotedppwBolv.
H améppuhn TEETEL va TTPAYUATOTIOLE(TAL 08 KATAANAN Hovadda amotédpwang N Péow emefepyaciag oe auTOKAUOTO (ATOCTEIPWAN We ATUO).
5. Tnpeite T1g 06nyieg Tou deAtiou dedopévwy aodareiag.
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EL81kd pdTuTIa KAt KATELOLVTAPLEG YPAPHEG YLa TO TLPOLdV, OTIwG TPOTIOTIOLOUVTAL/ EVNEPUWIVOVTAL
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)

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

YTtopvnua cUPBOAWY Kal ETILONHAVOEWV:

REF

LOT

i ™

AplBUOG TIPOI6VTOG

ApBuog maptidag

Xpnon €wg

S0uBoAo CE

In-vitro 1ayvwoTikd [ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIg 06Nyieg XpNoswe

Se meplmTwon emavaypnoigornoinong: Kivéuvog poAivoswyv

®UAagn oe onpeio Tou Bploketal pakpld amd
v nAakn aktivoBoAia

®UAaEN o ENpod PEPOG

KataokeuaoTtng

Xwpa KataokevAig

Mpoooxn

Y16 TNV eThOAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOW|GEWV.

‘OAa Ta 0oBapd TEPLOTATIKA TIOU adopolv TO TIPOIGY KOLVOTIOLOUVTAL OTOV KATACOKEUAOTH KAl 0Tnv appddia eBvikn apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — SARSTEDT UriSet 24

Uso previsto

UriSet 24 se utiliza como recipiente de recogida de muestras y sirve para la recogida, el transporte, el almacenamiento y el procesamiento (por ejemplo,
centrifugacion) de la orina para realizar determinaciones diagndsticas in vitro. El producto esta destinado al uso por parte de pacientes (recogida de muestras)
segun las instrucciones de los profesionales sanitarios, y en el &mbito profesional por profesionales sanitarios y personal de laboratorio.

Descripcion del producto
UriSet 24 se ofrece en distintas variantes:

UriSet 24
UriSet 24 Componentes Cantidad
(@) Frasco de recogida de orina 3 | 1
F | |
UriSet 24 con estabilizador y recipiente (b) raéc.o colector 500 m 1
(c) Recipiente de transporte
A de transporte 30 ml . 1
L (d) Estabilizador
(con proteccién contra la luz) - ) ) 1
(e) Etiqueta de paciente adhesiva 1
Instrucciones de uso
(a) Frasco de recogida de orina 3 | 1
(b) Frasco colector 500 ml |
E ili
UriSet 24 con estabilizador y Monovette® Z (d) S_tabl izador . . 1
B . - (e) Etiqueta de paciente adhesiva
de orina (con proteccion contra la luz) X 1
(f) Monovette® Z de orina ]
(g) Cénula de aspiracion 1
Instrucciones de uso
(@) Frasco de recogida de orina 3 | 1
(b) Frasco colector 500 ml |
c UriSet 24 sin estabilizador y Monovette® Z (e) Etiqueta de paciente adhesiva 1
de orina (con proteccion contra la luz) (f) Monovette® Z de orina 1
(g) Céanula de aspiracion 1
Instrucciones de uso
Vista del articulo
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Frasco de recogida de orina
El frasco de recogida de orina de un UriSet 24 puede contener hasta tres litros. Consiste en un recipiente de plastico marrdn (propiedad de proteccion contra la luz)
con un diametro ancho de apertura, empufiadura hendida y una tapa roscada. Dispone de una tira transparente junto a la escala para ver el nivel de llenado.

(b) Frasco colector 500 ml
El frasco colector con capacidad para 500 ml es de plastico.

(c) Recipiente de transporte 30 ml
El recipiente de transporte con capacidad para 30 ml consiste en un recipiente de plastico blanco con escala impresa y un tapén de roscado. No se incluyen los
aditivos estabilizadores. El producto no es estéril.

(d) Estabilizador

El estabilizador se ofrece en un frasco de vidrio marrén con tapén de rosca y dispensador de goteo de seguridad y contiene nueve mililitros de acido clorhidrico al
20% (HCL). La cantidad y la concentracién se han ajustado de forma que las catecolaminas adrenalina, noradrenalina y dopamina y sus productos de degradacién
metanefrina, normetanefrina, acido vaniliimandélico, dcido homovanilico y acido 5-hidroxiindolacético se estabilicen a temperatura ambiente durante un maximo de
7 dias. La informacion sobre literatura y estudios relativos a productos especificos esta disponible en la padgina web de SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Etiqueta de paciente adhesiva
En una ldmina de etiquetas blanca con letras negras se encuentran ocho etiquetas individuales despegables de 62x40 mm para la identificacién manuscrita de la
muestra del paciente.

(f) Monovette® Z de orina

La Monovette® Z de orina con propiedades de proteccion contra la luz consta de un recipiente de plastico blanco con etiqueta transparente, un émbolo conico con
véstago, un tapdn rosaco con cono Luer también con tapdn y una canula de aspiracion. Tiene capacidad para hasta 10 ml. No se incluyen los aditivos
estabilizadores. El producto no es estéril.

(g) Canula de aspiracion para Monovette® Z de orina
La cénula de aspiracién de plastico es un accesorio para la toma de orina en una Monovette® Z de orina.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y otros equipos de proteccion individual para protegerse de la orina y de una posible exposicion a agentes
patégenos transmisibles por muestras bioldgicas.

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

Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Solo para las versiones con estabilizador. Atencion: El estabilizador contiene acido clorhidrico.

Irrita los ojos, los drganos respiratorios y la piel. Aimacenar a en un lugar seguro y fuera del alcance de los nifios.
En caso de contacto con los ojos, lavar a fondo con agua y consultar con un médico.

En caso de accidente o malestar, consultar de inmediato a un médico (si es posible, mostrar la etiqueta del frasco).
Guarde siempre el frasco de recogida de orina lleno cerrado, en posicién vertical y fuera del alcance de los nifios.

5. Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine los productos y todos los elementos de ayuda para la extraccion en recipientes de eliminacion
de materiales bioldgicos peligrosos.

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

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
El recipiente de transporte y la Monovette® Z de orina corresponden a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y a la directiva de la IATA.

Limitaciones

1. Elalmacenamiento adecuado, asi como las condiciones especificas de estabilizacién de la orina durante el periodo de recogida de 24 horas,
dependen de los parametros que se vayan a analizar. Se deben respetar las indicaciones del laboratorio.

2. No se ha comprobado la idoneidad de los frascos de recogida de orina para el analisis de oligoelementos/ metales.
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Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA RECOGIDA DE ORINA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra
m  UriSet 24
Procedimiento para la recogida de orina de 24 horas

A: Instrucciones de uso de UriSet 24 con estabilizador y un recipiente de transporte de 30 ml
Vacie la vejiga en el inodoro por la mafiana después de levantarse. Anote la fecha y la hora en la etiqueta incluida (e).

1. Para recoger la siguiente orina, use el frasco colector (b) y viértala en el frasco de recogida (a).
2. Después, deje gotear todo el contenido (acido) del frasco de vidrio (d) en el frasco de recogida (a).
Atencidn: El frasco contiene 9 ml de acido clorhidrico del 20 %. Siga las advertencias de seguridad.
3. Cierre bien el frasco de recogida (a) y muévalo. Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar, y viértala en el frasco de recogida (a).
Cierre bien el frasco de recogida después de cada adicién (a) y muévalo. Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior y recoja esta orina.
Con esto concluye la recogida.
Lea la cantidad total en la escala del frasco de recogida (a). Apunte esta cifra en la etiqueta (e). Cumplimente todos los datos de la etiqueta (e).
Eche un poco de la orina del frasco de recogida (a) en el frasco colector (b).
Llene el recipiente de transporte (c) hasta la marca de 30 ml con orina. Vacie el resto de la orina del frasco colector (b) y del frasco de recogida (a) en el inodoro.
Cierre el recipiente de transporte (c). Pegue la etiqueta cumplimentada (e). Entregue el recipiente de transporte lleno a su médico (c).
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(a) Frasco de recogida, (b) Frasco colector, (c) Recipiente de transporte de 30 ml, (d) Frascos de vidrio de 9 ml con acido clorhidrico al 20 %,
(e) Etiqueta para el recipiente de transporte de 30 ml
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B: Instrucciones de uso de UriSet 24 con estabilizador y una Monovette® Z de orina blanca
Vacie la vejiga en el inodoro por la mafiana después de levantarse. Anote la fecha y la hora en la etiqueta incluida (e).

1. Para recoger la siguiente orina, use el frasco colector (b) y viértala en el frasco de recogida (a).
2. Después, deje gotear todo el contenido (acido) del frasco de vidrio (d) en el frasco de recogida (a).
Atencidn: El frasco contiene 9 ml de acido clorhidrico del 20 %. Siga las advertencias de seguridad.
3. Cierre bien el frasco de recogida (a) y muévalo. Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar, y viértala en el frasco de recogida (a).
Cierre bien el frasco de recogida después de cada adicién (a) y muévalo. Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior y recoja esta orina.
Con esto concluye la recogida.
Lea la cantidad total en la escala del frasco de recogida (a). Apunte esta cifra en la etiqueta (e). Cumplimente todos los datos de la etiqueta (e).
Eche un poco de la orina del frasco de recogida (a) en el frasco colector (b).
Retire el tapon de la Monovette® Z de orina (f) y guardelo. Coloque la canula de aspiracion (g) en la Monovette® Z de orina (f).
Sumerja la cédnula de aspiracion (g) en el frasco colector (b) y tire de la Monovette® Z de orina (f) hasta la linea de base.
Para vaciar la canula de aspiracién (g), sujete la Monovette® Z de orina (f) fuera del recipiente colector (b) en vertical con la punta hacia arriba.
Tire del émbolo hasta el tope.
9. Retire la canula de aspiracion (g) y vuelva a colocar el tapdn. Después, rompa el vastago del émbolo.
Vacie el resto de la orina del frasco colector (b) y del frasco de recogida (a) en el inodoro.
10. Pegue la etiqueta cumplimentada (e) en la Monovette® Z de orina (f). Entréguela a su médico (f).
11. Sitiene varias Monovette® de orina (f), entréguelas todas llenas y etiquetadas a su médico.
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(a) Frasco de recogida, (b) Frasco colector, (d) Frascos de vidrio de 9 ml con acido clorhidrico al 20 %, (e) Etiqueta para Monovette® Z de orina,
(f) Monovette® Z de orina, (g) Canula de aspiracion
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C: Instrucciones de uso de UriSet 24 con una Monovette® Z de orina sin estabilizador
Vacie la vejiga en el inodoro por la mafiana después de levantarse. Anote la fecha y la hora en la etiqueta incluida (e).

N

No o s wm

9.

Para recoger la siguiente orina, use el frasco colector (b) y viértala en el frasco de recogida (a). Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar,
y viértala en el frasco de recogida (a). Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior y recoja esta orina. Con esto concluye la recogida.
Lea la cantidad total en la escala del frasco de recogida (a). Apunte esta cifra en la etiqueta (e). Cumplimente todos los datos de la etiqueta (e).

Voltee varias veces el frasco de recogida (a) cerrado para que la orina quede bien mezclada.

Eche un poco de la orina del frasco de recogida (a) en el frasco colector (b).

Retire el tapén de la Monovette® Z de orina (f) y guardelo. Coloque la canula de aspiracién (g) sobre la Monovette® Z de orina (f).

Sumerja la cédnula de aspiracién (g) en el frasco colector (b) y tire de la Monovette® Z de orina (f) hasta la linea de base.

Para vaciar la canula de aspiracién (g), sujete la Monovette® Z de orina (f) fuera del recipiente colector (b) en vertical con la punta hacia arriba.

Tire del émbolo hasta el tope.

Retire la canula de aspiracion (g) y vuelva a colocar el tapdn. Después, rompa el vastago del émbolo.

Vacie el resto de la orina del frasco colector (b) y del frasco de recogida (a) en el inodoro.

Pegue la etiqueta cumplimentada (e) en la Monovette® Z de orina (f). Entregue la Monovette® Z (f) con la orina a su médico.

10. Si tiene varias Monovette® de orina (f), entréguelas todas llenas y etiquetadas a su médico.
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(a) Frasco de recogida, (b) Frasco colector, (e) Etiqueta para Monovette® Z de orina, (f) Monovette® Z de orina, (g) Canula de aspiracion
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Centrifugado
{ATENCION! Las Monovette® de orina de SARSTEDT estan disefiadas para un maximo de 3.000 x g (FCR, fuerza o aceleracién centrifuga relativa, fuerza g).

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

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

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

«rpmy: «revoluciones por minuto» (min"'), o n = «nimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)

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

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

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

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

iPRECAUCION! No retire con la mano las Monovette® de orina rotas.
Las instrucciones para la desinfeccién de la centrifuga se encuentran en las instrucciones de uso de esta.

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacién correcta de material infeccioso.
2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.
3. Los productos deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de 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).
5. Deben observarse las indicaciones de la ficha de datos de seguridad.
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versidon valida
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Literatura adicional

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

Leyendas de simbolos y marcas:

REF Numero de articulo

LOT Codigo de lote

Marcado CE

g Fecha de caducidad

e

Diagnadstico in vitro

[:E] Conslltense las instrucciones de uso
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacién
e ,
AN Manténgase alejado de la luz solar
]

Manténgase seco

M Fabricante
@I Pals de fabricacion

Atencion

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 UriSet 24

Kasutusotstarve
UriSet 24 kasutatakse proovikogumisanumana ning see on m&eldud uriini kogumiseks, transportimiseks ja sdilitamiseks in-vitro diagnostilistel eesmarkidel. Toode on
ette nahtud kasutamiseks patsientidele meditsiinipersonali juhendamisel (proovivdtmisel) ning laboris meditsiini- ja laboripersonalile.

Toote kirjeldus
UriSet 24 pakutakse erinevate mudelitena.

UriSet 24
UriSet 24 Komponendid Kogus
(@) Uriini kogumispudel 31 1
UriSet 24 stabilisaatori ja (b) 500 ml kogumistops 1
A transpordimahutiga 30 ml (c) Transpordikatsuti 1
(valguskaitsega) (d) Stabilisaator 1
(e) Isekleepuv patsiendi etikett 1
Kasutusjuhend
(@) Uriini kogumispudel 31 1
(b) 500 ml kogumistops 1
UriSet 24 stabilisaatoriga ja (d) Stabilisaator 1
B Urin-Monovette® Z-iga (e) Isekleepuv patsiendi etikett 1
(valguskaitsega) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Imiotsak 1
Kasutusjuhend
(@) Uriini kogumispudel 31 1
UriSet 24 ilma stabilisaatori ja (:) fO(l)dmI kogun’tnsttop;ﬁ tikett 1
[« Urin-Monovette® Z-ita (€ s.e eepuv patsiendl etlke 1
) (f) Urin-Monovette® Z
(valguskaitsega) ) 1
(g) Imiotsak 1
Kasutusjuhend
Artikli tlevaade
a
e
b
f
c
g

(@) Uriini kogumispudel
UriSet 24 uriini kogumispudel sobib taitemahule kuni kolm liitrit ja see koosneb pruuni varvi plastmahutist (valguskaitsega), millel on suur ava labimaot,
haardestivendid ja sobiv keermekork. Taitemahtu saab vaadata skaala k&rval olevalt ribalt.

(b) 500 ml kogumistops
500 ml kogumistops on plastist.

(c) Transpordikatsuti 30 ml
30 ml taitemahuga transpordikatsuti on valget varvi plastmahuti, millel on pealetriikitud skaala ja keermekork. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid.
Toode on mittesteriilne.

(d) stabilisaator

Stabilisaator on pruuni varvi klaaspudelis, keeratava korgi ja tilgutiga ning see sisaldab tiheksa milliliitrit 20 % soolhapet (HCL). Kogus ja kontsentratsioon on valitud
selliselt, et katehhoolamiinid adrenaliin, noradrenaliin ja dopamiin ning nende laguproduktid metanefriin, normetanefriin, vanillitimandelhape, homovanilliinhape ja
5-htidrokstindoolaadikhape stabiliseeritakse toatemperatuuril kuni 7 paevaks.

Infot tootepdhise kirjanduse ja uuringute kohta leiate SARSTEDTI veebilehelt: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Isekleepuv patsiendi etikett
Valgel musta trukiga etiketilehel on kaheksa eraldi &ratdmmatavat etiketti suurusega 62 x 40 mm patsiendi proovi kasikirjaliseks markimiseks.
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(f) Urin-Monovette® Z
Valguskaitsega Urin-Monovette® Z koosneb valget varvi plastmahutist, millel on labipaistev silt, koonusekujuline kolb koos kolvivardaga, kollane Luer-keermekaas
koos korgiga ja kaasapandud imiotsak. See sobib taitemahule kuni 10 ml. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid. Toode on mittesteriilne.

(9) Imiotsak Urin-Monovette® Z-le
Plastist imiotsak on lisatarvik uriini kogumiseks Urin-Monovette® Z sisse.

Ohutus- ja hoiatusjuhised

1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi tldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja vdimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali
kaudu tlekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge kdiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovide votmise vahendeid (kantle) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute v3i ndelatorkevigastuse korral podrduge arsti poole, kuna seeldbi v8ivad HIV, HCV, HBV v&i teised nakkushaigused
lle kanduda. Jargida tuleb meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Ainult mudelite puhul, mis sisaldavad stabilisaatorit. Tahelepanu! Stabilisaator sisaldab soolhapet.

Arritab silmi, hingamiselundeid ja nahka. Hoidke suletuna ja lastele ligipdasmatult.
Silma sattumisel loputage kohe rohke veega ja péorduge arsti poole.
Onnetuse v&i halva enesetunde korral péérduge kohe arsti poole (kui vdimalik, naidatke ette pudeli etikett).

4. Hoiustage taidetud uriinikogumispudelit alati pustiasendis, suletuna ja lastele kattesaamatuna.

5. Tooted on ette nédhtud Gihekordseks kasutamiseks. Visake tooted ja k&ik proovivdtu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud
kogumismahutitesse.

6. Tooteid ei tohi parast sdilivusaja I6ppu enam kasutada. Sailivusaeg I18peb dratoodud kuu ja aasta viimasel pdeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
Transpordikatsuti ja Urin-Monovette® Z vastavad primaarkatsutile ADRi (pakendamisjuhis P650) ja IATA eeskirjade kohaselt.

Piirangud
1. Uriini sobiv sailitamine ja eritingimused stabiliseerimiseks 24-tunnise kogumisperioodi véltel olenevad uuritavatest parameetritest. Jargige labori juhiseid.
2. Uriinikogumispudelite sobivust mikroelementide / metallide analtitisimiseks ei ole kontrollitud.
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ProovivGtmine ja kditlemine
ENNE URIINI KOGUMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

ProovivGtuks vajalik téomaterjal
m  UriSet 24
Kogumisuriini proovi vétmine 24 tunni kestel

A: UriSet 24 kasutamisel stabilisaatori ja transpordikatsutiga 30 ml
Tuhjendage hommikul parast Glestdusmist pdis tualetti. Markige kuupéaev ja kellaaeg lles kaasasolevale etiketile (e).

1. Kasutage jargmise uriini kogumiseks kogumistopsi (b) ja valage see uriin kogumispudelisse (a).
2. Seejarel tilgutage kogu klaaspudeli sisu (hape) (d) kogumispudelisse (a).
Téhelepanu! Klaaspudel sisaldab 9 ml 20 % soolhapet - jargige ohutusjuhiseid.
3. Sulgege kogumispudel (a) korralikult ja loksutage seda. Koguge igat edasist uriini, ka roojamise korral, ja lisage see kogumispudelisse (a).
Sulgege parast igat lisamist kogumispudel (a) korralikult ja loksutage seda. Minge jargmisel paeval eelmisel paeval Ules margitud kellaajal tualetti ja koguge
uriini. Sellega on kogumine 18ppenud.
Vaadake kogutud kogust kogumispudeli (a) skaalalt. Markige see number etiketile (e). Taitke etikett (e) taitelikult.
Valage kogumispudelist (a) veidi uriini kogumistopsi (b).
Taitke transpordikatsuti (c) kuni 30 ml margiseni uriiniga. Valage tlejaénud uriin mahutist (b) ja kogumispudelist (a) WC-potti.
Sulgege transpordikatsuti (c). Kleepige taidetud etikett (e) peale. Andke taidetud transpordikatsuti (c) arsti katte.
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(a) Kogumispudel, (b) Kogumistops, (c) Transpordikatsuti 30 ml, (d) Klaaspudelid 9 ml 20 % soolhappega, (e) etikett 30 ml transpordikatsutile
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B: UriSet 24 kasutamisel stabilisaatori ja Urin-Monovette® Z-ga
Tuhjendage hommikul parast Glestdusmist pdis tualetti. Markige kuupéaev ja kellaaeg lles kaasasolevale etiketile (e).

1. Kasutage jargmise uriini kogumiseks kogumistopsi (b) ja valage see uriin kogumispudelisse (a).
2. Seejarel tilgutage kogu klaaspudeli sisu (hape) (d) kogumispudelisse (a).
Téhelepanu! Klaaspudel sisaldab 9 ml 20 % soolhapet - jargige ohutusjuhiseid.
3. Sulgege kogumispudel (a) korralikult ja loksutage seda. Koguge igat edasist uriini, ka roojamise korral, ja lisage see kogumispudelisse (a).
Sulgege parast igat lisamist kogumispudel (a) korralikult ja loksutage seda. Minge jargmisel paeval eelmisel paeval Gles margitud kellaajal tualetti ja koguge
uriini. Sellega on kogumine 18ppenud.
Vaadake kogutud kogust kogumispudeli (a) skaalalt. Markige see number etiketile (e). Taitke etikett (e) taitelikult.
Valage veidi uriini kogumispudelist (a) kogumistopsi (b).
Eemaldage Urin-Monovette® Z (f) kork ja hoidke see alles. Paigaldage imiotsak (g) Urin-Monovette® Z (f) peale.
Pistke imiotsak (g) kogumistopsi (b) ja tdmmake Urin-Monovette® Z (f) kuni pdhijooneni lles.
Imiotsaku (g) tihjendamiseks hoidke Urin-Monovette® Z (f) kogumistopsist valjaspool (b) vertikaalselt, otsaga tlespoole. T6mmake kolvivarrast kuni piirikuni.
Eemaldage imiotsak (g) ja pange kork taas peale, seejarel murdke kolvivarras ara.
Valage Ulejaanud uriin topsist (b) ja kogumispudelist (a) WC-potti.
10. Kleepige taidetud etikett (e) Urin-Monovette® Z (f) peale. Andke see (f) arsti katte.
11. Kui olete saanud mitu Urin-Monovette'i (f), andke need kdik taidetult ja etiketiga arsti katte.
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(a) Kogumispudel, (b) Kogumistops, (d) Klaaspudel 9 ml 20 % soolhappega, (e) Etikett Urin-Monovette® Z-le, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Imiotsak
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C: UriSet 24 kasutamisel koos Urin-Monovette® Z-ga ilma stabilisaatorita
Tuhjendage hommikul parast Glestdusmist pdis tualetti. Markige kuupéaev ja kellaaeg lles kaasasolevale etiketile (e).

1. Kasutage jargmise uriini kogumiseks kogumistopsi (b) ja valage see uriin kogumispudelisse (a). Koguge igat edasist uriini, ka roojamise korral, ja lisage see
kogumispudelisse (a). Minge jargmisel paeval eelmisel paeval iles margitud kellaajal tualetti ja koguge uriini. Sellega on kogumine I8ppenud.

2. Vaadake kogutud kogust kogumispudeli (a) skaalalt. Markige see number etiketile (e). Taitke etikett (e) taitelikult.

3. Loksutage suletud kogumispudelit (a) korduvalt, et uriin seguneks.

4. Valage kogumispudelist (a) veidi uriini kogumistopsi (b).

5. Eemaldage Urin-Monovette® Z (f) kork ja hoidke see alles. Paigaldage imiotsak (g) Urin-Monovette® Z (f) peale.

6. Pistke imiotsak (g) kogumistopsi (b) ja tdmmake Urin-Monovette® Z (f) kuni pdhijooneni lles.

7. Imiotsaku (g) tihjendamiseks hoidke Urin-Monovette® Z (f) kogumistopsist valjaspool (b) vertikaalselt, otsaga tlespoole. T8mmake kolvivarrast kuni piirikuni.

8. Eemaldage imiotsak (g) ja pange kork taas peale, seejarel murdke kolvivarras ara.
Valage Ulejaanud uriin topsist (b) ja kogumispudelist (a) WC-potti.

9. Kleepige taidetud etikett (e) Urin-Monovette® Z (f) peale. Andke taidetud Urin-Monovette® Z (f) arsti katte.

10. Kui olete saanud mitu Urin-Monovette'i (f), andke need k&ik taidetult ja etiketiga arsti katte.
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(a) Kogumispudel, (b) Kogumistops, (e) Etikett Urin-Monovette® Z-le, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Imiotsak
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Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! Siisteemid SARSTEDT Urin-Monovette on ette nahtud kuni 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung,
suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-joud) jaoks.

Tsentrifuugide tuleb vélja valida kasutatavate stisteemide Urin-Monovette suurust arvesse vittes. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud
p6orete arvuga/ minutis:

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

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

L,UpM*“: Umdrehung pro Minute"“, pédret minutis (min-') v8i: n = ,p6orete arv minutis“ (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute®),

LM [incm]: Tsentrifuugimisraadius® alates tsentrifuugi keskkohast kuni sisteemi Urin-Monovette® Z p&hjani.

Kasutada tuleb ainult sobivaid kandureid v6i hoidikuid. M&radega stisteemide Urin-Monovette vdi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib kutsuda
esile siisteemide Urin-Monovette murdumise, kusjuures voivad vabaks padseda potentsiaalselt ohtlikud materjalid.

Sisteeme Urin-Monovette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal
valideerida.

Tuleb tagada, et slisteemid Urin-Monovette istuksid tsentrifuugi kandurites hasti. Sisteemid Urin-Monovette, mis tle kanduri ulatuvad, v8ivad tsentrifuugi pea kiilge
takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud. Selleks jargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

TAHELEPANU! Arge eemaldage purunenud siisteeme Urin-Monovette kiega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Jaatmekaitlus

1. Jérgida tuleb tldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jaatmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

Tooted tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mida saab seejarel autoklaavida ja dra pdletada.
Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises v6i autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

Jargida tuleb ohutuskaardil olevaid juhiseid.

g s wN
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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)

Lisakirjandus:

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

Sumbolite ja margistuste voti

REF

LOT

i ™

Artikli number

Partii number

Kdlblik kuni

CE-margis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tahelepanu!

Ette vdib tulla tehnilisi muudatusi.

Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d'emploi — SARSTEDT UriSet 24

Emploi prévu

UriSet 24 s’utilise comme récipient de recueil d’échantillons. Il sert a la collecte, au transport, au stockage et au traitement (p. ex. centrifugation) de I'urine a des fins
de déterminations diagnostiques in vitro. Le produit est destiné a étre utilisé par des patients (prélevement d’échantillon) sous la supervision d’un personnel médical
qualifié. Il est également congu pour une utilisation dans un environnement professionnel par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit
UriSet 24 est proposé dans plusieurs variantes :

UriSet 24
UriSet 24 Composants Quantité
(@) Flacon de recueil d'urine 3 | 1
(b) Bécher de recueil 500 ml ]
A UriSet 24 avec stabilisateur et tube de transport () Tube de transport 1
30 ml (avec protection contre la lumiére) (d) Stabilisateur 1
(e) Etiquette patient autocollante 1
Mode d’emploi
(a) Flacon de recueil d'urine 3 | 1
(b) Bécher de recueil 500 ml |
UriSet 24 avec stabilisateur et Monovette® (d) ?t?blllsateur. 1
B ) A N (e) Etiquette patient autocollante
Urine Z (avec protection contre la lumiére) - 1
(f) Monovette® Urine Z |
(g) Embout d'aspiration 1
Mode d’emploi
(a) Flacon de recueil d'urine 3 | 1
(b) Bécher de recueil 500 ml |
c UriSet 24 sans stabilisateur et Monovette® (e) Etiquette patient autocollante 1
Urine Z (avec protection contre la lumiére) (f) Monovette® Urine Z 1
(g) Embout d'aspiration 1
Mode d’emploi
Vue d’ensemble des articles
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Flacon de recueil d'urine

Le flacon de recueil d'urine d'un UriSet 24 peut recueillir un volume maximal de trois litres et se présente sous forme d'un récipient en plastique marron (protection
contre la lumiére) a large diametre d'ouverture, avec zone de préhension et bouchon a vis associé. Le volume de remplissage peut étre lu sur la bande transparente
avec échelle graduée.

(b) Bécher de recueil 500 ml
Le bécher de recueil 500 ml est en matiére plastique.

(c) Tube de transport 30 ml
Le tube de transport 30 ml est constitué d'un tube en matiére plastique blanc avec échelle graduée imprimée et bouchon a vis associé. Les additifs stabilisateurs ne
sont pas fournis. Le produit est non stérile.

(d) stabilisateur

Le stabilisateur est proposé dans un flacon de verre marron avec bouchon a vis et goutte-a-goutte de sécurité contenant neuf millilitres d'acide chlorhydrique a 20 %
(HCL). La quantité et la concentration sont définies de telle sorte que les catécholamines adrénaline, noradrénaline et dopamine et leurs produits de dégradation
métanéphrine, normétanéphrine, acide vanylmandélique, acide homovanillique et acide 5-hydroxy-indole-acétique sont stabilisés a température ambiante pendant

7 jours maximum. Les informations relatives a la littérature et aux études spécifiques au produit sont disponibles sur la page d’accueil de SARSTEDT : www.sarstedt.
com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Etiquette patient autocollante
Une feuille d'étiquettes blanches avec impression en noir contient huit étiquettes détachables individuelles de 62x40 mm pour l'identification manuscrite de
I'échantillon du patient.

(f) Monovette® Urine Z

La Monovette® Urine Z avec protection contre la lumiére se compose d'un récipient en matiére plastique blanc avec une étiquette transparente, d'un piston conique
avec tige de piston, d'un bouchon a vis Luer jaune avec bouchon et d'un embout d'aspiration fourni. Elle est congue pour un volume de remplissage de 10 ml
maximum. Les additifs stabilisateurs ne sont pas fournis. Le produit est non stérile.

(g) Embout d'aspiration pour Monovette® Urine Z
L'embout d'aspiration en matiere plastique est un accessoire servant au prélevement de I'urine dans une Monovette® Urine Z.

Consignes de sécurité et avertissements

1. Précautions générales :

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

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

3. Uniquement pour les variantes comprenant le stabilisateur. Attention : Le stabilisateur contient de I'acide chlorhydrique.

Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Conserver sous clé et hors de portée des enfants.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un médecin.
En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible lui montrer |'étiquette du flacon).

4. Toujours stocker le flacon de recueil d'urine rempli en position verticale, fermé hermétiquement et hors de portée des enfants.

5. Ces produits sont congus pour un usage unique. Jetez les produits et tous les accessoires de prélévement dans des récipients d’élimination destinés aux
substances biologiques dangereuses.

6. N'utilisez jamais les produits apres I'expiration de leur date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport
Le tube de transport et la Monovette® Urine Z correspondent a un récipient primaire au sens de I'ADR (instruction d'emballage P650) et de la directive IATA.

Restrictions

1. Le stockage approprié et les conditions particuliéres de stabilisation de 'urine pendant la période de recueil de 24 heures dépendent des parameétres a analyser.
Respecter les instructions du laboratoire.

2. L'aptitude des flacons de recueil d'urine en vue de I'analyse des oligo-éléments/ métaux n’est pas vérifiée.
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Prélévement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE RECUEIL D’URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélévement d’échantillon
m  UriSet 24
Recueil d’urines sur 24 heures

A : Utilisation d'un UriSet 24 avec stabilisateur et tube de transport 30 ml
Le matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes. Notez la date et I'heure sur I'étiquette fournie (e).

1. Pour collecter I'urine suivante, utilisez le bécher de recueil (b) et versez cette urine dans le flacon de recueil (a).
2. Versez ensuite tout le contenu (acide) du flacon en verre (d) dans le flacon de recueil (a).

Attention : Le flacon contient 9 ml d'acide chlorhydrique a 20 % - respecter les consignes de sécurité !
3. Fermez soigneusement le flacon de recueil (a) et agitez-le. Collectez toutes vos urines suivantes, méme lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les dans le
flacon de recueil (a). Fermez soigneusement le flacon apres chaque collecte (a) et agitez-le. Le jour suivant, allez aux toilettes a I’heure notée le jour précédent
et collectez cette urine. La collecte est terminée.
Relevez la quantité totale sur I'échelle graduée du flacon de recueil (a). Reportez ce chiffre sur I'étiquette (e). Remplissez intégralement (e) I'étiquette.
Versez un peu d'urine du flacon de recueil (a) dans le bécher de recueil (b).
Remplissez d'urine le tube de transport (c) jusqu'au repere de 30 ml. Videz I'urine résiduelle du bécher (b) et du flacon de recueil (a) dans les toilettes.
Fermez le tube de transport (c). Collez I'étiquette complétée (e). Remettez le tube de transport rempli (c) au personnel de soin ou au laboratoire.

N o o os
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(a) flacon de recueil d'urine, (b) bécher de recueil, (c) tube de transport 30 ml, (d) flacon en verre de 9 ml d'acide chlorhydrique a 20 %,
(e) étiquette pour le tube de transport 30 ml
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B : Utilisation d'un UriSet 24 avec stabilisateur et Monovette® Urine Z blanche
Le matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes. Notez la date et I'heure sur I'étiquette fournie (e).

1. Pour collecter I'urine suivante, utilisez le bécher de recueil (b) et versez cette urine dans le flacon de recueil (a).
2. Versez ensuite tout le contenu (acide) du flacon en verre (d) dans le flacon de recueil (a).
Attention : Le flacon contient 9 ml d'acide chlorhydrique a 20 % - respecter les consignes de sécurité !
3. Fermez soigneusement le flacon de recueil (a) et agitez-le. Collectez toutes vos urines suivantes, méme lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les dans le
flacon de recueil (a). Fermez soigneusement le flacon apres chaque collecte (a) et agitez-le. Le jour suivant, allez aux toilettes a I’heure notée le jour précédent
et collectez cette urine. La collecte est terminée.
Relevez la quantité totale sur I'échelle graduée du flacon de recueil (a). Reportez ce chiffre sur I'étiquette (e). Remplissez intégralement (e) I'étiquette.
Versez un peu d'urine du flacon de recueil (a) dans le bécher de recueil (b).
Retirez le bouchon de la Monovette® Urine Z (f) et conservez-le. Placez I'embout d'aspiration (g) sur la Monovette® Urine Z (f).
Plongez I'embout d'aspiration (g) dans le bécher de recueil (b) et tirez sur la Monovette® Urine Z (f) jusqu'a la ligne de base.
Pour vider (g) I'embout d'aspiration, maintenez la Monovette® Urine Z (f) hors du bécher de recueil (b) en position verticale avec la pointe orientée vers le haut.
Tirez sur la tige du piston jusqu’en butée.
9. Retirez I'embout d'aspiration (g) et replacez le bouchon mis de c6té, puis cassez la tige du piston.
Videz I'urine résiduelle du bécher (b) et du flacon de recueil (a) dans les toilettes.
10. Collez I'étiquette complétée (e) sur la Monovette® Urine Z (f). Remettez cette derniére (f) au personnel de soin ou au laboratoire.
11. Sivous avez regu plusieurs Monovette Urine (f), remettez-les toutes remplies et étiquetées au personnel de soin ou au laboratoire.
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(a) flacon de recueil d'urine, (b) bécher de recueil, (d) flacon en verre de 9 ml d'acide chlorhydrique a 20 %, (e) étiquette pour Monovette® Urine Z,
(f) Monovette® Urine Z, (g) embout d'aspiration
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C : Utilisation d'un UriSet 24 avec Monovette® Urine Z sans stabilisateur
Le matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes. Notez la date et I'heure sur I'étiquette fournie (e).

1. Pour collecter I'urine suivante, utilisez le bécher de recueil (b) et versez cette urine dans le flacon de recueil (a). Collectez toutes vos urines suivantes, méme

lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les dans le flacon de recueil (a). Le jour suivant, allez aux toilettes a I'heure notée le jour précédent et collectez cette

urine. La collecte est terminée.

Relevez la quantité totale sur I'échelle graduée du flacon de recueil (a). Reportez ce chiffre sur I'étiquette (e). Remplissez intégralement (e) I'étiquette.

Agitez le flacon de recueil fermé (a) plusieurs fois pour bien mélanger I'urine.

Versez un peu d'urine du flacon de recueil (a) dans le bécher de recueil (b).

Retirez le bouchon de la Monovette® Urine Z (f) et conservez-le. Placez I'embout d'aspiration (g) sur la Monovette® Urine Z (f).

Plongez I'embout d'aspiration (g) dans le bécher de recueil (b) et tirez sur la Monovette® Urine Z (f) jusqu'a la ligne de base.

Pour vider (g) I'embout d'aspiration, maintenez la Monovette® Urine Z (f) hors du bécher de recueil (b) en position verticale avec la pointe orientée vers le haut.

Tirez sur la tige du piston jusqu’en butée.

8. Retirez I'embout d'aspiration (g) et replacez le bouchon mis de c6té, puis cassez la tige du piston. Videz I'urine résiduelle du bécher (b) et du flacon de recueil
(a) dans les toilettes.

9. Collez I'étiquette complétée (e) sur la Monovette® Urine Z (f). Remettez la Monovette® Urine Z remplie (f) a votre médecin.

10. Sivous avez regu plusieurs Monovette Urine (f), remettez-les toutes remplies et étiquetées au personnel de soin ou au laboratoire.
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(a) flacon de recueil d'urine, (b) bécher de recueil, (e) étiquette pour Monovette® Urine Z, (f) Monovette® Urine Z, (g) embout d'aspiration
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Centrifugation

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

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la Monovette Urine utilisée. L’accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au
nombre de tours par minute défini comme suit :

ACR (force g) = 11,2 x r x (trpm/1 000)?

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

«trpm » : « Tour par minute » (min-') ou : n = « révolutions par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),

«r»[encm]:«Rayon de rotation » du centre de la centrifugeuse au fond de la Monovette® Urine Z.

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

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

Il convient de s’assurer que les Monovette Urine sont placées correctement dans les nacelles de la centrifugeuse. Une Monovette Urine qui dépasse de la nacelle peut
se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse doit étre remplie de maniere uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la
centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas une Monovette Urine brisée a la main.
Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse figurent sur le mode d’emploi.

Elimination
1. Les directives générales d’hygiéne et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matiéres infectieuses doivent étre respectées.

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

3. Les produits doivent étre mis au rebut dans des récipients d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peuvent ensuite étre placés
en autoclave et incinérés.

4. Lélimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

5. Respectez les informations contenues dans la fiche de données de sécurité.
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Clés de symbole et d’identification :
REF Référence

LOT Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

~ Kd

m

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

® & B

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

ol
s

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Attention

o BED

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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Uputa za upotrebu — SARSTEDT UriSet 24

Namjena

UriSet 24 upotrebljava se kao spremnik za prikupljanje uzoraka i sluzi za prikupljanje, transport, skladistenje i obradu (npr. centrifugiranje) urina za in vitro
dijagnosticke pretrage. Proizvod je namijenjen za pacijente za primjenu prema uputama strué¢nog medicinskog osoblja (uzimanje uzorka), kao i za medicinsko i
laboratorijsko stru¢no osoblje za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
U ponudi je viSe varijanti kompleta UriSet 24:

UriSet 24
UriSet 24 Sastavni dijelovi Koli¢ina
(@) Boca za prikupljanje urina 3 | 1
(b) Casa za prihvat 500 ml )
A UriSet 24 sa stabilizatorom i posudom za (c) Posuda za transport 1
transport 30 ml (sa zastitom od svjetlosti) (d) Stabilizator 1
(e) Samoljepiva naljepnica za pacijenta 1
Uputa za upotrebu
(a) Boca za prikupljanje urina 3 | 1
(b) Casa za prihvat 500 ml ;
B UriSet 24 sa stabilizatorom i epruvetom za urin Egi :tabllll.zat'or liepni ient 1
Urin-Monovette® Z (sa zastitom od svjetlosti) émOJeplva naljepnica za pacijenta 1
(f) Urin-Monovette® Z |
(g) Usisni vriak 1
Uputa za upotrebu
(a) Boca za prikupljanje urina 3 | 1
(b) Casa za prihvat 500 ml |
c UriSet 24 bez stabilizatora s epruvetom za urin (e) Samoljepiva naljepnica za pacijenta 1
Urin-Monovette® Z (sa zastitom od svjetlosti) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Usisni vrsak 1
Uputa za upotrebu
Pregled proizvoda
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Boca za prikupljanje urina

Boca za prikupljanje urina kompleta UriSet 24 prikladna je za volumen punjenja do tri litre, a sastoji se od smede obojenog plasti¢nog spremnika (svojstvo zastite od
svjetlosti) s otvorom irokog promjera, udubljenjem za prihvat i odgovarajuc¢im navojnim ¢epom. Volumen punjenja moze se oCitati kroz crtu za prikaz razine
napunjenosti uz mjernu ljestvicu.

(b) €asa za prihvat 500 ml
Casa za prihvat za volumen punjenja od 500 ml od plasti¢nog materijala.

(c) Posuda za transport 30 ml
Posuda za transport za volumen punjenja od 30 ml sastoji se od bijelo obojenog plasti¢nog spremnika s otisnutom mjernom ljestvicom i odgovarajué¢im navojnim
¢epom. Ne sadrzi aditive za stabiliziranje. Proizvod je nesterilan.

(d) stabilizator

Stabilizator se isporucuje u smede obojenoj staklenoj bocici s navojnim zatvaracem i sigurnosnom kapaljkom, a sadrzi devet mililitara 20 %-tne klorovodicne kiseline
(HCL). Koli¢ina i koncentracija odabrane su tako da kateholamini adrenalin, noradrenalin i dopamin, kao i proizvodi njihove razgradnje metanefrin, normetanefrin,
vanilmandeli¢na kiselina, homovanilna kiselina i 5-hidroksiindoloctena kiselina pri sobnoj temperaturi ostaju stabilni do 7 dana. Informacije o literaturi i ispitivanjima
specificnima za proizvod dostupne su na web-stranici proizvodaca SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Samoljepiva naljepnica za pacijenta
Na bijelom listu s naljepnicama s crnim tiskom nalazi se osam pojedinac¢no odvojivih naljepnica veli¢ine 62x40 mm za ru¢no oznacivanje uzorka pacijenta.

(f) Urin-Monovette® Z
Urin-Monovette® Z sa zastitom od svjetlosti sastoji se od bijelo obojenog plasti¢nog spremnika s prozirnom naljepnicom, konusnog klipa s dr§kom,
Zutog luer navojnog zatvaraca te cijevCice. Prikladna je za volumen punjenja do 10 ml. Ne sadrZi aditive za stabiliziranje. Proizvod je nesterilan.

(9) Cjevcica za Urin-Monovette® Z
Plasti¢na cjevcica sluZi za prijenos urina u epruvetu Urin-Monovette® Z.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od urina i potencijalne izloZenosti patogenima koji
se prenose bioloskim uzorkovanim materijalima.
2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siljastim priborom za uzimanje uzoraka (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U slu¢aju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potraZite lije¢ni¢ku pomo¢ jer moze doéi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih
zaraznih bolesti. Obavezno se pridrZavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.
3. Samo za varijante koje sadrze stabilizator Pozor: Stabilizator sadrzi klorovodic¢nu kiselinu.
Nadrazuje o&i, di$ni sustav i kozu. Cuvati pod kljuéem i izvan dohvata djece.
Ako dode u dodir s o¢ima odmah isprati s puno vode i zatraZiti savjet lijecnika.
U slucaju nesrece ili zdravstvenih tegoba hitno zatraziti savjet lijecnika (ako je moguce pokazati naljepnicu)
4. Napunjenu bocu za prikupljanje urina uvijek skladistite zatvorenu, u uspravnom polozaju i izvan dohvata djece.
Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. KoriStene proizvode i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.
6. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se viSe ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

o1

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport
Posuda za transport Urin-Monovette® Z odgovaraju primarnoj posudi u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Ogranicenja

1. Prikladno skladistenje, kao i posebni uvjeti za stabiliziranje urina tijekom 24-satnog razdoblja prikupljanja ovise o parametrima predvidene pretrage.
Pridrzavajte se uputa laboratorija.

2. Prikladnost boce za prikupljanje urina za analizu elemenata u tragovima/ metala nije ispitana.
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Uzorkovanje i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA PRIKUPLJANJA URINA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka
m  UriSet 24
Postupak za prikupljanje urina tijekom 24 sata

A: U slucaju primjene kompleta UriSet 24 sa stabilizatorom i posudom za transport 30 ml
Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC. ZabiljeZite datum i vrijeme na priloZenoj naljepnici (e).

1. Za prihvat sljedeceg urina upotrijebite ¢asu za prihvat (b) i ulijte taj urin klorovodi¢ne za prikupljanje (a).
2. Zatim cjelokupni sadrzaj (kiselinu) iz staklene bocice (d) ukapajte u bocu za prikupljanje (a).
Upozorenje: Bocica sadrzi 9 ml 20 %-tne klorovodicne kiseline — Pridrzavajte se uputa za sigurnost!
3. Dobro zatvorite bocu za prikupljanje (a) i promije$ajte sadrzaj kruznim pokretima. Dalje prikupljajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde, i prenesite ga u bocu za
prikupljanje (a). Nakon svakog dodavanja urina dobro zatvorite bocu (a) i promijesajte sadrzaj kruznim pokretima. Sljedeci dan idite na WC u vrijeme zabiljezeno
prethodnog dana i prikupite taj urin. Time je prikupljanje zavrdeno.
Ukupnu koli¢inu oCitajte na mjernoj ljestvici na boci za prikupljanje (a). Taj broj napisite na naljepnicu (e). Ispunite podatke na naljepnici (e) u cijelosti.
Malo urina iz boce za prikupljanje ulijte (a) u ¢asu za prihvat (b).
Posudu za transport (c) napunite urinom do oznake za 30 ml. Preostali urin iz ¢ase (b) i boce za prikupljanje (a) ispraznite u wc Skoljku.
Zatvorite posudu za transport (c). Nalijepite popunjenu naljepnicu (e). Napunjenu posudu za transport predajte (c) u lije¢nickoj ordinaciji.
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(a) Boca za prikupljanje, (b) Ca$a za prihvat, (c) Posuda za transport 30 ml, (d) Staklena bocica s 9 ml 20 %-tne klorovodi¢ne kiseline,
(e) Naljepnica za posudu za transport 30 ml
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B: U slucaju primjene kompleta UriSet 24 sa stabilizatorom i bijelom epruvetom Urin-Monovette® Z
Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC. ZabiljeZite datum i vrijeme na priloZenoj naljepnici (e).

1. Za prihvat sljedeceg urina upotrijebite ¢asu za prihvat (b) i ulijte taj urin u bocu za prikupljanje (a).
2. Zatim cjelokupni sadrzaj (kiselinu) iz staklene bocice (d) ukapajte u bocu za prikupljanje (a).
Upozorenje: BoCica sadrzi 9 ml 20 %-tne klorovodicne kiseline — Pridrzavajte se uputa za sigurnost!
3. Dobro zatvorite bocu za prikupljanje (a) i promije$ajte sadrzaj kruznim pokretima. Dalje prikupljajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde, i prenesite ga u bocu za
prikupljanje (a). Nakon svakog dodavanja urina dobro zatvorite bocu (a) i promijesajte sadrzaj kruznim pokretima. Sljedeéi dan idite na WC u vrijeme zabiljezeno
prethodnog dana i prikupite taj urin. Time je prikupljanje zavrdeno.
Ukupnu koli¢inu oCitajte na mjernoj ljestvici na boci za prikupljanje (a). Taj broj napisite na naljepnicu (e). Ispunite podatke na naljepnici (e) u cijelosti.
Malo urina iz boce za prikupljanje ulijte (a) u ¢asu za prihvat (b)
Skinite Cep s epruvete Urin-Monovette® Z (f) i saCuvajte ga! Postavite cjevCicu (g) na epruvetu Urin-Monovette® Z (f).
Cjevcicu (g) uronite u ¢asu za prihvat (b) i napunite epruvetu Urin-Monovette® Z (f) do osnovne crte.
Da biste ispraznili (g) cjevCicu, drZite epruvetu Urin-Monovette® Z (b) izvan ¢ase za prihvat (f) uspravno, vrhom okrenutim prema gore.
Zatim povucite klip do grani¢nika.
9. Skinite cjevcicu (g) i ponovno zacepite cepom, zatim odlomite drzak klipa. Preostali urin ispraznite iz ¢ase (b) i boce za prikupljanje (a) u WC skoljku.
10. Popunjenu naljepnicu (e) nalijepite na epruvetu Urin-Monovette® Z (f). Epruvetu (f) predajte u lije¢nickoj ordinaciji.
11. Ako ste dobili viSe epruveta Urin-Monovette (f), predajte ih sve u lije¢nickoj ordinaciji, napunjene i s naljepnicom.
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(a) Boca za prikupljanje, (b) Ca3a za prihvat, (d) Staklena bogica s 9 ml 20 %-tne klorovodi¢ne kiseline, (e) Naljepnica za epruvetu Urin-Monovette® Z,
(f) Urin-Monovette® Z, (g) Usisni vr3ak
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C: U slucaju primjene kompleta UriSet 24 s epruvetom Urin-Monovette® Z bez stabilizatora
Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC. ZabiljeZite datum i vrijeme na priloZenoj naljepnici (e).

1. Za prihvat sljedeceg urina upotrijebite ¢asu za prihvat (b) i ulijte taj urin u bocu za prikupljanje (a). Dalje prikupljajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde,
i prenesite ga u bocu za prikupljanje (a). Sljedec¢i dan idite na WC u vrijeme zabiljezeno prethodnog dana i prikupite taj urin. Time je prikupljanje zavrseno.

2. Ukupnu koli¢inu oCitajte na mjernoj ljestvici na boci za prikupljanje (a). Taj broj napisite na naljepnicu (e). Ispunite podatke na naljepnici (e) u cijelosti.

3. Kruznim pokretima nekoliko puta protresite zatvorenu bocu za prikupljanje (a) kako bi se urin dobro promijesao.

4. Malo urina iz boce za prikupljanje ulijte (a) u ¢asu za prihvat (b).

5. Skinite ¢ep s epruvete Urin-Monovette® Z (f) i sauvajte ga. Cjevcicu (g) postavite na epruvetu Urin-Monovette® Z (f).

6. Cjevcicu (g) uronite u ¢asu za prihvat (b) i napunite epruvetu Urin-Monovette® Z (f) do osnovne crte.

7. Da biste ispraznili (g) cjevCicu, drzite epruvetu Urin-Monovette® Z (b) izvan ¢ase za prihvat (f) uspravno, vrhom okrenutim prema gore. Zatim povucite klip do
grani¢nika.

8. Skinite cjevcicu (g) i ponovno zacepite Cepom, zatim odlomite drzak klipa. Preostali urin ispraznite iz ¢ase (b) i boce za prikupljanje (a) u WC skoljku.

9. Popunjenu naljepnicu nalijepite (e) na epruvetu Urin-Monovette® Z (f). Napunjenu epruvetu Urin-Monovette® Z (f) predajte u lije¢nickoj ordinaciji.

10. Ako ste dobili vise epruveta Urin-Monovette (f), predajte ih sve u lije¢nickoj ordinaciji, napunjene i s naljepnicom.
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(a) Boca za prikupljanje, (b) Ca%a za prihvat, (e) Naljepnica za epruvetu Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Usisni vréak
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Centrifugiranje
POZOR! Epruvete za urin SARSTEDT Urin-Monovette® predvidene su za maksimalno 3000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila — g-sila).

Odjeljke / umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijebljenih epruveta Urin-Monovette®. Relativna centrifugalna sila u sljede¢em je odnosu prema
postavljenim okretajima/min:

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

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

,RPM*: okretaji u minuti“ (min-"), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*),

Lr* [ucm]: ,polumijer vrtnje* od sredi$ta centrifuge do dna epruvete Urin-Monovette® Z.

Smiju se upotrebljavati samo prikladne nosece epruvete ili umetci.
Centrifugiranje u ostec¢enim epruvetama Urin-Monovette® ili centrifugiranje pri previsokim centrifugalnim silama moze izazvati lom epruveta Urin-Monovette® uz
potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

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

Potrebno je voditi raduna o tome da su epruvete Urin-Monovette® pravilno postavljene u odjeljke centrifuge. Epruvete Urin-Monovette® koje vire iz odjeljka/nosaca
mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se.
Centrifuga se mora puniti ravhomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

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

Zbrinjavanje u otpad

1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.

Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Koristeni proizvodi se moraju odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje biolo$ki opasnog otpada koji se potom moZze autoklavirati ili spaliti.
Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).

Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnickog lista.

ar N
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Norme i direktive specificne za proizvod i njihove izmjene
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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)

Daljnja literatura:

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

Objasnjenja simbola i oznaka:
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Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

Cuvati zadticeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

Pozor

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiljne 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 UriSet 24

A felhasznalas célja

Az UriSet 24 készletet mintagy(ijt6 edényként hasznaljak és a vizelet in-vitro diagnosztikai célu gydjtésére, széllitésra, taroldsara, valamint feldolgozasara (pl.
centrifugalas) szolgal. A terméket egészségiigyi képzettséggel rendelkezé szakember utasitdsa mellett betegek (mintanyerés) és professzionalis kornyezetben,
egészséguigyi képzettséggel rendelkez6 szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras
Az UriSet 24 tobb véaltozatban kaphato:

UriSet 24
UriSet 24 Alkotoelemek Mennyiség
(a) 3 l-es vizeletgydijt6 palack 1
(b) 500 ml-es vizeletpohar 1
A UriSet 24 stabilizatorral és 30 ml-es (c) Szallitbedény 1
szdllitéedénnyel (fényvédelemmel) (d) Stabilizator 1
(e) Ontapadé betegcimke ]
Hasznalati utasitas
(a) 3 l-es vizeletgydjt6 palack 1
(b) 500 ml-es vizeletpohar |
,  Uriset 24 stabilizitorral és vizelet E:i gtib"'zjtf’; eacimk 1
Monovette® Z csével (fényvédelemmel) 'n apado betegcimke 1
(f) Vizelet Monovette® Z ]
(g) Szivéhegy 1
Hasznalati utasitas
(a) 3 I-es vizeletgyjté palack 1
(b) 500 ml-es vizeletpohar |
c UriSet 24 stabilizator nélkil és vizelet (e) Ontapadé betegcimke 1
Monovette® Z csével (fényvédelemmel) (f) Vizelet Monovette® Z 1
(g) Szivéhegy 1
Hasznalati utasitas
Termékek attekintése
a
e
b
f
c
g

(@) Vizeletgydijté palack

Egy UriSet 24 vizeletgyUijt6 palackja max. 3 liter toltési (irtartalommal rendelkezik és egy barndra szinezett mlianyag edénybdl (fényvédd tulajdonsag) all, amely
széles atmérdji nyilassal, fogantyd mélyedéssel és hozzaill6 csavaros kupakkal rendelkezik. A téltési mennyiséget a skala mellett talalhatd atlatszo csikon lehet
leolvasni.

(b) 500 ml-es vizeletpohar
Az 500 ml-es (rtartalmd vizeletpohar miéanyagbdl készilt.

(c) 30 ml-es széllitéedény
A 30 ml-es (rtartalmu szallitoedény egy fehérre szinezett, mlianyag edénybdl all, amelyen ranyomtatott skéla talalhato, és amely hozzaill§ csavaros kupakkal van
elldtva. Stabilizalé adalékanyagokat nem tartalmaznak. A termék nem steril.

(d) stabilizator

A stabilizator egy csavaros kupakkal és biztonsagi cseppentdvel elldtott, barnara szinezett Givegpalackban kaphaté és 9 milliliter 20 %-os s6savat (HCI) tartalmaz.
A mennyiség és a koncentracié Ggy van meghatarozva, hogy a katekolaminokat, az adrenalint, noradrenalint és dopamint, valamint azok bomlastermékeit, a
metanephrint, normetanephrint, vanilin-mandulasavat, homovanilinsavat és 5-hidroxi-indolecetsavat szobahémérsékleten akar 7 napig stabilizalja.

A termékekkel kapcsolatos irodalomrdl és tanulmanyokrél sz616 informéciok a SARSTEDT honlapjén allnak rendelkezésre:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Ontapadé betegcimke
A feketével nyomtatott, fehér cimkeiven 8 egyenként lehlzhatd, 62 x40 mm-es méret(i cimke talalhatd, amelyek a beteg mintdjanak kézirassal torténd jelclésére
szolgalnak.

(f) Vizelet Monovette® Z

A fényvéd6 tulajdonsaggal rendelkezd vizelet Monovette® Z csé egy fehérre szinezett, atlatszé cimkés, mianyag edénybdl, kiipos dugattyibdl és dugattytridbdl, egy
sarga Luer csavaros fedélbdl és dugdébdl, valamint egy mellékelt szivéhegybdl all. Maximum 10 mi-es toltési mennyiséghez megfeleld. Stabilizalé adalékanyagokat
nem tartalmaznak. A termék nem steril.

(g) Szivohegy vizelet Monovette® Z cs6hoz
A mlanyag szivohegy a vizelet egy vizelet Monovette® Z csGbe torténd felvételének tartozékaként szolgal.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen a bioldgiai mintaanyaggal atvihetd
kérokozdtdl megvédje magat.
2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes mintavételi eszkozdket (kaniiloket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezelje.
Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlenl érintkezett vagy ha tliszirasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fert6z6
betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.
3. Csak a stabilizatort tartalmazé valtozatokhoz. Figyelem: A stabilizator sdsavat tartalmaz.
Irritalja a szemet, a légzGszerveket és a bért. Tartsa zarva és tarolja gyermekektél elzartan.
Ha szembe kertll, azonnal 6blitse ki a szemét alaposan vizzel és forduljon orvoshoz.
Baleset vagy rosszullét esetén azonnal forduljon orvoshoz (ha lehetséges, mutassa meg neki a palack cimkéjét).
4. A megtoltott vizeletgy(ijté palackot mindig figgdlegesen lezérva és gyermekek szamara nem hozzaférheté modon térolja.
A termékek egyszeri hasznélatra szolgalnak. A termékeket és minden mintavételi segédeszkozt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgalo tartalyba.
6. A termékeket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

o

Tarolas
A termékeket szobahdmérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A szallitéedény és a vizelet Monovette® Z eleget tesz az ADR szerinti elsédleges edénynek (P650. sz. csomagolasi utasitas) és az IATA-irdnyelvnek.

Korlatozasok

1. Avizelet megfeleld taroldsa, valamint a vizelet stabilizalaséra szolgalé kilonleges feltételek a 24 6rés gydjtési idészak soran a vizsgalandd paraméterekt6l
fuggenek. Vegye figyelembe a laboratérium utasitasait.

2. Avizeletgy(jt6 palackok megfelel6ségét nyomelemek /fémek elemzéséhez nem vizsgaltak.
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Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VIZELETGYUJTEST.

A mintavételhez sziikséges eszk6z6k
m  UriSet 24
24 6ras vizeletgyiijtés elvégzése

A: Stabilizatorral és 30 ml-es szallitbedénnyel rendelkez6 UriSet 24 készlet hasznalata esetén
Reggel felkelés utan Uritse ki a holyagjat a vécébe. Jegyezze fel a datumot és az idépontot a mellékelt cimkére (e).

1. Akovetkezd vizelet felfogasara hasznalja a vizelet poharat (b) és dntse ezt a vizeletet a gydjt6palackba (a).
2. Ezutan csepegtesse az Uvegcse teljes tartalmat (sav) (d) a gydjtépalackba (a).

Figyelem: Az livegcse 9 ml 20 %-os sdsavat tartalmaz - Tartsa be a biztonsagi utasitasokat!
3. Jol zarja le a gy(jt6palackot (a) és razza meg. Minden tovabbi vizeletet gylijtson - székeléskor is - és dntse bele a gy(jtépalackba. (a)
Minden alkalommal jél zérja le a gy(jtépalackot (a) és rdzza meg. Menjen a kévetkezd nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére,
amit el6z6 nap feljegyzett és gydjtson vizeletet. A gydijtés ezzel befejez6dott.
Olvassa le az 6sszegyijtott mennyiséget a gydijtépalack skalajan (a). frja rd ezt a szdmot a cimkére (e). Téltse ki a cimkét (e) teljesen.
Ontsén a gydijtépalackbol valamennyi (b) vizeletet a vizeletpohéarba (a).
Toltse meg a szallitoedényt (c) a 30 ml-es jelig vizelettel. A poharbdl (b) és a gyljtépalackbdl (a) a tébbi vizeletet, kérjik, éntse ki a vécébe.
Zarja le a szallitéedényt (c). Ragassza fel ra a kitoltott cimkét (e). Adja le a megtoltott széllitéedényt (c) az orvosanal.
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(a) Gy(jtépalack, (b) Vizeletpohér, (c) 30 ml-es szallitéedény, (d) Uvegcse 9 ml 20 %-os s6savval, (e) Cimke a 30 ml-es széllitéedényhez
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B: Stabilizatorral és fehér vizelet Monovette® Z csvel rendelkez UriSet 24 készlet hasznalata esetén
Reggel felkelés utan Uritse ki a holyagjat a vécébe. Jegyezze fel a datumot és az idépontot a mellékelt cimkére (e).

1. Akovetkezd vizelet felfogasara hasznalja a vizelet poharat (b) és dntse ezt a vizeletet a gydjtépalackba (a).
2. Ezutan csepegtesse az livegcse teljes tartalmat (sav) (d) a gydjt6épalackba (a).

Figyelem: Az livegcse 9 ml 20 %-os sdsavat tartalmaz - Tartsa be a biztonsagi utasitasokat!
3. Jol zarja le a gy(jt6palackot (a) és razza meg. Minden tovabbi vizeletet gylijtson - székeléskor is - és dntse bele a gy(jtépalackba (a).
Minden alkalommal jél zérja le a gy(jtépalackot (a) és rdzza meg. Menjen a kévetkezd nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére,
amit el6z6 nap feljegyzett és gydjtson vizeletet. A gydijtés ezzel befejez6dott.
Olvassa le az 9sszegyijtott mennyiséget a gy(ijtépalack skalajan (a). frja rd ezt a szdmot a (e) cimkére. Téltse ki a cimkét (e) teljesen.
Ontson a gy(jtépalackbdl valamennyi vizeletet (b) a vizeletpoharba (a).
Tavolitsa el a vizelet Monovette® Z cs6 (f) dugdjat és Grizze meg ezt! Helyezze ra a szivéhegyet (g) a vizelet Monovette® Z csére (f).
Meritse bele a szivohegyet (g) a vizeletpohérba (b) és hlzza fel a vizelet Monovette® Z csovet (f) az alapvonalig.
A szivohegy kilritéséhez (g) tartsa a vizelet Monovette® Z csovet a (b) vizeletpoharon (f) kivil, fligg6legesen a csucsaval felfelé.
Huzza ki a dugattyds rudat Gtkozésig.
9. Tavolitsa el a szivohegyet (g) és helyezze be Ujra a félretett dugot, majd térje le a dugattylrudat.

A pohdrbdl (b) és a gy(ijtépalackbdl a tébbi vizeletet, kérjik, dntse ki a (a) vécébe.
10. Ragassza fel a kitoltott cimkét (e) a vizelet Monovette® Z (f) cs6re. Adja le ezt az (f) orvosanal.
11. Ha tobb vizelet Monovette csovet kapott, (f) adja le mindet megtéltve és felcimkézve az orvoséanal.
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(a) Gy(ijtépalack, (b) Vizeletpohar, (d) Uvegcse 9 ml 20 %-os s6savval, (e) Cimke a vizelet Monovette® Z cséhéz, (f) Vizelet Monovette® Z, (g) Szivohegy
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C: Stabilizator nélkiili és vizelet Monovette® Z csGvel rendelkezd UriSet 24 készlet hasznalata esetén
Reggel felkelés utén Uritse ki a holyagjat a vécébe. Jegyezze fel a datumot és az idépontot a mellékelt cimkére (e).

1. Akovetkezd vizelet felfogasara hasznalja a vizelet poharat (b) és dntse ezt a vizeletet a gydjtpalackba (a). Minden tovéabbi vizeletet gydjtson - székeléskor is -
és ontse bele a gy(jtépalackba (a). Menjen a kovetkez6 nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére, amit el6z6 nap feljegyzett és gy(jtson vizeletet.

A gy(ijtés ezzel befejez6dott.

Olvassa le az 6sszegy(ijtott mennyiséget a gy(ijtépalack skalajan (a). frja rd ezt a szdmot a (e) cimkére. Téltse ki a cimkét (e) teljesen.

Tobbszor forditsa at a lezart gy(jtépalackot (a), hogy a vizelet jol 6sszekeveredjen.

Ontsén a gydjtépalackbdl (b) valamennyi vizeletet a vizeletpohéarba (a).

Tavolitsa el a vizelet Monovette® Z csé (f) dugojat és drizze meg ezt! Helyezze ré a szivéhegyet (g) a vizelet Monovette® Z csére (f).

Meritse bele a szivohegyet (g) a vizeletpohérba (a) és hizza fel a vizelet Monovette® Z csévet (f) az alapvonalig.

A szivohegy (g) kiliritéséhez tartsa a vizelet Monovette® Z csovet (f) a vizeletpoharon kivil, fliggélegesen (b) a csticsaval felfelé. Hlzza ki a dugattyds rudat tkozésig.
Tavolitsa el a szivohegyet (g) és helyezze be Ujra a félretett dugét, majd torje le a dugattydrudat.

A pohdrbdl (b) és a gy(ijtépalackbdl a tébbi vizeletet, kérjik, dntse ki a (a) vécébe.

9. Ragassza fel a kitoltott cimkét (e) a vizelet Monovette® Z (f) csére. Adja le a megtoltott vizelet Monovette® Z (f) csovet az orvosanal.

10. Ha tobb vizelet Monovette csovet kapott, (f) adja le mindet megtéltve és felcimkézve az orvoséanal.
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(a) Gyljt6palack, (b) Vizeletpohar, (e) Cimke a vizelet Monovette® Z cs6hoz, (f) Vizelet Monovette® Z, (g) Szivéhegy
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Centrifugalas
FIGYELEM! A SARSTEDT vizelet Monovette csdveket max. 3000 x g (RCF - relativ centrifugalis gyorsulas — g-er8) értékre tervezték.

A centrifugéld betéteket a hasznalt vizelet Monovette csovek méretének megfelelGen kell kivélasztani. A relativ centrifugalis gyorsulds a kévetkezd relacioban
all a bedllitott fordulatszam/ perc értékhez:

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

,RCF“:  Relativ centrifugalis gyorsulas* (angolul ,relative centrifugal force”),

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

LI [cm-ben]: ,Gyorsulasi sugar” a centrifuga k6zepétdl a vizelet Monovette® Z cs6 aljaig.

Kizarolag arra alkalmas tartdcsovek, ill. betétek hasznalhaték. Amennyiben megrepedt vizelet Monovette csévet centrifugal, vagy a centrifugalis gyorsulas tdl nagy,
a székletminta-csé eltérhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A vizelet Monovette cséveket az alabbi centrifugalasi korilmények kozott kell centrifugalni. Amennyiben ettdl eltérd koriilmények kozott alkalmazzak, azokat a
felhasznaldonak maganak kell validalnia.

Meg kell gy6z6dni réla, hogy a vizelet Monovette csé megfelelGen illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a vizelet Monovette csévek, amelyek kildgnak a betétbdl,
elakadhatnak a centrifuga fejében és eltorhetnek.

A centrifugat egyenletesen kell feltolteni. Erre vonatkozdan, kérjik, vegye figyelembe a centrifuga hasznélati utasitasat.

FIGYELEM! A t6rott vizelet Monovette csovet ne kézzel tavolitsa el.
A fert6tlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznélati Utmutatdjaban talalja.

Artalmatlanitas

1. Az éltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fert6z6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni
és be kell tartani.

2. Az eldobhaté kesztylik megakadalyozzék a fert6zés kockazatat.

3. Atermékeket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertStleniteni
lehet vagy el lehet égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékéget6ben vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.

5. Vegye figyelembe a biztonségi adatlap utasitasait.
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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)

Tovabbi irodalom:

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

Szimbolumok és jel6lések magyarazata:

REF Cikkszém
LOT Gyartasi tételszam

g Lejérat napja:

CE-jelolés

i ™

Dﬂ Olvassa el a hasznalati utasitast!

® Ujbdli felhasznalas esetén: Fertdzésveszély

AN Napfénytél védve tarolandd
? Széraz helyen tartandé
M Gyartd

@I Gyartasi orszag
&b

Figyelem

A technikai valtoztatasok jogat fenntartjuk.

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos 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 UriSet 24

Destinazione d'uso

UriSet 24 e un contenitore per la raccolta di campioni e serve alla raccolta, al trasporto nonché alla conservazione e al trattamento (ad es., centrifugazione) delle
urine per esami diagnostici in vitro. Il prodotto & destinato all'uso da parte dei pazienti in base alle indicazioni di personale medico qualificato (ottenimento del
campione) e all'uso in un ambiente professionale da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto
UriSet 24 ¢ disponibile in diverse varianti:

UriSet 24
UriSet 24 Componenti Quantita
(@) Contenitore per la raccolta delle urine da 3 | 1
(b) Coppetta di raccolta da 500 ml 1
A UriSet 24 con stabilizzatore e contenitore (c) Contenitore per il trasporto 1
per il trasporto da 30 ml (con fotoprotezione) (d) Stabilizzatore 1
(e) Etichetta autoadesiva per il paziente 1
Istruzioni d'uso
(@) Contenitore per la raccolta delle urine da 3 | 1
(b) Coppetta di raccolta da 500 ml |
UriSet 24 con stabilizzatore e Monovette® Z (d) St?blllzzatore . . i 1
B . K (e) Etichetta autoadesiva per il paziente
urina (con fotoprotezione) ] 1
(f) Monovette® Z urina |
(g) Estremita aspirante 1
Istruzioni d'uso
(a) Contenitore per la raccolta delle urine da 3 | 1
(b) Coppetta di raccolta da 500 ml 1
c UriSet 24 senza stabilizzatore e Monovette® Z (e) Etichetta autoadesiva per il paziente 1
urina (con fotoprotezione) (f) Monovette® Z urina 1
(g) Estremita aspirante 1
Istruzioni d'uso
Panoramica degli articoli
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Contenitore per la raccolta delle urine

Il contenitore per la raccolta delle urine di UriSet 24 & idoneo a un volume di riempimento fino a tre litri e si compone di un contenitore di plastica colorato marrone
(proprieta fotoprotettive) dotato di apertura dal diametro ampio, impugnatura incassata e tappo a vite compatibile. E possibile leggere la capacita grazie alla banda
trasparente accanto alla scala graduata.

(b) Coppetta di raccolta da 500 ml
La coppetta di raccolta per un volume di riempimento di 500 ml & di plastica.

(c) Contenitore per il trasporto da 30 ml
Il contenitore per il trasporto per un volume di riempimento di 30 ml si compone di un contenitore in plastica colorata bianca con scala graduata prestampata e
tappo a vite compatibile. Non sono presenti ingredienti stabilizzanti. Il prodotto non é sterile.

(d) stabilizzatore

Lo stabilizzatore viene fornito in un flacone di vetro colorato marrone con tappo a vite e contagocce di sicurezza e contiene nove millilitri di acido cloridrico (HCL) al
209%. La quantita e la concentrazione sono studiate affinché le catecolamine adrenalina, noradrenalina e dopamina, nonché i relativi prodotti di degradazione
metanefrina, normetanefrina, acido vanilmandelico, acido omovanillico e acido 5-idrossiindolacetico, vengano stabilizzati a temperatura ambiente fino a sette giorni.
Le informazioni sulla bibliografia e sugli studi relativi a prodotti specifici sono disponibili sulla home page di SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
urine/bottles/
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(e) Etichetta autoadesiva per il paziente
Su un foglio di etichette bianco con stampa nera, sono disponibili otto etichette rimovibili singolarmente di dimensione 62x40 mm per I'etichettatura manoscritta
del campione del paziente.

(f) Monovette® Z urina

Monovette® Z urina con proprieta fotoprottetive si compone di un contenitore di plastica bianca con etichetta trasparente, un pistone di forma conica con stantuffo,
un sistema di chiusura a vite Luer giallo con tappo e un'estremita aspirante in dotazione. E idonea a un volume di riempimento fino a 10 ml. Non sono presenti
ingredienti stabilizzanti. Il prodotto non & sterile.

(9) Estremita aspirante per Monovette® Z urina
L'estremita aspirante in plastica & un accessorio per la raccolta di urina in una Monovette® Z urina.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

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

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

3. Solo per varianti con stabilizzatore. Attenzione: lo stabilizzatore contiene acido cloridrico.
Risulta irritante per gli occhi, gli organi respiratori e la pelle. Conservare sotto chiave e fuori dalla portata dei bambini.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
In caso di incidente o malessere, consultare immediatamente un medico (se possibile, mostrare I'etichetta del flacone).

4. Conservare il contenitore per la raccolta delle urine pieno sempre chiuso, in posizione diritta e fuori dalla portata dei bambini.

I prodotti sono monouso. Smaltire i prodotti e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

6. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

o1

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
Il contenitore per il trasporto e Monovette® Z urina soddisfano i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di
imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni

1. La conservazione idonea nonché le condizioni specifiche per la stabilizzazione delle urine durante il periodo di raccolta di 24 ore dipendono dai parametri
oggetto di analisi. Occorre attenersi alle indicazioni fornite dal laboratorio.

2. L'idoneita dei contenitori per la raccolta delle urine all'analisi degli oligoelementi/dei metalli non ¢ stata verificata.
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Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE ALLA RACCOLTA DELLE URINE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione
m  UriSet 24
Esecuzione per raccogliere I'urina per un periodo di 24 ore

A: In caso di utilizzo di UriSet 24 con stabilizzatore e contenitore per il trasporto da 30 ml
La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno. Annotare data e ora sull'etichetta in dotazione (e).

1. Utilizzare la coppetta di raccolta (b) per raccogliere I'urina successiva e inserire tale urina nel contenitore per la raccolta (a).

2. Successivamente, versare l'intero contenuto (acido) del flacone di vetro (d) a gocce nel contenitore per la raccolta (a).
Attenzione: il flacone contiene 9 ml di acido cloridrico al 20 %. Attenersi alle avvertenze di sicurezza.

3. Chiudere saldamente il contenitore per la raccolta (a) e capovolgerlo. Raccogliere I'urina prodotta durante ogni minzione successiva, anche durante la
defecazione, e aggiungerla al contenitore per la raccolta (a). Dopo ogni aggiunta, chiudere saldamente il contenitore per la raccolta (a) e agitarlo. Il giorno
successivo, recarsi in bagno all'ora annotata il giorno precedente e raccogliere I'urina. La raccolta giunge cosi al termine.

4. Leggere la quantita raccolta sulla scala graduata sul contenitore per la raccolta (a). Appuntare tale quantita sull'etichetta (e). Compilare completamente
|'etichetta (e).

5. Trasferire un po' di urina dal contenitore per la raccolta (a) nella coppetta di raccolta (b).

Riempire il contenitore per il trasporto di urina (c) fino al segno dei 30 ml. Svuotare nel WC I'urina restante nella coppetta (b) e nel contenitore per la raccolta (a).

7. Chiudere il contenitore per il trasporto (c). Applicare I'etichetta compilata (e). Consegnare il contenitore per il trasporto pieno (c) al medico.
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(a) Contenitore per la raccolta, (b) Coppetta di raccolta, (c) Contenitore per il trasporto da 30 ml, (d) Flacone di vetro con 9 ml di acido cloridrico al 20 %,
(e) Etichetta per il contenitore per il trasporto da 30 ml
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B: In caso di utilizzo di UriSet 24 con stabilizzatore e Monovette® Z urina bianca
La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno. Annotare data e ora sull'etichetta in dotazione (e).

1. Utilizzare la coppetta di raccolta (b) per raccogliere I'urina successiva e inserire tale urina nel contenitore per la raccolta (a).
2. Successivamente, versare l'intero contenuto (acido) del flacone di vetro (d) a gocce nel contenitore per la raccolta (a).
Attenzione: il flacone contiene 9 ml di acido cloridrico al 20 %. Attenersi alle avvertenze di sicurezza.
3. Chiudere saldamente il contenitore per la raccolta (a) e capovolgerlo. Raccogliere I'urina prodotta durante ogni minzione successiva, anche durante la
defecazione, e aggiungerla al contenitore per la raccolta (a). Dopo ogni aggiunta, chiudere saldamente il contenitore per la raccolta (a) e agitarlo.
1l giorno successivo, recarsi in bagno all'ora annotata il giorno precedente e raccogliere I'urina. La raccolta giunge cosi al termine.
4. Leggere la quantita raccolta sulla scala graduata sul contenitore per la raccolta (a). Appuntare tale quantita sull'etichetta (e). Compilare completamente
|'etichetta (e).
Trasferire un po' di urina dal contenitore per la raccolta (a) nella coppetta di raccolta (b).
Rimuovere il tappo di Monovette® Z urina (f) e conservarlo. Inserire I'estremita aspirante (g) su Monovette® Z urina (f).
Immergere I'estremita aspirante (g) nella coppetta di raccolta (b) e tirare Monovette® Z urina (f) fino alla linea di base.
Per svuotare |'estremita aspirante (g), tenere Monovette® Z urina (f) all'esterno della coppetta di raccolta (b) in posizione perpendicolare con il puntale
rivolto verso I'alto. Tirare il pistone fino alla fine.
9. Rimuovere I'estremita aspirante (g) e applicare nuovamente il tappo precedentemente conservato, quindi staccare il pistone.
Svuotare nel WC I'urina restante nella coppetta (b) e nel contenitore per la raccolta (a).
10. Applicare I'etichetta compilata (e) su Monovette® Z urina (f). Consegnarla (f) al medico.
11. Qualora si siano ricevute pit Monovette® urina (f), consegnarle tutte piene ed etichettate al medico.
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(a) Contenitore per la raccolta, (b) Coppetta di raccolta, (d) Flacone di vetro con 9 ml di acido cloridrico al 20 %, (e) Etichetta per Monovette® Z urina,
(f) Monovette® Z urina, (g) Estremita aspirante
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C: In caso di utilizzo di UriSet 24 con Monovette® Z urina senza stabilizzatore
La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno. Annotare data e ora sull'etichetta in dotazione (e).

1. Utilizzare la coppetta di raccolta (b) per raccogliere I'urina successiva e inserire tale urina nel contenitore per la raccolta (a). Raccogliere I'urina prodotta
durante ogni minzione successiva, anche durante la defecazione, e aggiungerla al contenitore per la raccolta (a). Il giorno successivo, recarsi in bagno all'ora
annotata il giorno precedente e raccogliere I'urina. La raccolta giunge cosi al termine.
Leggere la quantita raccolta sulla scala graduata sul contenitore per la raccolta (a). Appuntare tale quantita sull'etichetta (e). Compilare completamente I'etichetta (e).
Agitare ripetutamente il contenitore per la raccolta chiuso (a), in modo da miscelare bene I'urina.
Trasferire un po' di urina dal contenitore per la raccolta (a) nella coppetta di raccolta (b).
Rimuovere il tappo di Monovette® Z urina (f) e conservarlo. Inserire I'estremita aspirante (g) su Monovette® Z urina (f).
Immergere I'estremita aspirante (g) nella coppetta di raccolta (b) e tirare Monovette® Z urina (f) fino alla linea di base.
Per svuotare |'estremita aspirante (g), tenere Monovette® Z urina (f) all'esterno della coppetta di raccolta (b) in posizione perpendicolare con il puntale rivolto
verso l'alto. Tirare il pistone fino alla fine.
8. Rimuovere I'estremita aspirante (g) e applicare nuovamente il tappo precedentemente conservato, quindi staccare il pistone.

Svuotare nel WC I'urina restante nella coppetta (b) e nel contenitore per la raccolta (a).
9. Applicare I'etichetta compilata (e) su Monovette® Z urina (f). Consegnare Monovette® Z urina piena (f) al medico.
10. Qualora si siano ricevute pit Monovette® urina (f), consegnarle tutte piene ed etichettate al medico.
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(a) Contenitore per la raccolta, (b) Coppetta di raccolta, (e) Etichetta per Monovette® Z urina, (f) Monovette® Z urina, (g) Estremita aspirante
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Centrifugazione
ATTENZIONE! SARSTEDT Monovette® urina & concepita per un massimo di 3000 x g (RCF, accelerazione centrifuga relativa: forza G).

Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle Monovette® urina utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di
giri al minuto impostato:

RCF (forza G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

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

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

"r'" [in cm]: "'raggio della centrifuga' misurato dal centro della centrifuga al fondo di Monovette® Z urina.

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

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

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

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

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

I guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

I prodotti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.
Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

Rispettare gli avvisi nella scheda di sicurezza.

ar N



IT Istruzioni d'uso - SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT 85

Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:
REF Codice articolo

LOT Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

~ Kd

m

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

® & B

Conservare al riparo dalla luce del sole

ol
s

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Attenzione

o BED

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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FET WA AFL BEH A
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single—-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

a3

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT UriSet 24

Naudojimo paskirtis

,UriSet 24“ naudojamas kaip méginiy surinkimo talpykla Slapimui rinkti, gabenti, laikyti ir apdoroti (pvz., centrifuguojant) in vitro diagnostiniams tyrimams.
Produktas yra skirtas naudoti pacientams (imti meéginius) pagal sveikatos priezitros specialisty nurodymus, o profesionalioje aplinkoje — sveikatos priezitros
specialistams ir laboratorijos darbuotojams.

Gaminio aprasymas
Galima jsigyti kelis ,,UriSet 24 variantus:

UriSet 24

UriSet 24 Komplektacija Kiekis

(a) Slapimo surinkimo butelis, 31
(b) Surinkimo indelis, 500 ml
,UriSet 24* su stabilizatoriumi ir 30 ml (c) Gabenimo indelis
gabenimo indeliu (su apsauga nuo $viesos) (d) Stabilizatorius
(e) Lipni paciento etiketé
Naudojimo instrukcijos

_ a4 a4

(@) Slapimo surinkimo butelis, 31
(b) Surinkimo indelis, 500 ml
5 wUriset 24" su stabilizatoriumi ir Egi f.t;nb.”;fct.z::j tikete
,Urin-Monovette® Z* (su apsauga nuo $viesos) '
(f) Urin-Monovette® Z
(g) Siurbimo antgalis
Naudojimo instrukcijos

_ 4 a4 a4

(a) Slapimo surinkimo butelis, 31

(b) Surinkimo indelis, 500 ml
,UriSet 24 be stabilizatoriaus ir su (e) Lipni paciento etiketé
,Urin-Monovette® Z* (su apsauga nuo $viesos) (f) Urin-Monovette® Z

(g) Siurbimo antgalis

Naudojimo instrukcijos

_ 4 A a4

Gaminio apzvalga

(a) Slapimo surinkimo butelis
L,UriSet 24 Slapimo surinkimo butelyje telpa iki trijy litry skyscio. Jj sudaro rudos spalvos plastikinis indas (apsaugotas nuo Sviesos) su didelio skersmens anga ir
suimti skirtomis jdubomis bei uZzsukamas dangtelis. Pripildymo kiekj galima nustatyti pro permatoma juosta $alia skalés.

(b) Surinkimo indelis, 500 ml
500 ml surinkimo indelis yra plastikinis.

(c) 30 ml gabenimo indelis
30 ml gabenimo indelj sudaro baltas plastikinis indelis su skale ir uzsukamas dangtelis. Stabilizuojantys priedai nepridedami. Gaminys yra nesterilus.

(d) stabilizatorius

Stabilizatorius tiekiamas rudame stikliniame buteliuke su uzsukamu dangteliu ir apsauginiu lasintuvu. Stabilizatoriaus sudétyje yra 9 ml 20 % druskos rtgsties (HCL).
Kiekis ir koncentracija parinkti taip, kad katecholaminai adrenalinas, noradrenalinas ir dopaminas bei jy metabolitai metanefrinas, normetanefrinas bei
vanililmigdoliné, homovaniliné ir 5-hidroksiindolacto rigstys baty stabilizuojamos patalpos temperatdroje iki 7 dieny. Informacija apie su gaminiu susijusia literatlra
ir tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetainés puslapyje: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Lipni paciento etiketé
Ant balto, juodu $riftu atspausdinto etikeciy lapo yra astuonios 62x40 mm dydZio etiketés, kurias galima atskirai nuplésti ir ant jy ranka paZzymeti paciento meéginj.
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(f) Urin-Monovette® Z
,Urin-Monovette®* su apsauga nuo Sviesos sudaro baltas plastikinis indas su skaidria etikete, kiiginis stimoklis su stimoklio strypu, geltonas uzsukamas Luero
dangtelis su kamsciu ir pridedamu siurbimo antgaliu. Jj galima pripildyti iki 10 ml. Stabilizuojantys priedai nepridedami. Gaminys yra nesterilus.

(g) Siurbimo antgalis, skirtas ,,Urin-Monovette® z*
Plastikinis siurbimo antgalis yra priedas ir skirtas Slapimui perkelti j ,Urin-Monovette® Z*.

Saugos ir jspéjamoji informacija

1. Bendrosios atsargumo priemoneés: mavekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo $lapimo ir per biologine
meéginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Suvisais biologiniais méginiais ir astriais ir (arba) smailais paémimo jrankiais (kaniulémis) elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka.
Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtines zaizdos atveju kreipkites j gydytoja, nes galima uZsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis
ligomis. Batina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. Tik variantams su stabilizatoriumi. Démesio: stabilizatoriaus sudétyje yra druskos riigsties.
Ji dirgina akis, kvépavimo sistemos organus ir oda. Laikyti uZrakinta ir vaikams neprieinamoje vietoje.
Patekus j akis nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis j gydytoja.
Ivykus nelaimingam atsitikimui arba pasijutus blogai, nedelsiant kreiptis j gydytoja (jei jmanoma, parodyti butelio etikete).

4. Uzpildyta Slapimo surinkimo butelj visada laikykite uzdaryta, vertikaliai ir vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj ir pagalbines méginio paémimo priemones iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskutine nurodyto ménesio diena.

o1

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperatdroje.

Gabenimas
Gabenimo indelis ir ,Urin-Monovette® Z* atitinka pirminei talpyklai keliamus reikalavimus pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA taisykles.

Apribojimai

1. Tinkamas Slapimo saugojimas ir ypac $lapimo stabilizavimo per 24 valandy surinkimo laikotarpj salygos priklauso nuo tiriamy parametry.
Laikykités laboratorijos nurodymu.

2. Slapimo surinkimo buteliy tinkamumas mikroelementy ir metaly analizei nepatikrintas.
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Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI RINKTI SLAPIMA, PERSKAITYKITE VISA S] DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbo priemonés
m  UriSet 24
Slapimo surinkimas per 24 valandy laikotarpj

A: naudojant ,,UriSet 24 su stabilizatoriumi ir 30 ml gabenimo indeliu
Ryte atsikéle nusiSlapinkite j klozeta. Pazymeékite datg ir laika pridétoje etiketéje (e).

1. Kita karta Slapima surinkite j surinkimo indelj (b) ir supilkite §j Slapima j surinkimo butelj (a).
2. Po to sulaSinkite visa stiklinio buteliuko (d) turinj (ragstj) j surinkimo butelj (a).
Démesio: buteliuke yra 9 ml 20 % koncentracijos druskos rigsties. Laikykités saugos instrukcijy!
3. Gerai uzsukite surinkimo butelj (a) ir pasukiokite. Tokiu paciu badu rinkite visa reikalinga $lapima, jskaitant tada, kai tustinatés, ir supilkite jj j $lapimo surinkimo
butelj (a). Po kiekvieno pildymo gerai uzsukite surinkimo butelj (a) ir pasukiokite. Kita diena eikite j tualeta laiku, kurj pasizyméjote praéjusj ryta, ir surinkite
$lapima. Taip uzbaigsite surinkima.
Nustatykite surinkta kiekj pagal skale ant surinkimo butelio (a). UZrasykite §j skaiCiy ant etiketés (e). Pateikite etiketéje (e) visa informacija.
Ipilkite Siek tiek Slapimo i$ surinkimo butelio (a) j surinkimo indelj (b).
Pripilkite j gabenimo indelj (c) Slapimo iki 30 ml Zymos. ISpilkite indelyje (b) ir surinkimo butelyje (a) likusj Slapima j klozeta.
Uzdarykite gabenimo indelj (c). Priklijuokite uZpildyta etikete (e). Atiduokite pripildyta gabenimo indelj (c) savo gydytojui.
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(a) Surinkimo butelis, (b) Surinkimo indelis, (c) 30 ml gabenimo indelis, (d) Stikliniai buteliukai su 9 ml 20 % koncentracijos druskos rigsties,
(e) 30 ml gabenimo indelio etiketé
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naudojant ,,UriSet 24* su stabilizatoriumi ir baltu ,,Urin-Monovette® Z* mégintuvéliu

Ryte atsikéle nusiSlapinkite j klozeta. Pazymekite datg ir laika pridétoje etiketéje (e).

© N o os

Kita karta Slapima surinkite j surinkimo indelj (b) ir supilkite $j Slapima j surinkimo butelj (a).

Po to sulasinkite visa stiklinio buteliuko (d) turinj (ragstj) j surinkimo butelj (a).

Démesio: buteliuke yra 9 ml 20 % koncentracijos druskos rigsties. Laikykités saugos instrukcijy!

Gerai uzsukite surinkimo butelj (a) ir pasukiokite. Tokiu paciu badu rinkite visa reikalinga Slapima, jskaitant tada, kai tustinateés, ir supilkite jj j $lapimo surinkimo
butelj (a). Po kiekvieno pildymo gerai uzsukite surinkimo butelj (a) ir pasukiokite. Kita diena eikite j tualeta laiku, kurj pasizymeéjote praéjusj ryta, ir surinkite
$lapima. Taip uzbaigsite surinkima.

Nustatykite surinkta kiekj pagal skale ant surinkimo butelio (a). UZrasykite §j skaiCiy ant etiketés (e). Pateikite etiketéje (e) visa informacija.

Ipilkite Siek tiek Slapimo i$ surinkimo butelio (a) j surinkimo indelj (b).

Nuimkite ir i$saugokite ,Urin-Monovette® Z* (f) dangtelj! UZdékite siurbimo antgalj (g) ant ,,Urin-Monovette® Z* (f).

Tkiskite siurbimo antgalj (g) j surinkimo indelj (b) ir pritraukite ,,Urin-Monovette® Z* (f) iki bazinés linijos.

Jei norite iStustinti siurbimo antgalj (g), laikykite ,,Urin-Monovette® z* (f) iStrauke i$ surinkimo indelio (b) vertikaliai, galiuku j virSy.

1ki galo patraukite stimoklio strypa.

Nuimkite siurbimo antgalj (g), vél uzdékite iSsaugota dangtelj, o tada nulauzkite stmoklio strypa.

ISpilkite indelyje (b) ir surinkimo butelyje (a) likusj Slapima j klozeta.

10. Priklijuokite uzpildyta etikete (e) ant ,Urin-Monovette® Z* (f) mégintuvélio. Atiduokite jj (f) savo gydytojui.
11. Jei gavote kelis ,,Urin-Monovette“ mégintuvélius (f), pripilde ir priklijave etiketes, atiduokite juos savo gydytojui.

;
1]
[

(5]
@
g
8
8888 888
@
g
8
sB8s g38e
(22

(a) Surinkimo butelis, (b) Surinkimo indelis, (d) Stikliniai buteliukai su 9 ml 20 % koncentracijos druskos ragsties,
(e) ,Urin-Monovette® Z* etiketé, (f) ,Urin-Monovette® Z“, (g) Siurbimo antgalis
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C: naudojant ,,UriSet 24“ su ,,Urin-Monovette® Z* be stabilizatoriaus
Ryte atsikéle nusiSlapinkite j klozeta. Pazymekite datg ir laika pridétoje etiketéje (e).

1. Kita karta Slapima surinkite j surinkimo indelj (b) ir supilkite §j §lapima j surinkimo butelj (a). Tokiu paciu bdu rinkite visa reikalinga $lapima, jskaitant tada, kai
tustinatés, ir supilkite jj j Slapimo surinkimo butelj (a). Kita diena eikite j tualeta laiku, kurj pasizymeéjote praéjusj ryta, ir surinkite Slapima. Taip uzbaigsite surinkima.

2. Nustatykite surinkta kiekj pagal skale ant surinkimo butelio (a). UZrasSykite §j skaiCiy ant etiketés (e). Pateikite etiketeje (e) visa informacija.

3. Kelis kartus pasukiokite uzdaryta surinkimo butelj (a), kad $lapimas gerai iSsimaiSyty.

4. TIpilkite Siek tiek Slapimo i$ surinkimo butelio (a) j surinkimo indelj (b).

5. Nuimkite ir i$saugokite ,Urin-Monovette® Z* (f) dangtelj! UZdékite siurbimo antgalj (g) ant ,,Urin-Monovette® Z* (f).

6. IkiSkite siurbimo antgalj (g) j surinkimo indelj (b) ir pritraukite ,Urin-Monovette® Z* (f) iki bazinés linijos.

7. Jeinorite iStustinti siurbimo antgalj (g), laikykite ,,Urin-Monovette® Z* (f) iStrauke i$ surinkimo indelio (b) vertikaliai, galiuku j virSy. Iki galo patraukite stmoklio strypa.

8. Nuimkite siurbimo antgalj (g), vel uzdékite i$saugota dangtelj, o tada nulauzkite stdmoklio strypa. ISpilkite indelyje (b) ir surinkimo butelyje (a) likusj $lapima j klozeta.

9. Priklijuokite uzpildyta etikete (e) ant ,Urin-Monovette® Z“ mégintuvelio (f). Atiduokite uzZpildyta ,Urin-Monovette® Z* (f) savo gydytojui.

10. Jei gavote kelis ,Urin-Monovette* megintuvélius (f), pripilde ir priklijave etiketes, atiduokite juos savo gydytojui.
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(a) Surinkimo butelis, (b) Surinkimo indelis, (e) ,Urin-Monovette® Z*“ etikete, (f) ,,Urin-Monovette® Z*, (g) Siurbimo antgalis
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Centrifugavimas
DEMESIO! SARSTEDT ,,Urin-Monovette* skirti maksimaliai 3000 x g (SIJ - santykiné i$centriné jéga - g jéga).

Centrifugos jdéklai turi bati parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,,Urin-Monovette* dydj. Santykiné iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:
SIJ (g jéga) = 11,2 x r x (stik./min./1000)?

S1J: Santykiné iScentriné centrifugavimo jéga (angl. RCF - relative centrifugal force)

,stk./min.“: apsuky per minute (min.”") arba: n = stkiy per minute (angl. RPM — revolutions per minute)

LI [em]: IScentrinis spindulys® nuo centrifugos centro iki ,Urin-Monovette®“ dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo meégintuvélius ir jdéklus. Centrifuguojant ,,Urin-Monovette“ su jtriikimais arba centrifuguojant dideliu iScentriniu pagreiciu,
LUrin-Monovette* gali sultzti ir gali iSsiskirti potencialiai pavojingy medZiagy.

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

Turi bati uztikrinta, kad ,Urin-Monovette* tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdeéklo i$sikiSe ,Urin-Monovette* gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti.
Centrifuga turi bati pripildyta tolygiai. Laikykités centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIATI! Neimkite suduzusiy ,,Urin-Monovette* plikomis rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Salinimas

1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky $alinimo.

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Produktai turi bati Salinami j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).

5. Laikykités nuorody saugos duomeny lape.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simboliy ir zenkly paaiskinimas
REF Dalies numeris

LOT Partijos pavadinimas

CE Zenklas

g Tinka naudoti iki

e

In vitro diagnostikai

[:E] Laikytis naudojimo instrukcijos

® Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus
e

7.\& Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

? Laikyti sausoje vietoje
M Gamintojas
@I Pagaminimo Salis

Démesio

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT UriSet 24

LietoSanas mérkis

UriSet 24 izmanto ka paraugu savaksanas trauku, un tas paredzéts urina savaksanai, parvadasanai, ka arf glabasanai un apstradei (pieméram, centrifugéSana)

in vitro diagnostikas mérkiem. Izstradajums paredzéts, lai tos lietotu pacienti (paraugu iegti$ana) péc medicinas personala noradijuma, ka art medicinas specialisti
un laboratorijas specialisti profesionala videé.

Izstradajuma apraksts
UriSet 24 pieejams vairakos variantos:

UriSet 24
UriSet 24 Sastavdalas Daudzums
(@) Urina savak$anas pudele 3l 1
| pakarina k
UriSet 24 ar stabilizatoru un E:)) _?Zismop;;r::n;?f: s 1
A transportésanas trauku 30 ml " p ' rau 1
A _ ] (d) Stabilizators
(ar aizsardzibu pret gaismu) ey . . 1
(e) Pasliméjosa pacienta etikete 1
LietoSanas norades
(a) Urina savaksanas pudele 3l 1
(b) 500 ml pakarinams trauks |
UriSet 24 ar stabilizatoru un (d) Stabilizators 1
B urina Monovette® Z (e) Paslimé&josa pacienta etikete 1
(ar aizsardzibu pret gaismu) (f) Urina Monovette® Z 1
(g) IestkSanas gals 1
LietoSanas norades
(a) Urina savaksanas pudele 3l ;
UriSet 24 bez stabilizatora un E:i §Of)l_mI_Apaikarlna!msttragllzst 1
(o urina Monovette® Z a_s 'mejosa pacienta etikele 1
) _ ) (f) Urina Monovette® 2
(ar aizsardzibu pret gaismu) . 1
(g) Iesuksanas gals 1
LietoSanas norades
Izstradajumu parskats
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Urina savaksanas pudele
Urina savaksanas pudele no UriSet 24 ir piemérota piepildes tilpumam [idz trim litriem un sastav no briina plastmasas trauka (ar aizsardzibu pret gaismu) ar platu
atvéruma diametru, satver$anas iedobém un piemérotu skrivéjamo vaku. Piepildes daudzumu var nolasit ar vizualu svitru kopa ar skalu.

(b) 500 ml pakarinams trauks
Pakarinams trauks 500 ml piepildes tilpumam ir izgatavots no plastmasas.

(c) Transportésanas trauks 30 ml
Transportésanas trauku 30 ml piepildes tilpumam sastav no balta plastmasas trauka ar uzdrukatu skalu un piemérotu skravéjamo vaku. Stabilizéjo$as piedevas nav
ieklautas. Izstradajums nav sterils.

(d) stabilizators

Stabilizators ir pieejams brina stikla trauka ar skrivéjamu vaku un drosibas aizbazni un satur devinus mililitrus 20%-Tgas salsskabes (HCL). Daudzums un
koncentracija ir izvéléti ta, lai kateholaminu adrenalins, noradrenalins un dopamins, ka arT to noardisanas produkti metanefrins, normetanefrins, vanilmandelskabe,
homovanilskabe un 5-hidroksiindoletikskabe tiktu stabilizéti istabas temperattra [1dz 7 dienam.

Informacija par izstradajuma specialo literatlru un pétijjumiem ir pieejama SARSTEDT vietné: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Pasliméjosa pacienta etikete
Uz baltas etikeSu loksnes ar melnu druku atrodas astonas atseviski novelkamas etiketes 62x40 mm izméra, uz kuram ar roku var uzrakstit pacienta parauga
identifikatoru.
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(f) Urina Monovette® Z
Urina Monovette® Z ar aizsardzibu pret gaismu sastav no balta plastmasas trauka ar caurspidigu etiketi, konisks virzulis ar virzula katu, dzeltens Luer skrivéjamais
vacins$ ar aizbazni, ka arf pievienots iestikSanas gals. Tas ir piemérots piepildes tilpumam Iidz 10 ml. Stabilizéjosas piedevas nav ieklautas. Izstradajums nav sterils.

(9) Iesuksanas gals, paredzéts urina Monovette® Z
Iestks$anas gals no plastmasas ir paredzéts ka piederums urina savak$anai urina Monovette® Z.

DrosSibas un bridinajuma noradijumi

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

2. Arvisiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem (kanulas) rikojieties saskana ar jusu iestades vadlinijam un metodiku.
TieSi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas briices gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas.
Ieveérojiet jasu iestades drosibas vadlinijas un metodiku.

3. Tikai variantiem, kuri satur stabilizatoru. Uzmanibu! Stabilizators satur salsskabi.

Kairina acis, elpo$anas organus un adu. Glabajiet aizvérta veida bérniem nepieejama vieta.
Ja ieklust acTs, uzreiz rapigi skalojiet ar tdeni un konsultéjieties ar arstu.
Negadijuma vai sliktas passajttas gadijuma uzreiz meklgjiet medicinisku palidzibu (ja iespéjams, uzradiet pudeles etiketi).

4. Piepilditu urina tvertni vienmeér glabajiet aizvértu vertikala stavokli un bérniem nepieejama vieta.

5. Izstradajumi paredzéti vienreizéjai lieto$anai. Likvidéjiet izstradajumus un visus paraugu nemsanas paliglidzek|us biologiski bistamam vielam paredzétos
atkritumu konteineros.

6. Izstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pédgja diena.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatdra.

Parvadasana
Transportésanas trauks un urina Monovette® Z atbilst primarajam traukam saskana ar ADR (iepakojuma instrukcija P650) un IATA direktivu.

IerobeZojumi

1. Piemérota glabasana un Tpasie nosacijumi urina stabilizéSanai 24 stundu vakSanas perioda ir atkarigi no analizé€jamiem parametriem.
Ir jaievéro laboratorijas noradijumi.

2. Nav parbaudita urina savaksanas pudelu piemérotiba mikroelementu/metalu analizei.
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Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS URINA SAVAKSANAS PILNIBA IZLASIET $O DOKUMENTU.

Paraugu panemsanai vajadzigie darba materiali
m  UriSet 24
Riciba urina vak$anai 24 stundu perioda

A: Izmantojot UriSet 24 ar stabilizatoru un transportésanas trauku 30 ml
No rita péc piecelSanas iztukSojiet urinpasli tualeté. Pierakstiet datumu un laiku pievienotaja etiketé (e).

1. Nakama urina savak$anai izmantojiet urina trauku (b) un ielejiet o urinu savaksanas pudelé (a).
2. Péc tam visu saturu (skabe) no stikla pudelites (d) iepiliniet savakSanas pudelé (a).

Uzmanibu! Pudelité ir 9 ml 20 %-igas salsskabes - ievérojiet drosibas noradijumus!
3. ROpigi aizveriet savak$anas pudeli (a) un pagroziet to. Savaciet katru nakamo urinu, arf védera izejas laika, un ielejiet to savak$anas pudelé (a).
Katrreiz péc pielieSanas rlpigi aizveriet savaksanas pudeli (a) un pagroziet to. Nakamaja diena ejiet uz tualeti laika, kas pierakstits iepriek$éja diena,
un savaciet $o urinu. Tadéjadi savak$ana ir pabeigta.
Nolasiet savakto daudzumu uz savaksanas pudeles (a) skalas. Ierakstiet $o skaitli etiketé (e). Pilniba aizpildiet etiketi (e).
Mazliet urina no savaksanas pudeles (a) ielejiet urina trauka (b).
Piepildiet ar urinu transportésanas trauku (c) lidz 30 ml atzimei. AtlikuSo urinu no urina trauka (b) un savak$anas pudeles (a) izlejiet tualeté.
Aizveriet transportésanas trauku (c). Uzlimgjiet aizpildito etiketi (e). Nododiet piepildito transportésanas trauku (c) savam arstam.
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(a) Savaksanas pudele, (b) Pakarinams trauks, (c) Transporté$anas trauks 30 ml, (d) Stikla pudelites ar 9 ml 20 %-igas salsskabes,
(e) Etikete transportésanas traukam 30 ml
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B: Izmantojot UriSet 24 ar stabilizatoru un baltu urina Monovette® Z
No rita péc piecelSanas iztukSojiet urinpasli tualeté. Pierakstiet datumu un laiku pievienotaja etiketé (e).

1. Nakama urina savak$anai izmantojiet urina trauku (b) un ielejiet So urinu savaksanas pudelé (a).
2. Péc tam visu saturu (skabe) no stikla pudelites (d) iepiliniet savak$anas pudelé (a).
Uzmanibu! Pudelité ir 9 ml 20 %-igas salsskabes - ievérojiet drosibas noradijumus!
3. RUOpigi aizveriet savaks$anas pudeli (a) un pagroziet to. Savaciet katru nakamo urinu, arf védera izejas laika, un ielejiet to savak$anas pudelé (a).
Katrreiz péc pielieSanas rpigi aizveriet savaksanas pudeli (a) un pagroziet to. Nakamaja diena ejiet uz tualeti laika, kas pierakstits iepriek$éja diena, un savaciet
$o urinu. Tadéjadi savaksana ir pabeigta.
Nolasiet savakto daudzumu uz savaksanas pudeles (a) skalas. Ierakstiet $o skaitli etiketé (e). Pilniba aizpildiet etiketi (e).
Mazliet urina no savaks$anas pudeles (a) ielejiet urina trauka (b).
Iznemiet urina Monovette® Z (f) aizbazni un saglabajiet to! Uzlieciet iestik$anas galu (g) uz urina Monovette® Z (f).
Iegremdéjiet iestik$anas galu (g) urina trauka (b) un piepildiet urina Monovette® Z (f) Iidz bazes linijai.
Lai iztukSotu iestkSanas galu (g), turiet urina Monovette® Z (f) arpus urina trauka (b) vertikali ar galu uz augsu. Atvelciet virzula katu I1dz galam.
Iznemiet iesikSanas galu (g) un uzlieciet atpakal saglabato aizbazni, péc tam nolauziet virzula katu.
Atliku$o urinu no urina trauka (b) un savaksanas pudeles (a) izlejiet tualeté.
10. Uzlimégjiet aizpildTto etiketi (e) uz urina Monovette® Z (f). Nododiet So (f) savam arstam.
11. Ja esat sanémis vairakus urina Monovette (f), nododiet tos visus piepilditus un ar etiketém savam arstam.

© 0N e

®

2500 j§ %x >
2000 jz: 2000 :TM
1500 73 1500 E—::
g 1000 7‘% E 1000 ilé E 1000 %;
8 w0 : B 50 : 500 :m
5 (I i\ E : ) m \\_E?.//
5 6 8 9 10

(a) Savaksanas pudele, (b) Pakarinams trauks, (d) Stikla pudelites ar 9 ml 20 %-igas salsskabes, (e) Etikete urina Monovette® Z,
(f) Urina Monovette® Z, (g) Iestik$anas gals
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C: Izmantojot UriSet 24 ar urina Monovette® Z bez stabilizatora
No rita péc piecelSanas iztukSojiet urinpasli tualeté. Pierakstiet datumu un laiku pievienotaja etiketé (e).

N

Nakama urina savak$anai izmantojiet urina trauku (b) un ielejiet So urinu savak$anas pudelé (a). Savaciet katru nakamo urinu, ari védera izejas laika,
un ielejiet to savak$anas pudelé (a). Nakamaja diena ejiet uz tualeti laika, kas pierakstits iepriek$éja diena, un savaciet $o urinu. Tadéjadi savaksana ir pabeigta.
Nolasiet savakto daudzumu uz savak$anas pudeles (a) skalas. Ierakstiet $o skaitli etiketé (e). Pilniba aizpildiet etiketi (e).

Vairakkart pagroziet aizvértu savaksanas pudeli (a), lai urins labi sajauktos.

Mazliet urina no savaks$anas pudeles (a) ielejiet urina trauka (b).

Iznemiet urina Monovette® Z (f) aizbazni un saglabajiet to. Uzlieciet iesik$anas galu (g) uz urina Monovette® Z (f).

Iegremdéjiet iestik$anas galu (g) urina trauka (b) un piepildiet urina Monovette® Z (f) Iidz bazes linijai.

Lai iztukSotu iestkSanas galu (g), turiet urina Monovette® Z (f) arpus urina trauka (b) vertikali ar galu uz augsu. Atvelciet virzula katu I1dz galam.
Iznemiet iesikSanas galu (g) un uzlieciet atpakal saglabato aizbazni, péc tam nolauziet virzula katu.

Atliku$o urinu no urina trauka (b) un savaksanas pudeles (a) izlejiet tualeté.

9. Uzlimégjiet aizpildito etiketi (e) uz urina Monovette® Z (f). Piepildito urina Monovette® Z (f) nododiet savam arstam.

10. Ja esat sanémis vairakus urina Monovette (f), nododiet tos visus piepilditus un ar etiketém savam arstam.
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(a) Savaksanas pudele, (b) Pakarinams trauks, (e) Etikete urina Monovette® Z, (f) Urina Monovette® Z, (g) IestkSanas gals
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Centrifugésana
UZMANIBU! SARSTEDT urina Monovette ir paredzétas maksimali 3000 x g (RCF - relativais centrbédzes paatrindjums — g-spéks).

Centrifiigas ieliktni jaizvélas atbilstosi izmantoto urina Monovette izméram. Relativajam centrbédzes paatrindjumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minteé:
RCF (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?

"RCF": "Relativais centrbédzes paatrinajums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),

"apgr.min.": "Apgriezieni minGté" (min-") vai: n = "apgriezienu skaits minaté" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

"r" [cm]: "Centrifugas radiuss" no centrifigas centra lidz urina Monovette® Z apaksai.

Ir jaizmanto tikai piemérotas neséjmégenes vai ieliktni. Centrifugéjot urina Monovette ar plaisam vai centrifugéjot parak liela centrbédzes paatrinajuma, urina
Monovette var saplist, izdalot potenciali bistamas vielas.

UrTna Monovette jacentrifugé saskana ar talak minétajiem centrifugéSanas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosactjumus, tie jaapstiprina pasam lietotajam.

Ir janodrosina, lai urina Monovette atbilstosi atrastos centrifligas ieliktnos. Urina Monovette, kas izvirzas virs ieliktna, var aizkert un salauzt centrifigas galva.
Centrifliga jaaizpilda vienmérigi. Ldzu, ievérojiet centrifiigas lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisudus urina Monovette nenemiet ar rokam.
Noradijumi par centrifiigas dezinfekciju sniegti centrifiigas lietoSanas instrukcija.

Utilizacija

1. Nemiet véra un ievérojiet visparigas higiénas vadlinijas un tiestbu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novérs infekcijas risku.

Izstradajumi jalikvide biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.
Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

Jaievéro drosibas datu lapa sniegta informacija.

ar N
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosSaja redakcija

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

REF Artikula numurs
LOT Partijas nosaukums
g 1zlietot ldz

C € CE zZime

<
B

In vitro diagnostika

[:E] Tevérot lietoSanas instrukciju

® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

e

AN Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
? Uzglabat sausa vieta

M Razotajs

@I Razotajvalsts

@ Uzmanibu

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.
Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT UriSet 24

Gebruik

De UriSet 24 wordt gebruikt als monsteropvangrecipiént en dient voor het verzamelen, vervoeren, opslaan en verwerken (bijv. centrifugatie) van urine voor in-vitro
diagnostische bepalingen. Het product is bestemd voor gebruik door patiénten (monsterafname) onder toezicht van gespecialiseerd medisch personeel en in een
professionele omgeving door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
De UriSet 24 wordt in meerdere varianten aangeboden:

UriSet 24
UriSet 24 Bestanddelen Hoeveelheid
(@) Urineverzamelfles 3l 1
(b) 500 ml opvangbeker 1
A UriSet 24 met stabilisator en transportbuisje (c) Transportbuisje 1
30 ml (met lichtbescherming) (d) Stabilisator 1
(e) zelfklevend patiéntenetiket 1
Gebruiksaanwijzing
(a) Urineverzamelfles 3| 1
(b) 500 ml opvangbeker 1
B UriSet 24 met stabilisator en Egi :tTfillhsatodr tigntenetiket 1
Urine-Monovette® Z (met lichtbescherming) ef evend patientenetike 1
(f) Urine-Monovette® Z 1
(g) Opzuigtip 1
Gebruiksaanwijzing
(@) Urineverzamelfles 3| ;
(b) 500 ml opvangbeker 1
c UriSet 24 zonder stabilisator en (e) Zelfklevend patiéntenetiket 1
Urine-Monovette® Z (met lichtbescherming) (f) Urine-Monovette® Z 1
(9) Opzuigtip 1
Gebruiksaanwijzing
Artikeloverzicht
a
e
b
f
c
g

(@) Urineverzamelfles
De urineverzamelfles van een UriSet 24 is geschikt voor een vulvolume van max. drie liter en bestaat uit een bruine kunststof fles (lichtbeschermd) met brede
opening, verzonken handgrepen en passende schroefdop. De vulhoeveelheid kan door een kijkstrip naast de schaalverdeling worden afgelezen.

(b) 500 ml opvangbeker
De opvangbeker voor 500 ml vulvolume bestaat uit PP.

(c) Transportbuisje 30 ml
Het transportbuisje voor 30 ml vulvolume bestaat uit een wit gekleurd kunststof buisje met opgedrukte schaalverdeling en passende schroefsluiting.
Stabiliserende additieven zijn niet inbegrepen. Het product is niet-steriel.

(d) stabilisator

De stabilisator wordt in een bruin gekleurde glazen fles met schroefsluiting en veiligheidsdruppelaar aangeboden en bevat 9 ml zoutzuur van 20% (HCL). De
hoeveelheid en de concentratie zijn zodanig gekozen dat de catecholamine adrenaline, noradrenaline en dopamine en hun afbraakproducten metanefrine,
normetanefrine, vanilline-mandelzuur, homovanillinezuur en 5-hydroxyindoleazijnzuur bij kamertemperatuur gedurende ten hoogste 7 dagen worden gestabiliseerd.
Informatie over productspecifieke literatuur en studies zijn beschikbaar op de homepage van SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Zelfklevend patiéntenetiket
Een wit vel etiketten met zwarte opdruk bevat acht afzonderlijke etiketten van 62 x40 mm voor handgeschreven etikettering van het patiéntenmonster.
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(f) Urine-Monovette® Z

De Urine-Monovette® Z met lichtbescherming bestaat uit een wit gekleurd kunststof buisje met transparant etiket, een conische zuiger met zuigerstang, een
gekleurde Luer aansluiting met dop en een bijgevoegd opzuigtip. Deze is voor een vulhoeveelheid van max. 10 ml geschikt. Stabiliserende additieven zijn niet
inbegrepen. Het product is niet-steriel.

(9) Opzuigtip voor Urine-Monovette® Z
De opzuigtip van kunststof dient als toebehoren voor de opname van urine in een Urine-Monovette® Z.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1. Algemene voorzorgsmaatregelen:

Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen urine en een mogelijke blootstelling aan door biologisch
monstermateriaal overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/ puntige instrumenten voor monstername (naalden) volgens het beleid en de procedures van uw instelling.
Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten
overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Enkel voor varianten, die stabilisator bevatten. Let op: Stabilisator bevat zoutzuur.

Irriteert de ogen, de ademhalingsorganen en de huid. Afgesloten en buiten het bereik van kinderen bewaren.
Bij aanraking met de ogen onmiddellijk grondig spoelen met water en een arts raadplegen.
Bij ongeval of onwel zijn onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk het etiket van de fles tonen).

4. Bewaar de gevulde urineverzamelfles altijd rechtop, gesloten en buiten het bereik van kinderen.

5. De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de producten en alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

6. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven
maand en jaar.

Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport
Transportbuisje en Urine-Monovette® Z zijn conform een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen

1. De juiste opslag en bijzondere omstandigheden voor de stabilisatie van de urine gedurende de verzamelperiode van 24 uur zijn afhankelijk van de te onderzoeken
parameters.
De instructies van het laboratorium moeten worden opgevolgd.

2. De geschiktheid van de urineverzamelflessen voor de analyse van sporenelementen/metalen is niet getest.
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Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINEVERZAMELING BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername
m  UriSet 24
Urine verzamelen gedurende 24 uur

A: Bij gebruik van een UriSet 24 met stabilisator en transportbuisje 30 ml
Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet. Noteer de datum en het tijdstip op het bijgevoegde etiket (e).

1. Gebruik voor het opvangen van de volgende urine de opvangbeker (b) en doe deze urine in de verzamelfles (a).
2. Daarna druppelt u de volledige inhoud (zuur) uit het glazen flesje (d) in de verzamelfles (a).
Let op: Het flesje bevat 9 ml zoutzuur 20 % - Veiligheidsinstructies in acht nemen!
3. Sluit de verzamelfles (a) goed af en schud deze. Verzamel alle verdere urine, ook tijdens stoelgang, en giet deze in de verzamelfles (a).
Sluit de verzamelfles goed af na elke toevoeging (a) en schud ermee. De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd
had en verzamelt u deze urine. Het verzamelen is daarmee afgelopen.
Lees de verzamelde hoeveelheid af op de schaalverdeling op de verzamelfles (a). Schrijf dit getal op het etiket (e). Vul het etiket (e) volledig in.
Doe wat urine uit de verzamelfles (a) in de opvangbeker (b).
Vul het transportbuisje (c) tot max. de 30 ml-markering met urine. De resterende urine uit de beker (b) en de verzamelfles (a) ledigt u in het toilet.
Sluit het transportbuisje (c). Plak het ingevulde etiket (e) erop. Lever het gevulde transportbuisje in (c) bij uw arts.

N o o os
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(a) Verzamelfles, (b) Opvangbeker, (c) Transportbuisje 30 ml, (d) Glazen flesje met 9 ml zoutzuur 20 %, (e) etiket voor transportbuisje 30 ml
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B: Bij gebruik van een UriSet 24 met stabilisator en witte Urine-Monovette® Z
Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet. Noteer de datum en het tijdstip op het bijgevoegde etiket (e).

1. Gebruik voor het opvangen van de volgende urine de opvangbeker (b) en doe deze urine in de verzamelfles (a).
2. Daarna druppelt u de volledige inhoud (zuur) uit het glazen flesje (d) in de verzamelfles (a).
Let op: Het flesje bevat 9 ml zoutzuur 20 % - Veiligheidsinstructies in acht nemen!
3. Sluit de verzamelfles (a) goed af en schud deze. Verzamel alle verdere urine, ook tijdens stoelgang, en giet deze in de verzamelfles (a).
Sluit de verzamelfles goed af na elke toevoeging (a) en schud ermee. De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd had en
verzamelt u deze urine. Het verzamelen is daarmee afgelopen.
Lees de verzamelde hoeveelheid af op de schaalverdeling op de verzamelfles (a). Schrijf dit getal op het etiket (e). Vul het etiket (e) volledig in.
Doe wat urine uit de verzamelfles (a) in de opvangbeker (b)
Verwijder de dop van de Urine-Monovette® Z (f) en bewaar deze! Bevestig de opzuigtip (g) op de Urine-Monovette® Z (f).
Dompel de opzuigtip (g) in de opvangbeker (b) en trek de Urine-Monovette® Z (f) tot aan de basislijn op.
Om de opzuigtip (g) te ledigen, houdt u de Urine-Monovette® Z (f) buiten de opvangbeker (b) verticaal met de punt naar boven. Trek de zuigerstang tot aan de aanslag.
Verwijder de opzuigtip (g) en plaats de bewaarde dop er opnieuw op, breek dan de zuigerstang af.
Ledig de resterende urine uit de beker (b) en de verzamelfles (a) in het toilet.
10. Plak het ingevulde etiket (e) op de Urine-Monovette® Z (f). Lever het in (f) bij uw arts.
11. Hebt u meerdere Urine-Monovetten (f) ontvangen, lever deze allemaal gevuld en voorzien van etiket in bij uw arts.
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(a) Verzamelfles, (b) Opvangbeker, (d) Glazen flesje met 9 ml zoutzuur 20 %, (e) Etiket voor Urine-Monovette® Z, (f) Urine-Monovette® Z, (g) Opzuigtip
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C: Bij gebruik van een UriSet 24 met Urine-Monovette® Z zonder stabilisator
Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet. Noteer de datum en het tijdstip op het bijgevoegde etiket (e).

1. Gebruik voor het opvangen van de volgende urine de opvangbeker (b) en doe deze urine in de verzamelfles (a). Verzamel alle verdere urine, ook tijdens
stoelgang, en giet deze in de verzamelfles (a). De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd had en verzamelt u deze urine.
Het verzamelen is daarmee afgelopen.
Lees de verzamelde hoeveelheid af op de schaalverdeling op de verzamelfles (a). Schrijf dit getal op het etiket (e). Vul het etiket (e) volledig in.
Draai de gesloten verzamelfles (a) meermaals ondersteboven zodat de urine goed vermengd is.
Doe wat urine uit de verzamelfles (a) in de opvangbeker (b).
Verwijder de dop van de Urine-Monovette® Z (f) en bewaar deze. Bevestig de Opzuigtip (g) op de Urine-Monovette® Z (f).
Dompel de opzuigtip (g) in de opvangbeker (b) en trek de Urine-Monovette® Z (f) tot aan de basislijn op.
Om de opzuigtip (g) te ledigen, houdt u de Urine-Monovette® Z (f) buiten de opvangbeker (b) verticaal met de punt naar boven.
Trek de zuigerstang tot aan de aanslag.
8. Verwijder de opzuigtip (g) en plaats de bewaarde dop er opnieuw op, breek dan de zuigerstang af.
Ledig de resterende urine uit de beker (b) en de verzamelfles (a) in het toilet.
9. Plak het ingevulde etiket (e) op de Urine-Monovette® Z (f). Lever de gevulde Urine-Monovette® Z (f) in bij uw arts.
10. Hebt u meerdere Urine-Monovetten (f) ontvangen, lever deze allemaal gevuld en voorzien van etiket in bij uw arts.
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(a) Verzamelfles, (b) Opvangbeker, (e) Etiket voor Urine-Monovette® Z, (f) Urine-Monovette® Z, (g) Opzuigtip
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Centrifugatie
LET OP! Urine-Monovetten van SARSTEDT zijn voor maximaal 3000 x g (RCK - Relatieve centrifugale kracht - g-kracht) ontworpen.

Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte Urine-Monovetten. De relatieve centrifugale kracht is als volgt gerelateerd
aan het ingestelde aantal omwentelingen/min:

RCK (g-kracht) = 11,2 x r x (Tpm/1000)?

'RCK': 'Relatieve centrifugale kracht' (Engels: RCF, “relative centrifugal force”),

'Tpm': Toeren per minuut (min-") of: n = toerental per minuut (Engels: RPM, revolutions per minute),

'r' [in cm]: 'Radius' van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de Urine-Monovette® Z.

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van Urine-Monovetten met barsten of het centrifugeren met een te hoge
centrifugale kracht kan de Urine-Monovetten doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen kunnen vrijkomen.

De Urine-Monovetten moeten worden gecentrifugeerd volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden,
dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Zorg ervoor dat de Urine-Monovetten goed in de centrifuge-inzetstukken passen. Urine-Monovetten die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop
vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken Urine-Monovetten niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruikershandleiding van de centrifuge.

Verwijdering

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

De producten moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

De instructies in het veiligheidsgegevensblad moeten worden opgevolgd.

ar N
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Verdere literatuur:

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

Informatie over symbolen en markeringen:

REF

LOT

i ™

Artikelnummer

Lothnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Let op

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 UriSet 24

Bruksformal

UriSet 24 brukes som prgvebeholdere og brukes til oppsamling, transport samt oppbevaring og behandling (f.eks. sentrifugering) av urin for in vitro-diagnostiske
bestemmelser. Produktet er ment til bruk av pasienter (prgvetaking) under anvisning fra medisinsk fagpersonale, og i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonale
og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
UriSet 24 tilbys i flere forskjellige varianter:

UriSet 24
UriSet 24 Bestanddeler Mengde
(@) Urinsamleflaske 3 | 1
UriSet 24 med stabilisator og E:)) ‘?Zismiys:bn;f;zger 1
A transportbeholder 30 ml () Srt bAF rt ' 1
(med lysbeskyttelse) aptisator ) ) 1
(e) Selvklebende pasientetikett 1
Bruksanvisning
(a) Urinsamleflaske 3 | 1
(b) 500 ml samlebeger 1
UriSet 24 med stabilisator og (d) Stabilisator 1
B urin-Monovette® Z (e) Selvklebende pasientetikett 1
(med lysbeskyttelse) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Sugespiss 1
Bruksanvisning
(@) Urinsamleflaske 3 | ;
UriSet 24 uten stabilisator og E:i golokrrlbsamdlebegfar tetikett 1
[« urin-Monovette® Z £ U(?vMe en (tetp@a)szlen etke 1
(med lysbeskyttelse) (f) Urin- o.nove € 1
(g) Sugespiss 1
Bruksanvisning
Artikkeloversikt
a
e
b
f
c
9

(@) Urinsamleflasker
Urinsamleflasken til et UriSet 24 er egnet for et fyllevolum pa inntil tre liter og bestar av en brunfarget plastbeholder (lysbeskyttelsesegenskap) med stor
apningsdiameter, gripehandtak og passende skrukork. Fyllemengden kan ogsa avleses med visningsstripen ved siden av skalaen.

(b) 500 ml samlebeger
Samlebegeret for 500 ml fyllevolum bestar av plast.

(c) Transportbeholder 30 ml
Transportbeholderen for 30 ml fyllevolum bestar av en hvitfarget plastbeholder med patrykt skala og en passende skrukork.
Den inneholder ingen stabiliserende tilsetningsstoffer. Produktet er usterilt.

(d) stabilisator

Stabilisatoren tilbys i en brunfarget glassflaske med skrukork og sikkerhetsdrapeteller, og inneholder ni milliliter med 20 % saltsyrelgsning (HCL). Mengden og
konsentrasjonen er valgt slik at katekolaminene adrenalin, noradrenalin og dopamin samt deres nedbrytningsprodukter metanefrin, normetanefrin,
vanillinmandelsyre, homovanillinsyre og 5-hydroksyindoleddiksyre stabiliseres i inntil 7 dager ved romtemperatur.

Informasjon om produktspesifikk litteratur og studier er tilgjengelig pa SARSTEDT sin hjemmeside: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Selvklebende pasientetikett
Pa et hvitt etikettark med sort trykk befinner det seq atte etiketter i storrelse 62x40 mm som kan trekkes av enkeltvis og som brukes til merking for hand av
pasientprgven.

(f) Urin-Monovette® z

Urin-Monovette® Z med lysbeskyttelsesegenskaper bestar av en hvitfarget plastbeholder med transparent etikett, et konisk stempel med stempelstang, en gul
luer-skruhette med propp samt en medfglgende sugespiss. Den er egnet for et fyllevolum p& inntil 10 ml. Den inneholder ingen stabiliserende tilsetningsstoffer.
Produktet er usterilt.

(9) Sugespiss for urin-Monovette® Z
Sugespissen av plast brukes som tilbeher til opptak av urin i en urin-Monovette® Z.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak:

Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot urin og en mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan
overfgres via biologiske prgvematerialer.

2. Behandle alle biologiske prgver og skarpt/spisst utstyr til prgvetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
Ved direkte kontakt med biologiske praver eller utilsiktet nalestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fare til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme
sykdommer overfgres. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Bare for varianter som inneholder stabilisator. OBS! Stabilisatoren inneholder saltsyre.

Etser gyne, luftveier og huden. Skal oppbevares avlast og utilgjengelig for barn. Ved kontakt med gyne, skyll straks grundig med vann og oppsek lege.
Ved uhell eller illebefinnende, sgk legehjelp umiddelbart (vis om mulig flaskeetiketten).

4. Lagre alltid den fylte urinproveflasken staende loddrett og lukket samt utilgjengelig for barn.

Produktene er beregnet til engangsbruk. Produktene og hjelpemidler til praveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

6. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

o1

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport
Transportbeholder og urin-Monovette® Z utgjgr en primarbeholder ifglge ADR- (emballasjebestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1. Egnet lagring samt spesielle betingelser for stabiliseringen av urinen i Igpet av den 24-timers samleperioden avhenger av parameterne som skal undersgkes.
Instruksene fra laboratoriet skal overholdes.

2. Egnetheten til urinsamleflaskene for analyse av sporelementer / metaller er ikke testet.
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Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINPR@GVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behgves til pravetaking
m  UriSet 24
Gjennomfering for uttak av samleurin over 24 timer

A: Ved bruk av en UriSet 24 med stabilisator og transportbeholder 30 mi
Tom blaeren i toalettet nar du star opp om morgenen. Noter dato og klokkeslett pa den vedlagte etiketten (e).

1. Bruk samlebegeret til & fange opp den neste urinen (b) og tem denne urinen i samleflasken (a).
2. Deretter drypper du hele innholdet (syre) fra den lille glassflasken over (d) i samleflasken (a).
OBS! Den lille flasken inneholder 9 ml 20 % saltsyrelgsning - overhold sikkerhetsinstruksene!
3. Lukk samleflasken godt (a)og sving den. Samle opp all ytterligere urin, ogsa ved avfgring, og fyll den i samleflasken (a)
Lukk samleflasken godt etter hver pafylling (a) og sving den. Neste dag gar du pa toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen far,
og samler opp denne urinen. Oppsamlingen er na avsluttet.
Avles den samlede mengden péa skalaen pa samleflasken (a). Far inn dette tallet pa etiketten (e). Fyll ut etiketten (e).
Fyll litt urin fra samleflasken (a) i samlebegeret (b).
Fyll transportbeholderen (c) med urin opp til 30 ml-markeringen. Tem resten av urinen fra begeret (b) og samleflasken (a) i toalettet.
Lukk transportbeholderen (c). Lim pa den utfylte etiketten (e). Avlever den fylte transportbeholderen (c) hos legen din.

N o o os

(

i [l

m £z ©

(a) samleflaske, (b) samlebeger, (c) transportbeholder 30 ml, (d) liten glassflaske med 9 ml 20 % saltsyrelgsning, (e) etikett til transportbeholder 30 ml
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B: Ved bruk av en UriSet 24 med stabilisator og hvit urin-Monovette® Z
Tom blaeren i toalettet nar du star opp om morgenen. Noter dato og klokkeslett pa den vedlagte etiketten (e).

1. Bruk samlebegeret til & fange opp den neste urinen (b) og team denne urinen i samleflasken (a).
2. Deretter drypper du hele innholdet (syre) fra den lille glassflasken over (d) i samleflasken (a).
OBS! Den lille flasken inneholder 9 ml 20 % saltsyrelgsning - overhold sikkerhetsinstruksene!
3. Lukk samleflasken godt (a) og sving den. Samle opp all ytterligere urin, ogsa ved avfgring, og fyll den i samleflasken (a).
Lukk samleflasken godt etter hver pafylling (a) og sving den. Neste dag gar du pa toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen far,
og samler opp denne urinen. Oppsamlingen er na avsluttet.
Avles den samlede mengden péa skalaen pa samleflasken (a). Far inn dette tallet pa etiketten (e). Fyll ut etiketten (e).
Fyll litt urin fra samleflasken (a) i samlebegeret (b).
Fjern proppen til urin-Monovette® Z (f) og oppbevar den! Sett sugespissen (g) pa urin-Monovette® Z (f).
Dypp sugespissen (g) ned i samlebegeret (b) og trekk opp urin-Monovette® Z (f) til grunnlinjen.
For & tamme sugespissen (g), holdes urin-Monovette® Z (f) utenfor samlebegeret (b) loddrett med spissen oppover. Trekk stempelstangen til anslaget.
Fjern sugespissen (g) og sett proppen pa igjen, far du sa brekker av stempelstangen. Tgm resten av urinen fra begeret (b) og samleflasken (a) i toalettet.
. Lim den utfylte etiketten (e) pa urin-Monovette® Z (f). Avlever denne (f) hos legen din.
. Hvis du har fatt flere urin-monovetter (f), avleveres alle disse fylt og med etikett limt fast hos legen din.

- 20N A
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(a) samleflaske, (b) samlebeger, (d) liten glassflaske med 9 ml 20 % saltsyrelgsning, (e) etikett til urin-Monovette® Z, (f) urin-Monovette® Z, (g) sugespiss
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C: Ved bruk av en UriSet 24 med urin-Monovette® Z uten stabilisator
Tom blaeren i toalettet nar du star opp om morgenen. Noter dato og klokkeslett pa den vedlagte etiketten (e).

1. Bruk samlebegeret til & fange opp den neste urinen (b) og tem denne urinen i samleflasken (a). Samle opp all ytterligere urin, ogsa ved avfaring, og fyll den i
samleflasken (a). Neste dag gar du pa toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen far, og samler opp denne urinen. Oppsamlingen er na avsluttet.
2. Avles den samlede mengden pa skalaen pa samleflasken (a). Fer inn dette tallet pa etiketten (e). Fyll ut etiketten (e).
3. Sving den lukkede samleflasken (a) flere ganger, slik at urinen er godt blandet.
4. Fylllitt urin fra samleflasken (a) i samlebegeret (b).
5. Fjern proppen til urin-Monovette® Z (f) og oppbevar den. Sett sugespissen (g) pa urin-Monovette® Z (f).
6. Dypp sugespissen (g) ned i samlebegeret (b)og trekk opp urin-Monovette® Z (f) til grunnlinjen.
7. For atgmme sugespissen (g), holdes urin-Monovette® Z (f) utenfor samlebegeret (b) loddrett med spissen oppover. Trekk stempelstangen til anslaget.
8. Fjern sugespissen (g) og sett proppen pa igjen, far du sa brekker av stempelstangen.
Tom resten av urinen fra begeret (b) og samleflasken (a) i toalettet.
9. Lim den utfylte etiketten (e) pa urin-Monovette® Z (f). Avlever den fylte urin-Monovette® Z (f) hos legen din.
10. Hvis du har fatt flere urin-Monovette (f), avleveres alle disse fylt og med etikett limt fast hos legen din.
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(a) samleflaske, (b) samlebeger, (e) etikett til urin-Monovette® Z, (f) urin-Monovette® Z, (g) sugespiss
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Sentrifugering
OBS! SARSTEDT urin-monovetter er beregnet for maksimalt 3000 x g (RZB - relativ sentrifugalkraft — g-kraft).

Velg sentrifugeinnsatser i henhold til starrelsen pa de anvendte urin-monovettene. Den relative sentrifugalkraften star i falgende forhold til innstilte omdreining / min:
RZB (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000)?,

«RZB»: «relativ sentrifugalkraft», (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force),

«o/min»: «xomdreining per minutt» (min-'), eller: n = «xomdreiningstall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),

«r» [i cm]: «sentrifugeringsradius» fra midten av sentrifugen til bunnen av urin-Monovette® Z.

Det skal bare brukes egnede beerergr eller innsatser. Sentrifugering av urin-monovetter med sprekker eller sentrifugering ved for hgy sentrifugalkraft kan medfare at
urin-monovettene brekker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjares.

Urin-monovetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene nedenfor. Dersom det skal brukes andre betingelser, ma de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at urin-monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Urin-monovetter som rager ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse.
Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Falg bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste urin-monovetter skal ikke fijernes med handen.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Avfallshandtering

1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksigst materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Produktene ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter Bruk.

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

Instruksene i sikkerhetsdatabladet skal overholdes.

ar N
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Viderefgrende litteratur:

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

Forklaring av symboler og kjennetegn:

REF

LOT

i ™

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes fgr

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

0BS!

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 — zestaw UriSet 24 SARSTEDT

Przeznaczenie

Zestaw UriSet 24 jest stosowany jako naczynie do pobierania prébek i stuzy do zbierania, transportu, przechowywania i przygotowywania (np. wirowania) moczu w
celu oznaczen diagnostycznych w warunkach in-vitro. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez pacjentéw (pobieranie probek) zgodnie z instrukcjami
pracownikdw stuzby zdrowia oraz w warunkach profesjonalnych przez pracownikdw stuzby zdrowia i personel laboratoryjny.

Opis produktu
Zestaw UriSet 24 dostepny jest w kilku wersjach:

UriSet 24
UriSet 24 Czesci skladowe Tlosé¢
(a) Butelka zbiorcza na mocz 3 | 1
UriSet 24 ze stabilizatorem i (:) Eubek %bltorczy SOtO ml 1
A naczyniem transportowym 30 ml © acz?’_”'e ransportowe 1
- (d) Stabilizator
(z ochrong przed $wiattem) . ) 1
(e) Samoprzylepna naklejka na dane pacjenta 1
Instrukcja obstugi
(a) Butelka zbiorcza na mocz 3 | 1
(b) Kubek zbiorczy 500 ml |
UriSet 24 ze stabilizatorem i (d) Stabilizator 1
B Urin-Monovette® Z (e) Samoprzylepna naklejka na dane pacjenta 1
(z ochrona przed $wiattem) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Konicdéwka ssaca 1
Instrukcja obstugi
(a) Butelka zbiorcza na mocz 3 | 1
UriSet 24 bez stabilizatora i E:i :ubek Zb'TrCZy 50(;' mll( d tent 1
c Urin-Monovette® 7 a.moprzy epna naklejka na dane pacjenta 1
. (f) Urin-Monovette® Z
(z ochrona przed $wiattem) L, 1
(g) Koncéwka ssaca 1
Instrukcja obstugi
Przeglad artykutow
a
e
b
f
c
g

(@) Butelka zbiorcza na mocz

Butelka zbiorcza na mocz z zestawu UriSet 24 ma pojemnos$¢ napetniania az do trzech litrow i sktada sie z jednolitego brazowego naczynia z tworzywa sztucznego
(o wtasciwosciach chroniacych przed $wiattem) z otworem o duzej $rednicy, zagtebieniami do chwytania oraz z pasujaca zakretka. Pojemno$¢ napetnienia mozna
sprawdzi¢ przez pasek wziernikowy znajdujacy sie obok skali.

(b) Kubek zbiorczy 500 ml
Kubek zbiorczy o pojemnosci napetniania 500 ml wykonany z tworzywa sztucznego.

(c) Naczynie transportowe 30 ml
Naczynie transportowe o pojemno$ci napetniania 30 ml sktada sie z jednolitego biatego naczynia z tworzywa sztucznego z nadrukowana skala i pasujaca zakretka.
Wyroby te nie zawieraja dodatkéw stabilizujacych. Produkt jest niesterylny.

(d) stabilizator

Stabilizator dostepny jest w jednolitej brazowej butelce szklanej z zakretka i korkiem zabezpieczajacym i zawiera dziewie¢ mililitréw 20-procentowego kwasu solnego
(HCL). Iloé¢ i stezenie zostaty dobrane w taki sposéb, aby zapewni¢ stabilno$¢ katecholaminy, adrenaliny, noradrenaliny i dopaminy oraz produktéw ich rozpadu w
postaci metanefryny, normetanefryny, kwasu wanilinomigdatowego, kwasu homowanilinowego i kwasu 5-hydroksyindolooctowego w temperaturze pokojowej do 7
dni. Informacje na temat badan i pisSmiennictwa specyficznych dla produktu sa dostepne na gtéwnej stronie internetowej SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Samoprzylepna naklejka na dane pacjenta
Na biatym arkuszu etykiet z czarnym nadrukiem znajduje sie osiem pojedynczych etykiet o wymiarach 62x40 mm do recznego oznaczania probek pacjentéw.

(f) Urin-Monovette® Z

Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z o wiasciwosciach chronigcych przed $wiattem sktada sie jednolitego biatego naczynia z tworzywa sztucznego z
przezroczysta etykieta, stozkowego ttoka i zottej zakretki Luer z korkiem oraz z zataczona koncdwka ssaca. Pojemnos¢ napetniania tej probdwki wynosi 10 ml.
Wyroby te nie zawieraja dodatkdw stabilizujacych. Produkt jest niesterylny.

(9) Koncoéwka ssaca do Urin-Monovette® Z
Koncdwka ssaca z tworzywa sztucznego stanowi akcesorium do pobierania moczu z probéwki Urin-Monovette® Z.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. 0godlne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogélne $rodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z moczem oraz potencjalnie
zakaznym biologicznym materiatem prébki i przenoszonymi w nim patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/ spiczastymi przyborami do pobierania (iglami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej
placowki. W przypadku bezposredniego kontaktu z probkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia
chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placéwki.

3. Wylacznie do wersji zawierajacych stabilizator. Uwaga: Stabilizator zawiera kwas solny.

Dziata drazniaco na oczy, drogi oddechowe i skére. Przechowywad zamkniete poza zasiegiem dzieci.
W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast przeptukac je duza iloécia wody i skonsultowac sie z lekarzem.
W razie wypadku lub ztego samopoczucia nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (w razie mozliwo$ci pokazac etykiete z butelki).

4. Napetniona butelke zbiorcza na mocz nalezy przechowywac zamknieta, w potozeniu pionowym i poza zasiegiem dzieci.

5. Produkty te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty i przybory do pobierania préobek nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

6. Nie nalezy uzywad produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia konczy sie ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j.

Transport
Naczynie transportowe i Urin-Monovette® Z odpowiadaja pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja dotyczaca opakowan P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia

1. Wiasciwe przechowywanie i specjalne warunki stabilizacji moczu podczas zbierania przez okres 24 godzin zaleza od badanych parametréw.
Przestrzegac¢ wskazdwek dotyczacych wykonywanych prac.

2. Nie zbadano przydatnosci butelek zbiorczych na mocz do analizy pierwiastkdéw $ladowych / metali.
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Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZBIERANIA MOCZU.

Materiat potrzebny do pobrania prébek

UriSet 24

Pozyskiwanie moczu przez okres 24 godzin

A: W razie stosowania UriSet 24 ze stabilizatorem i naczyniem transportowym 30 ml
Rano po przebudzeniu nalezy oprézni¢ pecherz do toalety. Zanotowad date i godzineg na dotaczonej etykiecie (e).

N o o os

Aby zebrac¢ kolejna porcje moczu, nalezy uzy¢ kubka zbiorczego (b) i przela¢ mocz do butelki zbiorczej (a).

Nastepnie nalezy dodad cata zawarto$¢ (kwas) szklanej buteleczki (d) do butelki zbiorczej (a).

Uwaga: Buteleczki zawieraja 9 ml kwasu solnego 20 % - przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa!

Szczelnie zamknac butelke zbiorcza i (a) wymieszac¢ zawartos¢, wykonujac nig obroty. Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt w toalecie, w tym
podczas defekacji, i umieszcza¢ go w butelce zbiorczej (a). Po kazdym dodaniu moczu szczelnie zamykac butelke (a) zbiorcza i mieszac¢, wykonujac nig obroty.
Nastepnego dnia udad sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia i zebraé mocz. Zbiérka moczu zostata zakonczona.

Sprawdzi¢ zebrana ilo$¢ na skali butelki zbiorczej (a). Zapisa¢ warto$¢ na etykiecie (e). Poprawnie i kompletnie wypetnic etykiete (e).

Przela¢ nieco moczu z butelki zbiorczej (a) do kubka (b).

Napetni¢ naczynie transportowe moczem (c) do oznaczenia 30 ml. Pozostata ilo$¢ moczu z kubka (b) i butelki zbiorczej (a) nalezy oprdzni¢ do toalety.
Zamknac naczynie transportowe (c). Naklei¢ wypetniona etykiete (e). Napetnione naczynie transportowe (c) nalezy przekazac do laboratorium.

(
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(a) butelka zbiorcza, (b) kubek zbiorczy, (c) naczynie transportowe 30 ml, (d) szklane buteleczki z 9 ml kwasu solnego 20 %,
(e) etykieta na naczynie transportowe 30 ml
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W razie stosowania UriSet 24 ze stabilizatorem i biata probéwka Urin-Monovette® Z

Rano po przebudzeniu nalezy oprézni¢ pecherz do toalety. Zanotowad date i godzing na dotaczonej etykiecie (e).

© N o os

Aby zebrac¢ kolejna porcje moczu, nalezy uzy¢ kubka zbiorczego (b) i przela¢ mocz do butelki zbiorczej (a).

Nastepnie nalezy dodad cata zawarto$¢ (kwas) szklanej buteleczki (d) do butelki zbiorczej (a).

Uwaga: Buteleczki zawieraja 9 ml kwasu solnego 20 % - przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa!

Szczelnie zamknac butelke zbiorcza i (a) wymieszac¢ zawartos¢, wykonujac nig obroty. Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt w toalecie,
w tym podczas defekacji, i umieszczac¢ go w butelce zbiorczej (a). Po kazdym dodaniu moczu szczelnie zamykac butelke (a) zbiorcza i miesza¢, wykonujac
nig obroty. Nastepnego dnia udac sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia i zebra¢ mocz. Zbidrka moczu zostata zakorniczona.
Sprawdzi¢ zebrana ilo$¢ na skali butelki zbiorczej (a). Zapisa¢ wartos¢ na etykiecie (e). Poprawnie i kompletnie wypetnic etykiete (e).

Przela¢ nieco moczu z butelki zbiorczej (a) do kubka (b).

Wyjac¢ korek z Urin-Monovette® Z (f) i zachowad go! Zatozy¢ koncédwke ssaca (g) na Urin-Monovette® Z (f).

Zanurzy¢ koncowke ssaca (g) w kubku zbiorczym (b) i pociagna¢ Urin-Monovette® Z (f) do linii podstawowe;j.

Aby oprézni¢ koncowke ssaca (g) nalezy wyjac¢ Urin-Monovette® Z (f) z kubka zbiorczego (b) i trzymac ja pionowo kofcéwka skierowana do gory.
Ttok nalezy odciagnac do oporu.

Wyrzuci¢ koncowke ssaca (g) i ponownie zatozy¢ zdjety wczesniej korek. Odtamac ttok.

Pozostata ilos¢ moczu z kubka (b) i butelki zbiorczej (a) nalezy oprézni¢ do toalety.

10. Naklei¢ wypetniona etykiete (e) na Urin-Monovette® Z (f). Przekazac ja (f) do laboratoriumi.
11. Jesli otrzymano wiecej Urin-Monovetten (f), nalezy przekazac do laboratorium wszystkie napetnione probéwki wraz z etykietami.
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(a) butelka zbiorcza, (b) kubek zbiorczy, (d) szklane buteleczki z 9 ml kwasu solnego 20 %, (e) etykieta na Urin-Monovette® Z,
(f) Urin-Monovette® Z, (g) koncéwka ssaca
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C: W razie stosowania UriSet 24 z probowka Urin-Monovette® Z bez stabilizatora
Rano po przebudzeniu nalezy oprézni¢ pecherz do toalety. Zanotowad date i godzing na dotaczonej etykiecie (e).

1. Aby zebrac kolejna porcje moczu, nalezy uzy¢ kubka zbiorczego (b) i przela¢ mocz do butelki zbiorczej (a). Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt

w toalecie, w tym podczas defekacji, i umieszczac¢ go w butelce zbiorczej (a). Nastepnego dnia uda¢ sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia i

zebra¢ mocz. Zbidrka moczu zostata zakornczona.

Sprawdzi¢ zebrana ilo$¢ na skali butelki zbiorczej (a). Zapisa¢ wartos¢ na etykiecie (e). Poprawnie i kompletnie wypetnic etykiete (e).

Obrdaci¢ kilka razy zamknieta butelke zbiorcza (a), aby mocz dobrze sie wymieszat.

Przelac¢ nieco moczu z butelki zbiorczej (a) do kubka (b).

Wyjac korek z Urin-Monovette® Z (f) i zachowac go. Zatozy¢ koncdwke ssaca (g) na Urin-Monovette® Z (f).

Zanurzy¢ koncowke ssaca (g) w kubku zbiorczym (b) i pociagna¢ Urin-Monovette® Z (f) do linii podstawowe;j.

Aby oprézni¢ koncowke ssaca (g) nalezy wyjac¢ Urin-Monovette® Z (f) z kubka zbiorczego (b) i trzymac ja pionowo koficdéwka skierowana do gory.

Ttok nalezy odciagnac do oporu.

8. Wyrzuci¢ koncowke ssaca (g) i ponownie zatozy¢ zdjety wczesniej korek. Odtamac ttok. Pozostata ilo$¢ moczu z kubka (b) i butelki zbiorczej (a) nalezy oprdzni¢
do toalety.

9. Naklei¢ wypetniong etykiete (e) na Urin-Monovette® Z (f). Napetniona probdwke Urin-Monovette® Z (f) nalezy przekaza¢ do laboratorium.

10. Jedli otrzymano wiecej Urin-Monovetten (f), nalezy przekazac do laboratorium wszystkie napetnione probéwki wraz z etykietami.
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(a) butelka zbiorcza, (b) kubek zbiorczy, (e) etykieta na Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) korcéwka ssaca
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Wirowanie
UWAGA! Probowki na mocz Urin-Monovette od SARSTEDT mozna wirowa¢ maksymalnie przy 3000 x g (RCF — wzgledne przyspieszenie odérodkowe - sita g).

Wktady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki Urin-Monovette. Wzgledne przyspieszenie od$rodkowe jest zwiazane z ustawiona
liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposéb:

RCF (sita g) = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

LRCF”: ,wzgledne przyspieszenie od$rodkowe” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: Jobroty na minute” (min-") lub: n = ,liczba obrotdéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),

L7 [wecm]: ,promien wirowania” od $rodka wiréwki do dna probowki na mocz Urin-Monovette® Z.

Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich adapteréw lub wktaddéw. Wirowanie peknietej probowki Urin-Monovette lub wirowanie, gdy przyspieszenie od$rodkowe jest
zbyt duze, moze spowodowac uszkodzenie probéwki Urin-Monovette, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Probéwki Urin-Monovette nalezy wirowac zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zostac zatwierdzone przez samego
uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sie, ze probdwka Urin-Monovette jest prawidtowo osadzona we wktadach wirdwki. Probowki Urin-Monovette wystajace poza wktad moga zaczepié
sie o gtowice wirowki i pekna¢. Wiréwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Urin-Monovette.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirowki znajduja sie w instrukcji obstugi wirdwki.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegad ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.
Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

Produkty nalezy usuwa¢ do odpowiednich pojemnikdw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obréobce w autoklawie lub spalic.
Utylizacje nalezy przeprowadzaé w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

Przestrzegac¢ wskazéwek podanych na arkuszu z danymi bezpieczenstwa.

ar N
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujacej wersji
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura uzupetniajaca:

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

Objasnienie symboli i oznaczen:

REF

LOT

i ™

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegad instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkcji

Uwaga

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucoes de utilizacao — UriSet 24 SARSTEDT

Aplicagoes

0 UriSet 24 é usado como recipiente de colheita de amostras e é utilizado para colheita, transporte, bem como armazenamento e processamento (por exemplo,
centrifugagdo) de urina para determinacées de diagndstico in vitro. O produto destina-se a utilizagdo por pacientes (amostragem) sob a orientacdo de profissionais
de salide e, em ambientes profissionais, por profissionais de salide e pessoal de laboratério.

Descrigao do produto
0 UriSet 24 estéa disponivel em varias versdes:

UriSet 24
UriSet 24 Componentes Quantidade
(@) Frasco para colheita de urina 3 L 1
| |
UriSet 24 com estabilizador e recipiente de (:) ;Zogo.cotetc;r iOO m . 1
A transporte de 30 ml (© ECIpl_eh € de transporte 1
~ (d) Estabilizador
(com protegdo contra a luz) - ) . 1
(e) Etiqueta autoadesiva do paciente 1
Instrucdes de utilizagdo
(a) Frasco para colheita de urina 3 L 1
(b) Copo coletor 500 ml
d) Estabilizador !
UriSet 24 com estabilizador e Monovette® Z ( R . . 1
B ) ~ (e) Etiqueta autoadesiva do paciente
para urina (com protegdo contra a luz) . 1
(f) Monovette® Z para urina ]
(g) Ponta de sucgdo 1
Instrucdes de utilizagdo
(@) Frasco para colheita de urina 3 L 1
(b) Copo coletor 500 ml |
c UriSet 24 sem estabilizador e Monovette® Z (e) Etiqueta autoadesiva do paciente 1
para urina (com protegdo contra a luz) (f) Monovette® Z para urina 1
(g) Ponta de sucgdo 1
Instrucdes de utilizagdo
Visao geral do artigo
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Frasco para colheita de urina

0 frasco para colheita de urina de uma UriSet 24 ¢é usado para um volume de enchimento de até trés litros e € composto por um recipiente de plastico castanho
(com protegdo contra luz) com um amplo didmetro de abertura, algas rebaixadas e uma tampa roscada apropriada. O volume de enchimento pode ser lido numa
tira de visualizagdo juntamente com uma escala.

(b) Copo coletor 500 mi
0 copo coletor com capacidade de 500 ml é de plastico.

(c) Recipiente de transporte 30 mi
0 recipiente de transporte com 30 ml de capacidade é composto por um recipiente de plastico branco com uma escala impressa e uma tampa roscada apropriada.
Acessorios de estabilizagdo ndo incluidos. O produto n&o é estéril.

(d) Estabilizador

0 estabilizador é fornecido num frasco de vidro castanho com tampa roscada e conta-gotas de seguranga e contém nove mililitros de acido cloridrico a 20 % (HCL).
A quantidade e a concentracado s&o escolhidas para que a adrenalina das catecolaminas, a noradrenalina e a dopamina, bem como os produtos de degradacao
metanefrina, normetanefrina, o acido vanilinamandélico, o 4cido homovanilico e o acido 5-hidroxiindolacético estabilizem a temperatura ambiente por até 7 dias.
Informagdes sobre literatura e estudos especificos do produto estdo disponiveis na pagina da SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Etiqueta autoadesiva do paciente
Numa folha de etiquetas brancas com impressao a preto encontram-se oito etiquetas individuais destacaveis com 62x40 mm para a identificacdo manual da
amostra do paciente.

(f) Monovette® Z para urina

0 Monovette® Z para urina com prote¢do contra luz consiste num recipiente de plastico branco com etiqueta transparente, um émbolo conico com uma haste de
émbolo e uma tampa roscada luer amarela com rolha, incluindo ainda uma ponta de sucgdo. Esta é usado para uma capacidade de até 10 ml. Acessorios de
estabilizagdo ndo incluidos. O produto ndo é estéril.

(9) Ponta de sucgdo para o Monovette® Z
A ponta de sucgdo em plastico serve como acessério para colheita de urina para um Monovette® Z para urina.

InstrugOes e avisos de seguranga

1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecdo individual geral, para se proteger da urina e de uma possivel exposigdo a agentes patogénicos
transmissiveis pelo material biolégico da amostra.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituigéo.
Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos
0s virus HIV, VHC, VHB ou outras doencas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. Apenas para versdes que contenham estabilizador. Atengado: o estabilizador contém acido cloridrico. Irritante para os olhos, sistema respiratdrio e pele.
Manter trancado e fora do alcance das criancas.Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com bastante dgua e consultar o médico.

Em caso de acidente ou de indisposigdo, consulte imediatamente um médico (se possivel, mostre o rétulo do frasco).

4. Armazene sempre o frasco para colheita de urina cheio na vertical e fora do alcance das criangas.

Os produtos sdo de utilizagdo Unica. Descarte os produtos e todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

6. Os produtos ndo podem continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

o

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte
Recipiente de transporte e Monovette® Z para urina de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por
estrada - instrugdes de embalagem P650) e as normas da IATA.

Restrigdes

1. 0 armazenamento adequado, bem como as condigdes especiais de estabilizacdo da urina durante o periodo de colheita de 24 horas dependem dos parametros
a serem examinados. As informagdes devem ser observadas pelo laboratorio.

2. Aadequacdo dos frascos para colheita de urina para a analise de oligoelementos/ metais néo foi testada.
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Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGCAR A COLHEITA DE URINA.

Materiais necessarios para amostragem
m  UriSet 24
Procedimento para colheita de urina de 24 horas

A: Utilizagdo de UriSet 24 com estabilizador e recipiente de transporte de 30 ml
De manhd, depois de se levantar, esvazie a bexiga na sanita. Anote a data e a hora na etiqueta fornecida (e).

1. Utilize o copo coletor para colher a urina seguinte (b) e verta essa urina para o frasco de colheita (a).
2. Em seguida, verta todo o conteldo (acido) do frasco de vidro (d) para o frasco de colheita (a).
Atencdo: o frasco contém 9 ml de acido cloridrico a 20 % - Observe as instrugdes de seguranga!
3. Feche bem o frasco para colheita (a) e incline-o. Recolha todo o volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e coloque-o no frasco para colheita (a).
Apos cada adicdo, feche bem o frasco para colheita (a) e incline-0. No dia seguinte, véa ao WC a hora marcada no dia anterior e proceda a colheita dessa urina.
A colheita fica assim concluida.
Leia a quantidade colhida na escala do frasco de colheita (a). Insira esse nimero na etiqueta (e). Preencha a etiqueta (e) na integra.
Verta um pouco de urina do frasco de colheita (a) para o copo coletor (b).
Encha o recipiente de transporte (c) com urina até a marcacgéo de 30 ml. Esvazie a restante urina do copo (b) e do frasco de colheita (a) na sanita.
Feche o recipiente de transporte (c). Cole a etiqueta preenchida (e). Entregue o recipiente de transporte (c) ao seu médico.
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(a) Frasco para colheita, (b) Copo coletor, (c) Recipiente de transporte 30 ml, (d) Frasco de vidro com 9 ml de &cido cloridrico a 20 %,
(e) Etiqueta para recipiente de transporte 30 ml
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B: Utilizagdo de um UriSet 24 com estabilizador e Monovette® Z para urina branco
De manhd, depois de se levantar, esvazie a bexiga na sanita. Anote a data e a hora na etiqueta fornecida (e).

1. Utilize o copo coletor para colher a urina seguinte (a) e verta essa urina para o frasco de colheita (a).
2. Em seguida, verta todo o contetdo (acido) do frasco de vidro (d) para o frasco de colheita (a).
Atencdo: o frasco contém 9 ml de acido cloridrico a 20 % - Observe as instrugdes de seguranga!
3. Feche bem o frasco para colheita (a) e incline-o. Recolha todo o volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e coloque-o no frasco para colheita (a).
Apos cada adicdo, feche bem o frasco para colheita (a) e incline-o. No dia seguinte, véd ao WC a hora marcada no dia anterior e proceda a colheita dessa urina.
A colheita fica assim concluida.
Leia a quantidade colhida na escala do frasco de colheita (a). Insira esse nimero na etiqueta (e). Preencha a etiqueta (e) na integra.
Verta um pouco de urina do frasco de colheita (a) para o copo coletor (b).
Remova a tampa da Monovette® Z (f) para urina e guarde-a! Coloque a ponta de suc¢do (g) no Monovette® Z para urina (f).
Mergulhe a ponta de sucg&o (g) no copo coletor (b) e puxe o Monovette® Z para urina (f) até a linha da base.
Para esvaziar a ponta de sucgdo (g), mantenha o Monovette® Z para urina (f) fora do copo coletor (b), na vertical e com a ponta virada para cima.
Puxe a haste do émbolo para baixo, até ao batente.
9. Remova a ponta de sucgdo (g) e cologue novamente a tampa guardada, depois quebre a haste do émbolo.
Esvazie a restante urina do copo (b) e do frasco de colheita (a) na sanita.
10. Cole a etiqueta preenchida (e) no Monovette® Z para urina (f). Entregue-o (f) ao seu médico.
11. Se tiver recebido varios Monovettes para urina (f), entregue-os todos cheios e etiquetados ao seu médico.
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(a) Frasco para colheita, (b) Copo coletor, (d) Frasco de vidro com 9 ml de acido cloridrico a 20 %, (e) Etiqueta para o Monovette® Z para urina,
(f) Monovette® Z para urina, (g) Ponta de sucgéo
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C: Utilizagdo de um UriSet 24 com Monovette® Z para urina sem estabilizador
De manhd, depois de se levantar, esvazie a bexiga na sanita. Anote a data e a hora na etiqueta fornecida(e).

N

No o s wn

9.

Utilize o copo coletor para colher a urina seguinte (b) e verta essa urina para o frasco de colheita (a). Recolha todo o volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e
cologue-o no frasco para colheita (a). No dia seguinte, va ao WC a hora marcada no dia anterior e proceda a colheita dessa urina. A colheita fica assim concluida.
Leia a quantidade colhida na escala do frasco de colheita (a). Insira esse nimero na etiqueta (e). Preencha a etiqueta (e) na integra.

Agite o frasco de colheita (a), para que a urina fique bem misturada.

Verta um pouco de urina do frasco de colheita (a) para o copo coletor (b).

Remova a tampa da Monovette® Z (f) para urina e guarde-a. Coloque a ponta de suc¢do (g) no Monovette® Z para urina (f).

Mergulhe a ponta de sucg&o (g) no copo coletor (b) e puxe o Monovette® Z para urina (f) até a linha da base.

Para esvaziar a ponta de sucgdo (g), mantenha o Monovette® Z para urina (f) fora do copo coletor (b), na vertical e com a ponta virada para cima.

Puxe a haste do émbolo para baixo, até ao batente.

Remova a ponta de sucg&o (g) e cologque novamente a tampa guardada, depois quebre a haste do émbolo.

Esvazie a restante urina do copo (b) e do frasco de colheita (a) na sanita.

Cole a etiqueta preenchida (e) no Monovette® Z para urina (f). Entregue o Monovette® Z para urina (f) cheio ao seu médico.

10. Se tiver recebido varios Monovettes para urina (f), entregue-os todos cheios e etiquetados ao seu médico.
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(a) Frasco para colheita, (b) Copo coletor, (e) Etiqueta para o Monovette® Z para urina, (f) Monovette® Z para urina, (g) Ponta de sucgéo
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Centrifugacgao
ATENGAO! Os Monovettes para urina SARSTEDT suportam, no maximo, 3000 x g (RCF - aceleracdo centrifuga relativa - forga G).

As pastilhas de centrifugagdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Monovettes para urina utilizados. A aceleragdo centrifuga relativa deve ter
a relacdo rotagdo/ minuto seguinte:

RCF (forca G) = 11,2 xr x (rpm/1000)?

"RCF": “Forga centrifuga relativa”, (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),

“rpm”: “Rotacdo por minuto” (min'), ou: n = “velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),

“r” [em cm]: "Raio de rotagdo" do centro da centrifuga até ao fundo do Monovette® Z para urina.

Utilizar apenas tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugacdo de Monovettes para urina com fissuras ou com uma aceleracdo centrifuga
exageradamente elevada pode causar a rutura dos Monovettes para urina, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os Monovettes para urina devem ser centrifugados de acordo com as condigdes de centrifugacao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicdes,
as mesmas devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os Monovettes para urina estdo devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga. Caso os Monovettes para urina sobressaiam dos
acessorios, podem ficar presos na cabega da centrifuga e partir-se. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucées
de utilizacdo da centrifuga.

ATENGAO! N3o remover manualmente Monovettes para urina partidos.
As instrucOes de desinfecdo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagdo da centrifuga.

Eliminacao

1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminacdo adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

As luvas descartaveis impedem o risco de infegdo.

Os produtos devem ser eliminados num recipiente de descarte adequado para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados.
A eliminagdo deve ocorrer numa instalacdo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizacdo a vapor).

As informagdes na ficha de dados de seguranga devem ser observadas.

ar N
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Normas e diretivas especificas do produto na versado atualmente valida

Instrugdes de utilizagdo — UriSet 24 SARSTEDT /// SARSTEDT

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura adicional:

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

Chave de simbolos e de identificagao:

REF

LOT

e

Numero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcacgao CE

Diagnadstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagdo

Em caso de reutilizagdo: risco de contaminagdo

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Atencao

Modificacdes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare — UriSet 24 SARSTEDT

Scopul utilizarii

UriSet 24 este folosit ca tub de colectare a probelor si este utilizat pentru colectarea, transportul precum si depozitarea si prelucrarea urinei (de ex. centrifugare)
pentru determinari de diagnostic in-vitro. Produsul este destinat utilizarii de cétre pacienti (prelevare de probe) sub supravegherea personalului medical si in medii
profesionale de catre personal medical si personal de laborator.

Descrierea produsului
UriSet 24 este disponibil in mai multe variante:

UriSet 24
UriSet 24 Componente Cantitate
(@) Flacon de colectare a urinei de 3 | 1
(b) Pahar de colectare de 500 ml 1
A UriSet 24 cu stabilizator si tub de transport (c) Tub de transport 1
de 30 ml (cu protectie contra luminii) (d) Stabilizator 1
(e) Eticheta autoadeziva pentru pacient 1
Instructiuni de utilizare
(a) Flacon de colectare a urinei de 3 | 1
(b) Pahar de colectare de 500 ml |
i
UriSet 24 cu stabilizator si tub Monovette® Z (d) St_ab' |z?tor L . 1
B . . - (e) Eticheta autoadeziva pentru pacient
pentru urina (cu protectie contra luminii) e 1
(f) Tub Monovette® Z pentru urina ]
(g) Varf de aspirare 1
Instructiuni de utilizare
(@) Flacon de colectare a urinei de 3 | 1
(b) Pahar de colectare de 500 ml 1
c UriSet 24 féra stabilizator si tub Monovette® Z (e) Eticheta autoadeziva pentru pacient 1
pentru urina (cu protectie contra luminii) (f) Tub Monovette® Z pentru urina 1
(g) varf de aspirare 1
Instructiuni de utilizare
Prezentarea articolului
a
e
b
p— — f
c
g

(@) Flacoane de colectare a urinei

Flaconul de colectare a urinei de la un UriSet 24 este adecvat pentru un volum de umplere de pana la trei litri si consta dintr-un recipient din plastic de culoare maro
(caracteristica de protectie contra luminii) cu un orificiu cu diametru larg, manere incastrate si un dop filetat potrivit. Capacitatea poate fi cititd pe banda indicatoare
langa gradatie.

(b) Pahar de colectare de 500 ml
Paharul de colectare pentru un volum de umplere de 500 ml este fabricat din plastic.

(c) Tub de transport de 30 ml
Tubul de transport pentru un volum de umplere de 30 ml consta dintr-un recipient din plastic de culoare alba cu o gradatie imprimata si un dop filetat potrivit.
Aditivii stabilizatori nu sunt inclusi. Produsul este nesteril.

(d) stabilizator

Stabilizatorul este livrat intr-un flacon din sticla de culoare maro, cu dop filetat si picurdtor cu sigurantd si contine noua mililitri de acid clorhidric (HCL) 20 %.
Cantitatea si concentratia sunt selectate in asa fel incat catecolaminele adrenalina, noradrenalina si dopamina si produsii lor de degradare metanefrina,
normetanefring, acid vanilmandelic, acid homovanilic si acid 5-hidroxi-indolacetic sa fie stabilizate la temperatura camerei timp de pana la 7 zile.

Informatii despre bibliografie si studii specifice produsului sunt disponibile pe pagina de start SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Eticheta autoadeziva pentru pacient
0O foaie de etichete de culoare albd cu imprimare de culoare neagra contine opt etichete detasabile individual, de dimensiunile 62x40 mm, pentru marcarea cu scris
de mana a probei pacientului.

(f) Tub Monovette® Z pentru urina

Tubul Monovette® pentru urind cu caracteristica de protectie contra luminii constd dintr-un recipient din plastic de culoare alba cu etichetd transparentd, un piston
conic cu tija de piston, un capac cu filet Luer de culoare galbena cu dop si un varf de aspirare inclus. Este potrivit pentru un volum de umplere de panala 10 ml.
Aditivii stabilizatori nu sunt inclusi. Produsul este nesteril.

(g) varf de aspirare pentru tub Monovette® Z pentru urina
varful de aspirare din plastic serveste drept accesoriu pentru colectarea urinei intr-un tub Monovette® Z pentru urina.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja fmpotriva urinei si a posibilei expuneri la agenti
patogeni transmisibili prin probe biologice.
2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (canule) conform directivelor si procedurilor unitatii dvs.
in cazul unei expuneri directe la probe biologice sau o leziune din ntepare cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte
boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile Tn institutia / unitatea dvs.
3. Numai pentru variantele care includ stabilizator. Atentie: Stabilizatorul contine acid clorhidric.
Iritant pentru ochi, caile respiratorii si piele. A se pastra sub cheie si a nu se ldsa la indemana copiilor.
in caz de contact cu ochii, se spald imediat cu multa apa si se consulta medicul.
in caz de accident sau de simptome de boala, se consulta imediat medicul (daca este posibil, i se va arata eticheta).
4. Depozitati flaconul de colectare a urinei umplut intotdeauna inchis, in pozitie verticald si nu la indemana copiilor.
Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.
6. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate se ncheie Tn ultima zi a lunii si a anului specificat.

o1

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport
Tubul de transport si tubul Monovette® Z pentru urina corespund unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1. Depozitarea si conditiile speciale pentru stabilizarea corespunzatoare a urinei in perioada de colectare de 24 de ore depind de parametrii care trebuie examinati.
Se vor respecta indicatiile din laborator.

2. Nu s-atestat adecvarea flacoanelor de colectare a urinei pentru analiza oligoelementelor / metalelor.
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Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE COLECTAREA URINEL.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor
m  UriSet 24
Efectuare pentru obtinerea urinei de colectare peste 24 de ore

A: La utilizarea unui UriSet 24 cu stabilizator si tub de transport de 30 ml
Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaletd. Notati data si ora pe eticheta atasata (e).

1. Pentru a colecta urmatoarea urina, utilizati paharul de colectare (b) si turnati aceasta urina in flaconul de colectare (a).
2. Apoi picurati intregul continut (acid) din flaconul de sticld (d) in flaconul de colectare (a).
Atentie: Flaconul contine 9 ml de acid clorhidric 20 % - Respectati instructiunile de siguranta!
3. Inchideti bine flaconul de colectare (a) si basculati-I. Colectati orice urina ulterioara, inclusiv cand aveti scaun, si puneti-o in flaconul de colectare (a).
Dupd fiecare completare, inchideti bine flaconul de colectare (a) si basculati-I. A doua zi, mergeti la toaletd la ora notata cu o zi Tnainte si colectati aceasta urina.
Astfel colectarea este finalizata.
Cititi cantitatea colectatd pe gradatia de pe flaconul de colectare (a). Treceti acest numdr pe etichetd (e). Completati eticheta (e) integral.
Puneti putind urina din flaconul de colectare (a) in paharul de colectare (b).
Umpleti tubul de transport (c) cu urind pana la marcajul de 30 ml. Va rugam sa goliti restul de urina din paharul de colectare (b) si flaconul de colectare (a) in toaleta.
fnchideti tubul de transport (c). Aplicati eticheta completata (e). Predati tubul plin de transport (c) medicului dvs.

N o o os
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(a) Flacon de colectare, (b) Pahar de colectare, (c) Tub de transport de 30 ml, (d) Flacon de sticla cu 9 ml de acid clorhidric 20 %,
(e) etichetd pentru tub de transport de 30 ml
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B: La utilizarea unui UriSet 24 cu stabilizator si tub Monovette® Z alb pentru urina
Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaletd. Notati data si ora pe eticheta atasata (e).

1. Pentru a colecta urmatoarea urina, utilizati paharul de colectare (b) si turnati aceasta urina in flaconul de colectare (a).
2. Apoi picurati intregul continut (acid) din flaconul de sticld (d) in flaconul de colectare (a).
Atentie: Flaconul contine 9 ml de acid clorhidric 20 % - Respectati instructiunile de siguranta!
3. Inchideti bine flaconul de colectare (a) si basculati-I. Colectati orice urina ulterioara, inclusiv cand aveti scaun, si puneti-o in flaconul de colectare (a).
Dupd fiecare completare, inchideti bine flaconul de colectare (a) si basculati-I. A doua zi, mergeti la toaletd la ora notata cu o zi inainte si colectati aceasta urina.
Astfel colectarea este finalizata.
Cititi cantitatea colectatd pe gradatia de pe flaconul de colectare (a). Treceti acest numdr pe etichetd (e). Completati eticheta (e) integral.
Puneti putind urina din flaconul de colectare (a) n paharul de colectare (b).
Scoateti dopul de la tubul Monovette® Z pentru urina (f) si puneti-I deoparte! Montati varful de aspirare (g) pe tubul Monovette® Z pentru urind (f).
Scufundati varful de aspirare (g) in paharul de colectare (b) si trageti tubul Monovette® Z (f) pentru urina pana la linia de baza.
Pentru a goli varful de aspirare (g) tineti tubul Monovette® Z pentru urina (f) in afara paharului de colectare (b) in pozitie verticald, cu varful indreptat in sus.
Trageti tija pistonului pana la limita maxima.
9. Scoateti varful de aspirare (g) si puneti la loc dopul pus deoparte, apoi rupeti tija pistonului.
Va rugam sa goliti restul de urina din paharul de colectare (b) si flaconul de colectare (a) Tn toaleta.
10. Aplicati eticheta completatd (e) pe tubul Monovette® Z pentru urind (f). Predati-o (f) plind medicului dvs.
11. Daca ati primit mai multe tuburi Monovette pentru urina (f), dati-le medicului dvs., toate fiind umplute si etichetate.
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(a) Flacon de colectare, (b) Pahar de colectare, (d) Flacon de sticla cu 9 ml de acid clorhidric 20 %, (e) Eticheta pentru tub Monovette® Z pentru uring,
(f) Tub Monovette® Z pentru urina, (g) Varf de aspirare
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C: La utilizarea unui UriSet 24 cu tub Monovette® Z pentru urina fara stabilizator
Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaletd. Notati data si ora pe eticheta atasata (e).

1. Pentru a colecta urmatoarea urina, utilizati paharul de colectare (b) si turnati aceasta urina in flaconul de colectare (a). Colectati orice urina ulterioara,
inclusiv cand aveti scaun, si puneti-o in flaconul de colectare (a). A doua zi, mergeti la toaleta la ora notata cu o zi inainte si colectati aceasta urina.
Astfel colectarea este finalizata.

Cititi cantitatea colectatd pe gradatia de pe flaconul de colectare (a). Treceti acest numdr pe etichetd (e). Completati eticheta (e) integral.

Basculati flaconul de colectare inchis (a) de mai multe ori, astfel incat urina sa fie bine amestecata.

Puneti putina urina din flaconul de colectare (a) in paharul de colectare (b).

Scoateti dopul de la tubul Monovette® Z pentru urina (f) si puneti-I deoparte. Montati varful de aspirare (g) pe tubul Monovette® Z pentru urina (f).
Scufundati varful de aspirare (g) Tn paharul de colectare (b) si trageti tubul Monovette® Z (f) pentru urina pana la linia de baza.

N ook wN

Trageti tija pistonului pana la limita maxima.

8. Scoateti varful de aspirare (g) si puneti la loc dopul pus deoparte, apoi rupeti tija pistonului. Va rugdm sa goliti restul de urina din paharul de colectare (b)
si flaconul de colectare (a) in toaleta.

9. Aplicati eticheta completata (e) pe tubul Monovette® Z pentru urind (f). Predati tubul plin Monovette® Z (f) pentru urind medicului dvs.

10. Dacd ati primit mai multe tuburi Monovette pentru urina (f), dati-le medicului dvs., toate fiind umplute si etichetate.
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(a) Flacon de colectare, (b) Pahar de colectare, (c) Eticheta pentru tub Monovette® Z pentru urind, (f) Tub Monovette® Z pentru urina, (g) Varf de aspirare

Pentru a goli varful de aspirare (g) tineti tubul Monovette® Z pentru urina (f) in afara paharului de colectare (b) in pozitie verticala, cu varful indreptat in sus.
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Centrifugare
ATENTIE! Tuburile Monovette pentru urind SARSTEDT sunt proiectate pentru un maxim de 3000 x g (RCF - Acceleratia centrifuga relativa - forta g).

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform méarimii tubulor Monovette pentru urina folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urméator
fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RCF (forta g) = 11,2 x r x (rot/min/1000)?

,RCF": forta centrifugd relativa” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

,Rot/min”: ,Rotatie pe minut” (min-") sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),

L7 [in cm]: ,Raza de centrifugare” din centrul centrifugei pana in partea inferioara a tubului Monovette® Z pentru urina.

Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor Monovette pentru urina cu fisuri sau centrifugarea la acceleratie centrifugald
prea mare poate duce la spargerea tuburilor Monovette pentru urind, eventual eliberand substante periculoase.

Tuburile Monovette pentru urina trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate
de catre utilizator.

Asigurati-va ca tuburile Monovette pentru urind se potrivesc perfect n insertiile pentru centrifugd. Tuburile Monovette pentru urina care ies in afara locasului se pot
agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asiguratd umplerea uniforma a centrifugei. in acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale
centrifugei.

ATENTIONARE! Nu indepdrtati cu mana tuburile sparte Monovette pentru urina.
Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Eliminare ca deseu

1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiend si dispozitiile legale privind eliminarea corectd ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unicd folosinta previn riscul de infectie.

Produsele trebuie aruncate n recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.
Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

Se vor respecta indicatiile din fisa tehnica de siguranta.

ar N
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Bibliografie suplimentara:

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

REF

LOT

e

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Atentie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producdtorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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NHCTpYKUMA No npuMeHeHno — SARSTEDT UriSet 24

HasHaueHune

UriSet 24 ncnonb3yeTcs B KauecTBe CUCTEMbI AN cbopa, TPAaHCMOPTUPOBKY, @ TaKKe XpaHeHWs 1 06paboTku (Hanpumep, LeHTpUdYrvpoBaHus) 0b6pasLoB Moun ans
in vitro AMarHocTVKN. 3aenve npeaHasHayeHo Ans 1Cnoib30BaHus NauveHTaMu noj pyKoBOACTBOM MEAMLIMHCKOrO nepcoHana (cbopa 06pasuoBs), a Takxe Ans
I'IpOd)eCCVIOHa}'IbHOI’O MNCNnosib30BaHUA RBaJ‘II/Id)VILI,I/IpOBaHHbIM MeaANUMNHCKUM NepcoHasoM 1 COTpyaAHNKaMn na6opaTopv1|Z,

OnucaHne npoaykTa
UriSet 24 npespnaraetca B HECKOJIbKMX BapnaHTax:

UriSet 24
UriSet 24 KoMnoHeHTbI Konuuyectso
(@) KoHTeitHep ana cbopa Moun 3 n 1
(b) NpuemHbIn cTakaH 500 mn 1
A UriSet 24 co cTabnnn3aTtopoM 1 KoHTeiHepoM (€) KoHTeliHep ANs TPaHCNOPTUPOBKM 1
AN TpaHCMopTMpoBKU 30 M/ (CO CBETO3ALLUTOM) (d) Crabunusatop 1
(e) CaMoknesLasncs sTMKeTKa A1 BHECEHWS AaHHbIX NauueHTa 1
VIHCTPYKLMS MO MPUMEHEHUIO
(@) KoHteliHep a5t cbopa Moun 3 ni 1
(b) NpuemHeiit cTakan 500 mMn |
Tabunusar
UriSet 24 co ctabunusatopom 1 (d) Cra6unusatop 1
B . . (e) CaMoknesLwasncs aTMKeTKa A1 BHECEHWS @aHHbIX MaLueHTa
Urin-Monovette® Z (co cBeTo3alLmTOon) ] 1
(f) Urin-Monovette® Z ]
(g) AcnupaLmnoHHbIA HaKOHEYHUK 1
VIHCTPYKLMS MO NMpUMEHeHUIo
(@) KoHTeitHep ansa cbopa Moum 3 n 1
(b) NpuemHbIn cTakaH 500 mn 1
c UriSet 24 6e3 ctabununsatopa u (e) CaMoKkneswasca aTUKeTKa AN BHECEHUS AaHHbIX NauueHTa 1
Urin-Monovette® Z (co cBeTo3alLuToit) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) ACnUpaLMOHHBI HAKOHEUHUK 1
VIHCTPYKLMS NO NMPUMEHEHUIO
O6wue ceegeHns 06 nspenun
a
e
b
f
c
g

(@) KoHTeliHep ans c6opa Moum

KoHTeliHep Ans cbopa Moun, NoCTaBAsEMbIA B KOMMeKTe ¢ UriSet 24, npeaHasHayeH ans obbeMa 3anoiHeHus 40 3 1 v NpeacTaBaseT coboii OAHOLBETHYIO
KOPWYHEBYO NAACTMKOBYIO EMKOCTb (CO CBETO3ALLMTON) C OTBEPCTUEM LUMPOKOr0 AMAMETPa, YTOMNEHHbIMU PYKOSTKaMK 1 pe3b60BOW KPbILWKONW. [INs KOHTPONS YPOBHS
3aMN0JHEHUA MOXET UCMNOJb30BATLCA CMOTPOBOE OKOLIKO C MEPHON LWKaNoM.

(b) NpuemHbIn cTakaH 500 Mn
MpWeMHbIA cTakaH ¢ 06beMOM 3anoaHeHVs 500 MA U3rOTOBAEH U3 MAACTUKA.

(C) KoHTeliHep ANnsi TpaHCNOPTUPOBKM 30 MA
KoHTeiHep Ans TpaHCNOPTUPOBKY C 06beMOM 3anonHeHnst 30 M COCTOUT U3 6enoi OAHOLBETHO NNACTUKOBON NPOBMPKYM C HaneyaTaHHOW MEPHO LKaNoii 1
COOTBETCTBYIOLLLEN Pe3bboBOI KpbILKOK. CTabunnsvpytowme 406aBKM OTCYTCTBYIOT. M3aenne He ABASETCS CTEPUIbHbIM.

(d) Crabunusatop

Crabwunusatop npeanaraetcs B 04HOLBETHOM KOPUUYHEBOM CTEKNSIHHOM dlakoHe C Pe3b60BOW KPbILWKOM 1 3aLLMTHOM NUNETKOW 1 COAEPKUT 9 M1 CONSIHOW KUCNOTbI
(HCL) 20 %. KonuyecTBO 1 KOHLLEHTPaLMsa NofobpaHbl TakiM 06pa3oM, UTobbl KaTexoNaMyHbl aApeHaNuH, HOPaAPeHannH 1 4oGaMyH U NPOAYKTLI UX pacnaja
MeTaHedpUH, HopMeTaHedDPUH, BAHUIUHMUHAAIbHASA KMCAOTa, FOMOBAHUIMHOBAS KUCAOTA U 5-rMAPOKCUMHAONYKCYCHAs KMCN0Ta Bbiv CTabuanmsupoBaHbl npu
KOMHaTHOW TeMnepaTtype A0 7 AHei.

NHbopMaLmio 0 anTepatype 1 UCCAeA0BaHMAX MO NPOAYKLMM MOXHO HailT Ha caiite SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) CamoknesLasncs 3TUKeTKa ANt BHECEHUS! AaHHbIX NauueHTa
Ha 6e10M N1CTe 3TUKETOK C YEPHbIM LWPUDTOM UMEETCS 8 OTAENbHbIX ITUKETOK pa3MepoM 62x40 MM Ans PyKONUCHOW MapKkMpOoBKM 0bpasLia naumeHTa.

(f) Urin-Monovette® Z

Urin-Monovette® co cBeTO3aLLMTOi COCTOMT U3 OAHOTOHHO 6e0i NNAaCTUKOBOW NPOBMPKM C NPO3PAUHOA ITUKETKOM, KOHYCOOBPA3HOrO MOPLUHS CO LUTOKOM, KeNTow
pe3b60BOIi KPbILWKK C Jlyep-BbIXOA0M, KOAMAYKa, a TaKWe NpuaaraemMoro acnmpaumoHHOro HakoHeuH1Ka. NMpobrpka NoAX0AUT A 06beMa 3anosHeHns 40 10 M.
Crabunusmpytouime 106aBKM OTCYTCTBYIOT. MI3AeNne He ABNSETCS CTEPUIbHbIM.

(9) AcnvpaumMoHHbI HAaKOHeYHUK Ans Urin-Monovette® Z
MNacTUKOBbIN aCNMPaLLMOHHbIA HAKOHEYHWK NCMOb3YETCS KaK NPUHaANERHOCTb Ans cbopa Moy B Urin-Monovette® Z.

Mepbl NpesocTopoXKHOCTHU

1. 06LwwMe Mepbl NPesOCTOPOKHOCTM: BO U3beKaHe BO3MOKHOIO KOHTaKTa C NOTEHLMANbHO NHPEKLMOHHBIMM MaTepranamMm 0b6pasLioB U NeEPEHOCHMbIMU B HUX
BO36yﬂMTeJ‘IHMVI 3aboneBaHuin MCI‘IO)‘IbayVlTe 3allUTHbIE MEpPYaTKN N obuime cpeactea MHLLVIBIA,CLyaﬂbHOVI 3alnTbl.

2. Obpalyaiitech co BCeMU BUONOMMUECKUMU NPOBAMU 1 OCTPLIMU UHCTPYMEHTaMU s B3ATUS NPo6 (MrnamMm) B COOTBETCTBUM C NpaBuaaMu 1 npoLeaypamu,
NPUHATBIMM B BallieM yupeskaeHun. B ciyyae NpsiMoro KOHTakTa ¢ 61onoruyeckuMy npobamm nam nonyyeHuns TpaBMbl OT YKO@ Mo He0bXoAnMMo 0bpaTnTbCs
3a NOMOLLbIO K Bpayy, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K nepesade BIY, renatuta C, renatuta B 1 npounx MHGEKUMOHHbIX 3aboneBaHwiA.

PyKkoBOACTBYWTECH NPEANUCAHNAMMU, AEVCTBYIOLLMMY ANA Ballero yupemxaeHus.
3. TosbKo A4J1s BapyaHToOB CO CTabunnsaTopoM. BHMMaHWe: cTabunmsaTop CoOAEp:UT CONSIHYHO KUCOTY.
BbI3bIBaET pasapakenue rnas, OpraHoB AbIXaHWs 1 KoKW, XpaHWUTe B 3aKPbITOM U HELAOCTYNHOM ANd AeTel MecTe.
anI nonajgaHuu B rasa HemMeaneHHo I'IpOMOI?ITe NX 60NbLINM KONNYECTBOM BOAbI N O6paTI/ITer 3a Me,CI,MLLIAHCKOI‘?\ MOMOLLbH.
B cnydyae ‘—Ipe3BhIHaI7IHOI’O NponcLlecTBMa Uam nNaoxoro CaMo4yBCcTBuUA HEMEANEHHO 06paTV]TECb K Bpayy (nouamme ITUKETRY d)J'IaKOHa, eciaun 310 BO3MO)KHO),
Bceraa xpaHuTe KoHTeiiHep ¢ 0bpa3suamMm MoYn 3aKpbiTbiM, B BEPTUKANbHOM MONOMEHUN U B HEAOCTYNHOM ANs AeTeil MecTe.

5. W3penus npegHasHayeHbl A8 04HOPA30BOro NpUMeHeHus. YTUAN3upyinTe n3aenve 1 Bce BCNoMoraTebHble CPeACcTBa A5 B3ATA 06pa3LoB B COOTBETCTBYIOLLME
KOHTeVIHepr ANa ytunnsaunn 61ONOMMUYECKM ONACHbIX OTX0408B.

6. He ncnonb3yiiTe NPOAYKT NOC/NE UCTEUEHUS ero CPOKa roAHOCTM. CPOK rOAHOCTM NPOAYKTa COOTBETCTBYET MNOCAEAHEMY [HIO YKAa3aHHOIro Mecsla 1 roaa.

XpaHeHune
N3penuns cnepyeT XxpaHuTb NPYM KOMHATHOI TeMnepaType.

TpaHcnopTUpOBKa
KoHTeinHep ans TpaHcnopTMpoBKM 1 Urin-Monovette® Z coOTBETCTBYIOT KaTeropuu nepBrUHbIX MPoBUPoK cornacHo ADR (MHCTpyKUMs No ynakoske P650) 1 ampektmee IATA.

OrpaHuyeHus
1. Tpe6OBaHMﬂ K XpaHeHuto 1 ocobble ycnosua onqa CTa6MJ'II/I3aLI,I/IVI MO4M B XO4€e CYTOYHOIo c60pa 3aBUCAT OT nccneayemMblix napaMeTpos.
Cobntopaiite yrazaHusa nabopatopumn.
2. HOHTeIZHepr ana c60pa MO4YK HE MPOXOAUIN NCMNbITaHNE Ha NPUIrOAHOCTb ANA NCNOJIb30BaHMA B UCCNEAOBAHNN Ha COAEPKaHWE MMKDOSHEMEHTOB/METB)’U’IOB,
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C6op n obpaboTka Npob
MONMHOCTbIO MPOYUTANTE HACTOSALLNIA AOKYMEHT MEPEA HAYAJIOM NPOLIEAYPbI CEOPA MOYM

PekoMeHayeMble MaTepuasnbl ans c6opa npo6:
m  UriSet 24
MNpoueaypa cyTouHoro c6opa Mouun

A: Mpu ucnonb3oBaHum UriSet 24 co cTabunnsaTopoM 1 KOHTEMHEPOM AJst TPAHCNOPTUPOBKM 30 M
YTpOM nocine nofbeMa OnopoMKHNTE MOYEBOI My3biPb, BbIAENVB NEPBYIO YTPEHHIO NOPLUMIO MOYM B YHUTA3. 3anuiuinTe AaTy U BPEMS Ha NpuaaraeMoii aTukeTke (e).

1. CobepuTe cneaytoLLyto MOPLIMIO MOYM C MOMOLLbIO MPUEMHOro cTakaHa (b) v nepeneiite ee B KOHTelHep Ans cbopa moun (a).

2. 3aTeM nepeneiiTe BCe COAEPHKMMOE CTEKNAHHOrO GnakoHa (kucnoty) (d) B KoHTeiiHep Anst cbopa Mouu (a).
BHUMaHWe: pNakoH COAEPHKUT 9 MN CONAHOW KncnoTbl 20 % — cobniogaliTe npaBuia TeXHUKK 6e3onacHocTu!

3. TN0THO 3aKpoiiTe KoHTelHep (a) 1 NepemeluaiiTe. B TeueHue CyTOK cobupaiite BCe NOPLMM MOUM B KOHTEHEp Ans cbopa, BKAOUYas MOoUy, BbIAENSAIOLLYIOCS BO BPEMS
nederaumnn (a). NMocne fo6aBNEHUS KaX/A0M NOPLMM NIOTHO 3aKpbIBaliTe KOHTENHEP (@) 1 NepeMelunBaiiTe. Ha cneaylowmii AeHb CXOAUTE B TyasleT B OTMEYEHHOE
HaKaHyHe BpeMs 1 cobepuTe CBEXYH NOPLMIO Moun. Ha 3ToM npouesypa cbopa 3aBeplueHa.

4. Onpezennte cObpaHHOE KOJMYECTBO MO LUKaJe Ha KOHTeHepe Ans cbopa (a). 3anuwnTe 3T0 KONNYECTBO Ha STUKETKe (e). MONHOCTbIO 3aN0HUTE AaHHblEe Ha
aTHKETKe (e).

5. HaneiiTe HEMHOIO MOYM U3 KOHTelHepa Ans cbopa (c) B NpueMHblit cTakaH (b).

6. 3anonHuTe KOHTEHEP ANS TPaHCMOPTUPOBKM (C) MoYoli A0 0TMeTKM 30 MA. BbineiiTe 0CTaBWYOCS MOYY U3 NpMeMHOro ctakaHa (b) n koHTeliHepa aAna cbopa (a)
B yHUTa3.

7. 3aKpoiiTe KOHTEHEpP ANS TPAHCMOPTMPOBKYM (C). HakneiiTe 3anoNHEHHY0 3TVKeTRy (e). CaaiiTe 3anonHeHHbI KOHTeHep Ans cbopa Mouw (C) CBOeMy Bpauy.

sygs zapp 3868 BafE!iNEE
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(a) KoHTeiiHep ans cbopa, (b) NMpuemHsbli cTakaH, (c) KoHTeliHep ans TpaHcnoptnpoBku 30 MA, (d) CTeRAHHbINA GaakoH ¢ 9 Ma consHoi Kucnotsl 20 %,
(e) 2TMKeTKa ANs KoHTeliHepa ANs TpaHCNopTUPOBKM 30 MA



RU VIHCTpYKUMS MO npuMeHeHunto — SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT 145

B: Mpu ncnonbsosaHmm UriSet 24 co ctabunusatopom n 6enoit npobupkoii Urin-Monovette® Z
YTpOM nocie nofbeMa OnopoMKHNTE MOYEBOI My3biPb, BbIAENVB NEPBYIO YTPEHHIO NOPLUMIO MOUM B YHUTA3. 3anuiunTe AaTy U BPEMS Ha npuaaraeMoii aTukeTke (e).

1. CobepuTe cneaytoLLyto MOPLIMIO MOYM C MOMOLLbIO MPUEMHOro cTakaHa (b) v nepeneiite ee B KOHTelHep Ans cbopa moun (a).

2. 3aTeM nepeneiite BCe COAEPHKUMOE CTEKNSHHOrO GnakoHa (kucnoty) (d) B KoHTeiiHep Anst cbopa Mouu ().

BHUMaHWe: pNakoH CoaepKUT 9 MN CoNsHOW KncnoTbl 20 % — cobniogaliTe npaBuia TeXHUKK 6esonacHocTu!

3. TN0THO 3aKpoiiTe KoHTelHep (a) 1 nepemeluaiiTe. B TeueHue CyTOK Cobupaiite BCe NOPLMM MOUM B KOHTEHEp Ans cbopa, BKAOUYas MOoUy, BbIAENSAIOLLYIOCS BO BPEMS
nedekaunn (a). Mocne Ao6aBAEHNA Kaxm A0 NOPLMM NNOTHO 3aKpbiBaiiTe KOHTEHep (@) u NepeMelunBaiiTe. Ha creaytoLlimnii A€Hb CXOAWTE B TyaneT B OTMEYEHHOE
HakaHyHe BpeMs 1 cobepuTe CBEXYH NOpLMI0 Moun. Ha aToM npouesypa cbopa 3aBeplueHa.

4. OnpeaennTe cobpaHHOE KOAWMYECTBO MO LUKae Ha KOHTelHepe 4ns cbopa (a). 3anuLunTe 3T0 KONMYECTBO Ha 3TUKETKe (). MONHOCTbIO 3aNoNHNUTE AaHHble Ha

aTHKeTKe (e).

HaneiiTe HEMHOIO MOYM 13 KOHTelHepa Ans cbopa (a) B npueMHblii cTakaH (b).

CHuMUTE Konnadok ¢ Urin-Monovette® Z (f) n coxpaHuTe ero! YcTaHoBUTE acnvpauroHHbIil HakoHeuHWK (g) Ha Urin-Monovette® Z (f).

MorpysnTe acn1pauMOHHbIA HaKOHEUHWK (g) B MpuUeMHbIii cTakaH (b) u HanonHute Urin-Monovette® Z (f) no 6a30Boit ninHum.

Y1061 0CBOBOANTb OT MMUAKOCTY aCNMPaLMOHHbIA HAaKOHEYHUK (g), AepxuTe Urin-Monovette® Z (f) BHe npvemMHoro cTakaHa (b) B BEPTUKaAbHOM NOJOKEHUN

HaKOHEUHWKOM BBEPX. MOTAHNUTE WTOK NOPLUHSA BHM3 A0 yrnopa.

9. CHMMUTE acnMpaLMOHHbI HAKOHEYHWK (g) 1 CHOBA 3aKpOiiTe KONMAYKOM, a 3aTeM OTIOMUTE LUITOK MOPLUHS.

BbineiiTe ocTaBytocs Mody 13 cTakaHa (b) n koHTeliHepa ans cbopa (a) B yHuTas.
10. HakrneiiTe 3anonHeHHyto aTuKeTRy (e) Ha Urin-Monovette® Z (f). Nepeaaiite Mouy (f) cBoeMy Bpauy.
11. Ecav Bbl monyumnn Heckonbko cuctem Urin-Monovette, (f) nepesaiite ux Bce B 3anosHEHHOM BUAE U C HAKNEEHHbBIMU 3TUKETKAMK CBOEMY Bpauy.
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(a) KoHTeiiHep ans cbopa, (b) MpueMHbli cTakaH, (d) CTeknsHHbIA GnakoH ¢ 9 Ma consHoi kucnoTbl 20 %, (e) 3TukeTKa Ans Urin-Monovette® Z,
(f) Urin-Monovette® Z, (g) ACMMPaLMOHHbBIA HaKOHEUHWK
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C: Mpu ncnosb3oBaHum UriSet 24 c Urin-Monovette® Z 6e3 ctabunusartopa
YTPOM Noc/e NofbemMa ONOPOKHUTE MOUYEBOI NMY3bIPb, BbIAENNB NEPBYIO YTPEHHIO MOPLUMIO MOUM B YHWTA3. 3anuLInTe AaTy U BPEMs Ha NpunaraemMoii aTukeTke (e).

1. CobepwTe cnefyroLLyto NOPLIMIO MOYM C MOMOLLLI0 NPUeMHOro cTakaHa (b) 1 nepeneiite ee B KoHTENHEP AN cbopa Mouw (@). B TeueHne cyTok cobupaiite Bce
NopLMK MOYM B KOHTEHEP ANs cbopa, BKAKOUYas MOUy, BbIAEASIOLLYIOCA BO BpeMs Aedekalnu (a). Ha cnepyiowmii AeHb CXOANTE B TyaeT B OTMEUYEHHOE HaKkaHyHe
BPEMs 1 cobepuTe CBEKYIO NOpLMIO MoYn. Ha 3TOM npoLesypa cbopa 3aBepLueHa.

2. Onpepenute cobpaHHOe KONMYECTBO MO LWKaNe Ha KOHTENHEPe Ans cbopa (a). 3anuLinTe 3TO0 KONMYECTBO Ha ITUKETKE (e). NONHOCTbIO 3aN0NHNTE AaHHbIE Ha

aTHKeTKe (e).

BCTpAXHUTE 3aKpbITbI KOHTEMHEP Ans cbopa (a) HeCKOMbKO pas, uUTobbl MOYa XOPOLLO NepemMeLlanach.

Haneiite HEMHOIO MOYM U3 KOHTElHepa Ans cbopa (a) B npueMHblii ctakaH (b).

CHumuTe Konnadok ¢ Urin-Monovette® Z (f) 1 coxpaHuTe ero! YcTaHoBWTE acnmpaLOHHbI HaKoHEUHUK (g) Ha Urin-Monovette® Z (f).

MorpysuTe acnupaumnoHHblii HAaKOHEeUYHWK (g) B npueMHbliii ctakaH (b) n HanonHuTe Urin-Monovette® Z (f) ao 6a30B0ii iMHMK.

YT06bI 0CBOOOANTL OT HKMAKOCTY aCMUPALIMOHHbIA HaKOHEYHWK (), AepskuTe Urin-Monovette® Z (f) BHe npremHoro ctakaHa (b) B BEPTUKaNbHOM NOJOKEHUN

HaKOHEYHWKOM BBepX. MOTAHWTE LITOK NMOPLUHA LUTOK BHU3 A0 ynopa.

8. CHWMMUTE acnMpaLMOHHbIA HaKOHEYHVK (g) U CHOBA 3aKPOiTe KONMAYKOM, @ 3aTeM OTNIOMUTE LLITOK MOPLUHS.

BbineiiTe octaBLytocs Mouy 13 cTakaHa (b) n koHTeliHepa ans cbopa (a) B yHuTas.
9. Hakneiite 3anosHeHHyto aTUKeTRY (e) Ha Urin-Monovette® Z (f). Mepeaaiite Urin-Monovette® Z (f) B 3anosHeHHOM BrAe CBOEMY Bpauy.
10. Ecav Bbl nonyunnm Heckonbko cuctem Urin-Monovette, (f) nepepaiite ux Bce B 3an0NHEHHOM BUAE W C HAKNEEHHbIMU 3TUKETKAMI CBOEMY Bpauy.

N o o s W

2000

1500

g 1000

N

888

[T

H

(a) KoHTeitHep ans cbopa, (b) MpueMHblii cTakaH, (e) 3TnkeTka ans Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) ACn1paunoHHbIA HAKOHEUYHWUK
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LleHTpudyruposaHue
BHUMAHMUE! Npo6upku SARSTEDT Urin-Monovette® paccuntaHbl Ha MakcuManbHoe yckopeHue 3000 x g (aHrn. RCF: relative centrifugal force - g-force).

BcTaBku Ans LeHTpudyru cneayet BbibrpaTh B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM UCMOJb3yeMbIX MPO6UPoK Monovette® ans Moun. OTHOCUTENbHOE LIeHTPOBEKHOE YCKOPEHe
HaXO0AMTCA B CeAyIOLLEM COOTHOLIEHWM C YCTaHOBAEHHbIM UncaoM 060poToB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (Bo3aeiicTBME cuabl rpaBuTaumn) = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

«OLLY»: «0THOCUTENbHOE LieHTPObEekHOEe ycKkopeHwe» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«rpmy»: «060poTOB B MUHYTY» (MUH™"), UAK: N = «4ncno 060pOTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «pafmnyc BpalleHns OT LeHTpa LeHTpudyrn Ao AHa Npobupkm Urin-Monovette® Z».

Icnonb3yiiTe TONbKO NOAXOASLLIME HECYLLIME MTPOBUPKU UK BRAAAKK. LieHTpudyrrposaHne npobupok Urin-Monovette® ¢ TpelmHamu, a Takme LeHTpUdYrpoBaHme co
C/IMLIKOM BbICOKMM OTHOCWUTENbHBIM LIEHTPOBEKHbBIM YCKOPEHNEM MOMET MPUBECTU K MOBPEKAEHMIO NPO6MPOK Urin-Monovette®, npu KOTOPOM BO3MOMHO
BbICBOOOKAEHME NOTEHLMAIBHO OMACHbIX MaTepUaos.

Mpw ueHTpUdYrMpoBaHnm Npobupok Urin-Monovette® Heob6xoanmMo cobaoaaTh YCI0BUSA LEHTPUDYTMPOBaHUS, MPEACTABAEHHbBIE HUXE. B Clyyae NPUMEHEHWS APYTUX
YCJI0BUIA pe3y/ibTaTbl LEHTPUDYrMPOBaHUS AOIKHbI ObiTb BAIMANPOBAHbLI CAMUM MOJb30BATENEM.

Cnenyet ybeanTbes, uto npobupkm Urin-Monovette® coBnagatoT no pasMmepy c sueiikamu LeHTpudyri. BeicTynatowme 13 aueek npobupku Urin-Monovette® ans Moun
MOTYT CTOJIKHYTbCS C BPALLAOLLENCs FONOBKOM LEHTPUOYTHM, UTO MPUBEAET K UX NOBpekaeHuto. CleanTe 3a TeM, UTobbl LeHTpUdyra Hbi1a 3anofHeHa paBHOMepHo. Mpu
3TOM PYKOBO/ACTBYWTECH MHCTPYKLUMEN MO NMPUMEHEHNIO LEHTPUDYI.

OCTOPO}HO! He BblHUMaiiTe noBpexAeHHble Npobupku Urin-Monovette® BpyuHyto.
YKazaHua no Ae3uHGeKLmn LeHTprdyr CM. B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO.

YTununsaumsa

1. Cobntopaiite caHUTapHO-rUrMeHNYeCcKMe NpaBuna v NPeAnucaHns No Haanerallein yTuansaumnm MHOeKLUMOHHbIX MaTepranoB.

2. NS CHUKEHUS pucKa MHOUUMPOBAHWS UCNONb3YITE OAHOPA30BbIe NEpPUaTKU.

3. TpoayKTbl CNeAyeT yTUAU3NPOBATL B COOTBETCTBYIOLLME KOHTENHEPDI A YTUAKU3ALMU BUOJOMMUYECKN OMACHbIX OTXOLOB C WX NOCNeAytoLLei CTepuasaumein B
aBTOK/NABE U CHUMAHUEM.
YTUAM3auma AONKHa OCyLLEeCTBAATLCA B CMELMaNbHOM Neyn 415 CHUraHs 0TXOA0B AW C MOMOLLLbIO aBTOKNaBa (CTepuan3aLus napom).

5. Cobntopaiite ykasaHws, NpvBeAeHHble B nacnopTe 6e30nacHOCTH.
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CTaHAaprI 1N pekoMeHgauumm B Iﬂ,ef/'l1.':TByI0LI.|,eVI peasakumnmn

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)

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

PacwmndpoBKa CMMBOJIOB 1 0603HAUYEHWUIA:

REF Ne apTukyna

LOT 0603HaueHne napTum
g FopeH Ao

C € 3Hak CE

<
!

NabopatopHas AnarHocTuka

Dﬂ Cobntopaiite MHCTPYKLMIO NO 3KCnayaTaumm
® Mpv NOBTOPHOM MCNONb30BaHUM: ONaCHOCTb 3apakeHns
e
AN MpenoxpaHaiiTe OT BO3AEWCTBUS CONHEYHbIX Ny4yeit
]

XpaHuTe B CyXxOM MecTe

M MpounssoaunTens
@I CTpaHa 13rotoBneHus

BHuMaHue!

CoxpaHaTCA nNpaBa Ha TEXHUYECKNE N3MEHEHUA.

0 BCeX Cepbe3sHbIX MHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MPU ero NPUMEHeHNU, CieayeT yBeAOMASAT NPOU3BOAUTENS 1/ MU YNONTHOMOYEHHOMO NpeacTaBuTens
NpOV3BOANTENS W COOTBETCTBYIOLLMA YNONHOMOUYEHHbIV OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie — SARSTEDT UriSet 24

Uéel pouzitia

UriSet 24 sa pouziva ako nadoba na zber vzoriek a slUzi sa na zber, prepravu, ako aj skladovanie a spracovanie (napr. centrifugaciu) mocu na diagnostické stanovenie
in-vitro. Vyrobok je uréeny na pouZzitie pacientmi (odber vzoriek) pod vedenim zdravotnickych pracovnikov a zdravotnickymi pracovnikmi a laboratérnym personalom
v profesionalnom prostredi.

Opis vyrobku

UriSet 24 sa ponuka vo viacerych variantoch:

UriSet 24
UriSet 24 Sucasti Mnozstvo
(a) 3 | zberna flasa na moc¢ 1
, | y poha
UriSet 24 so stabilizatorom a 30 ml (b) 500 m odb,erO\{y ponar 1
, (c) Transportna skimavka
A transportnou skimavkou Sz 1
(d) Stabilizator
(s ochranou pred svetlom) L ) 1
(e) Samolepiaci Stitok pacienta 1
Névod na pouzitie
(a) 3 I zberna flaSa na moc 1
(b) 500 ml odberovy pohéar 1
UriSet 24 so stabilizatorom a skiimavkou (d) Stabilizator 1
B Urin Monovette® Z (e) Samolepiaci Stitok pacienta 1
(s ochranou pred svetlom) (f) Skiimavka Urin Monovette® Z 1
(g) Nasavacia Spicka 1
Navod na pouZitie
(@) 3 I zberna flasa na moc 1
UriSet 24 bez stabilizatora so skimavkou E:; 200 n|1l édbeff:ykPOha.r t 1
. Urin Monovette® a’mo epiaci s itok pacienta 1
(f) Skimavka Urin Monovette® Z
(s ochranou pred svetlom) Ly iy 1
(g) Nasavacia Spicka 1
Navod na pouZitie
Prehlad vyrobkov
a
b e
f
c
9

(@) zberna flasa na mo¢
Zberna flasa na moc¢ UriSet 24 je vhodna na plnenie do objemu troch litrov a pozostava z plastovej nadoby hnedej farby (s ochranou proti svetlu) so Sirokym otvorom,
zapustenymi Uchytkami a vhodnym skrutkovacim uzaverom. Objem naplne mozno od¢itat pomocou priezorového pasika a stupnice.

(b) 500 ml odberovy pohar
Odberovy pohéar s objemom 500 ml je vyrobeny z plastu.

(c) 30 ml transportna skiumavka
Transportna skimavka s objemom 30 ml pozostava z plastovej nadoby bielej farby s vytlaenou stupnicou a zodpovedajicim skrutkovacim uzaverom. Skimavky
neobsahuju stabilizujice prisady. Vyrobok je nesterilny.

(d) stabilizator

Stabilizator sa dodava v hnedej sklenenej flasi so skrutkovacim uzéverom a bezpecnostnym kvapkadlom a obsahuje devat mililitrov 20 % kyseliny chlorovodikovej
(HCL). Objem a koncentracia su zvolené tak, aby sa katecholaminy adrenalin, noradrenalin a dopamin a produkty ich degradacie metanefrin, normetanefrin, kyselina
vanilmandlova, kyselina homovanilova a kyselina 5-hydroxyindoloctovéa stabilizovali pri izbovej teplote do 7 dni.

Informécie o literatlre a Studiach tykajucich sa daného vyrobku su k dispozicii na domovskej stranke spolo¢nosti SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Samolepiaci stitok pacienta
Na bielom harku s ¢iernou potlacou je osem samostatne odlepitelnych Stitkov s rozmermi 62x40 mm na rucné oznacenie vzorky pacienta.

(f) Skimavka Urin Monovette® Z

Skumavka Urin Monovette® s ochranou pred svetlom pozostéva z bielej plastovej skimavky s priehladnou etiketou, kuzelového piesta s tiahlom piestu,

ZItého skrutkovacieho uzaveru Luer s uzaverom a prilozenej nasavacej $picky. Je vhodnéa pre objem naplne do 10 ml. Skiimavky neobsahuju stabilizujlice prisady.
Vyrobok je nesterilny.

(g) Nasavacia $picka pre skiimavku Urin Monovette® Z
Plastova nasavacia $picka sa pouziva ako prislusenstvo na odber moc¢u do skiimavky Urin Monovette® Z.

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky,
aby ste sa chranili pred kontaktom s mo¢om a moznym vystavenim patogénom ktoré st prenasané biologickym materialom vzorky.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi pomdckami na odber (ihly) zaobchéadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoZze moéze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo
inych infekénych chorbb. DodrZiavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Lenvarianty obsahujlice stabilizator. Pozor: Stabilizator obsahuje kyselinu chlorovodikovt
Drazdi oci, dychacie cesty a pokozku. Uchovavajte uzamknuté a mimo dosahu deti.

V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekérsku pomoc (ak je to mozné, ukazte lekarovi stitok flase).

4. Naplnent zbernt flasu na mo¢ skladujte vzdy uzavretu, vo zvislej polohe a mimo dosahu deti.

Vyrobky st uréené na jednorazové pouZitie. Vyrobky a vsetky pomocky na odber zlikvidujte v nadobéch na likvidaciu nebezpe¢ného biologického odpadu.

6. Po uplynuti doby pouZzitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konci v posledny den uvedeného mesiaca a roka.

o1

Skladovanie
Vyrobky skladujte priizbovej teplote.

Preprava
Transportna skimavka a skimavka Urin Monovette® Z zodpovedaju priméarnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podla smernice IATA.

Obmedzenia

1. Vhodné skladovanie a osobitné podmienky pre stabilizaciu moc¢u pocas 24-hodinovej doby zberu zévisi od vySetrovanych parametrov.
Dodrziavajte pokyny laboratéria.

2. Vhodnost zbernych flia§ na mo¢ na analyzu stopovych prvkov/kovov nebola testovana.
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED ZBEROM MOCU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky
m  UriSet 24
Postup na 24-hodinovy zber moéu

A: V pripade pouzitia UriSet 24 so stabilizatorom a 30 ml transportnou skimavkou
Ked réno vstanete, vyprazdnite si mo¢ovy mechur do toalety. Poznacte si ddtum a ¢as na priloZeny Stitok (e).

1. Na zachytenie dalSieho mocu pouzite odberovy pohar (b) a tento moc prelejte do zbernej flase (a).
2. Potom cely obsah (kyselinu) zo sklenenej flasticky (d) nakvapkajte do zbernej flase (a).
Pozor: Flasticka obsahuje 9 ml kyseliny chlorovodikovej 20 % - dodrZujte bezpe¢nostné pokyny!
3. Zbernu flasu (a) pevne uzavrite a premiesajte. Zbierajte vSetok dal$i moc, aj pri stolici, a prelejte ho do zbernej flase (a).
Po kazdom pridani mocu zbernt flasu (a) pevne uzavrite a premiesajte. Nasledujuci deri chodte na toaletu v ¢ase, ktory ste si poznacili predchéadzajuci
den a zachytte moc. Tym je zber mocu ukonceny.
Odcitajte objem zozbieraného mocu na stupnici na zbernej flasi (a). Toto Cislo poznacte na Stitok (e). Vyplrite vSetky daje na Stitku (e).
Nalejte trochu mocu zo zbernej flase (a) do odberového pohara (b).
Naplnite transportnt skimavku (c) mo¢om po znacku 30 ml. Zvy$ny moc z pohara (b) a zbernej flase (a) vylejte do toalety.
Uzavrite transportnt skimavku (c). Nalepte vyplneny Stitok (e). Naplnent transportni skiimavku (c) odovzdajte svojmu lekarovi.

N o o os

(

i [l

m £z ©

(a) Zberné flasa, (b) Odberovy pohér, (c) 30 ml transportné skimavka, (d) Sklenené flasticky s 9 ml kyseliny chlorovodikovej 20 %,
(e) Stitok na 30 ml transportnt skiimavku
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B: V pripade pouZzitia UriSet 24 so stabilizatorom a bielou skimavkou Urin Monovette® Z
Ked réno vstanete, vyprazdnite si mo¢ovy mechur do toalety. Poznacte si ddtum a ¢as na priloZeny Stitok (e).

© N o os

9.

Na zachytenie dalSieho mocu pouZite odberovy pohar (b) a tento moc prelejte do zbernej flase (a).

Potom cely obsah (kyselinu) zo sklenenej flasticky (d) nakvapkajte do zbernej flase (a).

Pozor: Flasticka obsahuje 9 ml kyseliny chlorovodikovej 20 % - dodrZujte bezpe¢nostné pokyny!

Zbernu fladu (a) pevne uzavrite a premiesSajte. Zbierajte vSetok dalsi moc, aj pri stolici, a prelejte ho do zbernej flase (a).

Po kazdom pridani mocu zbernd flasu (a) pevne uzavrite a premiesajte. Nasledujuci deri chodte na toaletu v ¢ase, ktory ste si poznacili predchéadzajuci

den a zachytte moc. Tym je zber mocu ukonceny.

Odcitajte objem zozbieraného mocu na stupnici na zbernej flasi (a). Toto Cislo poznacte na Stitok (e). Vyplrite vSetky Udaje na Stitku (e).

Nalejte trochu mocu zo zbernej flase (a) do odberového pohara (b).

Odstréanite uzaver zo skimavky Urin Monovette® Z (f) a odloZte ho! Nasadte nasavaciu $picku (g) na skimavku Urin Monovette® Z (f) .

Ponorte nasavaciu $picku (g) do odberového pohéra (b) a natiahnite mo¢ do skimavky Urin Monovette® Z (f) aZ po zékladnt Ciaru.

Na vyprazdnenie naséavacej Spicky (g) podrzte skimavku Urin Monovette® Z (f) zvislo $pickou nahor mimo odberového pohéra (b). Potiahnite piest az na doraz.
Vyberte nasavaciu $pic¢ku (g) a znova nasadte odloZeny uzaver potom odlomte tiahlo piestu. Zvy$ny moc z pohéra (b) a zbernej flase (a) vylejte do toalety.

10. Nalepte vyplneny Stitok (e) na skiimavku Urin Monovette® Z (f). Odovzdajte (f) svojmu lekarovi.
11. Ak ste dostali viacero skimaviek Urin Monovette (f), odovzdajte ich vSetky naplnené a s nalepenym Stitkom svojmu lekarovi.
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(a) Zberné flasa, (b) Odberovy pohar, (d) Sklenené flasticky s 9 ml kyseliny chlorovodikovej 20 %, (e) Stitok na skiimavku Urin Monovette® Z,
(f) Skiimavka Urin Monovette® Z, (g) Nasévacia Spicka
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C: V pripade pouzitia UriSet 24 so skiimavkou Urin Monovette® Z bez stabilizatora
Ked réno vstanete, vyprazdnite si mo¢ovy mechur do toalety. Poznacte si ddtum a ¢as na priloZeny Stitok (e).

1. Na zachytenie dalSieho mocu pouzite odberovy pohér (b) a tento moc prelejte do zbernej flase (a). Zbierajte vSetok dalsi moc, aj pri stolici, a prelejte ho do
zbernej flase (a). Nasledujlci deri chodte na toaletu v Case, ktory ste si poznacili predchadzajlci defi a zachytte moc. Tym je zber mocu ukonceny.

2. 0Od¢itajte objem zozbieraného mocu na stupnici na zbernej flasi (a). Toto ¢islo poznacte na Stitok (e). Vyplnite vetky Udaje na Stitku (e).

3. Uzavretl zbernd flasu (a) niekolkokrat premiesajte, aby sa mo¢ dobre premiesal.

4. Nalejte trochu mocu zo zbernej flase (a) do odberového pohéra (b).

5. Odstrante uzaver zo skimavky Urin Monovette® Z (f) a odloZte ho! Nasadte nasavaciu $picku (g) na skimavku Urin Monovette® Z (f).

6. Ponorte nasavaciu $picku (g) do odberového pohéra (b) a natiahnite moc¢ do skimavky Urin Monovette® Z (f) aZ po zékladnt Ciaru.

7. Na vyprazdnenie nasavacej $picky (g) podrzte skimavku Urin Monovette® Z (f) zvislo Spickou nahor mimo odberového pohéra (b). Potiahnite piest az na doraz.

8. Vyberte nasavaciu S$picku (g) a znova nasadte odloZeny uzaver, potom odlomte tiahlo piestu. Zvy$ny moc z pohara (b) a zbernej flade (a) vylejte do toalety.

9. Nalepte vyplneny Stitok (e) na skiimavku Urin Monovette® Z (f). Naplnent skimavku Urin Monovette® Z (f) odovzdajte svojmu lekérovi.

10. Ak ste dostali viacero skimaviek Urin Monovette (f), odovzdajte ich vSetky naplnené a s nalepenym Stitkom svojmu lekarovi.
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(a) Zberné flaga, (b) Odberovy pohér, (e) Stitok na skimavku Urin Monovette® Z, (f) Skiimavka Urin Monovette® Z, (g) Nasavacia $picka
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Centrifugacia
POZOR! Skiimavky Urin Monovette SARSTEDT su uréené na maximalne 3000 x g (RCF - relativna centrifugacna sila - sila g).

Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podla velkosti pouZitych skimaviek Urin Monovette. Relativna centrifugacna sila suvisi s nastavenymi otackami za minutu takto:
RCF (silag) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?

,RCF*: relativna centrifugacna sila“ (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

,0t/min“: Jotacky za minutu“ (min"") alebo: n = ,pocet otacok za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),

LI (v.ecm): ,polomer centrifigy* od jej stredu po dno skiimavky Urin Monovette® Z.

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugacii popraskanych skiimaviek Urin Monovette alebo pri centrifugacii s nadmernou odstredivou
silou mdze dojst k prasknutiu skimaviek Urin Monovette a uvolneniu potencialne nebezpecnych Iatok.

Skumavky Urin Monovette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugacie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouZzivatel
sam validoval.

Zabezpecte, aby skimavky Urin Monovette spravne dosadli do adaptéra centrifugy. Skiimavky Urin Monovette, ktoré vyCnievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu
centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena rovnomerne. DodrZiavajte navod na pouZzitie centriflgy.

POZOR! Rozbité skiimavky Urin Monovette neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifigy najdete v prislu§nom navode na pouZitie centrifigy.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte véeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infek¢ného materialu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Vyrobky sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mozu autoklavovat a spalit.
Likvidacia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

Dodrziavajte upozornenia uvedené v karte bezpec¢nostnych tdajov.

g s wN
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni
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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)

Dal$ia literattra:

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

Legenda symbolov a oznaceni:

REF

LOT

i ™

Technické zmeny

Katalégové Cislo

Kéd davky

PouZitelné do

Znacka CE

Diagnosticka zdravotnicka pomocka in-vitro

Postupujte podla navodu na pouZitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Upozornenie

vyhradené.

VSetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo — UriSet 24 SARSTEDT

Namen uporabe

Komplet UriSet 24 uporabljamo kot posode za zbiranje vzorcev, komplet je namenjen zbiranju, prevozu in shranjevanju ter obdelavi (npr. centrifugiranju) urina za
in-vitro diagnosticiranje. Izdelek pod vodstvom strokovnih zdravstvenih delavcev uporabljajo bolniki (odvzem vzorcev), v profesionalnem okolju pa jih uporabljajo
strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Komplet UriSet 24 je na voljo v ve€ razliicah:

UriSet 24
UriSet 24 Sestavni deli Koli¢ina
(@) Posoda za zbiranje urina, 3 | 1
(b) Lonéek za zajem, 500 ml ]
A Komplet UriSet 24 s stabilizatorjem in epruveto (c) Epruveta za prevoz 1
za prevoz, 30 ml (z zascito pred svetlobo) (d) Stabilizator 1
(e) Samolepilna nalepka bolnika 1
Navodila za uporabo
(a) Posoda za zbiranje urina, 3 | 1
(b) Lon&ek za zajem, 500 ml 1
Komplet UriSet 24 s stabilizatorjem in (d) Stabilizator 1
B urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (e) Samolepilna nalepka bolnika 1
(z zas¢ito pred svetlobo) (f) Urinska epruveta Urin-Monovette® Z 1
(g) Konica za sesanje 1
Navodila za uporabo
(a) Posoda za zbiranje urina, 3 | 1
Komplet UriSet 24 brez stabilizatorja in E:i Is_oncelk Zi ZaJeT’ SkOOmeI ik 1
(o4 urinska epruveta Urin-Monovette® Z a.mo epiina nalep .a oinika 1
vy (f) Urinska epruveta Urin-Monovette® Z
(z zascito pred svetlobo) . . 1
(g) Konica za sesanje 1
Navodila za uporabo
Pregled izdelkov
a
b e
p— — f
c
g

(@) Posoda za zbiranje urina
Posoda za zbiranje urina v kompletu UriSet 24 je primerna za polnjenja do treh litrov tekocCine in jo sestavlja rjavo obarvana plasti¢na posoda (z zas¢ito pred
svetlobo) z odprtino s $irokim premerom, rocaji in ustreznim navojnim pokrovckom. Koli¢ino polnjenja lahko preverite skozi lino ob merilni lestvici.

(b) Lonéek za zajem, 500 ml
Loncek za zajem 500 ml urina je izdelan iz plastike.

(c) Epruveta za prevoz, 30 ml
Epruveta za prevoz 30 ml urina je izdelana iz bele plasti¢ne epruvete z natisnjeno lestvico in ustreznim navojnim pokrovékom. Dodatki za stabiliziranje niso prilozZeni.
Izdelek ni sterilen.

(d) stabilizator

Stabilizator je na voljo v rjavi steklenici z navojnim pokrovcékom in varnostno kapalko in vsebuje devet mililitrov 20 % solne kisline (HCL). Koli¢ina in koncentracija
sta izbrani tako, da so kateholamin adrenalin, noradrenalin in dopamin kot tudi drugi razgradni produkti metanefrin, normetanefrin, vanillin-mandeli¢na kislina,
homovanilinska kislina in 5-hidroksiindol kislina na sobni temperaturi stabilizirani do sedem dni.

Informacije in Studije o specifi¢ni literaturi o izdelku so na voljo na spletni strani SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Samolepilna nalepka bolnika
Na belem listu z nalepkami s ¢rnim tiskom je osem nalepk, ki jih lahko posamezno odlepite. Velikost posamezne nalepke, na katero ro¢no napisete oznako vzorca
bolnika, je 62x40 mm.

(f) Urinska epruveta Urin-Monovette® Z
Urinsko epruveto Urin-Monovette® Z z zas¢ito pred svetlobo sestavljajo bela plasti¢na epruveta s prozorno nalepko, stoz¢ast bat z batnico, rumeni navojni pokrovéek
Luer z zamaskom in priloZena sesalna konica. Primerna je za polnjenje do 10 ml urina. Dodatki za stabiliziranje niso prilozeni. Izdelek ni sterilen.

(9) Konica za sesanje za urinsko epruveto Urin-Monovette® Z
Konica za sesanje iz plastike se uporablja kot pribor za vnos urina v urinsko epruveto Urin-Monovette® Z.

Varnostna navodila in opozorila

1. Splo$ni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zas$¢itite pred stikom z urinom in pred morebitno
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Z vsemi bioloSkimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poSkodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV
ali druge infekcijske bolezni. Upo$tevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Samo za razlicice, ki vsebujejo stabilizator. Pozor: Stabilizator vsebuje solno kislino.

Drazi oci, dihalne organe in koZo. Hraniti zaklenjeno in nedosegljivo otrokom.
Pri stiku z o¢mi takoj temeljito sprati z vodo in se posvetovati z zdravnikom.
Pri nesreci ali slabem pocutju nemudoma poiskati zdravnisko pomoc (Ce je mogoce, mu predlozite nalepko steklenice).

4. Napolnjene posode za zbiranje urina hranite pokonc¢no zaprte in nedosegljive otrokom.

Izdelki so predvideni za enkratno uporabo. Izdelke in ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih biologkih snovi.

6. Izdelkov po preteku uporabnosti ne smete vec¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

o1

Shranjevanje
Izdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Epruveta za prevoz in urinska epruveta Urin-Monovette® Z ustrezata primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in sta v skladu s smernico IATA.

Omejitve

1. Primerno skladi$¢enje in posebni pogoji za stabiliziranje urina med 24-urnim obdobjem zbiranja so odvisni od parametrov preiskave.
Upostevati je treba opozorila laboratorija.

2. Primernost posod za zbiranje urina za analizo elementov v sledovih / kovin ni bila preizku$ena.
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Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca
= Komplet UriSet 24
Postopek za 24-urno zbiranje urina

A: Ob uporabi kompleta UriSet 24 s stabilizatorjem in epruveto za prevoz, 30 ml
Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranisce. Na priloZzeni nalepki oznacite datum in uro (e).

1. Zazajem naslednjega urina uporabite loncek za zajem (b) in urin dajte v posodo za zbiranje (a).
2. Zatem nakapljajte celotno vsebino (kislino) iz steklenicke (d) v posodo za zbiranje (a).
Pozor: steklenicka vsebuje 9 ml 20-odstotne solne kisline - uposStevajte varnostna opozorila!
3. Posodo za zbiranje dobro zaprite (a) in jo obracajte. Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata, in ga shranite v posodi za zbiranje urina (a).
Po vsakem dodajanju urina posodo za zbiranje urina (a) dobro zaprite in jo obracajte. Naslednji dan pojdite na stranisce ob uri, ki ste jo oznacili en dan
pred tem in zberite urin. Zbiranje urina se tako konca.
Od¢itajte zbrano koli¢ino na lestvici posode za zbiranje (a). Stevilko napigite na nalepko (e). Nalepko v celoti (e) izpolnite.
Nekaj urina iz posode za zbiranje (a) dajte v loncek za zajem (b).
Epruveto za prevoz napolnite z urinom (c) do oznake 30 ml. Izpraznite preostali urin iz loncka (b) in posode za zbiranje (a) v stranisce.
Epruveto za prevoz dobro zaprite (c). Nalepite izpolnjeno (e) nalepko. Napolnjeno epruveto za prevoz oddajte (c) svojemu zdravniku.
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(a) Posoda za zbiranje, (b) Lonc¢ek za zajem, (c) Epruveta za prevoz, 30 ml, (d) Steklenicka z 9 ml 20-odstotne solne kisline, (e) Nalepka za epruveto za prevoz, 30 ml
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B: Ob uporabi kompleta UriSet 24 s stabilizatorjem in belo urinsko epruveto Urin-Monovette® Z
Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranisce. Na priloZeni nalepki oznacite datum in uro (e).

1. Zazajem naslednjega urina uporabite loncek za zajem (b) in urin dajte v posodo za zbiranje (a).
2. Zatem nakapljajte celotno vsebino (kislino) iz steklenicke (d) v posodo za zbiranje (a).
Pozor: steklenicka vsebuje 9 ml 20-odstotne solne kisline - upostevajte varnostna opozorila!
3. Posodo za zbiranje dobro zaprite (a) in jo obracajte. Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata, in ga shranite v posodi za zbiranje urina (a).
Po vsakem dodajanju urina posodo za zbiranje urina (a) dobro zaprite in jo obracajte. Naslednji dan pojdite na stranis¢e ob uri, ki ste jo oznacili en dan pred
tem in zberite urin. Zbiranje urina se tako konca.
Od¢itajte zbrano koli¢ino na lestvici posode za zbiranje (a). Stevilko napigite na nalepko (e). Nalepko v celoti (e) izpolnite.
Nekaj urina iz posode za zbiranje (a) dajte v loncek za zajem (b)
Odstranite zamagek urinske epruvete Urin-Monovette® Z (f) in ga shranite! Namestite konico za sesanje (g) na urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f).
Potopite konico za sesanje (g) v loncek za zajem (b) in povlecite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f) do osnovne linije.
Konico za sesanje (g) izpraznite tako, da urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f) drzite izven loncka za zajem (b) navpic¢no in s konico navzgor.
Povlecite batnico do prislona.
9. Odstranite konico za sesanje (g) in ponovno namestite zamasek, ki ste ga shranili, nato batnico odlomite.
Izpraznite preostali urin iz lon¢ka (b) in posode za zbiranje (a) v stranisce.
10. Nalepko z napisom nalepite (e) na urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f). Oddajte jo pri (f) svojem zdravniku.
11. Ce ste dobili ve¢ urinskih epruvet Urin-Monovette (f), vse napolnite in oddajte pri svojem zdravniku.
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(a) Posoda za zbiranje, (b) Loncek za zajem, (d) Stekleni¢ka z 9 ml 20-odstotne solne kisline, (e) Nalepka za urinsko epruveto Urin-Monovette® Z,
(f) Urinska epruveta Urin-Monovette® Z, (g) Konica za sesanje
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C: Ob uporabi kompleta UriSet 24 z urinsko epruveto Urin-Monovette® Z brez stabilizatorja
Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranisce. Na priloZeni nalepki oznacite datum in uro (e).

N

No o s wn

9.

Za zajem naslednjega urina uporabite loncek za zajem (b) in urin dajte v posodo za zbiranje (a). Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata, in ga
shranite v posodi za zbiranje urina (a). Naslednji dan pojdite na stranisce ob uri, ki ste jo oznacili en dan pred tem in zberite urin. Zbiranje urina se tako konca.
Od¢itajte zbrano koli¢ino na lestvici posode za zbiranje (a). Stevilko napisite na nalepko (e). Nalepko v celoti (e) izpolnite.

Zaprto posodo za zbiranje veckrat (a) obrnite, da se urin dobro premesa.

Nekaj urina iz posode za zbiranje (a) dajte v loncek za zajem (b).

Odstranite zamagek urinske epruvete Urin-Monovette® Z (f) in ga shranite! Namestite konico za sesanje (g) na urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f).
Potopite konico za sesanje (g) v loncek za zajem (b) in povlecite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f) do osnovne linije.

Konico za sesanje (g) izpraznite tako, da urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f) drzite izven loncka za zajem (b) navpic¢no in s konico navzgor.

Povlecite batnico do prislona.

Odstranite konico za sesanje (g) in ponovno namestite zamasek, ki ste ga shranili, nato batnico odlomite.

Izpraznite preostali urin iz lon¢ka (b) in posode za zbiranje (a) v stranisce.

Nalepko z napisom nalepite (e) na urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f). Napolnjeno urinsko epruveto Urin-Monovette® Z (f) oddajte pri svojem zdravniku.

10. Ce ste dobili ve¢ urinskih epruvet Urin-Monovette (f), vse napolnite in oddajte pri svojem zdravniku.
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(a) Posoda za zbiranje, (b) Loncek za zajem, (e) Nalepka za urinsko epruveto Urin-Monovette® Z, (f) Urinska epruveta Urin-Monovette® Z, (g) Konica za sesanje
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Centrifugiranje
PREVIDNO! Urinske epruvete Urin-Monovette SARSTEDT so primerne za najve¢ 3000 x g (RCS - relativna centrifugalna sila - g-sila).

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporabljenih urinskih epruvet Urin-Monovette. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z
nastavljenimi vrtljaji/ min:

RCS (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

,RCS*“: relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

L,UpM*: vrtljajev na minuto® (min''), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),

L [vem]: ,Polmer centrifuge” od sredine centrifuge do dna urinske epruvete Urin-Monovette® Z.

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje urinskih epruvet Urin-Monovette z razpokami oz.
centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzroci zlom urinskih epruvet Urin-Monovette, pri ¢emer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Urinske epruvete Urin-Monovette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni,
mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se urinske epruvete Urin-Monovette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Urinske epruvete Urin-Monovette, ki segajo ¢ez nosilec,
lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upos$tevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih urinskih epruvet Urin-Monovette ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upoS$tevati je treba splodne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Izdelke je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in seZgati.
Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

Upostevati je treba opozorila v varnostnem listu.

arwN
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razliici
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dodatna literatura:

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

Simboli in oznacevalne kode:

REF

LOT

i ™

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pozor

PridrZujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

0 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 UriSet 24

Anvandning

UriSet 24 anvands for insamling, transport, férvaring och bearbetning (t.ex. centrifugering) av urin for diagnostiska bestamningar in-vitro. Produkten ar avsedd for
anvandning av patienter under ledning av medicinskt utbildad personal (provinsamling) samt fér professionell anvédndning av medicinskt utbildad personal och
laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning
UriSet 24 finns i olika varianter:

UriSet 24
UriSet 24 Ingaende delar Antal
(@) Urinuppsamlingsflaska 3 | 1
(b) Uppsamlingsb&gare 500 ml 1
A UriSet 24 med stabilisator och (c) Transportror 1
transportrér 30 ml (med ljusskydd) (d) Stabilisator 1
(e) Sjalvhaftande patientetikett 1
Bruksanvisning
(a) Urinuppsamlingsflaska 3 | 1
(b) Uppsamlingsbdgare 500 ml 1
B UriSet 24 med stabilisator och E‘:i :Fibw-sfattord S 1
Urin-Monovette® Z (med ljusskydd) J,a vhattande patientetike 1
(f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Sugspets 1
Bruksanvisning
(@) Urinuppsamlingsflaska 3 | 1
(b) Uppsamlingsbégare 500 ml 1
c UriSet 24 utan stabilisator och (e) Sjalvhaftande patientetikett 1
Urin-Monovette® Z (med ljusskydd) (f) Urin-Monovette® Z 1
(g) Sugspets 1
Bruksanvisning
Artikeldversikt
a
b e
f
c
g

(@) Urinuppsamlingsflaska
Urinuppsamlingsflaskan i UriSet 24 [ampar sig for en fylinadsvolym upp till tre liter och bestar av ett brunt ljusskyddat plastkarl med bred éppningsdiameter,
infallda grepp och passande skruvlock. Pafyllnadsmangden kan avlasas via ett transparent avlasningsfonster med gradering.

(b) Uppsamlingsbigare 500 ml
Uppsamlingsbagaren, med fyllnadsvolym pa 500 ml, &r tillverkad i plast.

(c) Transportrér 30 ml
Transportroret, med fylinadsvolym pa 30 ml, bestar av ett vitt plastrér med gradering och passande skruvlock. Stabiliserande tillsatser ingar inte.
Produkten ar icke-steril.

(d) stabilisator

Stabilisatorn tillhandahalls i en brunt glasflaska med skruvkork och s@kerhetspropp. Den innehaller nio milliliter 20 %-ig saltsyra (HCI). Mangden och
koncentrationen ar vald sa att katekolaminerna adrenalin, noradrenalin och dopamin liksom deras nedbrytningsprodukter metanefrin, normetanefrin,
vanillinmandelsyra, homovanillinsyra och 5-hydroxyindolattiksyra stabiliseras i upp till 7 dagar i rumstemperatur.

Information om produktspecifik litteratur och studier finns p& SARSTEDTs hemsida: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/
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(e) Sjalvhaftande patientetikett
Ett vitt etikettark med svart tryck innehallande atta enskilt avtagbara etiketter i storlek 62 x 40 mm for handskriven méarkning av patientprovet.

(f) Urin-Monovette® Z
Urin-Monovette® Z med ljusskyddande egenskaper bestar av ett vitt plastror med transparent etikett, en konformad kolv med pistong, ett gult Luer-skruvlock med
plugg samt en medféljande sugspets. Den lampar sig for en fyllnadsvolym pa upp till 10 ml. Stabiliserande tillsatser ingar inte. Produkten ar icke-steril.

(g) Sugspets till Urin-Monovette® Z
Sugspetsen i plast anvands som tillbehér fér éverforing av urin till Urin-Monovette® Z.

Sakerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och allmén personlig skyddsutrustning for skydd mot urin och méjlig exponering fér smittsamt provmaterial.
2. Behandla alla biologiska prover och stickande / skarande tillbehor till provtagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden.
Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan 6verforas pa detta vis.
Klinikens sakerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.
3. Endast for varianter som innehaller en stabilisator. Observera: Stabilisatorn innehaller saltsyra.
Irriterar 6gon, andningsorgan och hud. Forvaras i last utrymme och oatkomligt fér barn.
Vid kontakt med égonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
Vid olycksfall, illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart l&kare. (Visa om mgjligt etiketten).
4. Forvara alltid den fyllda urinuppsamlingsflaskan upprétt, stangd och oatkomlig for barn.
Produkterna ar avsedda for engangsbruk. Avfallshantera produkterna och alla hjalpmedel fér provtagning i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
6. Produkterna far inte langre anvandas efter att hallbarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad och ar.

o

Férvaring
Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.

Transport
Transportrér och Urin-Monovette® Z ett primarkarl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall

1. Lamplig forvaring liksom sarskilda villkor for stabilisering av urinen under 24-timmars-uppsamlingsperioden beror pa de parametrar som ska undersokas.
Beakta laboratoriets anvisningar.

2. Urinuppsamlingsflaskornas lamplighet for analys av sparamnen/metaller har inte testats.
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Provtagning och hantering
LAS IGENOM DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU BORJAR MED URINUPPSAMLINGEN.

Nodvandigt arbetsmaterial for provtagningen
m  UriSet 24
Genomfdrande for urinuppsamling 6ver 24 timmar

A: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Stabilisator und Transportgefa3 30 ml
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des nachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a).

2. Danach tropfen Sie den gesamten Inhalt (Saure) aus dem Glasflaschchen (d) in die Sammelflasche (a).
Achtung: Das Flaschchen enthalt 9 ml Salzsaure 20 % - Sicherheitshinweise beachten!

3. VerschlieBen Sie die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen
in die Sammelflasche (a).
VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit
auf die Toilette und sammeln Sie diesen Urin.
Die Sammlung ist damit beendet.

4. Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fullen Sie das Etikett (e)
vollstandig aus.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b).
Fullen Sie das TransportgefaB (c) bis zur 30 ml-Markierung mit Urin. Den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in
die Toilette entleeren.

7. VerschlieBen Sie das TransportgefaB (c). Kleben Sie das ausgefiillte Etikett (e) auf. Geben Sie das gefiillte TransportgefaB (c) bei Ihrem Arzt ab.
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(a) Uppsamlingsflaska, (b) Uppsamlingsbagare, (c) Transportrér 30 ml, (d) Liten glasflaska med 9 ml saltsyra 20 %, (e) Etikett till transportror 30 ml
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B: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Stabilisator und weiBer Urin-Monovette® Z
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des nachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a).
2. Danach tropfen Sie den gesamten Inhalt (Saure) aus dem Glasflaschchen (d) in die Sammelflasche (a).
Achtung: Das Flaschchen enthalt 9 ml Salzsaure 20 % - Sicherheitshinweise beachten!
3. VerschlieBen Sie die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die
Sammelflasche (a).
VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche (a) gut und schwenken Sie diese. Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf
die Toilette und sammeln Sie diesen Urin.
Die Sammlung ist damit beendet.
4. Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fiillen Sie das Etikett (e)
vollstandig aus.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b)
Entfernen Sie den Stopfen der Urin-Monovette® Z (f) und bewahren Sie diesen auf! Setzen Sie die Saugspitze (g) auf die Urin-Monovette® Z (f).
Tauchen Sie die Saugspitze (g) in den Auffangbecher (b) und ziehen Sie die Urin-Monovette® Z (f) bis zur Basis-Linie auf.
Um die Saugspitze (g) zu entleeren, halten Sie die Urin-Monovette® Z (f) ausserhalb des Auffangbechers (b) senkrecht mit der Spitze nach oben.
Ziehen Sie die Kolbenstange bis zum Anschlag.
9. Entfernen Sie die Saugspitze (g) und setzen Sie den aufbewahrten Stopfen wieder auf, brechen Sie dann die Kolbenstange ab.
Entleeren Sie den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in die Toilette.
10. Kleben Sie das ausgefiillte Etikett (e) auf die Urin-Monovette® Z (f) auf. Geben Sie diese (f) bei Ihrem Arzt ab.
11. Haben Sie mehrere Urin-Monovetten (f) erhalten, geben Sie diese alle gefiillt und etikettiert bei Ihrem Arzt ab.
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(a) Uppsamlingsflaska, (b) Uppsamlingsbagare, (d) Liten glasflaska med 9 ml saltsyra 20 %, (e) Etikett till Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Sugspets
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C: Bei Verwendung eines UriSet 24 mit Urin-Monovette® Z ohne Stabilisator
Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf dem beigefligten Etikett (e).

1. Benutzen Sie zum Auffangen des néachsten Urins den Auffangbecher (b) und geben Sie diesen Urin in die Sammelflasche (a). Sammeln Sie jeden weiteren Urin,
auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die Sammelflasche (a). Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf die Toilette und sammeln
Sie diesen Urin. Die Sammlung ist damit beendet.
Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Sammelflasche (a) ab. Tragen Sie diese Zahl auf dem Etikett (e) ein. Fiillen Sie das Etikett (e) vollstandig aus.
Schwenken Sie die verschlossene Sammelflasche (a) mehrfach, sodass der Urin gut gemischt ist.
Geben Sie etwas Urin aus der Sammelflasche (a) in den Auffangbecher (b).
Entfernen Sie den Stopfen der Urin-Monovette® Z (f) und bewahren Sie diesen auf. Setzen Sie die Saugspitze (g) auf die Urin-Monovette® Z (f).
Tauchen Sie die Saugspitze (g) in den Auffangbecher (b) und ziehen Sie die Urin-Monovette® Z (f) bis zur Basis-Linie auf.
Um die Saugspitze (g) zu entleeren, halten Sie die Urin-Monovette® Z (f) ausserhalb des Auffangbechers (b) senkrecht mit der Spitze nach oben.
Ziehen Sie die Kolbenstange bis zum Anschlag.
8. Entfernen Sie die Saugspitze (g) und setzen Sie den aufbewahrten Stopfen wieder auf, brechen Sie dann die Kolbenstange ab.
Entleeren Sie den restlichen Urin aus dem Becher (b) und der Sammelflasche (a) bitte in die Toilette.
9. Kleben Sie das ausgefillte Etikett (e) auf die Urin-Monovette® Z (f) auf. Geben Sie die gefillte Urin-Monovette® Z (f) bei Ihrem Arzt ab.
10. Haben Sie mehrere Urin-Monovetten (f) erhalten, geben Sie diese alle geflllt und etikettiert bei Threm Arzt ab.

N ook wN

2500

2000

‘Qi

1500 i—

g 1000

500

sEES

[# sarstent
g B
]

Hiliii]
~

@
i
g888
-

8288

(a) Uppsamlingsflaska, (b) Uppsamlingsb&gare, (e) Etikett till Urin-Monovette® Z, (f) Urin-Monovette® Z, (g) Sugspets



sV Bruksanvisning - SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT

Centrifugering
OBSERVERA! SARSTEDT Urin-Monovetter ar gjorda for maximalt 3 000 x g (RCF - Relative centrifugal force — g-kraft; relativ centrifugalkraft).

Centrifuginsatser ska valjas utifran storleken pa anvanda urin-Monovetter. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:
RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?

"RCF": "Relative centrifugal force” (relativ centrifugalkraft),

"RPM": "Revolutions per minute” (min-') ("varv per minut”),

"r" [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa Urin-Monovette® Z,

Anvand endast lampliga barror eller insatser. Centrifugering av urin-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan gora att
urin-Monovetterna gar sonder, varvid potentiellt farliga @mnen kan komma att frisattas.

Urin-Monovetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser galler, maste dessa valideras av anvandaren sjalv.

Det maste sakerstéllas att urin-Monovetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Urin-Monovetter som sticker upp 6ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och
brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens bruksanvisning.

VARNING! Avldgsna inte krossade urin-Monovetter med handerna.
Anvisningar gallande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Avfallshantering

1. Beakta och folj allmdnna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéngshandskar minskar risken for infektion.

Produkterna maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
Beakta anvisningarna i sékerhetsdatabladet.

ar N
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

Bruksanvisning - SARSTEDT UriSet 24 /// SARSTEDT

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Ytterligare litteratur:

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

Forklaring av symboler och markning:

REF

LOT

i ™

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-markning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk fér kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Observera

Med reservation for tekniska férandringar.

Alla allvarliga hédndelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berdrd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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ALzt wmMsbBaw - aeivaIegsifaany UriSet 24 99 SARSTEDT
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(f) wanaldifaady Urin-Monovette® Z

=
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MSUBULNIDI

sy¥e! naaaldiaardz Urin-Monovette vas SARSTEDT gnaanuwwsnlainsuinisaldgagadi 3000 x g (RCF - ussnmbeudnanadusing - uss g)

dostdonmaudldvasadivsumsvunissnuvinavesuasalddfaardz Urin-Monovette 7l usswilaudnasduvimidanuduiusdacolusd dordusounsusmu/wi:
RCF (139 g) = 11.2 x r X (RPM/1000)

"RCE": "wssvtlgudnanadusing’ (mu1ssngu: RCF w3e "relative centrifugal force")
< o -

"RPM": "50 UM 3nsUcia I (mvi") %30 n = "NUWIUIBUAIUIIN (Ms189ngu: RPM #30 "revolutions per minute")

"t [a]: "Sesflumsum nngadudnarsvastaissnsissisdinaisgavasuasalddaaaz Urin-Monovette® Z'
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measgruwazsyidisvdeieduinmzdrvmiunandaainlg
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)

tanasvasaLisLAan:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT UriSet 24

Kullanim amaci

UriSet 24, 6rnek toplama kabi olarak kullanilir ve in-vitro teshis belirlemeleri icin idrarin toplanmasi, tasinmasi, depolanmasi ve islenmesi (6rn. santrifijleme) igin
dngorilmistir. Uriin, saghk uzmanlarinin yénlendirmesi ile hastanin kullanmasi (6rnek alimi) ve saglik uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel bir
ortamda kullaniimasi ve uygulanmasi igin tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi
UriSet 24'lin cesitli varyantlari bulunmaktadir:

UriSet 24
UriSet 24 Bilesenler Miktar
(a) idrar toplama kabi 3l ’
(b) 500 ml toplama beheri ]
A UriSet 24, stabilizatdrli ve tagima kapli (c) Tasima kabi 1
30 ml (1s1k korumalr) (d) Stabilizatér 1
(e) Kendinden yapiskanli hasta etiketi 1
Kullanim igin talimatlar
(a) Idrar toplama kabi 31 1
(b) 500 ml toplama beheri 1
,  Uriset 24, stabilizatorlu ve fdrar E:i Etat;'_"zdator o hasta etiketi 1
Monovette® Z'li (1sik korumali) R endinden yapiskanii hasta etiketl 1
(f) idrar Monovette® Z |
(g) Emme ucu 1
Kullanim igin talimatlar
(a) idrar toplama kabi 3l ]
(b) 500 ml toplama beheri 1
c UriSet 24, stabilizatdrsiiz ve idrar (e) Kendinden yapigkanli hasta etiketi 1
Monovette® Z'siz (1sik korumali) (f) idrar Monovette® Z 1
(g) Emme ucu 1
Kullanim igin talimatlar
Uriiniin kisa agiklamasi
a
e
b
f
c
g

(a) idrar toplama kabi
UriSet 24'tn idrar toplama kabi, U litreye kadar dolum hacmi icin uygundur ve genis bir agiklik capi, girintili kulplar ve uygun bir vidali kapak ile kahverengi plastik
bir kaptan (1sik koruma 6zellikli) olusur. Dolum seviyesi bir gérsel serit ve 6lgekleme ile okunabilir.

(b) 500 ml toplama beheri
500 ml dolum hacimli toplama kabi plastik malzemedendir.

(c) Tasima kabi 30 ml
30 ml dolum hacimli tasima kabi, baskil 6lcekli beyaz renkli plastik bir kap ve buna uygun bir vidal kapaktan olusur. Stabilize edici katki maddeleri icermez.
Bu Urdin steril degildir.

(d) stabilizatér

Stabilizator, vidali kapakli ve glivenli damlalikli kahverengi renkli bir cam sisede sunulur ve dokuz mililitre %20 hidroklorik asit (HCL) icerir. Miktar ve konsantrasyon,
katekolaminler adrenalin, noradrenalin ve dopaminin yani sira bunlarin bozunma Urtnleri olan metanefrin, normetanefrin, vanilinmandelik asit, homovanilik asit ve
5-hidroksiindolasetik asitin oda sicakliginda 7 gline kadar stabilize olacadi sekilde secilmistir.

Uriine 6zqi literatiir ve calismalar hakkinda bilgi SARSTEDT web sayfasinda gériilebilir: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) Kendinden yapiskanl hasta etiketi
Siyah baskili beyaz bir etiket sayfasinda, hasta 6rneginin el yazisiyla etiketlenmesi igin 62x40 mm boyutlarinda sekiz adet ayri ayri gikarilabilir etiket bulunmaktadir.
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(f) idrar Monovette® z
Isik koruma ozelliklerine sahip Idrar Monovette® Z, seffaf etiketli beyaz renkli plastik bir kap, piston gubuklu konik bir piston, tipali sari bir Luer vidal kapak ve birlikte
saglanan bir emme ucundan olusur. 10 ml'ye kadar dolum hacmi icin uygundur. Stabilize edici katki maddeleri igermez. Bu triin steril degildir.

(9) idrar Monovette® Z icin emme ucu
Plastik emme ucu, Idrar Monovette® Z'de idrar toplamak icin bir aksesuar olarak kullanilir.

Giivenlik ve uyari bilgileri
1. Genel 6nlemler: Idrara ve biyolojik érnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.
2. Tum biyolojik 6rneklerini ve keskin / sivri 6rnek alma gereclerini (kandlleri) kurumunuzun yénergelerine ve prosedurlerine uygun olarak kullanin.
Biyolojik 6rneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar
bulasabileceginden tibbi yardim alin. Kurumunuzun glvenlik yonergelerine ve prosedirlerine uyulmasi zorunludur.
3. Sadece stabilizatér iceren varyantlar icin. Dikkat: Stabilizator hidroklorik asit igerir.
Gozleri, solunum sistemini ve cildi tahris eder. Kilit altinda ve gocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.
Goz ile temasi halinde bol su ile yikayin ve doktora basvurun.
Bir kaza durumunda veya kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen tibbi yardim alin (mimkiinse kap etiketini gésterin).
4. Dolu idrar toplama kabini daima kapali ve gocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin.
Urtinler tek kullamimhiktir. Uriini ve tim alim yardimcilarini biyolojik tehlikeli maddeler icin éngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.
6. Uriinler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giiniidiir.

o

Depolama
Uriinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Tasima kabi ve Idrar Monovette® Z, ADR'ye (paketleme talimati P650) ve IATA yénergesine gdre bir birincil kaptir.

Sinirlamalar

1. 24 saatlik toplama siresi boyunca idrari stabilize etmek igin uygun saklama ve 6zel kosullar, incelenecek parametrelere baglhdir.
Laboratuvar talimatlari dikkate alinmalidir.

2. Idrar toplama kaplarinin eser elementlerin/ metallerin analizi igin uygunlugu test edilmemistir.
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Ornek alimi ve iglemi
iDRAR ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler
m  UriSet 24
24 saat boyunca idrar toplama iglemi

A: Stabilizatorlii ve 30 mI'lik tasima kapl bir UriSet 24 kullanildiginda
Sabah kalktiktan sonra mesanenizdeki idrari tuvalete bosaltin. Ekli etikete tarih ve saati not edin (e).

1. Bir sonraki idrari toplamak igin toplama beherini kullanin ve (b) bu idrari toplama kabina koyun (a).
2. Ardindan tum igerigi (asit) cam siseden toplama kabina (d) damlatin (a).
Dikkat: Sise 9 ml %20 hidroklorik asit igerir — Giivenlik talimatlarini dikkate alin!
3. Toplama kabini sikica kapatin (a) ve calkalayin. Buylk tuvalet yapilirken gelen de dahil sonraki tim idrarlari toplayin ve toplama kabina koyun (a).
Her eklemeden sonra toplama kabini iyice kapatin ve (a) galkalayin. Ertesi gin, 6nceki glin not ettiginiz saatte tuvalete gidin ve bu idrari toplayin.
Toplama islemi bdylece tamamlanmis olur.
Toplama kabindaki 6lgekten toplanan miktari (@) okuyun. Bu rakami etikete (e) yazin. Etiketi (e) eksiksiz doldurun.
Toplama kabindan toplama beherine (a) biraz idrar dokin (b).
Tasima kabini 30 mlisaretine (c) kadar idrarla doldurun. Litfen beher ve toplama kabindaki (b) kalan idrari tuvalete (a) bosaltin.
Tasima kabini kapatin (c). Doldurdugunuz etiketi Gzerine (e) yapistirin. Dolu tasima kabini doktorunuza (c) verin.

N o o os

(

i [l

m £z ©

(a) Toplama kabi, (b) Toplama beheri, (c) Tasima kabi 30 ml, (d) 9 ml %20 hidroklorik asit ieren cam sise, (e) Tasima kabi etiketi 30 ml
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B: Stabilizatérlii ve beyaz Idrar Monovette® Z'li bir UriSet 24 kullanildiginda
Sabah kalktiktan sonra mesanenizdeki idrari tuvalete bosaltin. Ekli etikete tarih ve saati not edin (e).

1. Bir sonraki idrari toplamak igin toplama beherini kullanin ve (b) bu idrari toplama kabina koyun (a).
2. Ardindan tum igerigi (asit) cam siseden toplama kabina (d) damlatin (a).
Dikkat: Sise 9 ml %20 hidroklorik asit igerir — Giivenlik talimatlarini dikkate alin!
3. Toplama kabini sikica kapatin (a) ve calkalayin. Buylk tuvalet yapilirken gelen de dahil sonraki tim idrarlari toplayin ve toplama kabina koyun (a).
Her eklemeden sonra toplama kabini iyice kapatin ve (a) galkalayin. Ertesi gtin, 6nceki glin not ettiginiz saatte tuvalete gidin ve bu idrari toplayin.
Toplama islemi bdylece tamamlanmis olur.
Toplama kabindaki 6lgekten toplanan miktari (@) okuyun. Bu rakami etikete (e) yazin. Etiketi (e) eksiksiz doldurun.
Toplama kabindan toplama beherine (a) biraz idrar dokin (b)
idrar Monovette® Z'den tipayi cikarin ve (f) kenara birakin! Emme ucunu (f) idrar Monovette® Z'ye takin (g).
Emme ucunu toplama (g) kabina daldirin ve Idrar (b) Monovette® Z'yi taban ¢izgisine kadar (f) ¢ekin.
Emme ucunu (g) bosaltmak igin Idrar Monovette® Z'yi toplama (f) beherinin disinda, ug yukari (b) bakacak sekilde dikey olarak tutun.
Piston gubugunu gidebildigi kadar ¢ekin.
9. Emme ucunu gikarin ve kenara (g) birakilan tipay yerine takin, ardindan piston gubugunu koparin.
Lutfen beher ve toplama kabindaki (b) kalan idrari tuvalete (a) bosaltin.
10. Doldurdugunuz etiketi (e) Idrar Monovette® Z'nin (f) lizerine yapistirin. Bunu doktorunuza (f) verin.
11. Birden fazla Idrar Monovette aldiysaniz, (f) hepsini doldurulmus ve etiketlenmis olarak doktorunuza verin.

© N o os

w
[# sarstenr
g 8
1]
5888 8388
[# sasteor
g
[
5888 8228
[<2]

(a) Toplama kabi, (b) Toplama beheri, (d) 9 ml %20 hidroklorik asit iceren cam sise, (e) Idrar Monovette® Z icin etiket, (f) Idrar Monovette® Z, (g) Emme ucu
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C: idrar Monovette® Z'li stabilizatérsiiz UriSet 24 kullanildiginda
Sabah kalktiktan sonra mesanenizdeki idrari tuvalete bosaltin. Ekli etikete tarih ve saati not edin (e).

1. Bir sonraki idrari toplamak igin toplama beherini kullanin ve (b) bu idrari toplama kabina koyun (a). Blytk tuvalet yapilirken gelen de dahil sonraki tim idrarlari
toplayin ve toplama kabina koyun (a). Ertesi glin, énceki giin not ettiginiz saatte tuvalete gidin ve bu idrari toplayin. Toplama islemi boylece tamamlanmis olur.
2. Toplama kabindaki 6lcekten toplanan miktari (a) okuyun. Bu rakami etikete (e) yazin. Etiketi (e) eksiksiz doldurun.
3. Kapali toplama kabini birkag kez dondirerek (a) idrarin iyice karigmasini saglayin.
4. Toplama kabindan toplama beherine (a) biraz idrar doktin (b).
5. Idrar Monovette® Z'den tipayi ¢ikarin ve (f) kenara birakin! Emme ucunu (g) idrar Monovette® Z'ye takin (f).
6. Emme ucunu toplama (g) kabina daldirin ve Idrar (b) Monovette® Z'yi taban ¢izgisine kadar (f) ¢ekin.
7. Emme ucunu (g) bosaltmak icin idrar Monovette® Z'yi toplama (f) beherinin disinda, ug yukari (b) bakacak sekilde dikey olarak tutun.
Piston gubugunu gidebildigi kadar ¢ekin.
8. Emme ucunu gikarin ve kenara (g) birakilan tipayi yerine takin, ardindan piston gubugunu koparin.
Lutfen beher ve toplama kabindaki (b) kalan idrari tuvalete (a) bosaltin.
9. Doldurdudunuz etiketi (e) idrar Monovette® Z'nin (f) izerine yapistirin. Dolu Idrar Monovette® Z'yi (f) doktorunuza verin.
10. Birden fazla Idrar Monovette aldiysaniz, (f) hepsini doldurulmus ve etiketlenmis olarak doktorunuza verin.

1500

E 1000
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8288
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(a) Toplama kabi, (b) Toplama beheri, (e) Idrar Monovette® Z igin etiket, (f) idrar Monovette® Z, (g) Emme ucu
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Santrifligasyon
DIKKAT! SARSTEDT idrar Monovette'leri maksimum 3000 x g (BSK - bagdil merkezkac ivmesi - g-kuvveti) igin tasarlanmistir.

Santriftj uglari, kullanilan Idrar Monovette'lerin boyutuna gére secilmelidir. Goreceli santrifilj kuvveti, ayarlanan devir / dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:
BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?

"BSK": "Bagil santrifij hizi", (Ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (dk'") veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (Ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

"r" [cm cinsinden]: Santrifiijiin merkezinden idrar Monovette® Z'nin tabanina kadar "dontis yaricapi".

Sadece uygun taslyici tiipler veya tiip tutucular kullaniimalidir. Catlak Idrar Monovette'lerin santrifiijlenmesi veya asiri santrifiij ivmeli santrifiijlenmesi,
idrar Monovette'leri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler aciga ¢ikarabilir.

Idrar Monovette'ler, asadida listelenen santrifiigasyon kosullarina gére santrifiijlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan
dogrulanmalidir.

Idrar Monovette'lerin santrifilj uglarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun &tesine tasan Idrar Monovette'ler santrifiij bashgina takilip kirilabilir.

Santriflij esit sekilde doldurulmahdir. Lutfen santriftijin kullanma talimatlarini dikkate alin.

DIKKAT! Kirik idrar Monovette'leri elle cikarmayin.
Santriftjin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santriftijiin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine y&nelik genel hijyen yénergeleri ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini énler.

Uriinler, daha sonra otoklavlanip yakilabilen uygun biyolojik tehlikeli maddeler icin éngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firininda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

Guvenlik veri foylndeki bilgiler dikkate alinmalidir.

arwN
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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)

ilave literatiir:

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

Sembol ve isaretleme dizini:

REF

LOT

i ™

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Uretici

Uretim ulkesi

Dikkat

Teknik degisiklik hakki sakhdir.

Urtinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatgiya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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{E AR — SARSTEDT UriSet 24

A
UriSet 24 fEAN e Ras, ERMABTWE. Bk, MFENE (FlanEs) EIMSHTBRIRR.
AFRAEEREWAREST, EE%%@)EH (HAXRE) , BATWIMNE IHET U ARNMSLIEEARMRIT,

FERNE

UriSet 24 12t £ ELS

UriSet 24
UriSet 24 A H=
(@) Emxih 3l )
(b) 500 ml YZEAR 1
A SRER UriSet 24 A1 30 mi AN AR (©) EihEs 1
(BBEEN) (d) FREH 1
(e) B BEIRE )
{ERAR
(@ E&R 3l |
(b) 500 ml UEM 1
P (d) F2EF
= 5URY UriSet 24 A Urin-M ©Z
B (zgijz‘ir)l et 24 1 Urin-Monovette! ) BB 1
- (f) Urin-Monovette® Z »
(9) K 1
R
(@) &EF5xiR 3l ;
(b) 500 ml UZEERR 1
c SH2EFIAY UriSet 24 1 Urin-Monovette® Z (e) XL BERE )
(BEBEEMT) (f) Urin-Monovette® Z ;
(9) TR ]
AR
P RS
a
2500 7: b e
2000 fif e f
1500 iE c | —3
T d ——— | —3 g
(a) SEFRHR

UriSet 24 E£/RMEMTREZ=TNEE, A— LizERAER (BEEMH) | RAIEFM—MLERRIREAMN. BHRs L NAEERER.,

(b) 500 ml UgEEHR
500 ml A2 AIUEEMEREER B AL .

(c) iZHESS 30 ml
30 ml AEMEHBEH— MBI EN B BRI AEM— NUENIZiEEAR. AaRER.
Zr BTGE.

(d) B2ER

TREFREEFEIRERT, SEREENTSHE, 28 9ml 20% MEE (HCL)., REXFISMREEIRG) L]IZ. SRR, =RS RE2ER
BB LIRR. XFEELRER. SERIKR. SRR 5-AERCBRESR MEEKA 7 X,

KT E BT FTE S, B2 SARSTEDT Mih: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/bottles/

(e) BN BEGE
—IKHERRERFNITHRS, 858/ M PRBIAIRE, RI962x40mm, BTFERREEFA,
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(f) Urin-Monovette® Z
Urin-Monovette® Z BB, S HEBIANSHNEEERSTSE. —MEEEREEN,. — N HEFNEES/RESIZELIR —MTIRE, SHF 10ml
B, AEREAN. ZrRLHE.

(9) Urin-Monovette® Z MR
SERIRIE/ENESE, FBF1E Urin-Monovette® Z s IREE iRk

REMESRT
1. —IRIBAHENE: ERAT @Y, BREFENEM—RNARPES, UERIPFECRZRANEMHAVEHREE,
2. BEREMANMIVENTIRIERIE, EMNIEREEYR RAER/RREERR (5H%) .
—EEREMEV R ARSOR ), EZEIRE, EAREEREA HIV, HCOV, HBV SiEAMEARR,
BB TN 22 S ERNAE FHIHE .
3. WEATEaREANNES, T8: RENSBHR.
MIRE, WRRAMEKEERE. FZERE, B LB,
WAENR, B2 BIAREEREHIE,
MRKREFQHRBIAE, BUBHE (NMRTEE, BEARFRE) .
4. FOMEORAIMERIRN B B OT I E /) LE A A EIA0I 5
5. AFRA—XRMRR. BETRNAEIFEERAND BT A B UEF RN AR PR TRFIE,
6. ArmBdRERBE2HEER. REMTIEEFRNRE XM,

FrmfiEf?
AP BRI T

125
1R1E ADR (B%51A8 P650) A IATA 3558, 1ziiA 2241 Urin-Monovette® Z BT EREE.
PR 1

1. 24 /N\IEREIE, REFRRIRECHESEENBARMEUATHRNSH. BETREEANIEEM,
2. HRMAERREEERTAOFHMETH/ 2R,
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KRR {E
BITERZA, BFARERIESRN.

REERTER LM
m  UriSet 24
#1T 24 INFEERR

A: FEEASTEERIA UriSet 24 §1 30 ml BUiZHE 2
B HRREEEMHE, RRHIADE. BERBMIRS e R EEFTE)e).

1. BEARENKET— M RRb), FPRIEERRRAEERTE).

2. RPERBEMTNZHBARY (BR) BAdERE)T.
EE: HAAE 9 ml 20% HIEhE — FETRSEESH!

3. EWHUEM @ FER. WRWEITNEERR, SAEXENHIENEE, BEETERRSE).
FIXINRORGEEH DIFERIREFTRR. K, RREI—RICRAOMSEIENAT, UERR. ZILHELR,

4. IRIBUWERE) ENZESEENDR S, Eirse) NCTXMT, TEESTS(e).
5. BUEH(@) T B LAOREINIEMb) T
6. HIEMBEROTRNRR, BEZE 30 mbRic, BEMFOMEER (@) HRIRIFRREN DR,
7. BHIZRARC), FESIFIIRSE L, BREINZRAROAENESE,
1
a
5 6 7

i [l
=l
L

m £z ©

(@) ULEHR, (b): WCEAT, (o) TIEE 30ml, (d): 275 9ml 20% EHhEMIEIEIE, (e): BT EHEE 30 ml AUiRE
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B: {EF&REHFIAY UriSet 24 FIE9& Urin-Monovette® Z
B FEREEENRE, REFNDE, SERMIINRES 2R BERMEEE).

1. EEABEMEET—RR0), FRELRRIAERF @),
2. REBEBRPNSIARY (B) EAdUER@)T.

AR TBRES 9 ml20% MR — BETRETEE!
3. EHEHWEM @ HESR. IRWERTAEEKRR, SEANENHHNKNR, EEETFERBS@).
FIIINRREEE S HF ERRE@IFRa. K, 1REBRI—XICROEEENAN, WERRKR, ZIHIELSE,
IREWE @) EZIEEEENT 2, TR%e) D8 NX M hTF., TEIESRE (),
BUEER () R A — LR B A MEM (D).
M Urin-Monovette® Z (f) FEX REEFFHR1FEF! 7£ Urin-Monovette® Z (f)_E3% FIRIE(9).
BIREE @R NBEEMb)F, 254 Urin-Monovette® Z (i 24 .
BEIRME(Q), BEWEM(b)INEER(E Urin-Monovette® Z (f), TRIEER ., FapE@EMEZR2I0,
BN (FF =G R FNET, ARTHDEZEM,
BT (o) FIULEER(a) T IR R AR RN DA
10. 7£ Urin-Monovette® Z (f)_E M IES I AR5 (e), HHEOZARIIEL .
1. WEREUEIZ A Urin-Monovette(f), 1B ENIE I EARS A TIEL.

© ©® N oA

§

388 8388 388

(a): WEEAR, (b): UKEEMR, (d): 2595 9ml 20% ELERAVILIEAR, (e): Urin-Monovette® Z §5%5, (f) Urin-Monovette® Z, (g): TR
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C: FAARSIRERIM UriSet 24 1 Urin-Monovette® Z
B FEREEENRE, REFNDE, SERMIINRES 2R BERMEEE).

1. BERBEMKET—RRRD), FEILRRRNKERT@). NRWEFFAEERR, BEAENFENRR, EEETFTERRY @,
BTXR, BRBRI—RICERMEEENAT, WERK, EIINELSR,
IREWCER @) VX EEEENT 2, T DI NX M TF., TEIESRE (),
ZIXESEHNRERE), BRRFTDRE.

SEUSEE IR @) R A — LEFRR B N USEN b) R

M Urin-Monovette® Z (f) FEXRNEEFHHRIFEf. 1 Urin-Monovette® Z (f) -2 FIRkEE(g).
BIRE@RNBEMD)F, 2% Urin-Monovette® Z (i 254 .

EETIRME (), BEWEMbD)INEEIEE Urin-Monovette® Z (f), REEEAE, HizhaZ=MFEZREI.
U NIRES () Efid L REFNZET, REITWIEEM,

BEEMF )M ERR @) R TI R ORI N D,

9. 7E Urin-Monovette® Z (f) E MRS IR (), H55E4F fEHY Urin-Monovette® Z (R3ZAEE4E

10. WREUEEIZ Urin-Monovette(f), 1BK T E0F FHIE_ EARS A ERIELE,

© N OOk WN

m
2500

2000

D
[# sarstent
g B
! I

8388

Bes 'sysy 2585 3888 'SHES

T

888

H

(a): WEEHR, (b): UKEEMR, (e): Urin-Monovette® Z 135, (f): Urin-Monovette® Z, (g): I
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B
JEE! SARSTEDT Urin-Monovette i&itFF& AR (/1 3000 x g (RCF: #EWE/LA, gfE) .

IR Ffr 2 Y Urin-Monovette RTIEZREE OS2, MBS ON SREREGO MR RN TR
RCF (g &) =11.2 xrx (RPM/1000)*

“RCF” . "#MENE/MNH" . (ZE3Z: RCF "relative centrifugal force")
“RPM” : “EOYEEE” (mind), 2 n= “EHfMEIR” (332 RPM “revolutions per minute” )

“r" [em]: “MELWLHE]" Urin-Monovette® Z JEEEBHINEEE 42,
O] AAEN SIS 72e, WERLSH Urin-Monovette T2 /0 s B O NBIINEET S, 08 HER Urin-Monovette, M\MSHETHBREME.
Urin-Monovette RIARTE N5 HRE OEAFHTE L. MEXMBEMEYS, WMHAF 8175k,

W 7iftR Urin-Monovette IR E R OS2, RHHSZZ2IMY Urin-Monovette R sE= RAEB/ Ok EHETR,
DHIAFTE O, A, NSLEEEONAMEMIRA,

NG 225 FFRFERERTSAY Urin-Monovette,
B TREMS B O ERE,

E

1. NSEET RPN ERF IR AU EENE,

2. —XMFETBRBENG,

3. AFmOAEAEGENENBREIERED, KREUHTSEXEMIEL,
4. DAERERNRRRETHESEE FAXE) HTEFAE,

5. BETLZEHBBERTINIEER,
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FE iR ERERE SR BYRAE
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)

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