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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Urin-Monovette® Borsaure

Verwendungszweck

Die Urin-Monovette® Borsaure wird als ProbengefaB eingesetzt und dient der Aufnahme, dem Transport, der Verarbeitung (z.B. durch Zentrifugation) und Lagerung
von Urinproben fiir mikrobiologische in-vitro diagnostische Bestimmungen. Die Urin-Monovette® Borsaure stabilisiert das mikrobielle Wachstum bei Raumtemperatur
fur bis zu 48 Stunden. Das Produkt ist fiir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Urin-Monovette® Borsaure besteht aus einem transparenten KunststoffgefaB, einem konischen Kolben mit Kolbenstange, einer griinen Luer-Schraubkappe

mit Stopfen sowie je nach Ausfiihrung einer beiliegenden Entnahmespitze. Die Urin-Monovette® Borsaure ist wahlweise mit einem Kunststoff- oder Papieretikett sowie
in steriler und unsteriler Ausfiihrung erhéltlich. Dartiber hinaus stehen verschiedene Varianten der Urin-Monovette® Borsaure zur Verfiigung, die auf unterschiedliche
Probenvolumina ausgelegt sind. Je nach Ausflihrung ist die Kompatibilitat mit dem Tempus1800® Transportsystem gegeben.

Urin-Monovette®Borsaure

Bezeichnung Farbcode Beschreibung
Urin-Monovette® Borsaure 3,2 ml [ | 75x13 mm, Rundboden
Urin-Monovette® Borsaure 8,5 ml [ | 92x15 mm, Rundboden
Urin-Monovette® Borsdure 10 ml [ | 102x15 mm, Rundboden

Das Produkt ist mit Borsaure prapariert. Die durchschnittliche Konzentration der Borséure betragt fiir eine befiillte Urin-Monovette® Borsédure 1,5 % und stabilisiert
das Wachstum harnpathogener Mikroorganismen im Urin bei Raumtemperatur fiir bis zu 48 Stunden, ohne deren Lebensféahigkeit zu beeintrachtigen. Es wurden
Untersuchungen fiir ausgewahlte Mikroorganismen durchgefiihrt:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informationen zu produktspezifischen Studien werden auf der SARSTEDT-Homepage zur Verflung gestellt:
www.sarstedt.com/literature-boricacid und www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Sicherheits- und Warnhinweise
Fiir sterile Varianten beachten: das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Sicherungsetikett beschadigt ist.

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

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

3. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

4. Die Produkte sind fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie die Produkte und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaltern flr biologische
Gefahrstoffe.

5. Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.
Nur fiir die Urin-Monovette® Borsaure gilt: Die Sicherheitsdatenblatter in der jeweils giltigen Version sind zu beachten:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Die Urin-Monovette® entspricht einem PrimérgefaB nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie. Einige Varianten der Urin-Monovette® sind flr
den Versand mit dem Tempus1800® Probentransportsystem geeignet. Diese Varianten sind auf der jeweiligen Produktseite auf unserer Website als passend fir das
Tempus1800® Transportsystem gekennzeichnet.

Einschrankungen

Starke Unterflllung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Hinweis: Die Befiillung bis zur Fiillmarkierung gewahrleistet ein optimales Urin-Konservierungsmittel-Verhaltnis. Eine Abweichung von +/-10 % ist zul&ssig.
Es ist zu beachten, dass beim Start der Urinsammlung einige Kérner der Praparierung austreten kdnnen, die empfohlene Mindestmenge an Borsaure und die
stabilisierende Wirkung wird dadurch jedoch nicht beeintréchtigt.

Die Verwendung der stabilisierten Urinprobe fiir Streifentests und andere nicht-mikrobiologisch Analysemethoden wurde nicht getestet und kann méglicherweise
zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
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Probennahme und Handhabung
Lesen Sie dieses Dokument vollstéandig durch, bevor Sie mit dem Transfer des Urins beginnen.

Fiir den Urintransfer benétigtes Arbeitsmaterial

1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Urin Gibertragene Pathogene oder potenziell infektitsen Materialien.

2. Benotigte Anzahl an Urin-Monovetten.

3. Nur bei Entnahme aus einem Blasenverweilkatheter:
Benotigtes Material zur Desinfektion der am Harndrainagesystem vorgesehenen patientennahen Entnahmestelle (Richtlinie der Einrichtung zur Vorbereitung der
Harnprobeentnahmestelle befolgen).

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

5. Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.

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

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

Urin-Monovette® Z (ohne Stabilisator) oder Urin-Monovette® Borsaure

Mikrobiologische Untersuchungen
! lologi uchung (mit Stabilisator)
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Handhabung fiir den Urintransfer in eine Urin-Monovette® Borsaure
A: Entnahme der Urinprobe aus einem Urinbecher

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor und 6ffnen Sie dann den Urinbecher.

1 Nur fir einzeln steril verpackte Urin-Monovetten: Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik.
Die transparente Folie muss nach oben zeigen.

2 Halten Sie die Urin-Monovette® Borsaure senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe (Abb. 2a).
Bewahren Sie diesen fiir spater auf. Setzen Sie eine Saugspitze auf den Luer-Anschluss auf und vergewissern Sie sich, dass die Saugspitze fest sitzt (Abb. 2b).

3 Tauchen Sie nun mit der Saugspitze in den Urinbecher und ziehen Sie die Kolbenstange nur so weit nach hinten, bis der Kolben die Basislinie am Rand des
Produktetiketts erreicht hat und die Urin-Monovette® Borsdure mit Urin beflllt wird (Abb. 3e). Nehmen Sie die Urin-Monovette® Borsadure aus der Flissigkeit
und halten Sie sie senkrecht mit der Saugspitze nach oben (Abb. 3d). Zum Entleeren der Saugspitze ziehen Sie nun die Kolbenstange bis zum Anschlag nach
unten (Abb. 3e).

4 Ziehen Sie die Saugspitze ab und verwerfen Sie diese in einen Entsorgungsbehélter fiir biologische Gefahrstoffe (Abb. 4f).

5 VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® Borséure sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen. Stellen Sie sicher, dass keine Liicke zwischen Stopfen und
Schraubkappe bleibt (Abb. 5a). Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® Borsaure 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben horbar
in der Endposition einrastet (Abb. 5b).

6  Brechen Sie die Kolbenstange ab.

7 Schwenken Sie die Urin-Monovette® Borsaure in etwa 10 mal kopfiiber oder bis die Praparierung vollstandig geldst ist. Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen
Blockstander ab.
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B: Entnahme der Urinprobe aus einem Blasenverweilkatheter

Fiihren Sie die Vorbereitung zur Entnahme der Urinprobe an der Harnprobeentnahmestelle unter Einhaltung der Richtlinien Ihrer Einrichtung durch.

1 Nur bei einzeln steril verpackten Urin-Monovetten:
Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.

2 Halten Sie die Urin-Monovette® Borsaure senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe (Abb. 2a).
Bewahren Sie diesen fur spater auf.

3 Penetrieren Sie das Septum der Harnprobeentnahmestelle und sorgen mit der einen Hand fiir einen festen Sitz der Urin-Monovette® Bors&ure (Abb. 3b).

4 Ziehen Sie die Kolbenstange mit der anderen Hand nach hinten bis zum Anschlag und bis die Urin-Monovette® Bors&ure mit Urin befiillt ist (Abb. 4c).
L6sen Sie die Urin-Monovette® Borséure aus der Harnprobeentnahmestelle und halten Sie sie senkrecht, die Offnung zeigt nach oben (Abb. 4d).

5 VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® Borséure sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen. Stellen Sie sicher, dass keine Liicke zwischen Stopfen und
Schraubkappe bleibt (Abb. 5a). Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® Borsaure 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben hérbar
in der Endposition einrastet (Abb. 5b).

6  Brechen Sie die Kolbenstange ab.

7  Schwenken Sie die Urin-Monovette® Borsaure etwa 10 mal kopfiiber oder bis die Praparierung vollstandig geldst ist. Stellen Sie die Urin-Monovette® in einem
Blockstander ab.
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Einfrieren / Auftauen
Fiir Urin-Monovetten gelten allgemein die folgenden Empfehlungen zum Einfrieren:

Einfrieren unter 0°C

m  Vor dem Einfrieren prifen, ob das Einfrieren stérende Einfllisse auf die Urinprobe oder Analysen hat (Parameterstabilitat, Interferenzen: z. B. Hdmolyse).
Achtung: Urinproben, die flr ein Urinsediment bestimmt sind, nicht einfrieren!
Hinweis: Fur die Stabilitat der Parameter sind die Gebrauchsanweisungen der Testreagenzien-/Analysengerate-Hersteller heranzuziehen.

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

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

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

Einfrieren unter -20°C
Tieffrieren auf unter -20 °C wurde vom Hersteller nicht gepruift.
Aufgrund der Vielzahl moglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufiihren.

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

Zentrifugation

Achtung! Es wird empfohlen, SARSTEDT Urin-Monovetten sind bei 400 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Kraft) zu zentrifugieren.
Eine vom Anwender selbst zu validierende Nutzung bis maximal 2.000 x g ist moglich. Zentrifugeneinsatze sind gemaB der GréBe der verwendeten Urin-Monovetten
auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

,RZB": ,Relative Zentrifugalbeschleunigung* (Englisch: RCF "relative centrifugal force”),
,UpM*“: .Umdrehung pro Minute* (min-'),

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

Nur geeignete Tragerrohren bzw. Einsatze 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 geféhrliche Stoffe freigesetzt werden kénnen.

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, kdnnen sich
am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichmaBige Befiillung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung der
Zentrifuge beachten.

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

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

Entsorgung
1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fiir die ordnungsgeméBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und
einzuhalten.

Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

Die Produkte missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gem&B den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

Die Hinweise im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten.

R W
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Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Weiterfiihrende Literatur:

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

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

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

Artikelnummer

Zusatzlich gilt fiir sterile Produkte:

Chargenbezeichnung ﬂ Sterilisation durch Bestrahlung

g Verwendbar bis @ Nicht erneut sterilisieren

c € CE-Zeichen ohne Beteiligung benannter Stelle** O Einfach-Sterilbarrieresystem

In-vitro-Diagnostikum l::_::' Einfach-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung
@ Kenntlichmachung der Mehrsprachigkeit

E]E Gebrauchshinweis beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

v

N
Tk

Vor Sonnenlicht geschuitzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Hersteller

LR ®

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.
Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustédndigen nationalen Behorde zu melden.

**Wahrend der Ubergangsphase von der EU-Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika (IVDD) zur EU-Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
(IVDR) konnen In-vitro-Diagnostika (IVDs) der Risikoklasse A (steril) als sogenannte Legacy Devices gemaB IVDD bis zum 31.12.2029 weiterhin in Verkehr gebracht
werden. Diese Produkte unterliegen den Ubergangsbestimmungen nach Artikel 110 der IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Ausstellungsdatum: Dezember 2025
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Instructions for Use — SARSTEDT Urine Monovette® Boric acid

Intended use

The Urine Monovette® Boric acid is used as a specimen container for the collection, transport, processing (e.g., by centrifugation) and storage of urine samples for
microbiological in-vitro diagnostic tests. The Urine Monovette® Boric acid stabilises microbial growth at room temperature for up to 48 hours. The product is
intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Urine Monovette® Boric acid consists of a transparent plastic container, a conical piston with piston rod, a green Luer screw cap with stopper and, depending
on the version, an enclosed collection tip. The Urine Monovette® Boric acid is available with either a plastic or paper label and in sterile and non-sterile versions.

In addition, different versions of the Urine Monovette® Boric acid are available, which are designed for different sample volumes. Some versions are compatible with
the Tempus1800© transport system.

Urine Monovette® Boric acid

Name Colour code Description

Urine Monovette® Boric acid 3.2 ml [ | 75x13 mm, round base
Urine Monovette® Boric acid 8.5 ml [ | 92x15 mm, round base
Urine Monovette® Boric acid 10 ml [ | 102x15 mm, round base

The product is prepared with boric acid. The average concentration of boric acid for a filled Urine Monovette® Boric acid is 1.5 % and stabilizes the growth of urinary
pathogenic microorganisms in urine at room temperature for up to 48 hours without impairing their viability. Studies were conducted for selected microorganisms:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptococcus faecalis

Candida albicans

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

Safety information and warnings
Note for sterile versions: Do not use the product if the packaging or the safety label is damaged.

1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from urine and possible exposure to pathogens
transmitted by biological samples.

2. Handle all biological samples according to the guidelines and procedures in your facility. In case of direct contact with biological specimens,

consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases.

Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

The products are intended for single use. Dispose of the products and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

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

Only applies to the Urine Monovette® Boric acid: The latest version of the safety data sheets must be observed:

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

o oA W

Storage
Store the products at room temperature.

Transport

The Urine Monovette® is a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations. Some versions of the Urine Monovette® are
suitable for shipping with the Tempus1800® sample transportation system. These versions are listed on the respective product page on our website as suitable for
the Tempus1800% transportation system.

Limitations

Significant underfilling can lead to incorrect results.

Note: Filling up to the fill level mark ensures an optimal urine-preservative ratio. A deviation of +/-10% is permissible. It should be noted that at the start
of urine collection, a few grains of the preparation may leak out, however, this does not affect the recommended minimum amount of boric acid or the
stabilising effect.

The use of the stabilized urine sample for strip tests and other non-microbiological analysis methods has not been tested and may lead to false results.
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Collecting and handling specimens
Read this document completely before starting the urine transfer.

Working material required for the urine transfer

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against pathogens or potentially infectious materials transmitted by urine.

2. Required number of Urine Monovettes.

3. Only for collection from an indwelling bladder catheter:
Required material for disinfecting the patient collection point on the urinary drainage system (observe facility guidelines on setting up and preparing
the urine sample collection site).

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

5. Disposal container for hazardous biological waste.

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

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

Urine Monovette® Z (without stabilizer) or

Microbiological tests
g Urine Monovette® Boric acid (with stabilizer)
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Procedure for transferring the urine specimen to a Urine Monovette® Boric acid
A: Removal of the urine sample from a urine cup

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

1

Only for individually sterile-wrapped Urine Monovettes: Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique.
The transparent film must be facing upwards.

2 Hold the Urine Monovette® Boric acid upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap (Fig. 2a). Set it aside for later.
Place a suction tip on the Luer connection and make sure the suction tip is firmly attached (Fig. 2b).

3 Now dip the suction tip into the urine cup and withdraw the piston rod until the piston has reached the base line on the edge of the product label and the Urine
Monovette® Boric acid is filled with urine (Fig. 3e). Take the Urine Monovette® Boric acid out of the liquid and hold it upright with the suction tip pointing
upwards (Fig. 3d). To empty the suction tip, pull the piston rod downwards to the stop (Fig. 3e).

4 Remove the suction tip and dispose of it in a disposal container for hazardous biological waste (Fig. 4f).

5  Close the Urine Monovette® Boric acid securely with the stopper set aside previously. Make sure that there is no gap between the stopper and the screw cap
(Fig. 5a). Only when using a Urine Monovette® Boric acid 3.2 ml: Pull the piston rod downwards until the piston audibly engages in the end position (Fig. 5b).

6  Break off the piston rod.

7 Invert the Urine Monovette® Boric acid around 10 times or until the preparation is completely dissolved. Place the Urine Monovette® in a stand.
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B: Removal of the urine sample from an indwelling bladder catheter

Carry out the preparations for collecting the urine sample at the urine sample collection site following the guidelines at your facility.

1

Only for individually sterile wrapped Urine Monovettes:
Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards.

2 Hold the Urine Monovette® Boric acid upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap (Fig. 2a).
Set it aside for later.
3 Penetrate the septum of the urine sample collection site and ensure the Urine Monovette® Boric acid is firmly secured with one hand (Fig. 3b).
4 Now, with the other hand, withdraw the piston rod backto the stop until the Urine Monovette® Boric acid is filled with urine (Fig. 4c).
Take the Urine Monovette® Boric acid out of the urine sample collection site and hold it upright with the opening pointing upwards (Fig. 4d).
5 Close the Urine Monovette® Boric acid securely with the stopper set aside previously. Make sure that there is no gap between the stopper and the screw cap
(Fig. 5a). Only when using a Urine Monovette® Boric acid 3.2 ml: Pull the piston rod downwards until the piston audibly engages in the end position (Fig. 5b).
6  Break off the piston rod.
7 Invert the Urine Monovette® Boric acid around 10 times or until the preparation is completely dissolved. Place the Urine Monovette® in a stand.
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Freezing/thawing
The following general recommendations for freezing apply to Urine Monovettes:

Freezing below 0 °C
m  Check beforehand whether freezing will adversely affect the urine sample or analysis (parameter stability, interference: e.g. haemolysis).
Important: Do not freeze urine samples if they are to be used for urine sediment.
Note: For the stability of the parameters, consult the instructions for use of the test reagents/analysis device manufacturers.
The strength values of plastics are reduced in the temperature range below 0 °C. Mechanical stress should therefore be avoided.
The conditions for freezing must be selected so that the contents of the Urine Monovette® freeze evenly or from bottom to top.
The Urine Monovette® should have enough room in a holder or storage box to allow it to expand. Holders made of Styrofoam or metal are unsuitable as
they can lead to expansion tears.

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

Freezing below -20 °C
Deep-freezing to below -20 °C has not been tested by the manufacturer.
Due to the number of possible influencing factors, it is recommended to conduct freezing tests under routine laboratory conditions.

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

Centrifugation

Important! Centrifugation of SARSTEDT Urine Monovettes at 400 x g (RCF - relative centrifugal force - g-force) is advised.
Use up to a maximum of 2,000 x g, to be validated by the user themselves, is possible. Centrifuge inserts should be selected according to the size of
the Urine Monovettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

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

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

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

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

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

Caution! Do not remove broken Urine Monovettes by hand.
Information on disinfecting the centrifuge can be found in the instructions for use of the centrifuge.

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

Disposal

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

The products must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of the facility.

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

arwN
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Product-specific standards and guidelines as amended / updated
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Further literature:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM). "The EFLM European Urinalysis Guideline 2023" Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Key for symbols and labels:

Order no. The following also applies to sterile products:

Batch number STERILE ﬂ Sterilisation by irradiation

g Use by

c € CE marking without involvement of a notified body** O Single sterile barrier system

Do not resterilise

In vitro diagnostic devices e )] Single sterile barrier system with protective packaging outside

@ Labelling multilingualism
A
E]E Follow the instructions for use

Risk of contamination if reused

v

N
Tk

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Do not use if packaging is damaged

Manufacturer

LR ®

Country of manufacture

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

**During the transition period from the EU Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices (IVDD) to the EU Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices (IVDR), in vitro diagnostic medical devices (IVDs) of risk class A (sterile) can continue to be placed on the market as so-called legacy
devices in accordance with the IVDD until 31 December 2029. These products are subject to the transitional provisions according to Article 110 of the IVDR (EU)
2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Issue date: December 2025
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NHCTPYKUMN 3a ynoTpeba — SARSTEDT Monovette® 33
YpPUHa C bOpHa KUCEeNnHa

MpunoxeHue

Monovette® 3a ypvHa c 60pHa KMCEMHA Ce M3M0N3Ba KaTo KOHTeHEP 3a B3eMaHe Ha Npobu 3a noemMaxe, TpaHcnopT, 0bpaboTka (Hanp. Ypes LueHTpodyrmpaHe) n
CbXpaHeHue Ha ypuUHHM Npoby 3a MUKPOBMOOrNYHA MHBUTPO AMArHOCTMKA. Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMcennHa cTabunnanpa pactema Ha MUKpobu npu cTaiiHa
TeMmnepatypa 4o 48 yaca. MpoAyKTbT e npesHa3HavueH 3a ynotpeba B npodecroHanHa 06CcTaHoBKa OT 0bydeH MEAULMHCKM 1 1abopaTopeH nepcoHan.

OnucaHne Ha NpoayKTa

Monovette® 3a ypuHa c 60pHa KMCeNrHa ce CbCTOM 0T NPO3payeH NNacTMacoB KOHTENHEP, KOHWYHa enpyBeTKa C byTano, 3efieHa Jlyep Kanauka Ha BUHT CbC 3anyluaka
1, B 3aBMCMMOCT OT U3MbJAHEHWETO, OT NPUOKEH BPbX 3@ B3WMaHe Ha npobu. Monovette® 3a ypuHa c 60pHa KUCenHa ce npeanara no s*KenaHue ¢ NNacTMacoB Un
XapTWEH ETUKET, KAKTO 1 CTEPWUIEH M HECTepUEH BapuaHT. OCBEH TOBA Ca HaJMYHU PasfnyHM BapuaHTu Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa K1cenuHa, KomTo ca
npeAHasHa4yeHun 3a pasnnyHm 0bemMmn Npobu. B 3aBUCUMOCT OT M3MbAHEHUETO € rapaHTpaHa CbBMECTMMOCTTa C TpaHCcnopTHaTa cuctema Tempus1800©.

Monovette®3a ypuHa c 60pHa KucenuHa

MapKupoBKa LiBeToBM KOpA, OnucaHue

Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenuHa 3,2 ml [ | 75x13 mm, 0610 AbHO
Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenuHa 8,5 ml [ | 92x15 mm, 06510 AbHO
Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucennHa 10 ml [ | 102x15 mm, 0610 AbHO

MPOAYKTLT € NOAroTBEH C 6OpHa K1cennHa. CpeaHaTta KOHLEHTpauua 6opHa KucennHa Ha nbaHa Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenvHa e 1,5% v ctabunnanpa
pacTeska Ha NaToreHHW MUKPOOPraHM3MK B ypuHaTa npu cTaiiHa TeMnepaTtypa A0 48 vaca, 6e3 ja HapyluaBa TaXHaTa }U3HecnocobHoCT. MpoBeXAaHN U3cneaBaHNs
3a 136paHn MUKPOOPraHN3MU:

m  Ewepuxus Koau

Knebcuena nHeBMOHuSs

Mpomeyc Mupabunuc

CmpenmoKoKyc gheKkanuc

KaHOuda anbukaHc

3a uHbopMaums 0THOCHO NPOyYBaHWs, CBbP3aHU C NPOAYKTa, NOCETEeTE MHTEPHET CTpaHuuaTa Ha SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid n www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

MHCTpyKumMM 3a 6€30NacHOCT 1 NpeaynpesKaeHus
3abenexKa 3a CTEepUIHATE BapMaHTM: HE U3MOJI3BaliTe MPOAYKTA, aKO OMAaKOBKaTa WM eTUKETHLT 3a 6e30MacHOCT ca NoBpeAeHM.

1. 06K npeanasHn MepKu: M3nonsgaiite pbKasmLy U APYTU 06LLM MMUHW NpeanasHu CPeACcTBa, 3a Aa Ce NpeanasuTte oT ypuHa 1 eBeHTyaHO u3naraHe Ha natoreHu,
NpPeHacsHn ¢ 61UoNornuHN Npobu.

2. Bcuukm bronornyny npobu Tpabea Aa 6bAaT TPeTUpaHK CbrnacHo HapeabuTe v npoLeaypuTe Ha CbOTBETHOTO NeyebHO 3aBedeHve. B ciyyaii ye 6baeTe AUPEKTHO
M3N0MKEHN Ha BUONOrMYHK NPO6Y, NOTbPCETE NIeKapCKa NOMOLL, 3all0To € Bb3MOKHO 3apassaBaHe ¢ HIV, HCV, HBV unu apyru nHdekunosHu 3abonsasaHums.

3. CnasBaiiTe Hapenbute 1 npoueaypuTe 3a 6e30MaCcHOCT Ha CbOTBETHOTO NleYebHO 3aBeAeHNe.

4. TIpofyKTUTE Ca NpeAHa3HaueHun 3a eHOKpaTHa ynotpeba. N3xebpasiiTe NPOAYKTUTE N BCUYKM NOMOLLHM aKkcecoapy 3a B3eMaHe Ha Npobu B KOHTEHepK 3a onacHu
610A0rNYHM OTNAABLIM.

5. He un3nonseaiite NpoayKTUTe cnes UsTuyaHe Ha CPoKa Ha rogHoCT. CPOKbT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa U3TUYa Ha NOCNEAHUSA eH Ha MOCOYEHNTE MeceL, U FOAUHa.

6. Camo 3a Monovette® 3a ypuHa c 60pHa KucennHa Baxu: Tpabsa Aa ce cna3ea Hail-HoBaTa BEPCUA Ha MHOOPMaLMOHHWTE 1MCcToBe 3a 6e30MacHOCT:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

CbxpaHeHue
CbxpaHsBaiTe NpoAYKTWTE NpK CTaliHa Temnepatypa.

TpaHcnopT

Monovette® 3a ypuHa 0TroBaps Ha MU3UCKBaHWUATa 3@ MbPBUYEH CbA CbrnacHo ADR (MIHCTpyKumMm 3a onakoBaHe P650) 1 Ha HapeabuTe Ha IATA. Hskou BapuaHTV Ha
Monovette® 3a ypvHa ca noaxoAsLLM 3a M3npallaHe CbC CUCTEMATa 3@ TpaHCNopTUpaHe Ha Npobu Tempus1800©. Te3n BapraHTh ca 0603HaUYeHM Ha CbOTBETHATA
NPOAYKTOBA CTpaHMLa Ha Halums yebcaiT kaTo NoAX0AALLYM 3a TpaHCnopTHaTa cucteMa Tempus1800©.

OrpaHuyeHus

HenocTaTbyHOTO HambABaHe MOXe Aa A0BeAe A0 FPeLHN pesyntaTu.

YKasaHue: Hanb/iBaHETO A0 MapKMpOBKaTa rapaHT1pa onTMMaaHO CbOTHOLLEHME MEXAY YPUHA U KOHCEPBaHT. [lonycTUMO € OTKJIOHeHUe oT +/-10 %. Mons,
06bpHeTe BHMMaHMWe, Ye KoraTo 3arnoyHeTe Aa B3emMaTe ypuMHHa Npoba, e Bb3MOXKHO Jja ce OTAeNAT eAMHUYHM 3pbHLA OT Nnpenaparta. ToBa obaye HAMa Aa ce
0Tpasu Ha NPenopbYaHOTO MMHUMAJIHO KOIMYecTBO 60pHa KNCENIMHA U Ha CTabunmanpalwms edekr.

TpYNOKEHMETO Ha CTabuansnpaHaTta ypuHHa Nnpoba Npu TECTOBE C NIEHTWUYKA U APYrU HEMUKPOBUONOINYHI @aHaNUTUYHIM METOAN HE € MPOBEPEHO U & Bb3MOMHO Aa
Ce noJsiy4art HeTOYHW pesynTaTu.
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B3eMaHe Ha npobu n ynotpeba
MpoyeTeTe M3UAO TO3M AOKYMEHT, Npean Aa 3anoyHeTe ¢ TpaHcdepa Ha ypuHa.

Pa6oTHM MaTepuanu, Heo6xoanMM 3a TpaHcdepa Ha ypuHa

1. PbKaBWUM, NPECTWUIKA, 0UMNa W APYTU NOAXOAALLM NpeanasHy Matepuanu, 3a Aa ce npeAnasuTe OT NaToreHu, NpeHocKMK ¢ MaTepuana 3a npoba,
NAW NOTEHLUMANHO UHDEKLMO3HN MaTepranu.

2. Heobxoawm 6poit MOHOBETM 3@ YpUHa.

3. CaMo B ciyyawu Ha B3eMaHe Ha Npobu OT NOCTOSHEH KaTeTbp Ha MUKOYHUS Mexyp:
Matepvanu, HeobxoanMK 3a Ae3nHOEKLMA Ha MACTOTO 3a B3EMaHe Ha ypuHHa npoba B 611M30CT A0 NaLmeHTa, NPeABUAEHO Ha cMCTeMaTa 3a ApeHax Ha ypuHa
(cnepBaiiTe npaBunaTa Ha Ne4ebHOTO 3aBeAEHWE 3a NOArOTOBKa Ha MACTOTO 3a B3EMaHe Ha ypuHHa npoba).

4. CToiiKa Uan Apyro NoAXOASALL0 060pyABaHE 3@ MOCTaBAHE Ha MbJIHATE MOHOBETY 3@ YPUHA.

5. KoHTelHep 3a onacHM 61MONOrMYHM OTNAABbLMN.

MNpenopbunTeneH pea npu B3eMaHe Ha Nnpo6u
AKO € HE0b6XO0AMMO i@ HambAHUTE NOBEYe MOHOBETU 3a ypUHa, Ce MPenopbysa CNeAHNAT Pef 3a B3eMaHe Ha npobu:

MpunoxeHue Monovette® 3a ypuHa
XVMWYHM U3cneaBaHuns, TECTOBU IEHTU 1 aHaNM3 Ha YacTULWM B ypuHaTa Monovette® Z 3a ypuHa (6e3 ctabunusartop)

Monovette® 3a ypuHa Z (6e3 cTabunusatop) uiav Monovette® 3a ypuHa ¢

MWKpO6MONOrNYHM U3CneaBaHus
60pHa KucennHa (cbe ctabunumsatop)

15
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Moaxop npu TpaHcdep Ha ypuHa B Monovette® 3a ypuHa c 60pHa kKucenvHa

A: B3eMaHe Ha ypvHHa npo6a oT KOHTelHep 3a ypuHa

MoaroTBeTe ypuHHaTa Npo6a KaTo BHUMATEsIHO pasKiaTuUTe KOHTeliHepa 3a B3eMaHe Ha npoba u ciep ToBa ro oTBopuTe.

1 Bau 32 eANHNYHO ONAKOBaHM CTEPUIHM MOHOBETY 3a ypuHa: OTBOPETE ONAKOBKaTa C Nasel, 1 NoKasanel, Kato NpunoxuTe Metoaa peel-off.

Mpo3pauHoTo hoano Tpsbea Aa e Harope.

2 [IpwwTte Monovette® 3a ypuHa c 60pHa KMCeAMHa n3npaseHa, ¢ 0CTpaTa YacT Harope, U N3BaaeTe 3amyluankata Ha Jlyep Kanaukata Ha BUHT (Qur. 2a).
CbXpaHeTe 51 3a No-KbCHO. MoCcTaBeTe 3aCMyKBaLLLMS HaKkpaliHWK BbPXy Jlyep KOHEKTOpa 1 ce yBepeTe, ue e dukcmpan 3apaso (¢ur. 2b).

3 Cera noToneTe 3aCMyKBaLLMA HaKPaiiHVK B KOHTEiHEPa 3a ypyHa U n3abpnaiite 6yTanoTo, camo JOKaTo enpyBeTkata AOCTUrHE 10 OCHOBHaTa MHWA Ha pbba Ha
NPOAYKTOBMS eTUKET 1 Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KUCeMHa ce HambiHu ¢ ypuHa (dwur. 3e). M3BaseTte Monovette® 3a yprHa ¢ 60pHa KMcennHa oT TeYHOCTTa
11 51 3a4pbKTE U3MNPaBeHa, CbC 3aCMYyKBaLLMA HakpaiHUK Harope (¢ur. 3d). 3a Aa U3NpasHWUTe 3aCMyKBaLLMS HaKpaiHWK, 3AbpnaiiTe ByTanoTo AoKpait Hagony

(dur. 3e).

4 OTCTpaHeTe 3aCMyKBaLLWA HAKPalHVIK U O 3XBbPETE B KOHTEHED 3@ ONacHU B1ONOrYHYM oTnaabLm (pur. 4f).

5 3anywerte 3apaso v 6esonacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KCENMHa CbC 3anaseHara no-paHo 3anylanka. YBepere ce, ue Memay 3anyliaikata u kanadxkara

16

Ha BUHT HAMa pascTosaHue (dur. 5a). Camo npu npunoxexHune Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenrHa 3,2 ml: M3ternete 6yTanoto HagoAy, A0OKATO YyeTe ACHO,

ye ce GuKcupa B KpaiiHaTa nosuums (dur. 5b).

6  Otuynete byTanoro.

7 Pasknatete Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMCEIUHA, KaTo s 06bPHETE HAaoMaKM 0Ko0 10 MbTV UK AOKATO NPenapaTbT ce pasTBopy HambaHO. NocTaseTe

Monovette® 3a ypuHa B cToiiKaTa.
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B: BsemaHe Ha ypuHHa I1p063 OT NMOCTOAAHEH KaTeTbp Ha NMKOYHUA MeXyp

MoaroTeeTe B3eMaHeTO Ha ypuHHa Npo6a 1 MICTOTO 3a B3eMaHe Ha ypuHHa npoba, KaTo cnassaTte Hapea6yTe Ha CbOTBETHOTO Jieue6HO 3aBeeHue.

1

CaMo B Ciydait Ha CTEPUIHO OMAaKoBaHU MOHOBETY 3@ ypuHa:
OTBOpETE OMaKoBKaTta C nanew, v nokasanew, Kato npunoxute metoaa peel-off. NMpospauHoTo Gponno TpsibBa Aa e Harope.

2 [IpuwTe Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMCEMHa U3NpaseHa, C 0CTpaTa YacT Harope, U U3BajieTe 3anyliankara Ha Jlyep kanaykata Ha BuHT (dur. 2a).
CbXpaHeTe 3@ N0-KbCHO.

3 Tpobwuiite centyMa Ha MACTOTO 3@ B3EMaHe Ha ypuHHa Npoba 1 ¢ eaHaTa pbka GuKcupaiite 3apaso Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa kucenuna (dur. 3b).

4 Wsternete 6yTanoTo AOKPaii C ApyraTa pbKa, A0KaTo Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMCeNMHa Ce HambaHM C ypuHa (dur. 4c).

OcBoboaete Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucennHa oT MACTOTO 3@ B3EMaHe Ha ypuHa 1 s 3alpbKTe n3npaBeHa, C 0TBopa Harope (our. 4d).

5 3anywerte 3apaBo u 6e3onacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMCeUHa CbC 3anaseHara no-paHo sanyluaska. YBepeTe Ce, Ye MeKiy 3anyliuajKara 1 Kanadukara
Ha BUHT HaMa pascTosaHue (dur. 5a). Camo npu npunoxexHune Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenrHa 3,2 ml: U3ternete 6yTanoto HagoAy, A0KATO YyeTe ACHO,
ye ce GuKcupa B KpaiiHaTa nosuums (dur. 5b).

6  Otyynete byTanoro.

7 Pasknatete Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KMCEIUHA, KaTo s 06bPHETE HAaoMaky 0Ko0 10 MbTV UK AOKATO NPEnapaTtbT Ce PasTBOPH HaMbJHO.
MocTaBeTe Monovette® 3a ypuHa B CTolKaTa.
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3ampassBaHe / PasmpassBaHe
CnasBaunTte cnegHuTe NpenopbKu 3a 3aMpa3siBaHe Ha MOHOBETU 3a YpUHa:

3ampasssaHe noa 0°C

= [IpoBepeTe fanv 3aMpassBaHeTOo Ma OTPULATENHO BAVSIHUE BbPXY YPUHHATa Npoba uau aHanusa (CTabunHoCcT Ha napaMeTpuTe, MHTepdepeHLMU: Hanp. XxeMonnsa).
BHMMaHwue: He 3aMpassiBaiiTe ypyvHHWUTE Npobu, ako ca NpeAHasHauyeHn 3a ypuHHa yTaiikal
YKkasaHue: OTHOCHO CTabunHOCTTa Ha NapaMeTpuTe HanpaBeTe CNpaBKa B yka3aHuATa 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAWTENSA HA TECTOBW peareHTu/ypean 3a aHanus.
KaTo usino CTOMHOCTTa Ha AIKOCT Ha NaacTMacuTe Hamansea npu Temnepatypw nog 0 °C. ToBa e npuunHaTa KaTo Lsno Aa ce n3bsrsat MexaHWYHUTE HaToBapBaHus.
136epeTe ycnoBusTa Ha 3amMpassiBaHe Taka, Ue CbAbpHKaHWEeTo Ha Monovette® 3a ypuHa Aa 3aMpb3Ba paBHOMEPHO, PECMEKTVBHO OT 40y Harope.
YBepeTe ce, 4e Monovette® 3a ypuHa MMa 0CTaTbYyHO MACTO Ha CTOMKaTa WM B KAPTOHEHATa KyTWs 3@ CbXpaHeHue, 3a Aa MOoXe Aa ce paswupsasa. CTolikuTe oT
CTMPOMOP WK MeTa He Ca NOAXOAALLM, 3aLL0TO MOraT Aa A0BeAaT 40 MYKHATUHW OT paswupsBaHe.

3ampassBaHe npm -20 °C
OxnageTe Monovette® 3a ypuHa OT cTaiiHa Temnepatypa 4o +4 °C 3a nepuog oT 45-60 MUH B M3NPaBEHO NONOKEHWE, Npean Aa bbae 3ampaseHa 40 -20°C.

3ampassBaHe noa -20°C

MpON3BOANTENAT He € Banuampan Ababoko 3amMpassaBaHe nog -20°C.

Mopasu BUCOKMS BPOii Bb3MOKHM HaKTOpU, KOUTO B1xa MOran Aa NOBAUAST, € NPENoPbUMTENHO TECTOBETE ChC 3aMpa3ssfBaHe Aa Ce NPOBEKAAT NPU PYTUHHM
nabopaTopHM yCnoBus.

PasmpassBaHe
OctaBeTe Monovette® 3a ypuHa Aa ce pasMpassBa 3a MUHUMYM 45 MUHYTW Npu CTaliHa TeMnepaTypa B 13npaBeHo nonoxeHue. M Tyk nsbsreaiite MexaHU4YHM
HaToBapBaHus. MpeKkaneHo 6bP30TO pa3MpassBaHe MOKe Aa MOBAKSE HA Pe3yNTaTUTe OT aHanu3a.

LeHTpodyrnpaHe

BHuMaHue! MpenopbuntenHo e npoayktute SARSTEDT Monovette 3a ypuHa Aa ce ueHTpodyrvpat npu 400 x g (OTHOCUTEJIHO LieHTpodyrasiHo yCKOpeHue
RCF - cuna g).

Bb3MOXKHO € 13nonseaHe 4o MakcuMyM 2000 x g, KOETO Ce NOTBbPAaBa OT noTpebutend. LeHTpodyranHuTe HakpaiHWLy Tpsabea Aa ce n3bupat cnopes pasmepa
Ha MOHOBETUTE 3a ypuHa. OTHOCWUTENHOTO LLeHTPOdYranHo yCKOPEHVe e B CefHaTa 3aBUCMMOCT OT 3ajafeHnTe 060pOTHN/MUH:

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

LRCF*: ,OTHOCUTENHO UeHTpodyranHo yckoperue®, (Ha aHrnumiicku: RCF unwm ,relative centrifugal force”),
,RPM*“:  060p0TK B MMHYyTa* (Min"),

LI [B cM]: ,Paanyc Ha ueHTpodyraTta oOT LeHTbpa Ha LeHTpodyraTta 4o AbHOTO Ha Monovette® 3a ypuHa.

113non3BaiiTe caMo NOAXOAALLM eNPYBETKN U/UAn HakpaiHULUKM. LeHTpodyrupaHeTo Ha MOHOBETY 3a YpuHA C MyKHATUHU, PECNIEKTUBHO LLEHTPOdYrMpaHeTo npu
NpeKaseHo BUCOKO LIEHTPOGYraaHO YCKOPEHME MOMKE Aa A0Bee A0 CUyNBaHe Ha MOHOBETUTE 3@ YPUHa, MPY KOETO € Bb3MOMKHO OTAE/SHE Ha NOTEHLMANHO ONacHM
BellecTea.

MoHoBeTWTE 3a ypuHa TpsibBa Aa ce LeHTPodyrupaT CbriacHo YCI0BWSTa 3a LEHTPpodyrupaHe, NpeAcTaBeHn no-A0y. AKO ce npuaarat Apyrv ycioBus, Te TpsbBa aa
6bAaT BanuanpaHn ot camus notpebuTen.

YBepeTe ce, Ue MOHOBETWTE 3@ YpUHA Ca NOCTAaBEHW NPaBWIHO B HAaKpaiHULMTE Ha LeHTpodyruTe. MOHOBETUTE 3a YpMHA, KOUTO HAACTbpYAT, b1Uxa MOMIN Aa 3aKkayat
oCHOBaTa Ha LeHTpodyraTa v Aa ce CUynsT. YBepeTe ce, ue ueHTpodyrara e HanbjHeHa paBHOMEPHO. 3a Ta3u Len, Mos, Cnas3BaiiTe yKasaHusTa 3a ynotpeba Ha
LeHTpodyrara.

BHuMaHue! He oTCcTpaHsiBaiiTe cuyneHMTe MOHOBETM 3@ YPUHA C roNn pbLie.
Hacoku 3a aesnHdeKums Ha LeHTpodyraTa Lie HaMepuTe B yKasaHusaTa 3a ynotpeba Ha LeHTpodyraTa.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrnpaHe:
MpenopbyaHata RCF (cuna g) 3a LueHTpodyrnpaHe Ha ypuHHKM Npobu 3a yTaiikn e 400 X g 3@ Nepuog oT 5 MUHYTW.

N3xBbprsHe

1. CnasBaiite OGU.LI/ITE XUTNEHHWN HAaCOKN N 3aKOHOBUTE Hapep,6v1 3a NpaBuUAHOTO U3XBBPJIAHE Ha MHd)eKLI,I/IoaHI/I mMaTepuanu.

2. PbKaBULMTE 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba npeaoTBpaTsaBaTt prcka oT UHGEKLMM.

3. TMpoayKtuTe TpsibBa Aa Ce U3XBbPAAT B MOAXOASALLM KOHTEAHEPU 3@ M3XBbPASHE Ha ONacHW BMONOrMYHM OTNAAbLM, CNEA KOETO MoraT Aa 6baaT
aBTOKNIaBMpPaHu U U3rOPeHN.

4. |/|3XB'th'IF|HeTO Ha NoTeHUnanHo 3aMbpPCEHNTE KOHCYMaTMBU Ce OCbLLEeCTBABaA B CbOTBETCTBME C NpaBkiiaTa N HAaCOKUTE Ha neyebHOTOo 3aBefieHne.

5. Mons, cnassaite MHCTPYKUMWUTE OT MHOOPMALIMOHHNA INCT 3@ 6e30MacHOCT.
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CTaHAapTu 1 HacoKu, cneurMdryHN 3a NPOAYKTA, B TEKyLLaTa Bepcus

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

JlonbAHWUTENHA vTepaTypa:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Kop Ha cumBoaun n VIAeHTVI(I)VIKaLI,VIVIZ

Homep Ha apTikyn B 0MbJIHEHME 33 CTEPUIHU NPOAYKTU BAKM:

MapTvaa STERILE ﬂ Crepuansauna upes obnbusare

g [ofHO f0 @ [la He ce cTepuamn3npa NOBTOPHO
c € CE MapKupoBKa 6e3 yyacTeTo Ha HoTuduumMpaH opras™* O 061KHOBEHa cucTeMa Cbe CTEpUHa baprepa
=== MKHOBEHA CUCTEMA CbC CTEPUH nepH
In vitro anarocTika K S, O6UMKHOBEHA cuCTeEMa CbC CTepunHa bapuepHa
S===" C BbHLUHA 3allMUTHA ONaKoBKa

@ 0603HayaBaHe Ha MHOroe3n4neTo
A
Dﬂ CnasBaiiTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

Mpu NoBTOpHa ynoTpe6a: 0nacHOCT OT 3aMbpcsABaHe

v

N
Tk

[aseTe OT CAbHYEBa CBETANHA

CbxpaHsBaiTe Ha Cyxo

He n3nonseaiite, ako e HapyLUeHa LeNocTTa Ha onakoBKaTa

Mpounssoaunten

LR ®

[lbpaBa Ha Npoun3BOACTBO

3anasBa Ce NpaBoTO 3@ U3BbPLUBAHE HA TEXHUYECKM NMPOMEHN.

Bcuykum CEPNO3HN NHUMAEHTU, CBbP3aHN C NPOAYKTa, Ce C'bOﬁLLI,aBaT Ha Npon3BOANTENA U Ha KOMMNETEHTHNA HalUWMOHaNeH opraH.

**Mpes nepvoaa Ha npexos ot Aupektuea 98/79/E0 Ha EC OTHOCHO AMArHOCTUYHUTE MeAMLMHCKK n3aenns in vitro (IVDD) KoM PernameHT (EC) 2017/746 OTHOCHO
ANArHOCTUYHUTE MEANLMHCKM n3aenwns in vitro(IVDR) AnarHOCTUUYHWTE MEANUMHCKN n3aenns in vitro (IVDS) oT pucKoB Knac A (CTepuaHK) MoraT Aa NpoAb/KaT Aa bbaat
nyckaHu B obpallieHue KaTo T.Hap. Legacy Devices cbrnacHo IVDD Ao 31.12.2029 r. Teau NpoAyKTU ca NpeaMeT Ha NpexoAHuTe pasnopeabu no ya. 110 ot IVDR (EC)
2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com [Nata Ha nsroTesiHe: flekempun 2025 .
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Navod k obsluze — Zkumavka Urine Monovette® SARSTEDT
s kyselinou boritou

Uéel pouziti

Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou se pouZiva jako zkumavka na vzorky a slouzi k uloZeni, pfepravé, zpracovani (napt. centrifugaci) a skladovani vzorka
moci pro mikrobiologické diagnostické testy in vitro. Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou stabilizuje mikrobialni rlist pfi pokojové teploté po dobu az

48 hodin. Produkt je urcen k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky na odborném pracovisti.

Popis produktu

Zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou tvofi priihledna plastové zkumavka, kénicky pist s pistnici, zeleny Sroubovaci uzavér Luer se zatkou a pfiloZzena
nasavaci $picka. Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou je k dispozici volitelné s plastovou nebo papirovou etiketou a ve sterilnim a nesterilnim provedeni.
Kromé toho jsou k dispozici rtizné varianty zkumavek Urin-Monovette® s kyselinou boritou, které jsou uréeny pro rizné objemy vzork(. V zavislosti na provedeni je
zajisténa kompatibilita s pfepravnim systémem Tempus1800©.

Zkumavka Urin-Monovette®s kyselinou boritou

Nazev Barevny kod Popis

Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml [ | 75x13 mm, kulaté dno
Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 8,5 ml [ | 92x15 mm, kulaté dno
Zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 10 ml [ | 102x 15 mm, kulaté dno

Produkt je preparovan kyselinou boritou. Primérna koncentrace kyseliny borité ¢ini u naplnéné zkumavky Urin-Monovette® 1,5 % a stabilizuje riist uropatogennich
mikroorganismt v moci pfi pokojové teploté po dobu az 48 hodin, aniz by ovlivnila jejich Zivotaschopnost. Studie byly provedeny u vybranych mikroorganismd:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptococcus faecalis

Candida albicans

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

Bezpecnostni a varovna upozornéni
Poznamka pro sterilni varianty: Nepouzivejte produkt, pokud je poskozen obal nebo bezpecnostni stitek.

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatfeni: Pouzivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné pomucky na ochranu pred potfisnénim moci a moznému
vystaveni ptivodciim chorob pfenasenych biologickym materialem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky zachézejte podle smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte

|ékare, protoze mlze dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infek¢nich onemocnéni.

Musite dodrZovat bezpecnostni smérnice a postupy svého zafizeni.

Produkty jsou urceny k jednorazovému pouziti. Produkty a vSechny pomucky pro odbér zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

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

Pouze pro zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou plati: Je tfeba dodrzovat nejnovéjsi verzi bezpecnostnich listd:

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

o AW

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pfi pokojové teploté.

Preprava

Zkumavka Urin-Monovette® odpovida primarni nadobé podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA. Nékteré varianty zkumavky Urin-Monovette® jsou vhodné
pro prepravu pomoci systému Tempus1800® pro prepravu vzorkl. Tyto varianty jsou uvedeny na prislusné strance produktu na nasich webovych strankach jako
vhodné pro prepravni systém Tempus1800°.

Omezeni

Vyrazné nedostatecné naplnéni mize vést k chybnym vysledkim.

Upozornéni: Naplnéni az po plnici rysku zaruc€uje optimalni pomér mo¢i a konzervacniho ¢inidla. Je povolena odchylka +/-10%. Je tfeba mit na paméti, ze pfi
zahajeni sbéru moci maze uniknout malé mnozstvi preparace, na doporu¢ené minimalni mnozstvi kyseliny borité a stabilizacni G€inek to vSak nema zadny vliv.
PouZiti stabilizovaného vzorku moci pro prouzkové testy a jiné nemikrobiologické analytické metody nebylo testovano a mize vést k chybnym vysledkim.
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0dbér a manipulace se vzorkem
Pfed zahajenim pfenosu moci si tento dokument kompletné prectéte.

Pracovni material potfebny pro pfenos moci

1. Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi moci nebo potencialné infekénimi materialy.

2. Potfebny pocet zkumavek Urin-Monovette.

3. Pouze pfi odbéru z permanentniho moc¢ového katétru:
Material potfebny pro dezinfekci mista odbéru na mocovém drendznim systému v misté péce o pacienta (dodrzujte smérnici zdravotnického zafizeni pro
pfipravu mista odbéru vzorkd moci).

4. Blokové stojanky nebo jiné vhodné zafizeni pro ulozeni napinénych zkumavek Urin-Monovette.

5. Nadoba na likvidaci nebezpecnych biologickych latek.

Doporucené poradi odbéru
Pokud ma byt naplnéno vice zkumavek Urin-Monovette, doporucuje se nasledujici poradi odbéru:

Pouziti Zkumavka Urin-Monovette®
Chemicka vysSetfeni, prouzkové testy a analyza mocovych Castic Zkumavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatoru)

Zkumavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatoru) nebo zkumavka

Mikrobiologicka vySetreni ,
9 b4 Urin-Monovette® s kyselinou boritou (se stabilizatorem)

21
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Manipulace za u¢elem pfenosu vzorku moci do zkumavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou
A: 0dbér vzorku moci z poharku na mo¢

PFipravte vzorek moci na odbér peclivym protfepanim poharku na moc a poté poharek otevrete.

1 Pouze pro jednotlivé balené sterilni zkumavky Urin-Monovette: Otevfete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off.
Prihledné félie musi smérovat nahoru.

2 Drzte zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou ve svislé poloze $pi¢kou vzhiiru a odstrafite zatku z Luer $roubovaciho uzavéru (obr. 2a).
Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouZiti. Nasadte saci $picku na Luer koncovku a ujistéte se, Ze je saci $picka pevné usazena (obr. 2b).

3 Ponotte saci $pi¢ku do poharku na mo¢ a tahnéte pistnici smérem dozadu jen tak daleko, dokud pist nedosahne zékladni ¢ary na okraji etikety produktu
a zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou se nenapini moci (obr. 3e). Vyjméte zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou z tekutiny a drZte ji
svisle saci $pi¢kou nahoru (obr. 3d). Pro vyprazdnéni saci $picky zatdhnéte pistnici smérem doll aZ na doraz (obr. 3e).

4 Sejméte saci $picku a vyhodte ji do odpadniho kontejneru na biologicky nebezpecny material (obr. 4f).

5 Zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou bezpe¢né uzaviete zatkou, kterou jste pFedtim odloZili stranou. Ujistéte se, Ze mezi zatkou a $roubovacim
uzavérem neni Zadna mezera (obr. 5a). Pouze pri pouziti zkumavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml: TAhnéte pistnici smérem dold, dokud pist
slySitelné nezapadne do koncové polohy (obr. 5b).

6  Odlomte pistnici.

7 Otocte zkumavkou Urin-Monovette® s kyselinou boritou asi 10x dnem vzhiru, nebo dokud se preparace zcela nerozpusti. UloZte zkumavku Urin-Monovette®
do stojanu.

1 2 4

/
C T peel off

180°

Urine - Boric Acid

5b 6 7

=10x

i
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B: Odbér vzorku moci ze zavedeného katetru do mocového méchyre

Pfipravu k odbéru vzorku moéi provedte na misté uréeném k odbéru moci v souladu se smérnicemi vaseho zdravotnického zafizeni.

1 Pouze u jednotlivé sterilné zabalenych zkumavek Urin-Monovette:
Otevrete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Prithledna félie musi smérovat nahoru.

2 Drzte zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou ve svislé poloze $pi¢kou vzhiiru a odstrarite zatku z Luer roubovaciho uzavéru (obr. 2a).
Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti.

3 Jednou rukou zatlatte zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou pfes vstupni membranu v misté uréeném k odb&ru vzorku moci (obr. 3b).

4 Druhou rukou tdhnéte pistnici smérem dozadu az na doraz, dokud se zkumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou nenaplni mo¢&i (obr. 4c).
Uvolnéte zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou z mista odbéru vzorku moci a drZte ji svisle; otvor sméfuje nahoru (obr. 4d).

5 Zkumavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou bezpeéné uzaviete zatkou, kterou jste pFedtim odloZili stranou. Ujistéte se, Zze mezi zatkou a $roubovacim
uzavérem neni Zadna mezera (obr. 5a). Pouze pfi pouZiti zkumavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dold, dokud pist
slySitelné nezapadne do koncové polohy (obr. 5b).

6  Odlomte pistnici.

7 Otocte zkumavkou Urin-Monovette® s kyselinou boritou asi 10x dnem vzhuru, nebo dokud se preparace zcela nerozpusti. UloZte zkumavku Urin-Monovette®
do stojanu.
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Zmrazeni/ rozmrazeni
Pro zkumavky Urin-Monovette obecné plati nasledujici doporuceni pro zmrazeni:

Zmrazeni pod 0°C
m  Pred zmrazenim ovérte, zda zmrazeni neméa negativni vliv na vzorek moci nebo na analyzy (stabilita parametrd, interference: napf. hemolyza).
Pozor: Nezmrazujte vzorky moci, které jsou urceny pro mocovy sediment!
Poznamka: Pro stabilitu parametr(l je nutné zohlednit navody k pouZiti od vyrobcd testovacich ¢inidel/analyzatord.
V zésadé plati, Ze pfi teploté pod 0 °C se hodnoty pevnosti plastd snizuji. Proto je obecné nutné zabréanit mechanickému zatizeni.
Podminky zmrazeni musi byt zvoleny tak, aby se obsah zkumavky Urin-Monovette® zmrazil rovnomeérné, resp. zdola nahoru.
Zkumavka Urin-Monovette® by méla mit ve stojanku nebo tlozném kartonovém obalu dostatek prostoru, aby se mohla rozpinat. Stojanky z polystyrenu nebo
kovu nejsou vhodné, protoze by mohly zpUsobit dilatacni trhliny.

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

Zmrazeni na teplotu pod -20°C
Hluboké zmrazeni pfi teploté pod -20 °C vyrobce netestoval.
Vzhledem k mnoha mozZnym ovliviiujicim faktorim doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

Rozmrazovani
Zkumavku Urin-Monovette® ve svislé poloze nechte po dobu nejméné 45 min. rozmrazovat pfi pokojové teploté. I v tomto pfipadé je nutné zabranit mechanickému
zatizeni. PFili$ rychlé rozmrazeni m(ize negativné ovlivnit vysledky analyzy.

Centrifugace

Pozor! Zkumavky Urin-Monovette SARSTEDT se doporucuje centrifugovat pfi 400 x g (RZB - relativni centrifugaéni zrychleni - sila g).
Je mozné i pouZiti do maximalné 2 000 x g, které vSak musi byt validovano samotnym uZivatelem. VloZky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouZitych zkumavek
Urin-Monovette. Relativni centrifugacni zrychlenf je ve vztahu k nastavenym otédckam za minutu v nésledujici podobé:

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

,RZB“: relativni centrifugacni zrychleni* (anglicky: RCF ,relative centrifugal force*),
,ot/min“: Jotacky za minutu® (min-"),

LM [vem]: centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky Urin-Monovette®*.

Pouzivejte pouze vhodné nosice, resp. viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek Urin-Monovette s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfilis vysokém centrifugacnim
zrychleni miize vést k prasknuti zkumavek, pri¢emz se mohou uvolnit potencialné nebezpecné latky.

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

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky Urin-Monovette ve vlozkach centrifugy presné usazeny. Zkumavky Urin-Monovette, které z vlozky vycnivaji, mohou zavadit
o centrifugacni hlavici a rozbit se. Nezbytnou podminkou je rovnomérné naplnéni centrifugy. Dodrzujte pfitom navod k pouZiti centrifugy.

Pozor! Rozbité zkumavky Urin-Monovette nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

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

Likvidace

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

Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

Produkty je tfeba uloZit do vhodnych odpadovych kontejnert na biologicky nebezpecny material, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.
Potencialné kontaminovany spotfebni material zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi zdravotnického zafizeni.

Je nezbytné dodrzovat pokyny uvedené v bezpec¢nostnim listu.

arwN
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dalsi literatura:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, ¢. 9, 2024, s. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

&islo vyrobku Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

Oznacenf Sarze STERILE| R | sterilizace ozafenim

g PouZitelné do @ Nesterilizujte opakované
c € Oznaceni CE bez t¢asti ozndmeného subjektu** O Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Diaanostika in-vitro (r‘ =, Jednoduchy sterilni bariérovy systém
g S==* s vnéj$im ochrannym obalem

Oznaceni vice jazykovych variant

Dodrzujte névod k obsluze

© B HE

PFi opakovaném pouZiti: Nebezpedi kontaminace

\

Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zéafeni

N
.)/_/\\

Skladujte v suchu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Vyrobce

LR ®

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.
VSechny zévazné incidenty tykajici se produktu musf byt ozndmeny vyrobci a prislusné statni autorité.

**Béhem prechodného obdobi od smérnice EU 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDD) k nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro(IVDR) mohou byt diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro(IVD) rizikové tfidy A (sterilni) nadale uvadény na trh jako tzv.
Llegacy devices* v souladu se smérnici IVDD az do 31. 12. 2029. Na tyto prostfedky se vztahuji prechodna ustanoveni podle ¢lanku 110 narizeni IVDR (EU)
2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht ,

www.sarstedt.com Datum vystaveni: Prosinec 2025
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Brugsanvisning — SARSTEDT Urin-Monovette® borsyre

Tiltaenkt brug

Urin-Monovette® borsyre anvendes som prgvebeholder og til indsamling, transport, behandling (f.eks. ved centrifugering) og til opbevaring af urinprgver til
mikrobiologiske in vitro-diagnostiske bestemmelser. Urin-Monovette® borsyre stabiliserer den mikrobielle veekst ved stuetemperatur i op til 48 timer. Produktet er
beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Urin-Monovette® borsyre bestar af et gennemsigtig pragverer, et konisk stempel med stempelstang, en gren Luer-skrueheette med prop og, alt afhaengigt af versionen,
en medfglgende opsugningsspids. Urin-Monovette® borsyre fas med enten en plastik- eller papiretiket samt i sterile og usterile versioner. Derudover findes der
forskellige versioner af Urin-Monovette® borsyre, der er designet til forskellige pravevolumener. Afhaengigt af versionen er designet kompatibelt med Tempus1800®-
transportsystemet.

Urin-Monovette®borsyre

Betegnelse Farvekode Beskrivelse
Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml [ | 75x13 mm, rund bund
Urin-Monovette® borsyre 8,5 ml [ | 92x15 mm, rund bund
Urin-Monovette® borsyre 10 ml [ | 102x15 mm, rund bund

Produktet er preepareret med borsyre. Den gennemsnitlige borsyrekoncentration i en fyldt Urin-Monovette® borsyre er 1,5 %, og den stabiliserer vaeksten af
urinpatogene mikroorganismer i urin ved stuetemperatur i op til 48 timer, uden at levedygtigheden forringes. Der blev gennemfgrt undersggelser af udvalgte
mikroorganismer:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Oplysninger om produktspecifikke undersggelser findes pa SARSTEDT's hjemmeside:
www.sarstedt.com/literature-boricacid und www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
Bemeerk for sterile varianter: Anvend ikke produktet, hvis emballagen eller sikkerhedsetiketten er beskadiget.

1. Generelle forholdsregler: Anvend handsker og andre almindelige personlige vaernemidler til beskyttelse mod urin og mulig eksponering for sygdomsfremkaldende
mikroorganismer i det biologiske prgvemateriale.

2. Handtér alle biologiske prgver i henhold til din organisations politikker og procedurer. Sgg leege i tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prgver, da HIV, HCV,
HBV eller andre infektigse sygdomme kan overfgres.

3. Fglg din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer.

4. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produkterne og alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

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

6. Folgende geelder kun for Urin-Monovette® borsyre: Overhold den seneste version af sikkerhedsdatabladene:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

Urin-Monovette® svarer til en primaer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-retningslinjerne. Nogle varianter af Urin-Monovette® er egnet
til forsendelse med Tempus1800®-prgvetransportsystem. Pa den respektive produktside pa vores hjemmeside er disse varianter angivet som egnede til
Tempus1800®-transportsystemet.

Begraensninger

Ekstrem underfyldning kan fare til forkerte resultater.

Bemaerk: Pafyldning op til fyldningsmaerket sikrer et optimalt urin-konserveringsmiddel-forhold. En afvigelse pa +/-10 % er tilladt. Bemaerk, at der kan
lgbe nogle korn ud af praepareringen, nar urinopsamlingen pabegyndes, men den anbefalede minimumsmaengde borsyre og den stabiliserende virkning
pavirkes ikke.

Anvendelsen af den stabiliserede urinprgve til strimmeltests og andre ikke-mikrobiologiske analysemetoder er ikke blevet afprgvet og kan muligvis fare til
fejlbeheeftede resultater.
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Prgvetagning og handtering
Laes dette dokument helt igennem, inden urinoverfgrslen startes.

Arbejdsmateriale, der krzeves til urinoverfgrsien

1. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod patogener, som overfgres via urinen eller potentielt
smitsomme materialer.

2. Pakreevet antal Urin-Monovetter.

3. Kun ved udtagning fra et bleerekateter:
Det pakreevede materiale til desinfektion af urindraenagesystemet pa et patientnaert prevetagningssted (felg retningslinjerne for anordningen til steril
prgvetagning til forberedelse at prgvetagningsstedet).

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

5. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Anbefalet opsamlingsraekkefglge
Hvis der skal pafyldes flere Urin-Monovetter, anbefales fglgende raekkefglge for opsamlingen:

Anvendelse Urin-Monovette®
Kemiske undersggelser, strimmeltest og urinpartikelanalyse Urin-Monovette® Z (uden stabilisator)

Urin-Monovette® Z (uden stabilisator) eller

Mikrobiologiske undersggelser
9 9 Urin-Monovette® borsyre (med stabilisator)

27
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Handtering ved urinoverfgrsel i en Urin-Monovette® borsyre
A: Opsamling af urinpreven fra et urinbaeger

Forbered urinpreven ved omhyggeligt at vende urinbaegeret til opsamlingen, og abn derefter urinbaegeret.

1

Kun ved sterilt pakkede Urin-Monovetter: Abn blisterpakningen med tommel- og pegefinger vha. peel-off-metoden.
Den gennemsigtige folie skal vende opad.

2 Hold Urin-Monovette® borsyre lodret med spidsen opad, og fjern proppen fra Luer-skrueheetten (fig. 2a). Gem denne til senere. Anbring en sugespids
pa Luer-forbindelsen, og serg for, at sugespidsen sidder godt fast (fig. 2b).

3 Dyp nu sugespidsen ned i urinbaegeret, og traek kun stempelstangen sé langt bagud, til stemplet har naet basislinjen pa kanten af produktetiketten, og
Urin-Monovette® borsyre er fyldt med urin (fig. 3e). Tag Urin-Monovette® borsyre op af veesken, og hold den lodret med sugespidsen pegende opad (fig. 3d).
For at tamme sugespidsen treekkes stempelstangen sa langt ned, som den kan komme (fig. 3e).

4 Treek sugespidsen af, og kassér den i en affaldsbeholder til biologisk farlige stoffer (fig. 4f).

5 Luk Urin-Monovette® borsyre forsvarligt med proppen, der blev lagt til side tidligere. Sarg for, at der ikke er noget mellemrum mellem proppen og skruehaetten
(fig. 5a). Kun ved brug af en Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml: Traek stempelstangen nedad, indtil stemplet gar hgrbart i indgreb i slutpositionen (fig. 5b).

6  Knak stempelstangen af.

7 Vend Urin-Monovette® borsyren pa hovedet ca. 10 gange, eller indtil preeparatet er helt oplgst. Stil Urin-Monovette® i et blokstativ.

1 2 4

p |

=

T peel off

Urine - Boric Acid &%

5b

=10x

i




DA Brugsanvisning - SARSTEDT Urin-Monovette® Borsyre /// SARSTEDT 29

Opsamling af urinprgven fra et blaerekateter

Forbered urinprgveopsamlingen pa urinopsamlingsstedet i overensstemmelse med din organisations retningslinjer.

1

Kun til individuelt sterilt pakkede Urin-Monovetter:
Abn blisterpakningen med tommel- og pegefinger vha. peel-off-metoden. Den gennemsigtige folie skal vende opad.

2 Hold Urin-Monovette® borsyre lodret med spidsen opad, og fjern proppen fra Luer-skrueheetten (fig. 2a).
Gem denne til senere.

3 Treengindiseptum pa urinpreveopsamlingsstedet, og brug den ene hand til at sgrge for, at Urin-Monovette® borsyre sidder godt fast (fig. 3b).

4 Treek stempelstangen bagud med den anden héand, indtil den stopper, og indtil Urin-Monovette® borsyre er fyldt med urin (fig. 4c).
Fjern Urin-Monovetten® borsyre fra urinprgveopsamlingsstedet, og hold den lodret med abningen pegende opad (fig. 4d).

5 Luk Urin-Monovette® borsyre forsvarligt med proppen, der blev lagt til side tidligere. Sgrg for, at der ikke er noget mellemrum mellem proppen og skruehatten
(fig. 5a). Kun ved brug af en Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml: Traek stempelstangen nedad, indtil stemplet gar hgrbart i indgreb i slutpositionen (fig. 5b).

6  Kneek stempelstangen af.

7 Vvend Urin-Monovette® borsyren pa hovedet ca. 10 gange, eller indtil preeparatet er helt oplgst. Anbring Urin-Monovette® i et blokstativ.
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Nedfrysning/ optening
Folgende generelle fryseanbefalinger gzelder for Urin-Monovetter:

Nedfrysning under 0°C

m  Kontrollér fgr nedfrysning, om nedfrysningen har forstyrrende pavirkninger pa urinprgven eller analysen (parameterstabilitet, interferenser: f.eks. haemolyse).
Bemeerk: Nedfrys ikke urinprever, der skal anvendes til urinsediment!
Bemaerk: Se brugsanvisningerne til testreagenserne/analyseenhederne fra producenten for at fa oplysninger om parametrenes stabilitet.
Som udgangspunkt reduceres fasthedsveerdierne for plast i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger skal derfor generelt undgas.
Betingelserne for nedfrysning skal vaelges, sa indholdet af en Urin-Monovette® kan fryses enten ensartet eller nedefra og op.
Urin-Monovette® skal have tilstraekkeligt spillerum i et stativ eller en opbevaringsboks, sa den kan udvide sig. Stativer af styropor eller metal er ikke egnede, da
de kan revne under udvidelsen.

Nedfrysning ved -20°C
Lad Urin-Monovette® kgle af opretstaende over en periode pa 45-60 min. fra stuetemperatur til +4 °C, far den kan nedfryses ved -20°C.

Nedfrysning til under -20°C
Nedfrysning til en temperatur under -20 °C er ikke godkendt af producenten.
Pa grund af det store antal mulige pavirkningsfaktorer anbefales det at udfgre frysetest under rutinemaessige laboratorieforhold.

Optening
Lad Urin-Monovette® tg op opretstaende ved stuetemperatur i mindst 45 minutter. 0gsa her skal mekaniske belastninger undgas.
En for hurtig optegning kan have negativ indvirkning p& analyseresultaterne.

Centrifugering

Bemeerk! Det anbefales at centrifugere SARSTEDT Urin-Monovetter ved 400 x g (RCA - relativ centrifugalacceleration - g-kraft).
Det er muligt at bruge op til maksimalt 2.000 x g, der skal valideres af brugeren. Veelg centrifugeindsatser i forhold til stgrrelsen af de anvendte
S-Monovette-produkter. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA (g-kraft) = 11,2 x r x (UpM/1000)?
,RCA“: Relativ centrifugalacceleration®, (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),
,0pm*“: ,,0mdrejninger pr. minut" (min-"),

r" [i cm]: ,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Urin-Monovette®.

Der ma kun anvendes passende beerergr eller indsatser. Centrifugeringen af Urin-Monovetter med revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan
fare til brud pa Urin-Monovetten, hvorved der kan frigives potentielt farlige stoffer.

Urin-Monovetter skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne betingelser for centrifugering. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv
validere disse.

Det skal sikres, at Urin-Monovetterne passer korrekt i centrifugeindsatserne. Urin-Monovetter, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og
kneekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Falg herved brugsanvisningen for centrifugen.

0BS! Knzekkede Urin-Monovetter ma ikke fjernes med handen.
Instruktioner vedrgrende desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Anbefaling for centrifugering:
Den anbefalede RCA (g-kraft) for CSF-prever til sedimentudvinding er 400 x g i en periode pa 5 minutter.

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 efterfglgende kan autoklaveres og forbreendes.
Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.
Anvisningerne i sikkerhedsdatabladet skal overholdes.

arwN
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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 laesning:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Derudover gzlder fglgende for sterile produkter:

Batchbetegnelse STERILE ﬂ Sterilisering med straling

g Anvendes far

@ Ma ikke resteriliseres
c € CE-meerkning uden inddragelse af bemyndiget organ** O Enkelt sterilt barrieresystem

. ) - = Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
In vitro diagnosticeringer [ )
=== beskyttende emballage

@ Meerkning af flersprogethed
A
DE Fglg brugsanvisningen

Ved genanvendelse: Fare for kontamination

v

N
Tk

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tgrt

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Producent

LR ®

Fremstillingsland

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

**1 overgangsperioden fra EU-direktiv 98/79/EF om In vitro-diagnostik (IVDD) til EU's forordning (EU) 2017/746 om In vitro-diagnostik (IVDR) kan
In vitro-diagnostik (IVD) i risikoklasse A (sterilt) fortsat markedsfgres som sakaldt eldre udstyr i overensstemmelse med IVDD indtil 31. december 2029.
Disse produkter er omfattet af overgangsordningen i henhold til artikel 110 i IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Udstedelsesdato: December 2025
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0onviec xposwc¢ — SARSTEDT Monovette® olpwv pe
Boplkd o0&V

Mpoopt{épevn xprion

To Monovette® oUpwv pe Boptkd 0&L xpnotuoToteitat ws dLaidio detypdtwy yia tn culoyn, petadopd, emetepyacia (Tr.X. pEow GuyoKEVTPLONG) Kal armoBrikevan
SelypdTwy 00pwv yla PikpoBLoloytkolg in vitro SlayvwaoTikolg Tpoadloptopols. To Monovette® oOpwv pe Boptkd o0&l oTaBepoTolel TN PIKPORLAK avamtuén oe
Beppokpaocia dwuatiou yia €wg kal 48 wpeg. To TPOIOV TIpoopileTal yia ehpappoyr ae eTayyeAATIKO TTEPIBAANOV KAl yLa Xprion amd KATAPTIOHEVO LaTPLKS Kal
£0YAOTNPLAKO TIPOTWTIKO.

MNeplypadn mtpoidvTtog

To Monovette® oVpwv Pe Bopkd o&L amotele(tal amd éva dadaveég TAaoTikd doxelo, €va kwvikd éuBoAo pe BAkTPo, éva TTpdctvo BLOWTO KamdkL Luer pe Twya Kat,
avahoya pe tnv ekdoyr, éva kAelaté plyxog cuAloyrc. To Monovette® obpwv pe Bopikd 0L dlatiBetal Pe TAAOTIKA f} XAPTVN ETIKETA TOOO OE ATIOOTEPWHEVES OO0
Kal o€ pn amootelpwpéveg ekdOoelC. ETumAgoy, To Monovette® olpwv pe Boplkd okl eival Stabéotpo kal o SLddopeg AAeC ekOOOELS, OXESIATUEVEG YL
SladopeTikoug dykoug delypatog. Avaioya pe tnv ékdoan, eival cupBatd pe 1o oloTNUa peTadopds Tempus1800°.

Monovette® o0pwv pe Boptkd oEL

Nepiypadn XPWHATIKOG KWOLKAG NepLypadn

Monovette® oUpwv pe Boptkd o€l 3,2 ml [ | 75x 13 mm, atpoyyuldg Ttubuévag
Monovette® o0pwv pe Boptkd o&L 8,5 ml [ | 92x 15 mm, oTpoyyuAdg Ttubpévag
Monovette® o0pwv pe Boptkd o0& 10 ml [ | 102x15 mm, oTpoyyuldg tuBuévag

To Ttpoidv TtapackeLAleTal e Bopikd 0V, H péan ouykévipwaon Boptkol 0E€og yia éva yepudto Monovette® olpwv pe Boptkd o0&y eival 1,5 % kat otabepotolei TV
avamtuén Taboyovwy PYIKpoopYavIoHWY 0Td oUpa o Beppokpacia dwuatiou yia éwg Kat 48 wpeg xwpig va emtnpedlet Tn BuwaotpdtnTtd Toug. Npaypatotmoibnkav
HENETEG yla ETUAEYHEVOUG HIKPOOPYAVIGHOUG:

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

NMAnpodopieg OXETIKA Pe TIC HEAETEG TIOUL APOPOVV CUYKEKPLUEVA TTpOioVTa elval SlaBéaoiyeg atov LloToToTo TNG SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid kat www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Y1obeitelg aochaleiag Katl TPoeLSOTOLAOELG
Inueiwon yLa TG anooTelpWHEVEG TtapaAAay£G: Mn XpNOLUOTIOLELTE TO TtPOIdV €AV N cuokevaoia f N eTikéta achaleiag €xeL uTtooTel {npLd.

1. Tevikég tpoduldgelg: Xpnowototeite yavTia kat Aotmd yevikd atopiké TTPooTATEUTIKO eEOTIALONO yla va amodUyeTe TNV emadr Pe Ta ovpa Kat Tnv Tbavn ékBean
og TaBoydvoug HIKPOOPYavIopoUG Tou petadidovtal amd Bloloyikd deiypata.

2. Xelpileote 6Aa ta Bloloyikd deiypata clpdwva pe TIc 0dnyieg Kal Tt Sladikaacieg Tou 1dpUPATAG 0ag. S TepImMTwWan dueong eadng pe Bloloyika deiyuata,
oupBouAeuteite évav Latpo, KABWG uTtdpxel TBavdTNTA HETAS0ONG TOU oV avBpwTvng avoooemdpketag (HIV), nmatitidag C (HCV), nmatitidag B (HBV) kat
AAAWV AOLHWEWY VOOHATWV.

3. Tnpeite T1g TOAITIKEG Kat Sladikaoieg aodaieiag Tou 16pLPATOC 0aAG.

4. Tampoidvta poopilovtal yia pia povo xpron. AToppimtete ta mpoidvta kat dAa ta Bonbntikd eaptiuata ya tn Afdn detypdtwy ota doxela amoppuhng
ETIKIVOLVWV BLOAOYIKWY LAKWV.

5. AmayopeleTal n Xpron Twv Tpoldvtwy Petd to Tépag tng nuepounviag AEng. H dtatnpnotudtnta AfyeL TNV TeAevtaia nuépa Tou avaypadpOpevou Uriva Kat €Toug.

6. IoxUel pévo yla to Monovette® olpwv pe Boptkd ofy: ATtatteital n cuppdpodwaon pe TV Teleutaia €kdoan Twv deAtiwv dedopévwy aohareiag:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

dOAagn

®uAdooete Ta TPoidvTa oe Beppokpacia dwuatiou.

Metadopd

To Monovette® ovpwv amotelei éva kUpLo GLaridlo clpdwva pe Tig 0dnyies ADR (0dnyia cuokeuaoiag P650) kat IATA. Opiopéveg apardayég tou Monovette®
oUpwvV glval KATAAANAEC yia ATtooToA pe To cUoTNUa PeTadopdg detypdtwy Tempus1800®. AuTég ol tapallayEg avadépovTal oTnv avtioTolyn oeAida tpoidvtog
0TOV LOTOTOTIO PaG WG KATAAANAEG yia To Z0otnua hetadopdg Tempus1800°.

Meploplopol

H uTtEPPOALKN LTIOTIARPWON PTIoPEL va 0dnyrioeL oe AavBacuéva amoTeAéopata.

YTt66e1&n: H mARpwon péxpL tnv avtiotolxn onpavon egacdalilel tn BEATIoTN avaioyia opwv Katl cuvtnpntikoL. ETitpénetal andékAion +/-10 %.

MNpémel va onuewwBel 6TL katd Tnv évap&n Tng cuAAoynG oUPwWV, OPLOPEVOL KOKKOL TOU OKEUAOHATOG EVOEXETAL va Stappeloouv, aAAd auTd dev emnpedlel
TNV eAdxLoTn cuvioTWeVN TtoodTtnTa Boplkol o&€og Kat tn otabepomowntiki dpdaon.

H xprjon Tou otabepomoinyévou Selyuatog oUpwy yia SOoKIPES Tawv{ag Kal AAAeg pn PikpoBLoloyikég ueBddoug avdluong dev €xetl dokipaoTel kal pmopei va 0dnynaoet
oe AavBaopéva amoteAéopara.
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SuAAoyn SelypdTwy Kal XELPLOPOG
Awafdote To tapov £yypado MARPwWG TPLV EEKLVAOETE TN HeTadopd olpwv.

ATtapaitntog e§0mALoNAG yia Tt yeTadopd ovpwv

1. Tdvtia, pOuTa, TTPOOTATEUTIKA YUOALA 1) GAAN KATAAANAN TIPOCTATEVTIKN evbupaaia, yia tnv mpootacia oag amd maboydvoug PIKpoopyaviopolg Tou
petadidovral pEow Twv 0UpwV A TUXOV HOAUCHATIKWY UALKWV.

2. Avaykaiog aptBuog Monovette oUpwv.

3. Mdvo katd ™ AfYn and pévipo kabetnpa olpwv:
YAIKA TTOU araltovvTal yia tTnv armoAlpavon Tou onueiou cuUAAOYAC TTou TIPORAETIETAL 0TO GUCTNUA TIAPOXETELGNG 0UPWY KOVTA aTov acBevh
(akohouBnoTe TI¢ 06nyieg ToL WPUPATOC YL TNV TIPOETOLUACIA TOU onpeiou oLAAOYNG Belypatog olpwv).

4. tatd rj GAAn katdAAnAn Sidtagn yia tnv tomobétnon twy yeddtwy Monovette ovpwv.

5. Aoxelo amoppuhng yia eTikivouva BloAoyikd LALKA.

Npotewvépevn oepd ARPNG
Edv Ttpdkettal va yepioste oAamAd Monovette obpwv, Tpoteivetal n akdloudn oetpd ARPng:
Xpnon Monovette® o0pwv
Xnuikég eEeTdoelg, Sokpég Tawviag Kal avdaluon owpatdiwv ovpwyv Monovette® Z olpwv (Xwpic otabepomolntn)

Monovette® Z oUpwv (xwpic otabepomontd) f

MikpoBLoAoyikég eEeTAoEL , o .
pop YIKEG €8 S Monovette® oUpwv pe Boptkd o&L (Ue oTabepoTmolnTh)
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XeLpLopoG yia tn petadopd ovpwv o Monovette® o0pwv e Boptkd o0
A: Afjn Selypatog ovpwv anéd doxeio obpwv

ETtolpdoTe 1o Seiypa 00pwv aAvakLvwVvTag TIPOCEKTIKA TO 0XEio oUpwvV yia Tn ARYPN Kal avoi§Te oTn CUVEXELA TO KATIAKL.

1

MGVO yla aTOpIKA, ATIOOTEPWHEVA KAl cuokevaopéva Monovette oUpwv: Avoi€te T cuokevaaoia blister e Tov avtixelpa kat Tov S€(KTN 0AG XPNOLHOTIOLWVTAS
v texvikn peel off. H Stadavrg pepBpavn Tpémel va eival otpappévn Tpog Td Tavw.

2 Kpatrote To Monovette® olpwv e Bopikd 0f0 katakdpuda, pe To PUYXOC TIPOE Ta ETTAVW Kal adpalp€oTe To Twua amd 1o BLOwTd dkpo Luer (sik. 2a).
®ulagte To yua apydtepa. SuvdEate éva plyxog avappddnong otov clvdeopo Luer kat Befaiwbeite 6Tt To pUYX0G avappodnaong eival acharég (Ew. 2b).

3 Tdpa Bubiote To plyxog avappddnaong oto Soxelo olpwv Kat TpaBrtte To BAkTpo pBdAou P0G Ta Tiiow udvo T600, WOTE To £uBoA0 va GTACEL OTN ypapun
Bdong, otnv akpn NG eTKETACG TPOTOVTOG, Kat To Monovette® ovpwv pe Bopikd o0& va yepioet pe ovpa (Ewk. 3e). Abaipéote To Monovette® oOpwv pe Bopiko
00 aTod To LYPO KAl KPATHOTE To Katakdpuda pe To plyxog avappodnaong Tpog ta emavw (Eik. 3d). Ma va adeldoete To pOyxog avappddnaong, Tpapn&te to
Baktpo epBoOAou TIPOG Ta KATW péXPL TO Téppa (Ek. 3e).

4 Adapéote To plyXoG avappddnong kat amopplte to ot éva Soxelo amdppuhng yia eTtkivéuva Blodoyikd LA (Eik. 4f).

5  Sdpayiote To Monovette® oOpwv pe Bopikd 0EL pe TO TIOPA TIOL adrioate Tpw oty dxkpr). BeBawwBeite dtL dev uTtdpyet kevd peTAEY TOU TIWHATOG KAl TOU
Bdwtol kahbppatog (Ewk. 5a). Mévo katd tn xprion evog Monovette® olpwv pe Boptkd o0&y 3,2 ml: TpaBnte to BakTpo eUBOAOU TIPOG TA KATW, HEXPL VA
akoUOETe TO £UR0OAO va KOUPTIWVEL 0NV TeAikr Béan (Ek. 5b).

6  Imdote T0 BAKTPO EUBGAOL.

7 AvakwvAote To Monovette® o0pwv pe Boplkd 0&0 Tiepimou 10 popéc 1 péxpt va SlaluBel TAApw¢ To Tapackebaopa. TomoBeTrate To Monovette® olpwv og
éva otato.

1 2 4

I

=

T peel off

Urine - Boric Acid &%

5b

=10x

i
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ARYn deiypatog ovpwv amd pévipo kabetipa obpwv

NpostolpdoTte Tn cUAAOYH TOoU Seiypatog oGpwyv oto onueio ARPNG deiypatog odpwyv, TNPWVTAG TG 08NYieg TOU LEPOpATOg oag.

1

Mo6vo yla Monovette oUpwv CUCKEUAOPEVA O€ ATOWIKN, ATIOOTEIPWHEVN CUOKELATIA:
Avoite tn cuokeuaoia blister pe Tov avtiyelpa Kat Tov Seiktn 0ag XpnolomowvTag T Texvikr peel off. H dtadavrig pepuBpavn mpémel va eival otpappévn
TIPOG TA TTAVW.

2 KpatroTe To Monovette® o0pwv pe Bopikd 0&0 katakdpuda, UE TO pUYXOE TIPOC TA ETAVW Kal apalpéoTe TO Twa amd To BdwTS dkpo Luer (ewk. 2a).
®UuAdETe To yla apyotepa.

3 Alelod0ote oto Stadpaypa Tou onueiov curAoyAc Selypatog oUpwvy kal pe To éva xépt eEaodarioTe otabepr| ehapuoyr Tou Monovette® oUpwv pe BopiKo
080 (Eik. 3b).

4 Mg 10 GMo oag xépt, TPABAETE To BAKTPO EPPBOAOL TIPOC Ta THoW PEXPL TO TEPPA Kal UEXPL To Monovette® oupwv pe Boptko 080 va yepioet pe ovpa (Ewk. 4c).
Adaipéate T0 Monovette® ovpwv pe Bopikd 0L amd To anueio cuAAoyNg BelypaTog OVPWV KAl KPATAOTE TO KATAKOPUGA KE TO AVOLYHd OTPAWKEVO TIPOG TA
emavw (Eik. 4d).

5  Idpayiote To Monovette® oUpwv pe Boplkd 0EV UE TO TIWOPA TTOU AdOaTE TPV 0NV akpn. BeBatwbeite Tt Sev uTdpXEL Kevd PETAED TOU TIWHATOC KAl TOU
BdwTol kKahbppatog (Ewk. 5a). Mévo katda tn xprion evog Monovette® olpwv pe Boptkd okl 3,2 ml: TpaBA&te To BAKTPO eUBOAOL TTPOC Ta KATW, PEXPL va
akoUOETE TO £UP0OAD va KOUPTIWVEL 0TNV TeAkr Béan (EiK. 5b).

6  Imdote T0 BAKTPO EUBOAOL.

7 AvakwvAoTe To Monovette® oUpwv pe Boplkd o&0 Tiepimou 10 popég 1 péxpt va SlaluBel AApw¢ To Tapackebaopa. TomoBeTrate To Monovette® olpwv og
¢va otato.

1 2 3 4
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Katapu€n/ amopuin
lNa ta Monovette oUpwv, LOXVOUV YeVIKA 0L akOAouBeGg ouotdoelg katapuing:

Katayu&n oe Beppokpacia katw amné 0°C

= [lpw amd TNV Katdpuln, eAéyEte edv n kataPutn emidpda apvnTikd oto Selypa ovPwWV i 0TIG avalloelg oVpwv (0TabepdTNTA TTAPAUETPWY, TTAPENBOAEG: TL.X.
awpdAuon).
NpoooxA: Mnv kataylyxete delypata ovpwv, Ta omoia mpoopilovrtal yia {{npa ovPwV.
Y16delgn: Ma t 0tabepdTnTa TwVv TAPAPETPWY, Ba Ttpémel va cUPPBOUAEVEDTE TIG 06NYIES XPrIONG TWV KATAOKELAOTWY TWV avTdpacTnpiwv
SOKIUAG/ AVaAUTWOV.

m  OuOLAOTIKA, Ol TIEEG AVTOXAC TWV TIAACTIKWY HELWVOVTAL 0TO e0pog Beppokpaciag Kdtw amd 0 °C. ETMoPEVwE, oL UNXAVIKEG KATATIOVATELG TIPETIEL YEVIKA VA
amopevyovTal.

= OLouvBnKkeg KatapuEng TpETeL va eTiAEyovTal Je TETOLO TPOTIO, WOTE TO TEEPLEXOHEVO EVOC Monovette® olpwv va TtaywveL opoldpopda f amd katw mpog Ta
Tavw. To Monovette® o0pwv Ba TPETEL va €Xel apkeTd Sldkevo ae €va otatd fi KouTi amobrikevong waote va utopel va dtaotaiel. Ta otatd amd deAloA n
p€Talo elvatl akatdAnAa, kabBwg pmopei va 0dnynoouv og pwypég Adyw SLaoToAAG.

Katayu&n oe Beppokpacia -20°C
Wokte To Monovette® oVpwv ae katakopudn BEan yia xpovikd dldotnua 45-60 Aemtwdv amd Tn Beppokpacia dwpatiov oe Beppokpacia +4 °C, TpoToL pTtopéoel va
kataypuyBei o Beppokpacia -20°C.

Katapu&n oe Beppokpacia katw amné -20°C
H Babia katapuin oe Beppokpaocia kAtw amod -20 °C dev €xel eheyxBel amd Tov KATATKELATTH.
AOYW TWV TIOAVAPIBHWY TIBavWV TTapayovTwy eTmPPONAG, CUVIOTATAL N SLEVEPYELA BOKILWY KATApuEng uTtd CLVABELG EPYACTNPLAKES OUVONKEG.

ATtéYugn
AdrioTe To Monovette® oUpwv va amouyBei oe katakdpudn BEan yla Touldxlotov 45 Aemtd oe Bepuokpacia Swyatiou. Kal og auTAv TNV TEPITTTWON, TPETEL VA
amopeVyovTal Ol HNXAVIKES KATATIoVAOELG. H TIoAD ypriyopn amdPuln pmopel va emnpedoel Ta amoteAéopata NG avaAuong.

duyokévtplon

Mpoocoxn! Zuvictdrtat n puyokéviplon Twv Monovette o0pwv SARSTEDT ota 400 x g (ZPA - ZxeTik puydkevtpog SOvaun - Adbvapn g).
Elvat duvatn n xprion éwg kat 2.000 x g edpdoov emtikupwbel amd tov xpriotn. Ta évBeta GpuyokEVTPLONG TIPETIEL va ETIAEYOVTaL avaAoyad pe To péyeBog Twv
Monovette o0pwv TIOU XpNoLPoTIoOUVTAL H OXETIKY dpuydkevTpog duvaun oxetiletal e Tov KaBoplopévo aptBpud aTpodwv/AeTTo WG eENC:

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

«COA»: «ZXETIKN GuyodkevTpog duvaun» (AyyAika: RCF «relative centrifugal force»),

«0.0LA.»: «0TPODEG avd AeTttd» (min'),

«r» [0g cm]: «AKTiva GUYOKEVTPLONG ATIO TO KEVTPO TNG GUYOKEVTPOU EwG Tov TLBpEVA Tou Monovette® olpwv».

Mpémel va xpnoomolobvtal pévo katdAAnAol umtodoxeic ocwAnvapiwy 1 évBeTa. STnv Tepimtwon Gpuyokéviplong Monovette oUpwv TIOU GEPOUV PWYHES 1 eQV N
buyokevtpog duvaun eival oD vPnAr, urtopei va TtpokAnBei Bpalion Twv Monovette olpwv, areAeuBepwvovtag duvnTikd ettikivduveg ouoieg.

Ta Monovette o0pwv TPETeL va dpuyokevtpilovTal cUPdwva Pe TIG ouvBrikeg GUYOKEVTPLONG TIOU avadEépovTal TTapakaTw. EAv xpnodomolovvtal dANeG oUVONKEG,
AUTEG TIPETIEL Va ETIKUPWVOVTAL aTtd Tov (510 Tov XpHaTn.

Npémel va dtaodaiileTal 6Tt ta Monovette olpwv edpdlouvv cwoTd ota €vBeta dpuyokéviplong. Ta Monovette oUpwv ToL Ttpoeg€xouv amod To €vBeTo UTToPOoLV va
TIaytdeuTolV 0TV KEGAAN TNG GUYOKEVTPOU KAl va OTIACOLV. H GpuyOKeVTpog TIpETEL va yepilel opoldpopda. Tnpeite TI§ 06nyies Xpriong TNG GuYyoKEVTPOUL.

Npoooxn! Mnv adarpeite ye To XEPL Ta oacpéva Monovette ovpwv.
06nyieg yia tnv amoAlpavan tng GuyoKEVTPOUL UTIoPE(TE va Bpeite oTIg 06nyieg Xprong TNG GuyoKEVTPOU.

J0otaon ywa th duyokévrplon:
H ouviotwpevn SOA (80vaun g) twv detypdtwy olpwy yia T culoyn WAKatog avépyxetat o 400 X g yla XPOoviko SLAoTNHA 5 AETITWV.

Améppipn

1. Npémet va AapBavovtal uTtdPn Kat va TNPoLvTal oL YEVIKEG 0ONYIEG UYLEIVAC, KABWE Kal ot VOULKEG SlaTAelg yia tnv 0pBnA amopplPn HOAUCUATIKWY UAIKWV.

2. Tayavtia piag xpriong amoTtpémouy tov Kivduvo péAuvong.

3. Tampotdvta mpémel va amoppimtovtal o KatdAnAa doxeia améppudhng eTkivouvwy BLOAOYIKWY UAIKWYV, Ta oTtola PTtopolv aTn ouvéxela va uttopAnBolv og
enefepyaoia og autdkavoTo 1 va amoteppwOolv.

4. Hamdpphn Twv SLVNTIKA HOAUCHEVWY AVAAWOIWY TpaypatoTole{tal cOPdwva Pe TIg 0dnyieg Kat TG KateuBuvTAPLEG YPAUPEG Tou 1OpLPATOC.

5. Tnpeite T1¢ 06nyieg Tou SeAtiou dedopévwv aodareiag.
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EL81KA TpdTUTIA KAl KATEVOUVTAPLEG YPAMMEG YLa TO TLPOIOV 0TNV EKACTOTE LoXVouod £€kdoan
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 BLBAoypadia:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

YTOpvnua cuHBOAWY Kal ETILONHAVOEWV:

L EmumtAéov, oxOouv ta akéAouba yia ta
Kwdikdg eidoug A s
ATIOCTELPWHEVA TIPOLOVTA:
ApBuoC aptidag STERILE ﬂ ATtooTelpwaon pe aktvoBoAia
g Huepopnvia AREng @ MnV ETAVATIOOTELPWVETE
>Auavon CE xwpi(G CUPPETOXN KOWOTIONHEVOU . , ,
c € 0pYaVIOpOG** ATIAG clotnpa oteipou dpaypol
e ATIAG 60 . ,
In vitro SlayvwoTIKA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOTOVTA e )] TR0 UUU,TF]UO otetpou d)[pavpou Ke ,
S=== eEWTEPLKN TIPOOTATEUTIKY CUOKELAT(A

@ ETiorjpavaon e moAuyAwaooiag

E]E Tnpelte TI¢ 06nyieg xpoewg

Se Tep(mTwaon enavayxpnotdonoinong: kivduvog HoAuvang

v

N
Tk

duldooetal oe OKlEPO PEPOG

®uldooetal oe Enpo HEPOG

Mnv To XPNGOLUOTIO0ETE €AV N OLOKELAG(A €XEL UTIOOTEL {NULd

Kataokeuaothg

LR ®

XWpa KATACKEUNG

Y1td TNV eTLHUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOL|OEWV.

‘O\a Ta coBapd TEPLOTATIKA TTOL AdOPOUVV TO TIPOIOV KOVOTIOLOUVTAL OTOV KATACKELAOTH Kal 0TV appodia eBvikA apxn.

**Katd t didpketa tng petapatikng paong amd v odnyia 98/79/EK tng EE oxetikd pe ta In vitro SlayvwoTikd atpotexvoloyikd poidvta (IVDD) aTov Kavoviopo
(EE) 2017/746 tng EE oxeTIKa We ta In vitro SlayvwoTikd 1atpoTteXVoAoykda Ttpoiovta (IVDR), Ta In vitro 51ayvwoTIKA LATPOTEXVOAOYIKA TtpoidvTa (IVD) Tng
Katnyoptag kiwdlvou A (amooTelpwuéva) umopolv va ekakoAouBioouyv va dlatiBevtal oTnv ayopd wg Aeydpeva alatd texvoloyikda tpoidvta (Legacy Devices)
oUpdwva pe Tn oxeTikn 0dnyia (IVDD) éwg Tig 31/12/2029. Ta mpoidvta autd uttdkewvTal oTI¢ petapatikég dtatdelg olpdwva pe to dpbpo 110 Tou Kavoviopol
IVDR (EE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht P .
www.sarstedt.com Hpepopnvia ékdoong: AekéuBplog 2025
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Instrucciones de uso — Monovette® de orina SARSTEDT
con acido bérico

Uso previsto

La Monovette® de orina con acido bérico se utiliza como recipiente de muestras y sirve para la recogida, el transporte, el tratamiento (por ejemplo, mediante
centrifugacion) y el almacenamiento de muestras de orina para determinaciones microbioldgicas de diagndstico in vitro. La Monovette® de orina con acido bérico
estabiliza el crecimiento microbiano a temperatura ambiente por un periodo de hasta 48 horas. El producto esta destinado al uso en el &mbito profesional y debe ser
empleado por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

La Monovette® de orina con acido borico consta de un recipiente de plastico transparente, un émbolo conico con vastago, una tapa roscada Luer verde con tapony,
en algunos modelos, también una punta de extraccion. La Monovette® de orina con acido bérico esté disponible con etiqueta de plastico o papel y en versiones
estériles y no estériles. Ademas, existen diferentes variantes de Monovette® de orina con acido bérico disefiadas para diferentes volimenes de muestra. Algunas
versiones son totalmente compatibles con el sistema de transporte Tempus1800€.

Monovette®de orina con acido borico

Denominacion Cddigo de colores Descripcion

Monovette® de orina con acido bérico de 3,2 ml [ | 75x% 13 mm, fondo redondo
Monovette® de orina con acido bérico de 8,5 ml [ | 92 x 15 mm, fondo redondo
Monovette® de orina con acido bérico de 10 ml [ | 102 x 15 mm, fondo redondo

El producto esté preparado con &cido bérico. La concentracién media de acido bérico en una Monovette® de orina con &cido bérico llena es del 1,5 %. El producto
estabiliza el crecimiento de microorganismos patégenos en la orina a temperatura ambiente durante un maximo de 48 horas sin alterar su viabilidad. Se han
realizado estudios sobre microorganismos seleccionados:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis

Candida albicans

La informacién sobre estudios especificos de productos esta disponible en el sitio web de SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid y www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Indicaciones de seguridad y advertencias
Variantes estériles: no utilice el producto si el envase o la etiqueta de seguridad estan danados.

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

2. Manipule las muestras bioldgicas conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto directo con las
muestras bioldgicas, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas.

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

4. Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine los productos y todos los elementos de ayuda para la extraccién en recipientes de eliminacién de
sustancias biolégicas peligrosas.

5. No use los productos después de su fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.
Solo aplicable a la Monovette® de orina con acido borico: Observar las fichas de datos de seguridad en su versién mas actualizada:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte

La Monovette® de orina constituye un recipiente primario segtn el ADR (instruccion de embalaje P650) y cumple con la directiva de la IATA. Algunas variantes de
Monovette® de orina son adecuadas para el envio con el sistema de transporte de muestras Tempus1800©. Estas variantes figuran en la pagina del producto
correspondiente de nuestro sitio web como aptas para el sistema de transporte Tempus1800°.

Limitaciones

Un llenado insuficiente puede dar lugar a resultados erréneos.

Nota: El llenado hasta la marca de llenado garantiza una relacién éptima de conservacién de la orina. Se tolera una desviacion de +/-10%. Cabe sefialar que
algunos granos del preparado pueden salirse al comenzar con la recogida de orina, pero la cantidad minima recomendada de acido bérico y la accién
estabilizadora no se veran afectadas.

El uso de la muestra de orina estabilizada en tiras de prueba y otros métodos analiticos no microbiolégicos no ha sido probado y puede dar lugar a resultados
incorrectos.
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Extraccion de la muestra y manipulacion
Lea atentamente este documento en su totalidad antes de comenzar con la transferencia de orina.

Material de trabajo necesario para la transferencia de orina

1. Guantes, bata, proteccién ocular u otra vestimenta de proteccion adecuada para protegerse de los patdgenos que se transmiten por la orina o de materiales
potencialmente infecciosos.

2. Cantidad de Monovette de orina necesarias.

3. Solo para la recogida desde una sonda vesical:
Material necesario para desinfectar el punto de recogida junto al paciente previsto en el sistema de drenaje urinario (siga las directrices de su centro médico
para la preparacién del punto de recogida de la muestra de orina).

4. Gradilla u otro dispositivo adecuado para el dep6sito de Monovette de orina llenas.

5. Recipientes para la eliminacion de sustancias bioldgicas peligrosas.

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

Uso Monovette® de orina
Analisis quimicos, tiras de prueba y analisis de particulas de orina Monovette® de orina Z (sin estabilizador)

Monovette® de orina Z (sin estabilizador) o

Analisis microbioldgicos .. L. .
9 Monovette® de orina con acido bérico (y estabilizador)
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Pautas de manejo para la transferencia de la orina a una Monovette® de orina con acido bérico
A: Recogida de la muestra de orina en un vaso de orina

Prepare la muestra de orina para la recogida agitando bien el vaso de orina y, después, abra el vaso de orina.

1 Solo aplicable a las Monovette de orina envasadas de forma estéril: Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar.
La ldamina transparente debe mirar hacia arriba.

2 Sujete la Monovette de orina® con acido bérico en vertical con la punta hacia arriba y retire el tapon de la tapa roscada Luer (fig. 2a). Guarde el tapdn para mas
tarde. Coloque una canula de aspiracion en el conector Luer y asegurese de que quede firmemente ajustada (fig. 2b).

3 Sumerja entonces la canula de aspiracién en el vaso de orina, y tire de la varilla del émbolo hacia atras hasta que el émbolo haya alcanzado la linea de base en
el borde de la etiqueta del producto y la Monovette® de orina con acido bérico esté llena de orina (fig. 3e). Extraiga la Monovette® de orina con acido bérico del
liquido y manténgala en posicidn vertical con la canula de aspiracion hacia arriba (fig. 3d). Para vaciar la cdnula de aspiracion, tire del vastago hacia abajo
hasta el tope (fig. 3e).

4 Extraiga la canula de aspiracion y deséchela en un contenedor de eliminacion de sustancias bioldgicas peligrosas (fig. 4f).

5 Cierre bien la Monovette® de orina con acido bérico utilizando el tapdn previamente guardado. Asegurese de que no quede ningln espacio entre el tapon y la
tapa roscada (fig. 5a). Solo si se usa una Monovette® de orina con acido bérico de 3,2 ml: Tire del vastago hacia abajo hasta que el émbolo encaje de manera
audible en la posicion final (fig. 5b).

6  Rompa el émbolo.

7 Agite la Monovette® de orina con acido bérico boca abajo unas 10 veces o hasta que la preparacion se haya disuelto por completo. Deposite la Monovette® de
orina en una gradilla de bloque.
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B: Recogida de la muestra de orina desde una sonda vesical

Prepare el punto de recogida de la muestra de orina de acuerdo con las directrices de su centro médico.

1 Solo para las Monovette de orina en envase individual esterilizado:

Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar. La ldmina transparente debe mirar hacia arriba.

2 Sujete la Monovette de orina® con acido bérico en vertical con la punta hacia arriba y retire el tapon de la tapa roscada Luer (fig. 2a).
Guérdelo para mas adelante.

3 Penetre en el tabique del punto de recogida de la muestra de orina y sujete firmemente con una mano la Monovette® de orina con acido bérico (fig. 3b).

4 Tire del émbolo hacia atras con la otra mano hasta el tope y hasta que la Monovette® de orina con &cido bérico se llene de orina (fig. 4c).

Extraiga la Monovette® de orina con acido bdrico del punto de recogida de la muestra de orina y sujétela verticalmente; el orificio debe apuntar hacia arriba
(fig. 4d).

5  Cierre bien la Monovette® de orina con &cido bérico utilizando el tapdn previamente guardado. Asegurese de que no quede ningtn espacio entre el tapén y la
tapa roscada (fig. 5a). Solo si se usa una Monovette® de orina con acido bérico de 3,2 ml: Tire del vastago hacia abajo hasta que el émbolo encaje de manera
audible en la posicion final (fig. 5b).

6  Rompa el émbolo.

7 Agite la Monovette® de orina con 4cido bérico boca abajo unas 10 veces o hasta que la preparacion se haya disuelto por completo. Deposite la Monovette®
de orina en una gradilla de bloque.
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Congelacién/ descongelacion
Tenga en cuenta las siguientes recomendaciones generales de congelacion para Monovette de orina:

Congelacién por debajo de 0°C

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

= Los valores de resistencia de los plasticos se reducen fundamentalmente en el intervalo de temperaturas por debajo de 0°C. Por eso, las tensiones mecanicas
deberan evitarse de manera general.

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

Congelacién a-20°C
Enfrie la Monovette® de orina en posicidn vertical durante 45-60 min a +4 °C desde la temperatura ambiente antes de congelarla a -20°C.

Congelacién por debajo de -20°C
El fabricante no ha realizado pruebas de congelacion por debajo de -20°C.
Debido al gran nimero de posibles factores que pueden influir, se recomienda realizar pruebas de congelacién en condiciones normales de laboratorio.

Descongelacion
Dejar que la Monovette® de orina se descongele en posicién vertical a temperatura ambiente durante al menos 45 min. De nuevo, deberan evitar las tensiones
mecanicas. Una descongelacién demasiado rapida puede alterar los resultados del analisis.

Centrifugado

jAtencion! Se recomienda centrifugar las Monovette de orina SARSTEDT a 400 X g (FCR, fuerza o aceleracion centrifuga relativa, fuerza g).
El propio usuario puede validar la utilizacion hasta un maximo de 2.000 x g. Los insertos de centrifugado deben seleccionarse en funcion del tamafio de
las Monovette de orina empleadas. La aceleracion 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-")

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

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

Las Monovette de orina deben centrifugarse a las condiciones de centrifugado indicadas mas abajo. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan ser
validadas por el propio usuario.

Aseglrese que las Monovette de orina encajan correctamente en los insertos de la centrifuga. Las Monovette de orina que sobresalen del adaptador 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.

jAtencion! No retire con la mano las Monovette de orina rotas.
Hallard las instrucciones para la desinfeccion de la centrifuga en las instrucciones de uso de esta.

Recomendaciones de centrifugado:
La FCR (fuerza g) recomendada para el centrifugado de muestras de orina para la obtencién de sedimentos es de 400 x g durante 5 minutos.

Eliminacion

1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la 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 eliminacién de sustancias bioldgicas peligrosas que admitan un posterior
procesamiento en autoclave e incineracion.

4. La eliminacién del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro.

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)

Documentacidn adicional

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Leyenda de simbolos y marcas:

Referencia Se aplica de forma adicional para productos estériles:

Ndmero de lote STERILE| R | Esterilizacién por irradiacion

g Fecha de caducidad No reesterilizar

Marcado CE sin intervencion de ) Lo
c € Sistema de barrera estéril simple

organismo notificado**

Sistema de barrera estéril individual
% g
Diagnésticos in vitro ‘ ) con embalaje de proteccién externa

@ Etiquetado del multilingtiismo
A
E]E Conslltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacién

v

N
Tk

Manténgase protegido de la luz solar

Almacenar en lugar seco

Manténgase fuera de la exposicion solar

Fabricante

Pais de fabricacién

LR ®

Modificaciones técnicas reservadas.
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

**Durante la fase de transicion de la Directiva 98/79/CE de la UE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (IVDD) al Reglamento (UE) 2017/746 sobre
diagnéstico in vitro (IVDR), los productos para diagndstico in vitro (IVD) de clase de riesgo A (estériles) podran seguir comercializandose como «legacy devices»
conforme a la IVDD hasta el 31/12/2029. Estos productos estan sujetos a las disposiciones transitorias especificadas en el articulo 110 del Reglamento

(UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht ,

www.sarstedt.com Fecha de publicacién: diciembre de 2025
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Kasutusjuhend — Boorhappega uriinikogumisstisteem
SARSTEDT Urin-Monovette® Borsaure

Kasutusotstarve

Stisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeemi) rakendatakse proovianumana ning see on kasutusel uriiniproovide v&tmiseks, transportimiseks,
todtlemiseks (nt tsentrifuugimise teel) ja hoiustamiseks mikrobioloogiliste in vitro diagnostiliste maarangute jaoks. Stisteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega
uriinististeem) stabiliseerib mikroobide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks. Toode on ette nahtud kasutamiseks professionaalses keskkonnas ning erialasele
meditsiini- ja laboripersonalile.

Toote kirjeldus

Ststeem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinistiisteem) koosneb labipaistvast plastanumast, koonusekujulisest kolvist koos kolvivardaga, rohelisest Lueri
keermeskaanest koos korgiga ning kaasasolevast proovivtuotsakust. Stisteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisisteem) on valikuliselt saadaval
plast- voi paberetiketiga ning steriilse ja mittesteriilsena. Peale selle on saadaval stisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeemi) erinevaid
variante, mis on kavandatud mitmesuguste proovimahtude jaoks. Olenevalt variandist on olemas thilduvus transpordisiisteemiga Tempus1800®.

Siusteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteem)

Nimetus Varvikood Kirjeldus
Stisteem Urin-Monovette® Borsdure . I
o [ | 75x13 mm, immarguse pdhjaga
(boorhappega uriinististeem), 3,2 ml
Siisteem Urin-Monovette® Borsaure . o
Lo [ | 92x15 mm, Ummarguse pdhjaga
(boorhappega uriinististeem), 8,5 ml
Stisteem Urin-Monovette® Borsaure N .
[ | 102x15 mm, immarguse pdhjaga

(boorhappega uriinististeem), 10 ml

Toode on boorhappega prepareeritud. Boorhappe keskmiseks kontsentratsiooniks taidetud stisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteemi) korral
on 1,5% ning see stabiliseerib uriinis olevate kuseteede patogeensete mikroorganismide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks ilma nende eluvéimet mdjutamata.
Uuringud on tehtud valitud mikroorganismide kohta.

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptococcus faecalis

Candida albicans

Info tootepdhiste uuringute kohta on tehtud kattesaadavaks ettevotte SARSTEDT kodulehel:
www.sarstedt.com/literature-boricacid ja www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Ohutus- ja hoiatusjuhised
Steriilsete variantide korral pidage silmas jargmist: drge kasutage toodet, kui pakend vGi turvaetikett on kahjustada saanud.

1. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi iildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja v8imaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali
kaudu tlekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge kdiki bioloogilisi proove asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute korral poérduge arsti poole, kuna

seeldbi vBivad HIV, HCV, HBV v&i teised nakkushaigused Ule kanduda.

Jargima peab asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

Tooted on ette ndhtud ihekordseks kasutamiseks. Visake tooted ja kdik proovivdtu abivahendid ohtlike bioloogiliste ainete jaoks mdeldud jaatmemahutisse.

Tooteid ei tohi parast sailivusaja I8ppu enam kasutada. Séilivusaeg |18peb aratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Ainult stisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeemi) kohta kehtib alljargnev. Tuleb jargida ohutuskaartide kehtivaid versioone:

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

o AW

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transportimine

Sisteem Urin-Monovette® vastab eeskirja ADR (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohasele primaarsele anumale. Stisteemi Urin-Monovette® mdned variandid
sobivad saatmiseks proovide transpordislisteemiga Tempus1800®. Need variandid on meie veebilehel konkreetse toote lehekiljel margitud transpordististeemi
Tempus1800® jaoks sobivaks.

Piirangud

Tugev alatditmine vdib pdhjustada vigaseid tulemusi.

Juhis Kuni taitemargiseni taitmine tagab uriini ja konservandi optimaalse vahekorra. Lubatud on +/—10% suurune korvalekalle. Tuleb silmas pidada, et uriinikogumise
alustamisel véivad mdned preparatsiooni terad eralduda, mis aga boorhappe soovitatavat minimaalset kogust ja stabiliseerivat toimet siiski ei mgjuta.

Stabiliseeritud uriiniproovi kasutamist pole ribatestide ja teiste mittemikrobioloogiliste analtiisimeetodite korral katsetatud ning see vib vigaseid tulemusi
p&hjustada.
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Proovide vétmine ja kditlemine
Enne kui te uriini lilekandmisega alustate, lugege dokument taielikult 1abi.

Uriini lilekandmiseks vajatav toomaterjal

1. Kindad, kittel, silmakaitse v6i muu sobiv kaitseriietus kaitseks uriini kaudu tlekantavate patogeenide v3i potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.

2. Vajatav kogus stisteeme Urin-Monovette.

3. Ainult proovivotu korral pdie plsikateetrist
Uriini drenaaZzisiisteemil ettenahtud patsiendilahedase proovivGtukoha desinfitseerimiseks vajatav materjal (jargige asutuse suuniseid uriini proovivtukoha
ettevalmistamise kohta).

4. Alustoe plokk v8i m&ni teine sobiv seadis tdidetud stisteemide Urin-Monovette paigutamiseks.

5. Ohtlike bioloogiliste ainete jaoks moeldud jadtmekaitlusmahuti.

Soovitatav proovivotu jarjekord
Kui tuleb taita mitu sisteemi Urin-Monovette, siis pakutakse proovide votmiseks valja jargmine jarjekord.

Kasutamine Siisteem Urin-Monovette®
Keemilised uuringud, ribatestid ja uriiniosakeste anallilis Stisteem Urin-Monovette® Z (ilma stabilisaatorita)

Slsteem Urin-Monovette® Z (ilma stabilisaatorita) vdi stisteem Urin-

Mikrobioloogilised uuringud
9 g Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteem) (koos stabilisaatoriga)

45
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Kaitlemine uriiniproovi lilekandmiseks siisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteemi)
A: Uriiniproovi votmine uriinitopsist

Valmistage uriiniproov proovivotuks moeldud uriinitopsi hoolika loksutamise teel ette ja avage seejarel uriinitops.

1 Ainult Gksikult steriilselt pakitud siisteemide Urin-Monovette korral Avage mullpakend péidla ja nimetissérmega.
Labipaistev kile peab olema tlespoole suunatud.

2 Hoidke siisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteemi) vertikaalselt otsaga llespoole ja eemaldage Lueri keermeskaanelt kork (joonis 2a).
Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles. Pange imiotsak Lueri tihenduse otsa ja veenduge, et imiotsak istuks kindlalt (joonis 2b).

3 Sukeldage niitid imiotsak uriinitopsi sisse ja témmake kolvivarrast vaid niikaugele tagasi, kuni kolb on toote etiketi serval oleva alusjoone juures ning siisteem
Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeem) uriiniga taidetakse (joonis 3e). V&tke stisteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeem)
vedelikust valja ja hoidke seda vertikaalselt tilespoole suunatud imiotsakuga (joonis 3d). Imiotsaku tiihjendamiseks tmmake nitd kolvivarrast kuni piirikuni
allapoole (joonis 3e).

4 Temmake imiotsak maha ja visake see ohtlike bioloogiliste ainete jaoks mdeldud jagtmekéaitlusmahutisse (joonis 4f).

5 Sulgege stisteem Urin-Monovette® Borsdure (boorhappega uriinististeem) kindlalt olemasoleva korgiga. Veenduge, et korgi ja keermeskaane vahele ei jadks
linka (joonis 5a). Ainult sisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeemi), 3,2 ml, kasutamisel T6mmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb
kuuldavalt I6ppasendisse fikseerub (joonis 5b).

6  Murdke kolvivarras &ra.

7 Loksutage siisteemi Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinisiisteemi) umbes 10 korda pea peale keerates v&i kuni preparatsioon on taielikult
lahustunud. Asetage stisteem Urin-Monovette® Borsdure (boorhappega uriinististeem) plokkalusele.

" Koorige maha

180°

Urine - Boric Acid

210x

i




ET

Kasutusjuhend - Boorhappega uriinikogumissiisteem SARSTEDT Urin-Monovette® Borsaure /// SARSTEDT 47

B: Uriiniproovi vétmine poie piisikateetrist

Valmistuge uriiniproovi votmiseks uriini proovivétukohast, jargides asutuse suuniseid.

1 Ainult Gksikult steriilselt pakendatud siisteemide Urin-Monovette korral
Avage mullpakend pdidla ja nimetissdrmega. Labipaistev kile peab olema tlespoole suunatud.

2 Hoidke siisteemi Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinisiisteemi) vertikaalselt otsaga tlespoole ja eemaldage Lueri keermeskaanelt kork (joonis 2a).
Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.

3 Labistage uriini proovivétukoha vahesein ja hoidke (ihe kdega siisteemist Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinisiisteemi) kinni (joonis 3b).

4 Témmake teise kdega kolvivarrast tahapoole kuni piirikuni, nii et siisteem Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinististeem) on uriiniga taidetud
(joonis 4c). Paastke slisteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeem) uriini proovivdtukohast lahti ja hoidke seda vertikaalselt, ava tlespoole
suunatud (joonis 4d).

5 Sulgege siisteem Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinisiisteem) kindlalt olemasoleva korgiga. Veenduge, et korgi ja keermeskaane vahele ei jaaks
ltinka (joonis 5a). Ainult siisteemi Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinististeemi), 3,2 ml, kasutamisel Tdmmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb
kuuldavalt Idppasendisse fikseerub (joonis 5b).

6  Murdke kolvivarras ara.

7 Loksutage siisteemi Urin-Monovette® Borséure (boorhappega uriinisiisteemi) umbes 10 korda pea peale keerates voi kuni preparatsioon on téielikult
lahustunud. Asetage stisteem Urin-Monovette® Borsaure (boorhappega uriinisiisteem) plokkalusele.
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Kilmutamine / tilessulatamine
Siisteemide Urin-Monovette kohta kehtivad iildiselt jargmised kiilmutamissoovitused

Kiilmutamine temperatuuril alla 0°C

m  Enne kilmutamist kontrollige, kas kilmutamisel on hairivaid mdjusid uriiniproovile v&i analttsidele (parameetrite stabiilsus; hairingud, nt hemolus).
Tahelepanu! Arge kiilmutage uriiniproove, mis on uriinisette uurimiseks ette nghtud!
Juhis Parameetrite stabiilsuse tagamiseks tuleb kasutada alusena testreaktiivide / anallitisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.
Plastide tugevusvaartused vahenevad p8himotteliselt temperatuurivahemikus alla 0 °C. Mehaanilisi koormusi tuleb seetdttu tldiselt véltida.
Kulmutamise tingimused peavad olema valitud selliselt, et stisteemi Urin-Monovette® sisu kiilmuks thtlaselt vdi altpoolt Glespoole.
Susteemile Urin-Monovette® tuleks aluse v3i hoiustamiskarbi sees piisav I8tk jatta, et see paisuda saaks. Stliropoorist vdi metallist alused ei sobi,
kuna need vdivad paisumismdrasid tekitada.

Kiilmutamine —20°C juures
Jahutage slisteem Urin-Monovette® pistises asendis seistes 45-60 minuti pikkuse ajavahemiku kestel toatemperatuurilt temperatuurile +4 °C, enne kui selle
temperatuuril =20 °C kiilmutada saab.

Kiilmutamine alla —20 °C juures
Stigavkilmutamist temperatuurile alla =20 °C pole tootja kontrollinud.
Voimalike m&jutegurite tdttu soovitatakse kiilmutamistestid teha laboritingimustes.

Ulessulatamine
Laske stisteemil Urin-Monovette® véahemalt 45 minutit toatemperatuuril pustises asendis seistes lles sulada. Ka siinkohal tuleb mehaanilisi koormusi valtida.
Liiga kiire tlessulatamine v8ib analtlsitulemusi mdjutada.

Tsentrifuugimine

Tahelepanu! EttevGtte SARSTEDT siisteeme Urin-Monovette soovitatakse tsentrifuugida 400 x g juures (RZB - suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-jéud).
Kasutaja enda valideeritav kasutamine on v8imalik kuni maksimaalselt 2000 x g korral. Tsentrifuugide otsakud tuleb valida kasutatava stisteemi Urin-Monovette
suuruse jargi. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud poéretega/minutis:

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

,RZB*": ,Relative Zentrifugalbeschleunigung*, suhteline tsentrifugaalkiirendus (inglise keeles: RCF ,relative centrifugal force*),
,UpM*: Umdrehung pro Minute", podret minutis (min-"),

L [em]: Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Urin-Monovette® pdhjani.*

Kasutada tuleb ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Mdradega ststeemide Urin-Monovette voi liiga suure tsentrifugaalkiirenduse juures tsentrifuugimine
vOib stisteemide Urin-Monovette murdumise pShjustada, kusjuures vdib potentsiaalselt ohtlikke aineid vabaneda.

Sisteeme Urin-Monovette tuleks tsentrifuugida allpool loetletud tsentrifuugimise tingimuste kohaselt. Teiste tingimuste korral tuleb need kasutajal endal valideerida.

Susteemid Urin-Monovette peavad tsentrifuugi otsakutes hasti istuma. Stisteemid Urin-Monovette, mis ulatuvad dle otsaku, vdivad tsentrifuugi pea kilge takerduda
ja puruneda. Tsentrifuug peab Uhtlaselt tdidetud olema. Selleks jargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

Ettevaatust! Arge eemaldage purunenud siisteeme Urin-Monovette kdega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate te tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus
Sette saamiseks mdeldud uriiniproovide korral on soovitatav suhteline tsentrifugaalkiirendus (RZB, g-jdud) 400 x g ajavahemikuks 5 minutit.

Jaatmekaitlus

1. Jérgida tuleb dldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nBuetekohase jaatmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekorrakindad takistavad nakatumise riski.

Tooted tuleb visata ohtlike bioloogiliste ainete jaoks méeldud jadtmekaitlusmahutisse, mida saab seejédrel autoklaavida ja ara pdletada.
Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal kdrvaldatakse asutuse suuniste ja juhtnodride kohaselt.

Jargida tuleb ohutuskaardi juhiseid.

arwN
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Tootepdhised standardid ja suunised kehtivas redaktsioonis
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: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM), ,The EFLM European Urinalysis Guideline 2023 Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Siimbolite ja margistuste voti:

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljargnev.

Partii number STERILE ﬂ Steriliseerimine kiiritamise teel

g Kolblik kuni

@ Arge uuesti steriliseerige
C € CE-margis ilma teada antud asutuse kaasamiseta™* O Uhekordse steriilse barjaari stisteem

In vitro diagnostika e S, Uh.ekord§e steriilse .barJaarl slisteem
Se=—=* vélise kaitsepakendiga

@ Mitmekeelsuse margistamine
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Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Kahjustatud pakendi korral arge kasutage

Tootja

LR ®

Tootmise riik

Ette vdib tulla tehnilisi muudatusi.
Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

**(Jleminekufaasi ajal EL-i direktiivilt 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (IVDD) EL-i maarusele (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta (IVDR) saab riskiklassi A (steriilseid) in vitro diagnostikavahendeid (IVD) niinimetatud parandseadmetena IVDD direktiivi
kohaselt kuni 31.12.2029 endiselt turule tuua. Nende toodete suhtes rakendatakse Gleminekusatteid IVDR-i maaruse (EL) 2017/746 artikli 110 kohaselt.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Valjaandmise kuupaev: detsember 2025
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Mode d’emploi — Monovette® Urine avec acide borigue
SARSTEDT

Emploi prévu

La Monovette® Urine avec acide borique est un tube pour échantillon destiné a recevoir, transporter, traiter (p. ex. par centrifugation) et stocker des échantillons
d’urine a des fins de déterminations diagnostiques in vitro microbiologiques. La Monovette® Urine avec acide borique stabilise la croissance microbienne a
température ambiante pendant une période allant jusqu’a 48 heures. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application
par un personnel médical qualifié.

Description du produit

La Monovette® Urine avec acide borique se compose d’un récipient en plastique transparent, d’un piston conique avec une tige de piston, d'un bouchon a vis Luer
vert avec bouchon, ainsi que, selon le modéle, d’'un embout d’aspiration fourni. La Monovette® Urine avec acide borique est disponible au choix avec une étiquette en
plastique ou en papier ainsi qu’en version stérile ou non stérile. En outre, différentes variantes de la Monovette® Urine avec acide borique sont disponibles, congues
pour différents volumes d’échantillons. Selon le modéle, la compatibilité avec le systeme de transport Tempus1800® est assurée.

Monovette® Urine avec acide borique

Désignation Code couleur Description
Monovette® Urine avec acide borique 3,2 ml [ | 75 x 13 mm, fond rond
Monovette® Urine avec acide borique 8,5 ml [ | 92 x 15 mm, fond rond
Monovette® Urine avec acide borique 10 ml [ | 102 x 15 mm, fond rond

Le produit est préparé avec de I'acide borique. Pour une Monovette® Urine avec acide borique remplie, la concentration moyenne en acide borique est de 1,5 %,
ce qui empéche le développement de micro-organismes pathogénes dans I'urine a température ambiante pendant une période allant jusqu’a 48 heures sans
compromettre sa viabilité. Des examens ont été menés sur des micro-organismes sélectionnés :

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Les informations relatives aux études spécifiques au produit sont disponibles sur la page d’accueil de SARSTEDT :
www.sarstedt.com/literature-boricacid et www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Consignes de sécurité et avertissements
Pour les versions stériles, veuillez noter : ne pas utiliser le produit si I’emballage ou I’étiquette de sécurité est endommagée.

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact
direct avec des échantillons biologiques, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie
infectieuse.

3. Vous devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

4. Ces produits sont congus pour un usage unique. Eliminez les produits et I'ensemble des ustensiles de prélévement dans des récipients d’élimination destinés
aux substances biologiques dangereuses.

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

6. Valable uniguement pour la Monovette® Urine avec acide borique : Les fiches de données de sécurité dans leur version en vigueur doivent étre respectées :
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

La Monovette® Urine est un récipient primaire selon I'’ADR (instruction d’emballage P650) et la directive IATA. Certaines variantes de la Monovette® Urine sont
adaptées a I'envoi avec le systéme de transport d’échantillons Tempus1800@. Ces variantes sont indiquées sur la page produit correspondante de notre site web
comme étant adaptées au systéme de transport Tempus1800©.

Restrictions

Un remplissage fortement insuffisant peut entrainer des résultats erronés.

Remarque : Le remplissage jusqu’au repére garantit un rapport urine/stabilisateur optimal. Un écart de +/-10 % est toléré. Noter qu’au début du recueil
d’urine, certains grains de la préparation peuvent s’évacuer. La quantité minimale d’acide borique recommandée et son effet stabilisateur ne s’en trouvent
pas altérés.

L'utilisation de I’échantillon d’urine stabilisé pour des tests sur bandelettes et d’autres méthodes d’analyses non microbiologiques n’a pas été testée et peut donc
potentiellement entrainer des résultats erronés.
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Prélévement d’échantillon et manipulation
Avant de commencer le transfert d’urine, veuillez lire le présent document dans son intégralité.

Matériel de travail requis pour le transfert d’urine

1. Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogénes transmissibles
par I'urine ou des matiéres potentiellement infectieuses.

2. Nombre de Monovettes Urine nécessaires.

3. Uniquement pour le recueil a partir d’'un cathéter a demeure :
Matériel requis pour la désinfection de la zone de prélévement prévue au chevet du patient sur le systéme de drainage de I'urine (respecter les prescriptions
en vigueur au sein de I’établissement relatives a la préparation de la zone de prélevement de 'urine).

4. Portoir ou tout autre dispositif approprié pour le dépo6t des Monovettes Urine remplies.

5. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

Ordre de préléevement recommandé
Lorsque plusieurs Monovettes Urine doivent étre remplies, 'ordre de prélévement suivant est proposé :

Utilisation Monovette® Urine
Examens chimiques, tests sur bandelettes, analyse des particules d’urine Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

Examens microbiologiques ) ) ] .
ou Monovette® Urine avec acide borique (avec stabilisateur)

51
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Manipulation pour le transfert de I'urine dans une Monovette® Urine avec acide borique
A : Prélévement de I’échantillon d’urine a partir d’un flacon de recueil d’urine

Préparez I’échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le flacon de recueil d’urine, puis ouvrez le flacon.

1 Valable uniqguement pour les Monovettes Urine sous emballage individuel stérile : Ouvrez I'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index (peel off).
Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

2 Maintenez la Monovette® Urine avec acide borique en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon de la cape a vis Luer (fig. 2a).
Conservez-le pour plus tard. Placez un embout d’aspiration sur I'extrémité Luer et assurez-vous que I'embout est fermement positionné (fig. 2b).

3 Plongez ensuite I'embout d’aspiration dans le flacon & urine et tirez la tige du piston vers le fond du tube, jusqu’a ce que le piston ait atteint la ligne de base sur
le bord de I'étiquette du produit (n’allez pas au-dela) et que la Monovette® Urine avec acide borigue soit remplie d’urine (fig. 3e). Retirez la Monovette® Urine
avec acide borique du liquide et maintenez-la en position verticale avec I'embout d’aspiration orienté vers le haut (fig. 3d). Pour vider 'embout d’aspiration,
tirez ensuite la tige du piston vers le bas jusqu’a la butée (fig. 3e).

4 Retirez 'embout d’aspiration et jetez-le dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses (fig. 4f).

5 Fermez la Monovette® Urine avec acide borique de maniére slre avec le bouchon mis de c6té préalablement. Assurez-vous qu'il n'y a pas d’espace entre le
bouchon et le capuchon a vis (fig. 5a). Uniquement en cas d’utilisation d’une Monovette® Urine avec acide borique 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas
jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniére audible (fig. 5b).

6  Brisez la tige de piston.

7  Retournez la Monovette® Urine avec acide borique environ 10 fois ou jusqu’a ce que la préparation soit entiérement dissoute. Placez la Monovette® Urine
dans un portoir.
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B : Prélévement de I’échantillon d’urine a partir d’un cathéter a demeure

Lors de la préparation du prélévement de I’échantillon d’urine au niveau de la zone de prélévement de I'urine, veillez a respecter les prescriptions en vigueur
au sein de votre établissement.

1 Uniquement pour les Monovettes Urine en emballage individuel stérile :
Ouvrez I'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index (peel off). Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

2 Maintenez la Monovette® Urine avec acide borique en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon de la cape a vis Luer (fig. 2a).
Conservez-le pour plus tard.

3 Pénétrez le septum de la zone de prélévement de I'urine et garantissez le positionnement ferme de la Monovette® Urine avec acide borique d’une main (fig. 3b).

4 Tirez la tige du piston vers le fond du tube de I'autre main jusqu’a la butée et jusqu’a ce que la Monovette® Urine avec acide borique soit remplie d’urine (fig. 4c).
Retirez la Monovette® Urine avec acide borique de la zone de prélévement et maintenez-la en position verticale, 'ouverture étant orientée vers le haut (fig. 4d).

5 Fermez la Monovette® Urine avec acide borique de maniére slire avec le bouchon mis de c6té préalablement. Assurez-vous qu’il n’y a pas d’espace entre le
bouchon et le capuchon a vis (fig. 5a). Uniquement en cas d’utilisation d’'une Monovette® Urine avec acide borique 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas
jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniere audible (fig. 5b).

6  Brisez la tige de piston.

7 Retournez la Monovette® Urine avec acide borique environ 10 fois ou jusqu’a ce que la préparation soit entiérement dissoute. Placez la Monovette® Urine dans
un portoir.
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Congélation / décongélation
Les recommandations suivantes s’appliquent généralement a la congélation des Monovettes Urine :

Congélation a une température inférieure a 0 °C

m Avant la congélation, vérifiez si celle-ci peut impacter négativement I'échantillon d’urine ou les analyses (stabilité des parametres, interférences : p. ex.
hémolyse).
Attention : Ne pas congeler les échantillons d’urine destinés a I'analyse des sédiments.
Remarque : Pour connaitre la stabilité des parametres, veuillez consulter les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai / dispositifs d’analyse.

= En principe, les valeurs de résistance des plastiques sont réduites lorsque ceux-ci sont soumis a une température inférieure a 0 °C. Il convient donc d’éviter
par principe toute sollicitation mécanique.

= Les conditions de congélation doivent étre choisies de maniére a garantir une congélation homogeéne ou du bas vers le haut du contenu des Monovettes® Urine.
La Monovette® Urine doit disposer de suffisamment de jeu dans le portoir ou carton de stockage pour permettre son expansion. Les portoirs en polystyréene ou
en métal ne sont pas appropriés, car ils entrainent un risque de fissures sous I'effet de I’expansion.

Congélation a -20 °C
Laisser refroidir la Monovette® Urine en position verticale sur une durée de 45 a 60 min pour I'abaisser de la température ambiante a +4 °C avant de la congeler
a-20°C.

Congélation a une température inférieure a -20 °C
La surgélation a une température inférieure a -20 °C n’a pas été vérifiée par le fabricant.
En raison de nombreux facteurs étant susceptibles d’influer, il est recommandé de procéder a des tests de congélation dans les conditions de routine du laboratoire.

Décongélation
Laisser les Monovettes® Urine décongeler en position verticale pendant au moins 45 min a température ambiante. Il convient ici également d'éviter toute sollicitation
mécanique. Une décongélation trop rapide risque d’impacter les résultats des analyses.

Centrifugation

Attention ! Il est recommandé de centrifuger les Monovettes Urine SARSTEDT a 400 x g (ACR - accélération centrifuge relative - force g).
Une utilisation a valider par I'utilisateur lui-méme jusqu’a un maximum de 2 000 x g est possible. 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 » : « Tours par minute » (min),

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

Utilisez uniguement des nacelles ou des inserts adaptés. La centrifugation des Monovettes Urine avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération
centrifuge est trop élevée peut casser les Monovettes Urine, libérant des substances potentiellement dangereuses.

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

Il faut s’assurer que les Monovettes Urine sont placées correctement dans les nacelles de la centrifugeuse. Une Monovette Urine qui dépasse de 'insert 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 dans le mode d’emploi.

Recommandation pour la centrifugation :
’ACR (force g) recommandée pour la sédimentation d’échantillons d’urine est de 400 x g pour une période de 5 minutes.

Elimination

1. Les directives générales d’hygiene et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

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.

Eliminez les consommables potentiellement contaminés conformément aux directives et aux lignes directrices de I'établissement.

5. Respectez les informations contenues dans la fiche de données de sécurité.

w P
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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: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Clés de symbole et d’identification :

Référence En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :

Numéro de lot STERILE| R | stérilisation par irradiation

g Utilisable jusqu’au

@ Ne pas restériliser
c € Marque CE sans intervention d’un organisme notifi¢** O Systeme a barriére simple stérile

) o ) Systeme a barriere simple stérile
Diagnostics in vitro ¢ ' . -
S===" avec emballage de protection extérieur
@ Indication de la présence de plusieurs langues

E]E Respecter le mode d’emploi

Risque de contamination en cas de réutilisation

v

N
Tk

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Fabricant

LR ®

Pays de fabrication

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

**pendant la phase de transition de la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (IVDD) au réglement

européen (UE) 2017/746 portant sur la Réglementation relative aux diagnostics in vitro (IVDR), les dispositifs de diagnostic in vitro (IVD) de la classe de

risque A (stériles) peuvent continuer a étre mis sur le marché jusqu’au 31/12/2029 en tant que dispositifs dits « hérités » conformément aux IVDD. Ces dispositifs
sont soumis aux dispositions transitoires prévues a I'article 110 de 'IVDR (UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht ,
www.sarstedt.com Date d’installation : Décembre 2025
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT epruveta za urin
Urin-Monovette® s bornom kiselinom

Namjena

Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom upotrebljava se kao spremnik za uzorke i sluZi za prikupljanje, prijenos, obradu (npr. centrifugiranjem) i pohranu
uzoraka urina za mikrobioloska in vitro dijagnosticka ispitivanja. Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom stabilizira mikrobioloski rast pri sobnoj temperaturi
do 48 sati. Proizvod je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom sastoji se od prozirnog plasti¢nog spremnika, konusnog klipa s drékom, navojnog zatvaraca sa zelenim luer nastavkom
s cepom te, ovisno o izvedbi, priloZzenog vrha za uzimanje uzorka. Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom dostupna je s plasticnom ili papirnatom naljepnicom
te u sterilnoj i nesterilnoj izvedbi. Osim toga, dostupne su razlidite varijante epruvete Urin-Monovette® s bornom kiselinom koje su namijenjene za razli¢ite volumene
uzoraka. Ovisno o izvedbi, proizvodi su kompatibilni sa sustavom za transport Tempus1800%©.

Urin-Monovette®s bornom kiselinom

Oznaka Kodiranje bojom Opis

Urin-Monovette® s bornom kiselinom 3,2 ml [ | 75x13 mm, okruglo dno
Urin-Monovette® s bornom kiselinom 8,5 ml [ | 92x15 mm, okruglo dno
Urin-Monovette® s bornom kiselinom 10 ml [ | 102x15 mm, okruglo dno

Proizvod sadrZi pripravak s bornom kiselinom. Prosje¢na koncentracija borne kiseline u napunjenoj epruveti Urin-Monovette® s bornom kiselinom iznosi 1,5 % i
stabilizira rast urinskih patogenih mikroorganizama u urinu na sobnoj temperaturi do 48 sati, bez narusavanja njihove vitalnosti. Provedena su ispitivanja za odabrane
mikroorganizme:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informacije o ispitivanjima specifi¢nima za proizvod dostupne su na pocetnoj stranici web-mjesta tvrtke SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid i www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Informacije o sigurnosti i upozorenja
Imajte na umu za sterilne varijante: nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako su pakiranje ili sigurnosna naljepnica osteceni.

1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od urina i potencijalne izlozenosti patogenima
koji se prenose bioloSkim uzorkovanim materijalima.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima potraZzite lije¢nicku

pomo¢ jer moze dodi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.

Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Proizvode i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Nakon isteka roka trajanja proizvodi se viSe ne smiju upotrebljavati. Rok trajanja proizvoda istjeCe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

0Odnosi se samo na epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom: Potrebno je obratiti pozornost na odgovarajucu verziju sigurnosno-tehnickog lista:

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

o AW

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

Urin-Monovette® primarna je posuda u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama. Neke varijante epruvete Urin-Monovette® prikladne su za
slanje putem sustava za transport Tempus1800®. Te varijante oznacene su na odgovarajucoj stranici proizvoda na naSem web-mjestu kao prikladne za sustav za
transport Tempus1800€.

Ogranicenja

Izrazito nedostatna napunjenost moze prouzrocCiti netocne rezultate.

Napomena: Napunjenost do oznake punjenja jamci optimalan omjer urina i konzervansa. Dopusteno je odstupanje od +/-10%. Napominjemo da pri pocetku
prikupljanja urina moze do¢i do izdvajanja male koli¢ine zrnaca aditiva, $to ne utjee na preporu¢enu najmanju koli¢inu borne kiseline i stabiliziraju¢e
djelovanje.

Uporaba stabiliziranih uzoraka urina za analize test-trakama i drugim nebiolo$kim metodama analize nije ispitana i moze eventualno prouzrociti manjkave rezultate.
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Uzorkovanje i rukovanje
Procitajte ovaj dokument u cijelosti prije pocetka transfera urina.

Potrebni radni materijali za transfer urina

1. Rukavice, ogrtac, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose urinom ili potencijalno infektivnog materijala.

2. Potreban broj epruveta Urin-Monovette.

3. Samo prilikom uzorkovanja iz trajnog katetera mokracnog urinarnog katetera:
Materijal potreban za dezinfekciju mjesta uzimanja urina na urinarnom kateteru (sustavu drenaze urina). Pridrzavajte se smjernica ustanove za pripremu
mjesta za uzorkovanje urina.

4. Stalciili druga prikladna naprava za odlaganje napunjenih epruveta Urin-Monovette.

5. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Preporuceni redoslijed uzorkovanja
Kad je potrebno napuniti viSe epruveta Urin-Monovette, preporucuje se uzorkovanje sljede¢im redoslijedom:

Uporaba Urin-Monovette®
Kemijske pretrage, analize testnim trakama i analize estica u urinu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Epruveta Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobioloske pretrage
P g ili Urin-Monovette® s bornom kiselinom (sa stabilizatorom)

57
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Postupak za prijenos urina u epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom
A: Uzimanje urina iz ¢ase za urin

PromijesSajte uzorak urina pazljivim pokretanjem ¢ase za urin prije uzimanja uzorka i nakon toga otvorite ¢asu za urin.

1 Samo za pojedinacno pakirane epruvete Urin-Monovette: Blister pakiranje otvorite tehnikom , peel-off*, povlatenjem pomocu palca i kaZiprsta.
Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

2 Drzedi epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite &ep s luer nastavka (sl. 2a). Cep sacuvajte za kasniju
uporabu. Cjevcicu postavite na luer prikljucak vodeci raduna o tome da cjevcica ¢vrsto dosjedne (sl. 2b).

3. Zzatim uronite cjevicu u ¢adu za urin i povucite drzak klipa prema natrag toliko da klip dosegne osnovnu liniju na rubu naljepnice proizvoda i da se epruveta
Urin-Monovette® s bornom kiselinom napuni urinom (sl. 3e). Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom izvadite iz tekuéine i drzite je uspravno, vrhom
okrenutim prema gore (sl. 3d). Da biste ispraznili cjevCicu, povucite zatim drzak klipa do grani¢nika prema dolje (sl. 3e).

4 Tzvucite cjevéicu i odloZite je u spremnik za odlaganje opasnih bioloSkih materijala (sl. 4f).

5  Cvrsto zacepite epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom prethodno odlozenim ¢epom. Uvjerite se da izmedu ¢epa i navojnog ¢epa nije ostala praznina
(sl. 5a). Samo u slu¢aju uporabe epruvete Urin-Monovette® s bornom kiselinom od 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se klip ¢ujno ne uglavi
u krajnji polozaj (sl. 5b).

6  Odlomite drzak klipa.

7 Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom preokrenite otprilike 10 puta ili dok se pripravak potpuno ne otopi. Epruvetu Urin-Monovette® odloZite u stalak.

/
C T peel off

180°

Urine - Boric Acid

=10x
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B: Uzimanje uzorka urina iz trajnog urinarnog katetera

Pripremu za uzimanje uzorka urina na mjestu za uzorkovanje na urinarnom kateteru obavite pridrzavajuéi se smjernica svoje ustanove.

1

Samo kod pojedinacno pakiranih epruveta Urin-Monovette:
Blister pakiranje otvorite tehnikom ,,peel-off*, povlacenjem pomocu palca i kaziprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

2 Drzedi epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite ¢ep s luer nastavka (sl. 2a).
Cep sacuvajte za kasniju uporabu.
3. Penetrirajte u septum mjesta za uzorkovanje na urinarnom kateteru, osiguravajuéi jednom rukom ¢vrst dosjed epruvete Urin-Monovette® s bornom
kiselinom (sl. 3b).
4 Drugom rukom zatim povucite drZak klipa prema natrag do grani¢nika i dok se epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom ne napuni urinom (sl. 4c).
Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom izvadite iz mjesta za uzorkovanje urina i drzite je uspravno, otvorom okrenutim prema gore (sl. 4d).
5  Cvrsto zalepite epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom prethodno odloZenim &epom. Uvjerite se da izmedu ¢epa i navojnog ¢epa nije ostala praznina
(sl. 5a). Samo u slucaju uporabe epruvete Urin-Monovette® s bornom kiselinom od 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se klip ¢ujno ne uglavi
u krajnji polozaj (sl. 5b).
6  Odlomite drzak klipa.
7 Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom preokrenite otprilike 10 puta ili dok se pripravak potpuno ne otopi. Epruvetu Urin-Monovette® odloZite u stalak.
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Zamrzavanje / Odmrzavanje
Za epruvete Urin-Monovette vrijede sljedece opce preporuke za zamrzavanje:

Zamrzavanje ispod 0°C

= Prije zamrzavanja provjerite ima li zamrzavanje negativne u¢inke na uzorak urina ili analizu (stabilnost analita, interferencije: npr. hemoliza).
Pozor: Uzorke urina koji su namijenjeni za analizu sedimenta urina nemojte zamrzavati!
Napomena: Za stabilnost analita pogledajte upute za uporabu proizvodaca reagensa/ uredaja za analizu.
U pravilu se vrijednosti ¢vrstoce plasti¢nih materijala smanjuju u temperaturnom podrucju ispod 0 °C. Mehanicka opterec¢enja stoga opcenito treba izbjegavati.
Uvjeti zamrzavanja moraju se odabrati tako da se sadrZaj epruvete Urin-Monovette® zamrzava ravnomjerno, odnosno odozdo prema gore.
Epruveta Urin-Monovette® mora imati dovoljno prostora na stalku ili u kutiji za pohranu kako bi se mogla $iriti. Stalci od stiropora ili metala neprikladni su jer
mogu prouzroCiti napukline zbog Sirenja.

Zamrzavanje pri -20°C
Epruvetu Urin-Monovette® u uspravnom polozaju tijekom 45 do 60 minuta rashladite sa sobne temperature na +4 °C prije zamrzavanja na -20 °C.

Zamrzavanje ispod -20°C
Proizvodac nije ispitivao zamrzavanje na temperaturama ispod -20°C.
Zbog velikog broja mogucih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

Odmrzavanje
Epruvetu Urin-Monovette® odmrzavajte u uspravnom poloZaju na sobnoj temperaturi najmanje 45 min. I ovdje treba izbjegavati mehanicka optereéenja.
Prebrzo odmrzavanje moZe negativno utjecati na rezultate analize.

Centrifugiranje

Pozor! Preporucuje se da se epruvete SARSTEDT Urin-Monovette centrifugiraju pri 400 x g (RCF - relativna centrifugalna sila - g-sila).
Moguca je primjena do maksimalno 2000 x g koju korisnik mora samostalno potvrditi. Odjeljke / umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijebljenih
Urin-Monovette®. Relativna centrifugalna sila u sljede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

,0/min“:  broj okretaja u minuti“ (min-),

LI [ucm]: ,polumjer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete Urin-Monovette®.

Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje u o$te¢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 racuna 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 ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

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

Preporuka za centrifugiranje:
Preporuceni RCF (g-sila) za centrifugiranje uzoraka urina za dobivanje sedimenta iznosi 400 x g za trajanje od 5 minuta.

Zbrinjavanje

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

Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Proizvodi se moraju odloZiti u odgovarajuce spremnike za odlaganje biolo$ki opasnog otpada koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.
Zbrinjavanje potencijalnog potro$nog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnickog lista.

arwN
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Norme i direktive specificne za proizvod i njihove izmjene
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Daljnja literatura:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

Broj serije STERILE ﬂ Sterilizacija zracenjem

g Upotrebljivo do

c € Oznaka CE bez ukljucivanja prijavljenog tijela** O Sustav jednostruke sterilne barijere

Ne smije se ponovno sterilizirati

In vitro dijagnosticki proizvodi e » Sustea_VJ.ednosvtruk.e sterl!ne t_naruere
S===" s vanjskim zastitnim pakiranjem

@ Oznacivanje visejezi¢nosti
A
E]E Pogledajte upute za uporabu

U slucaju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

v

N
Tk

Cuvati zadticeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Ne upotrebljavati proizvod s oSteéenim pakiranjem

Proizvodac

LR ®

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiljne Stetne dogadaje s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

**Tijekom prijelazne faze s Direktive EU 98/79/EZ o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (IVDD) na Uredbu (EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima (IVDR), in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi (IVD) klase rizika A (sterilni) mogu se nastaviti stavljati na trziSte kao tzv. naslijedeni
proizvodi u skladu s direktivom IVDD do 31. 12. 2029. Ovi proizvodi podlijezu prijelaznim odredbama prema ¢lanku 110. IVDR-a (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Datum izdanja: Prosinac 2025.
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Hasznalati utasitds — SARSTEDT borsavas vizelet
Monovette®

A felhasznalas célja

A borsavas vizelet Monovette® csévet mintavételi edényként hasznaljak, és vizeletmintak vételére, szallitdsara, feldolgozasara (pl. centrifugalassal) és tarolasara
szolgal mikrobioldgiai in vitro diagnosztikai célbol. A bdrsavas vizelet Monovette® csé stabilizalja a mikrobidlis novekedést szobahémérsékleten akar 48 éraig.

A terméket professzionalis krnyezetben, egészségiigyi képzettséggel rendelkez6 szakemberek és laboratériumi szakdolgozék hasznalhatjak.

Termékleiras

A borsavas vizelet Monovette® cs6 egy atlatszd, mlanyag edénybdl, kipos dugattylbol és dugattydridbdl, egy zold Luer csavaros fedélbél és dugdbdl, valamint

az adott valtozattol fliggéen egy mellékelt mintavételi hegybdl all. A bérsavas vizelet Monovette® csé tetszés szerint mlianyag vagy papir cimkével, valamint steril és
nem steril valtozatban kaphato. Ezenkiviil a borsavas vizelet Monovette® kiilénboz6 valtozatai is elérhet6k, amelyeket kiilonb6z8 mintamennyiségekhez terveztek.

A valtozattol fliggben a Tempus1800© szallitérendszerrel vald kompatibilitas garantalt.

Borsavas vizelet Monovette®

Megnevezés Szinkad Termékleiras
Bodrsavas vizelet Monovette® 3,2 ml [ | 75x13 mm, kerek alj
Bdrsavas vizelet Monovette® 8,5 ml [ | 92x15 mm, kerek alj
Bdrsavas vizelet Monovette® csé, 10 ml [ | 102x 15 mm, kerek alj

A termék borsavval van elGkészitve. A bérsav atlagos koncentracioja egy megtoltott borsavas vizelet Monovette® csé esetén 1,5 %, és stabilizélja a vizeletben 1év6
holyagpatogén mikroorganizmusainak névekedését szobahémérsékleten akar 48 orén keresztll anélkil, hogy az életképességet hatranyosan befolyasolna.

A kivalasztott mikroorganizmusokra végeztek vizsgalatokat:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

A termékekkel kapcsolatos tanulmanyokrol sz416 informacidék a SARSTEDT honlapjan alinak rendelkezésre:
www.sarstedt.com/literature-boricacid und www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
Fontos tudnivalo a steril valtozatokhoz: Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas vagy a biztonsagi cimke sériilt.

1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen a bioldgiai mintaanyaggal atvihetd
kérokozbtdl megvédje magat.

2. Minden bioldgiai mintat az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kdzvetlenil érintkezett,
mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fert6zést vagy mas fert6z4 betegségeket kaphat el.

3. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.
4. Atermékek egyszeri hasznalatra szolganak. A termékeket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok taroldsara szolgald tartalyba.
5. Atermékeket a lejarati id6n tul méar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.
6. Csak bdrsavas vizelet Monovette® csére vonatkozik: A biztonsagi adatlapok legfrissebb valtozatat kell betartani:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets
Tarolas

A termékeket szobah6mérsékleten kell térolni.

Szallitas

A vizelet Monovette® csé eleget tesz az ADR szerinti els6dleges edénynek (P650 sz. csomagolasi utasitas) és az IATA-iranyelvnek. A vizelet Monovette® egyes
valtozatai alkalmasak a Tempus1800® mintaszallitd rendszerrel torténd szallitasra. Ezek a valtozatok a weboldalunkon a megfelel termékoldalon szerepelnek a
Tempus1800@ szallitérendszernek megfelelGen felcimkézve.

Korlatozasok

Az erGs alultoltés hibds eredményekhez vezethet.

Utasitas: A toltési jelig valo toltés optimalis vizelet-konzervaldszer aranyt biztosit. +/-10 %-os eltérés megengedett. Figyelni kell arra, hogy a vizeletgydijtés
kezdetén a preparatum néhany szemcséje kijohet, az ajanlott borsav minimalis mennyiségét és a stabilizalé hatast ez azonban nem befolyasolja hatranyosan.
A vizeletcsikokhoz valo stabilizalt vizeletminta hasznélatat és mas nem mikrobioldgiai elemzési modszereket nem vizsgaltak, ezért esetlegesen hibas eredményekhez
vezethetnek.
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Mintavétel és kezelés
Olvassa el végig ezt a dokumentumot, mielGtt a vizelet attéltést elkezdi.

A vizelet attoltéséhez sziikséges eszkozigény

1. Keszty(, képeny, védészemiiveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a vizelet altal terjesztett korokozdktdl vagy esetlegesen fertéz6 anyagoktdl.

2. Szlkséges szamu vizelet Monovette cs6.

3. Csak allandod hélyagkatéterbdl vald mintavétel esetén:
A vizelet elvezetd rendszernél a betegkdzeli mintavételi hely fert6tlenitéshez sziikséges anyag (Tartsa be a vizelet-mintavételi hely el6készitésére vonatkozo
intézményi iranyelvet).

4. Blokk allvanyok vagy méas megfeleld berendezések a megtoltott vizelet Monovette csovek beleallitésahoz.

5. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgalé hulladékgy(ijté edény.

Ajanlott mintavételi sorrend
Ha tobb vizelet Monovette csévet kell megtélteni, a mintavételhez a kovetkezd sorrendet javasoljuk:

Hasznalat Vizelet Monovette®
Kémiai vizsgalatok, tesztcsikos tesztek és vizelet részecske elemzés Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkil)

Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkiil)

Mikrobioldgiai vizsgalatok , ) ’,
vagy Bdrsavas vizelet Monovette® (stabilizatorral)
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Hasznalat bdrsavas vizelet V-Monovette® csébe valo vizeletattoltéshez
A: Vizeletminta vétele vizeletpoharbol

A vizeletpoharat alapos, billenté mozdulatos keveréssel készitse eld a vizeletminta vételéhez és ezutan nyissa ki a vizeletpoharat.

1 Csak egyedi steril csomagolassal ellatott vizelet Monovette cs6hdz: A buborékos csomagolast ,peel-off” technikédval a hiivelyk- és a mutatdujja segitségével
nyissa ki. Az atlatszo folianak felfelé kell néznie.

2 Tartsa a borsavas vizelet Monovette © csdvet fiiggélegesen a csticséaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugot (2a abra). Ezt Grizze meg
késBbbi hasznalatra. Helyezzen egy szivéhegyet a Luer csatlakozora, és gy6z4djon meg rola, hogy a szivéhegy a helyén van-e (2b abra).

3. Most a szivéhegyet meritse bele a vizeletpoharba és hizza hatra a dugattyUs rudat annyira, hogy a dugatty( elérje a termékcimke szélén lévé alapvonalat,
és toltse meg a borsavas vizelet Monovette® csévet vizelettel (3e abra). Vegye ki a bdrsavas vizelet Monovette © csovet a folyadékbdl és tartsa fiiggélegesen a
szivoheggyel felfelé (3d abra). A szivohegy Uritéséhez most hiizza hatra a dugattyus rudat ttkozésig (3e abra).

4 Hulzza le a szivohegyet és dobja ezt egy bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgyijts edénybe (4f dbra).

5 Zérja be a borsavas vizelet Monovette® csévet biztonsagosan az elébb félretett dugdval. Ugyeljen arra, hogy a dugd és a csavaros kupak kézott ne legyen hézag
(5a abra). Csak borsavas vizelet Monovette® 3,2 ml-es cs6 hasznélata esetén: Huzza a dugattyus rudat hatra, amig a dugattyu a véghelyzetben hallhatéan be
nem kattan (5b &bra).

6  Térje le a dugattyus rudat.

7 Rézza meg felforditva a borsavas vizelet Monovette® csovet kb. tizszer, vagy amig a preparatum teljesen fel nem oldédik. Allitsa a vizelet Monovette® csovet egy
blokkallvanyba.
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B: Vizeletminta vétele alland6 hdlyagkatéterbdl

A hélyagnal Iévé vizelet-mintavételi helynél a vizeletminta vételének el6készitését vonatkozé intézményi iranyelvek betartasa mellett végezze el.

1 Csak kiilén csomagolt steril vizelet Monovette esetén:
A buborékos csomagolast ,peel-off” technikéval a hiivelyk- és a mutatéujja segitségével nyissa ki. Az atlatszo folianak felfelé kell néznie.

2 Tartsa a borsavas vizelet Monovette © csovet fiiggélegesen a cslicsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedéInél 1évé dugdt (2a abra).
Ezt érizze meg késGbbi hasznalatra.

3. Hatoljon &t a holyagnal 1év6 mintavételi hely septuman és egyik kezével gondoskodjon arrdl, hogy a bérsavas vizelet Monovette © csé stabil legyen (3b bra).

4 A masik kezével hlizza hatra a dugattyUs rudat iitkézésig, és amig a borsavas vizelet Monovette ® cs@ vizelettel meg nem telik (4c 4bra).
Vegye ki a bérsavas vizelet Monovette® csovet a hdlyagnal Iévé mintavételi helybdl és tartsa fligg6legesen a nyilasaval felfelé (4d abra.

5  Zérja be a bérsavas vizelet Monovette® csévet biztonsagosan az el6bb félretett dugdval. Ugyeljen arra, hogy a dugé és a csavaros kupak kozétt ne legyen hézag
(5a &bra). Csak bdrsavas vizelet Monovette® 3,2 ml-es csé hasznéalata esetén: Hlzza a dugattyus rudat hatra, amig a dugattyl a véghelyzetben hallhatéan be
nem kattan (5b &bra).

6  Torje le a dugattyUs rudat.

7 Rézza meg felforditva a borsavas vizelet Monovette® csovet kb. tizszer, vagy amig a preparatum teljesen fel nem oldédik. Allitsa a vizelet Monovette® csovet
egy blokk allvanyba.
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Lefagyasztas/ felolvasztas
A vizelet Monovette csovek esetében altalanossagban a kdvetkez6 ajanlasok érvényesek a lefagyasztasra vonatkozoan:

Fagyasztas 0 °C alatt
m Lefagyasztds el6tt ellendrizze, hogy a lefagyasztasnak van-e zavaré hatésa a vizeletmintara vagy az elemzésre (paraméter stabilitas, interferenciak:
pl. vérsejtoldddas).
Figyelem! A vizelet iledék vizsgalatra szént vizeletmintét ne fagyassza le!
Fontos tudnival6: A paraméterek stabilitdsahoz olvassa el a tesztreagensek / elemzd késziilékek gyartdjanak hasznalati utasitasait.
Alapvetéen a mlianyagok szilardsagi értékei 0°C alatti hémérsékleti tartomanyban csékkennek. Ezért altalanossagban kerilni kell a mechanikus terheléseket.
A lefagyasztasi kérilményeket Ggy kell megvalasztani, hogy egy vizelet Monovette® cs6 tartalma egyenletesen, ill. lentrél felfele fagyjon meg.
A vizelet Monovette® cs6nek egy allvanyban vagy egy tarolddobozban elegendd helyének kell lennie ahhoz, hogy ki tudjon tagulni. Hungarocell vagy fém
allvanyok nem megfelelek, mivel azokon tagulasi repedések jelentkezhetnek.

Fagyasztas -20 °C-on
A vizelet Monovette® csévet fligg6leges helyzetben hiitse le 45-60 perces id6tartam alatt szobahémérsékletrél +4 °C-ra, miel6tt -20 °C-on lefagyasztana.

Fagyasztas -20 °C alatt
A -20°C alatti mélyfagyasztast a gyarté nem vizsgalta.
A sok lehetséges befolydsold tényezd miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratériumi rutinfeltételek mellett fagyasztési tesztet.

Felolvasztas
A vizelet Monovette® csovet fligg6leges helyzetben legalabb 45 percig hagyja szobahémérsékleten felolvadni. Itt is kerllje a mechanikus terheléseket.
A tul gyors felolvasztas az elemzési eredményeket hatranyosan befolyasolhatja.

Centrifugalas

Figyelem! A SARSTEDT vizelet Monovette cséveket legfeljebb 400 x g (RCF - relativ centrifugalis gyorsulas - g-erd) értékre tervezték.
A felhasznalas legfeljebb 2000 x g értékig lehetséges, amelyet a felhasznalonak kell validalnia. A centrifugalé betéteket a hasznalt vizelet Monovette csévek
méretének megfelelGen kell kivalasztani. A relativ centrifugalis gyorsulas a kovetkezd relacioban all a beallitott fordulatszam/perc értékhez:

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

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

LRPM“: fordulat / perc” (min’"),

LI [cm-ben]: ,Gyorsulasi sugar a centrifuga kdzepétdl a vizelet Monovette® csé aljaig.

Kizérdlag arra alkalmas tartocsovek, ill. betétek hasznalhaték. Amennyiben megrepedt vizelet Monovette csovet centrifugal, vagy a centrifugalis gyorsulds tdl nagy,
a vizeletminta-csd eltorhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A vizelet Monovette cs6veket az alabbi centrifugalasi koriilmények kozétt kell centrifugalni. Amennyiben ettdl eltérd korilmények kozott alkalmazzak, azokat a
felhasznaldnak maganak kell validalnia.

Meg kell gy6zédni 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 feltélteni. Erre vonatkozoan, kérjik, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati
utasitasat.

Vigyazat! A tor6tt vizelet Monovette csévet ne kézzel tavolitsa el.
A fert6tlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznélati Utmutatdjaban talalja.

Javasolt centrifugalasi modszer:
A javasolt percenkénti fordulatszam (G-erd) a vizeletmintak tledék nyeréséhez 400 x g 5 perces idGtartamra.

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 keszty(ik megakadalyozzak a fert6zés kockazatat.

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

4. Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitasa az intézmény iranyelvei szerint térténik.

5. Vegye figyelembe a biztonsagi adatlap utasitasait.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Tovabbi irodalom:

European Urinalysis Guidelines: Eurépai Klinikai Kémiai és Laboratériumi Orvosi Szévetség (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Szimbdélumok és jel6lések magyarazata:

Cikkszam A steril eszkdzokre a tovabbiak is vonatkoznak:
Gyartasi tételszam STERILE| R | Sterilizalas besugérzés révén

g Lejarat napja: Ne sterilizélja Gjra!

c € CE-jel6lés tanusito testilet bevonasa nélkil* O Egyszer(i steril gatrendszer

In vitro diagnosztika t :' Egyszer( steril gatrendszer kiilsé véd6csomagolassal

@ A tobbnyelviség jelclése
A
E]E Tartsa be a hasznalati utasitast!

Ujrafelhasznalas esetén: szennyezésveszély

v

N
Tk

Napfénytdl védve tarolandod

Szaraz helyen tarolja

Ha a csomagolas megsérilt, ne hasznalja!

Gyartd

LR ®

Gyartasi orszag

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

**Az EU in vitro diagnosztikai eszkozokrél (IVDD) sz6l6 98/79/EK iranyelvérdl az EU in vitro diagnosztikai eszkzokrél (IVDR) sz616 2017/746/EU iranyelvre
valé attérés atmeneti idészakaban az IVDD értelmében az ,A” kockazati osztalyba tartozé (steril) in vitro diagnosztikai eszkozok (IVD-k) igynevezett ,6roklott
eszkozként” (legacy devices) 2029. december 31-ig tovabbra is forgalomba hozhatok. Ezekre a termékekre az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l
sz0l6 2017/746/EU iranyelv 110. cikke szerinti &tmeneti rendelkezések vonatkoznak.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht Ty .

www.sarstedt.com Kiallitds datuma: 2025 december
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Istruzioni d'uso — SARSTEDT Monovette® urina con
acido borico

Destinazione d'uso

La Monovette® urina con acido borico & un contenitore per campioni e serve a raccogliere, trasportare, manipolare (ad esempio, mediante centrifugazione) e
conservare i campioni di urina per le analisi diagnostiche microbiologiche in vitro. Monovette® urina con acido borico inibisce la crescita microbica a temperatura
ambiente fino a 48 ore. Il prodotto e destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Monovette® urina con acido borico si compone di un contenitore in plastica trasparente, un pistone di forma conica con stantuffo, un sistema di chiusura a vite Luer
verde con tappo e, a seconda del modello, un puntale di prelievo in dotazione. Monovette® urina con acido borico & disponibile con etichetta in plastica o in carta e
nelle versioni sterile e non sterile. Inoltre, sono disponibili diverse versioni della Monovette® urina con acido borico progettate per volumi di campione diversi. A
seconda della versione, & garantita la compatibilita con il sistema di trasporto Tempus1800°.

Monovette® urina con acido borico

Descrizione Codice a colori Descrizione

Monovette® urina con acido borico 3,2 ml [ | 75x13 mm, fondo tondo
Monovette® urina con acido borico 8,5 ml [ | 92x15 mm, fondo tondo
Monovette® urina con acido borico da 10 ml [ | 102x15 mm, fondo tondo

Il prodotto & preparato con acido borico. La concentrazione media di acido borico per una Monovette® urina con acido borico & dell'1,5% e stabilizza la crescita
dei microrganismi patogeni urinari nell'urina a temperatura ambiente fino a 48 ore senza comprometterne la vitalita. Sono stati condotti studi su microrganismi
selezionati:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Le informazioni sugli studi specifici per i prodotti sono disponibili sul sito web di SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid e www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
Nota per le varianti sterili: non utilizzare il prodotto se la confezione o I'etichetta di sicurezza sono danneggiate.

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

2. Trattare tutti i campioni biologici nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici, consultare

un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive.

Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

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

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

Si applica solo alla Monovette® urina con acido borico: Devono essere consultate le schede di dati di sicurezza nella versione vigente, disponibili al seguente link

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

o AW

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto

La Monovette® urina soddisfa i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.
Alcune varianti della Monovette® urina sono adatte alla spedizione con il sistema di trasporto campioni Tempus1800®. Queste varianti sono elencate nella rispettiva
pagina del prodotto sul nostro sito web come adatte al sistema di trasporto Tempus1800€.

Limitazioni

Un riempimento notevolmente insufficiente puo portare a risultati errati.

Nota: Il riempimento fino all'apposito segno garantisce un rapporto urina/ conservante ottimale. E consentita una deviazione di +/-10 %. All'inizio della
raccolta delle urine, potrebbero comparire alcuni granelli di preparazione, ma cio non influisce sulla quantita minima consigliata di acido borico e sull'effetto
stabilizzante.

L'utilizzo del campione di urina stabilizzato per esami dello striscio e altri metodi di analisi non microbiologici non & stato testato e puo eventualmente causare
risultati errati.



IT Istruzioni d'uso - SARSTEDT Monovette © urina con acido borico /// SARSTEDT

Prelievo e manipolazione del campione
Leggere completamente questo documento prima di iniziare il trasferimento dell'urina.

Materiale di lavoro necessario per il trasferimento dell'urina

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con I'urina o materiali
potenzialmente infettivi.

2. Numero necessario di Monovette urina.

3. Soloin caso di prelievo da catetere vescicale permanente:
Materiale necessario per la disinfezione del punto di prelievo a livello del paziente previsto sul sistema di drenaggio dell'urina (attenersi alle direttive
dell'istituto per la preparazione del punto di prelievo del campione di urina).

4. Portaprovette compatto o altro dispositivo idoneo per il posizionamento delle Monovette urina piene.

5. Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

Prodcedura di prelievo consigliata
Quando occorre riempire pill Monovette urina si consiglia di attenersi alla seguente procedura per il prelievo:

Utilizzo Monovette® urina
Esami chimici, esami dello striscio e analisi particelle urina Monovette® Z urina (senza stabilizzatore)

Monovette® Z urina con acido borico (senza stabilizzatore)

Esami microbiologici ) X X N
0 Monovette® urina con acido borico (con stabilizzatore)
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Manipolazione per il trasferimento dell'urina in una Monovette® urina con acido borico
A: Prelievo del campione di urina da una coppetta per urina

Preparare il campione di urina agitando attentamente la coppetta per urina per la raccolta, quindi aprirla.

1 Solo per Monovette urina in confezione singola sterile: Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice.
La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

2 Tenere la Monovette® urina con acido borico in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite
Luer (fig. 2a). Conservarlo per un secondo momento. Collocare un'estremita aspirante sul raccordo Luer e assicurarsi che sia fissata (fig. 2b).

3 Aquesto punto, immergere |'estremita aspirante nella coppetta per urina e tirare il pistone all'indietro solo fino a che lo stantuffo raggiunga la linea di base
sul bordo dell'etichetta del prodotto e la Monovette® urina con acido borico risulti piena di urina (fig. 3e). Rimuovere la Monovette® urina con acido borico dal
liquido e tenerla in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto (fig. 3d). Per svuotare I'estremita aspirante, tirare il pistone fino alla fine verso il
basso (fig. 3e).

4 Sfilare I'estremita aspirante e gettarla in un contenitore per lo smaltimento di materiali a rischio biologico (fig. 4f).

5 Chiudere saldamente la Monovette® urina con acido borico con il tappo precedentemente messo da parte. Assicurarsi che non vi sia spazio tra il tappo e la
chiusura a vite (fig. 5a). Solo se si utilizza una Monovette® urina con acido borico da 3,2 ml: tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga
la posizione finale con uno scatto udibile (fig. 5b).

6  Staccare lo pistone.

7 Agitare la Monovette® urina con acido borico capovolta per circa 10 volte o finché il preparato non & completamente sciolto. Collocare la Monovette® urina
in un portaprovette.
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B: Prelievo del campione di urina da un catetere vescicale permanente

Eseguire la preparazione al prelievo del campione di urina presso il punto di prelievo delle urine rispettando le direttive dell'istituto.

1 Solo per le monovette urina confezionate singolarmente in modo sterile:

Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

2 Tenere la Monovette® urina con acido borico in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a
vite Luer (fig. 2a). Conservarlo per un secondo momento.

3 Ppenetrare il setto del punto di prelievo del campione di urina e assicurarsi di avere una presa salda con una mano su Monovette® urina con acido borico
(fig. 3b).

4 Con l'altra mano, tirare il pistone all'indietro fino alla fine e fino a che Monovette® urina con acido borico risulti piena (fig. 4c).

Staccare la Monovette® urina con acido borico dal punto di prelievo del campione di urina e tenerla in posizione perpendicolare con I'apertura rivolta
verso l'alto (fig. 4d).

5 Chiudere saldamente la Monovette® urina con acido borico con il tappo precedentemente messo da parte. Assicurarsi che non vi sia spazio tra il tappo e la
chiusura a vite (fig. 5a). Solo se si utilizza una Monovette® urina con acido borico da 3,2 ml: tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga
la posizione finale con uno scatto udibile (fig. 5b).

6  Staccare lo pistone.

7  Agitare la Monovette® urina con acido borico capovolta per circa 10 volte o finché il preparato non & completamente sciolto. Posizionare la Monovette® urina
in un portaprovette.
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Congelamento/ scongelamento
Per Monovette urina, valgono in generale le seguenti indicazioni per il congelamento:

Congelamento a una temperatura inferiore a 0 °C

m  Prima di procedere, verificare se il congelamento interferisce con il campione di urina o le analisi (stabilita dei parametri, interferenze quali emolisi).
Attenzione: Non congelare i campioni di urina destinati all'analisi di un sedimento urinario.
Nota: Per la stabilita dei parametri, consultare le istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/ dispositivi di analisi.

= Inlinea di massima, i valori di stabilita della plastica diminuiscono nell'intervallo di temperatura inferiore a 0 °C. Pertanto, in generale, occorre evitare le
sollecitazioni meccaniche.

= Occorre scegliere condizioni di congelamento tali da consentire che il contenuto di Monovette® urina venga congelato in modo omogeneo e dal basso verso I'alto.
La Monovette® urina deve disporre di spazio sufficiente in un portaprovette o una scatola di stoccaggio al fine di consentirne I'espansione. I portaprovette in
Styropor o metallo non sono idonei, in quanto possono causare incrinature a causa dell'espansione.

Congelamento a -20°C
Raffreddare la Monovette® urina in posizione diritta dalla temperatura ambiente a +4 °C in un periodo da 45 a 60 min prima di congelarla a -20°C.

Congelamento a una temperatura inferiore a -20°C
Il produttore non ha testato il congelamento a temperature inferiori a -20 °C.
A causa del gran numero di possibili fattori di influenza, si raccomanda di eseguire i test di congelamento in condizioni di laboratorio di routine.

Scongelamento
Lasciare scongelare la Monovette® urina in posizione diritta a temperatura ambiente per almeno 45 min. Anche in questo caso, occorre evitare sollecitazioni
meccaniche. Uno scongelamento eccessivamente rapido puo alterare i risultati delle analisi.

Centrifugazione

Attenzione! Si raccomanda di centrifugare le monovette urina di SARSTEDT a 400 x g (RCF - accelerazione centrifuga relativa - fattore g).
E possibile utilizzare fino a un massimo di 2.000 x g, da convalidare da parte dell'utente. 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 (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

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

""Giri/min"": “giri al minuto” (min-),

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

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

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

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

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

Centrifugazione consigliata:
La RCF (fattore G) consigliata per la centrifugazione dei campioni di urina per I'ottenimento di sedimenti corrisponde a 400 x g per un periodo di cinque minuti.

Smaltimento

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

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 del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Letteratura di approfondimento:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:
Designazione della partita STERILE ﬂ Sterilizzazione per irradiazione

Non risterilizzare

g Usare entro

Marchio CE senza coinvolgimento ) X . . .
c € Sistema singolo di barriera sterile

di un organismo notificato™*

) I L o S Sistema a barriera sterile semplice
Dispositivi medici diagnostici in vitro [ ) ) ) ) P
S===" con confezione di protezione esterna

@ Segnalazione del multilinguismo
A
E]E Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

v

N
Tk

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Produttore

Paese di fabbricazione

LR ®

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

**Durante la fase di transizione dalla Direttiva 98/79/CE dell'Unione Europea relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDD) al Regolamento (UE) 2017/746
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDR), i dispositivi medico diagnostici in vitro (IVD) di classe di rischio A (sterili) possono continuare a essere
immessi sul mercato come cosiddetti Legacy Devices in conformita all'IVDD fino al 31 dicembre 2029. Questi prodotti sono soggetti alle disposizioni transitorie ai
sensi dell'articolo 110 dell'IVDR (UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Data di installazione: Dicembre 2025
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SRS A AFY B2 43
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI(Clinical and Laboratory Standards Institute)
a9

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis
Guideline 2023” Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Urin-Monovette®“
su boro rugstimi

Naudojimo paskirtis

,Urin-Monovette®* su boro rigstimi naudojamas kaip méginio talpykla, skirta $lapimo méginiams surinkti, gabenti, apdoroti (pvz., centrifuguojant) ir laikyti in vitro
mikrobiologiniams diagnostiniams tyrimams. ,Urin-Monovette®* su boro riigstimi iki 48 valandy stabilizuoja mikroorganizmy augima kambario temperataroje.
Gaminys skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio aprasymas

,Urin-Monovette®* su boro rigstimi susideda i$ skaidrios plastikinés talpyklos, kiiginio stimoklio su stimoklio strypu, Zalio uzsukamo ,Luer* tipo dangtelio su
kamsc¢iu ir, atsizvelgiant j varianta, pridedamo meéginiy émimo antgalio. ,Urin-Monovette®“ su boro rligstimi galima jsigyti sterilius ir nesterilius bei su plastikine
arba popierine etikete. Be to, yra jvairiy ,Urin-Monovette®“ su boro ragstimi versijy, pritaikyty tam tikram meginiy tariui. Priklausomai nuo versijos, uztikrinamas
suderinamumas su , Tempus1800®“ transportavimo sistema.

,Urin-Monovette®“ su boro rigstimi

Pavadinimas Spalvos kodas Aprasymas
,Urin-Monovette®“ su boro rtigstimi, 3,2 ml [ | 75x13 mm, su apvaliu dugnu
,Urin-Monovette®“ su boro rigstimi, 8,5 ml [ | 92x15 mm, su apvaliu dugnu
,Urin-Monovette®“ su boro rtgstimi, 10 ml [ | 102x15 mm, su apvaliu dugnu

Gaminys preparuotas boro ragstimi. Vidutine boro ragsties koncentracija pripildytame ,,Urin-Monovette®“ su boro ragstimi yra 1,5 %. Boro rugstis iki 48 valandy
stabilizuoja patogeniniy Slapimo mikroorganizmy augima Slapime kambario temperattroje, nepakenkdama jy gyvybingumui. Buvo atlikti pasirinkty mikroorganizmy

tyrimai:

m  Escherichia coli

m  Klebsiella pneumoniae
m  Proteus mirabilis

m  Streptokokkus faecalis
m  Candida albicans

Informacija apie su gaminiu susijusius tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetainés puslapyje:
www.sarstedt.com/literature-boricacid ir www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Saugos ir jspéjamosios nuorodos
Pastaba steriliems variantams: nenaudokite gaminio, jei pakuoté arba saugos etiketé yra pazZeista.

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

2. Visus biologinius méginius tvarkykite pagal savo jstaigos taisykles ir proceddras. Jei jvyko tiesioginis salytis su biologiniais méginiais, kreipkités j gydytoja,
nes tokiu bidu gali bati perne$amas ZIV, HCV, HBV ar kitos infekcinés ligos.

3. Batina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.
4. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj ir pagalbines méginio émimo priemones iSmeskite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas.
5. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi nurodyty mety paskutine nurodyto ménesio diena.
6. Taikoma tik ,Urin-Monovette®“ su boro ragstimi: batina laikytis naujausios saugos duomeny lapy versijos:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets
Laikymas

Gaminius reikia laikyti kambario temperatdroje.

Gabenimas

,Urin-Monovette®“ atitinka pirminei talpyklai pagal ADR (pakavimo instrukcijg P650) ir IATA gaires keliamus reikalavimus. Kai kurie ,Urin-Monovette®* variantai
yra tinkami siysti naudojant , Tempus1800®“ méginiy transportavimo sistema. Sie variantai nurodyti madsy svetainés atitinkamame gaminio puslapyje kaip tinkami
,1empus1800®“ transportavimo sistemai.

Apribojimai

Labai mazas uzpildymas gali lemti klaidingus rezultatus.

Pastaba. UzpildZius iki uzpildymo Zymos uztikrinamas optimalus Slapimo ir konservanty santykis. Leidziamas +/-10 % nuokrypis. Atkreipkite démesj, kad
$lapimo surinkimo pradZzioje gali iSsiskirti Siek tiek preparato grideliy, ta¢iau rekomenduojamas minimalus boro riigsties kiekis ir stabilizuojantis poveikis
nepakinta.

Stabilizuoto Slapimo méginio naudojimas tyrimams su juostelémis ir taikant kitus nemikrobiologinius analizés metodus nebuvo istirtas ir jy rezultatai gali bati
netikslds.
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Méginiy émimas ir tvarkymas
Pries pradédami perpilti Slapima, perskaitykite visa $j dokumenta.

Slapimui perpilti reikalingos darbo priemonés

1. PirStinés, chalatas, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, skirti apsisaugoti nuo Slapimu perduodamy patogeny ar potencialiai
infekciniy medziagy.

2. Reikalingas ,Urin-Monovette* skaicius.

3. Tik iStraukus i$ $lapimo paslés kateterio:
Medziagos, kurios reikalingos prie paciento esanciai §lapimo meéginiy émimo vietai §lapimo drenaZo sistemoje dezinfekuoti (vadovaukités jstaigos
rekomendacijomis dél Slapimo meéginiy émimo vietos paruo$imo).

4. Stovas arba kitas tinkamas jtaisas pripildytiems ,Urin-Monovette* laikyti.

5. Biologiskai pavojingy medZiagy Salinimo talpykla.

Rekomenduojama méginiy émimo tvarka
Jei reikia pripildyti kelis ,Urin-Monovette“, rekomenduojame paimti méginj laikantis toliau aprasytos tvarkos.

Naudojimas ,»Urin-Monovette®*
Cheminiai tyrimai, juosteliy testai ir $lapimo daleliy analizé ,Urin-Monovette® Z“ (be stabilizatoriaus)

»Urin-Monovette® Z“ (be stabilizatoriaus)

Mikrobiologiniai tyrimai e e A
9 Y arba ,,Urin-Monovette®“ su boro riigstimi (su stabilizatoriumi)
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Slapimo perpylimas j ,,Urin-Monovette®* su boro riigstimi
A: Slapimo méginio perpylimas i$ $lapimo indelio

Paruoskite Slapimo méginj paimti, atsargiai nuleisdami §lapimo indel;j ir atidarydami jo dangtel;.

1 Taikoma atskirai steriliai supakuotiems ,Urin-Monovette*: Nyk&¢iu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplésimo technika (,Peel off*).
Skaidri plévelé turi bhti virSuje.

2 Laikykite ,Urin-Monovette®“ su boro riigstimi vertikaliai, galiuka nukreipe j virdy, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamétj (2a pav.). Pasidékite ateiliai.
Uzdeékite siurbimo antgalj ant ,Luer® jungties ir jsitikinkite, kad siurbimo antgalis tvirtai priverztas (2b pav.).

3 Imerkite siurbimo antgalj j $lapimo taurele ir traukite stimoklio strypa tik atgal, kol stimoklis pasieks pagrindo linija ties gaminio etiketés krastu ir ,Urin-
Monovette®* su boro ragstimi bus pripildytas Slapimo (3e pav.). ISimkite ,Urin-Monovette®“ su boro ragstimi i$ skyscio ir laikykite vertikaliai, nukreipe siurbimo
antgalj j virSy (3d pav.). Norédami istustinti siurbimo antgalj, iki galo traukite stimoklio strypa Zemyn (3e pav.).

4 Nuimkite siurbimo antgalj ir iSmeskite jj j biologikai pavojingy medziagy $alinimo talpykla (4f pav.).

5 patikimai uzsandarinkite , Urin-Monovette®* su boro rigstimi naudodami anksciau atidéta kamstj. Isitikinkite, kad tarp kam&cio ir uzsukamo dangtelio néra
tarpo (5a pav.). Taikoma tik naudojant ,,Urin-Monovette®* su boro riigstimi, 3,2 ml: patraukite stdmoklio strypa Zemyn, kol stimoklis girdimai uzsifiksuos
galutinéje padétyje (5b pav.).

6  Nulauzkite stamoklio strypa.

7 Apverskite ,Urin-Monovette®" su boro rigstimi auk$tyn ir Zemyn mazdaug 10 karty arba tol, kol preparatas visiskai istirps. Istatykite ,Urin-Monovette®* j stova.

1 2 4
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B: $lapimo méginio paémimas i$ $lapimo pislés kateterio

Pasiruoskite paimti $lapimo méginj $lapimo méginiy paémimo vietoje, vadovaudamiesi jlisy jstaigoje galiojan¢iomis taisyklémis.

1 Tik atskirai supakuotiems steriliems ,Urin-Monovette*:
Nyksciu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplésimo technika. Skaidri plévelé turi bati virSuje.

2 Laikykite ,Urin-Monovette®" su boro riigstimi vertikaliai, galiuka nukreipe j virSy, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj (2a pav.).
Pasidékite ateiciai.

3 Pradurkite §lapimo méginio émimo vietos pertvara ir viena ranka pritvirtinkite , Urin-Monovette®“ su boro rigétimi (3b pav.).

4 Kita ranka atgal iki galo patraukite stimoklio strypa ir palaukite, kol ,Urin-Monovette®* su boro ragstimi prisipildys $lapimo (4c pav.).
ISimkite ,Urin-Monovette®* su boro ragstimi i$ §lapimo méginiy émimo vietos ir laikykite vertikaliai, atidarymo puse atsuke j virSy (4d pav.).

5 Ppatikimai uzsandarinkite ,Urin-Monovette®* su boro rag$timi naudodami anksciau atidéta kamstj. Isitikinkite, kad tarp kamécio ir uzsukamo dangtelio néra
tarpo (5a pav.). Taikoma tik naudojant ,Urin-Monovette®“ su boro ragstimi, 3,2 ml: patraukite stmoklio strypa Zemyn, kol stamoklis girdimai uZsifiksuos
galutinéje padétyje (5b pav.).

6 Nulauzkite stimoklio strypa.

7 Apverskite ,Urin-Monovette®" su boro ragstimi auk$tyn ir Zemyn mazdaug 10 karty arba tol, kol preparatas visi$kai iStirps. Istatykite ,Urin-Monovette®* j stova.
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UzSaldymas / atSildymas
,»Urin-Monovette* taikomos toliau nurodytos bendrosios uzsaldymo rekomendacijos.

Uzsaldymas Zemesnéje nei 0 °C temperatiiroje
m  Prie$ uzSaldydami patikrinkite, ar uzSaldymas neturés neigiamo poveikio $lapimo méginiui arba tyrimams (parametry stabilumui, Salutiniams reiskiniams,
pvz., hemolizei).
Démesio: neuzsaldykite $lapimo méginiy, skirty Slapimo nuosédoms tirti!
Pastaba: duomeny apie parametry stabiluma ieSkokite tyrimo reagenty/analizatoriy gamintojy naudojimo instrukcijose.
Paprastai Zemesnéje nei 0 °C temperatlroje plastiky stipris sumazéja. Todeél reikia vengti mechaniniy apkrovy.
UZSaldymo salygos turi bati parinktos taip, kad ,Urin-Monovette®“ turinys uzsalty tolygiai arba i$ apacios j virsy.
,Urin-Monovette®* turi blti pakankamai laisvai laikoma stove arba laikymo dézéje, kad galéty iSsiplésti. Putplascio arba metaliniai stovai netinka,
nes juos naudojant gali atsirasti jtrakimuy del plétimosi.

UzSaldymas -20 °C temperatiiroje
Prie$ uzsaldydami -20 °C temperatiroje, atvésinkite ,Urin-Monovette®“ vertikalioje padétyje nuo kambario temperatdros iki +4 °C per 45-60 min.

Uzsaldymas Zemesnéje nei -20 °C temperatiroje
Gamintojas neatliko uz8aldymo Zemesnéje nei -20 °C temperatlroje bandymo.
Dél daugelio jmanomy jtakos turinciy veiksniy rekomenduojame atlikti uz8aldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.

Atsildymas
AtSildykite ,Urin-Monovette® vertikalioje padétyje, kambario temperattroje, bent 45 minutes. Siuo atveju taip pat reikéty vengti mechaniniy apkrovy.
Per greitas atSildymas gali pakenkti analizés rezultatams.

Centrifugavimas

Démesio! Rekomenduojama SARSTEDT ,,Urin-Monovette* centrifuguoti taikant maks. 400 x g (RZB - santykiné iScentriné jéga - g jéga).
Naudotojas gali savarankiskai patvirtinti iki 2 000 x g naudojima. Centrifugos jdéklai turi bati parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,Urin-Monovette* dyd;.
Sarysj tarp santykinés iScentrinés jégos ir nustatyty apsuky per minute galima iSreiksti taip:

RZB (g jéga) = 11,2 x r x (aps./min./1000)?

RZB: ,Santykiné iScentriné jéga“ (angl. RCF — relative centrifugal force)
aps./min: apsukos per minute (min'),

r [cm]: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Urin-Monovette®* dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo mégintuvélius ir jdéklus. Centrifuguojant ,,Urin-Monovette* su jtrikimais arba centrifuguojant didele iScentrine jéga,
,Urin-Monovette* gali sulGzti ir gali iSsiskirti potencialiai pavojingy medZiagy.

LUrin-Monovette* turi bati centrifuguojami laikantis toliau iSvardyty centrifugavimo salygy. Jei taikomos kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bati uztikrinama, kad ,,Urin-Monovette* tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. UZ jdéklo issikise ,Urin-Monovette* gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti.
Centrifuga turi bati pripildyta tolygiai. Laikykités centrifugos naudojimo instrukcijos.

Atsargiai! Nelieskite suduzusiy ,,Urin-Monovette* rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija:
rekomenduojama $lapimo méginiy RZB (g jéga) nuosédoms gauti yra 400 x g per 5 minutes.

Salinimas

1. Batina laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir teisés akty nuostaty dél tinkamo uzkreciamyjy medziagy $alinimo.

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Gaminiai turi bati $alinami j tinkamas biologiskai pavojingy medZiagy $alinimo talpyklas, kurias galima sterilizuoti autoklave ir sudeginti.
4. Potencialiai uzter$tas medziagas batina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklémis ir rekomendacijomis.

5. Batina laikytis saugos duomeny lape pateikty nurodymuy.
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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 literatidra:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, Nr. 9, 2024, p. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas
Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams

Partijos pavadinimas STERILE ﬂ Sterilizuota spinduliuote

g Tinka naudoti iki

c € CE Zenklas be notifikuotosios jstaigos dalyvavimo** O Vieno sterilaus barjero sistema

Nesterilizuoti pakartotinai

In vitro diagnostikai e )] Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

@ Keliy kalby vartojimo Zenklas
A
E]E Laikykités naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti

v

N
Tk

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Gamintojas

LR ®

Pagaminimo Salis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

**Pereinamuoju laikotarpiu, t.y. pereinant nuo ES direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVDD) prie ES reglamento (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVDR) taikymo, in vitrodiagnostikos priemoneés (IVD), priklausancios A rizikos klasei (sterilios), gali bati toliau tiekiamos

rinkai kaip vadinamosios senosios priemonés pagal IVDD iki 2029 m. gruodZio 31 d. Siems gaminiams taikomos pereinamojo laikotarpio nuostatos pagal IVDR (ES)
2017/746 110 straipsnj.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht “ > .
www.sarstedt.com ISdavimo data: 2025 m. gruodZio mén.
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LietoSanas norades — SARSTEDT urina Monovette®
ar borskabi

LietoSanas mérkis

Urina Monovette® ar borskabi izmanto ka parauga konteineru, ka arT urina paraugu savaks$anai, transportéSanai, apstradei (pieméram, centrifugéjot) un uzglabasanai
mikrobiologiskai In vitro diagnostikai. Urina Monovette® ar borskabi stabilizé mikrobiologisko aug$anu istabas temperatdra [idz 48 stundam. Izstradajums paredzéts
lietoSanai profesionala vidé, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratorijas personals.

Izstradajuma apraksts

UrTna Monovette® ar borskabi sastav no caurspidiga plastmasas trauka, konusveida virzula ar virzula stieni, zala Luer skrlivéjama vacina ar aizbazni un, atkariba no
versijas, no pievienota parauga nemsanas uzgala. Urina Monovette® ar borskabi ir pieejams ar plastmasas vai papira etiketi, ka arf sterila un nesterila versija. Turklat
ir pieejamas dazadas urina Monovette® ar borskabi versijas, kas paredzétas dazadiem paraugu tilpumiem. Atkariba no versijas ir nodrosinata savietojamiba ar
Tempus1800® transportésanas sistému.

Urina Monovette®ar borskabi

Nosaukums Krasu kods Apraksts

Urina Monovette® ar borskabi 3,2 ml [ | 75x13 mm, apal$ dibens
Urina Monovette® ar borskabi 8,5 ml [ | 92x15 mm, apal$ dibens
Urina Monovette® ar borskabi 10 ml [ | 102x15 mm, apal$ dibens

Izstradajums sagatavots ar borskabi. Vidéja borskabes koncentracija piepildita urina Monovette® ar borskabi ir 1,5%, un ta stabilizé urina patogéno mikroorganismu
aug$anu urina istabas temperatlra Iidz 48 stundam, nepasliktinot to dzivotspéju. Tika veikti pétijumi ar izvélétiem mikroorganismiem:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informacija par pétijumiem par konkrétiem izstradajumiem ir pieejama SARSTEDT internetvietné:
www.sarstedt.com/literature-boricacid un www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

DrosSibas un bridinajuma noradijumi
Piezime steriliem variantiem: nelietot izstradajumu, ja iepakojums vai drosibas etikete ir bojata.

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. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem saskana ar jusu iestades izstradatajam vadlinijam un procedtram. Ja ir tieSa saskare ar biologiskajiem paraugiem,
konsultéjieties ar arstu, jo iespéjams parnésat HIV, HCB, HBV vai citas infekcijas slimibas.

3. Ievérojiet jasu iestades droSibas vadlinijas un metodiku.

4. Izstradajumi paredzéti vienreizéjai lietoSanai. Likvidéjiet izstradajumus un visus paraugu nemsanas paliglidzek|us biologiski bistamam vielam paredzétos
atkritumu konteineros.

5. Izstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita gada ménesa pédéja diena.

6. Attiecas tikai uz urina Monovette® ar borskabi: Jaievéro drosibas datu lapu jaunaka versija:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatdira.

Parvadasana

UrTna Monovette® atbilst primarajam traukam saskana ar ADR (Iepako$anas instrukcija P650) un IATA direktivu. Dazi urina Monovette® varianti ir pieméroti
transporté$anai kopa ar Tempus1800® paraugu transporté$anas sistému. Sie varianti ir noraditi misu internetvietnes attiecigaja izstradajuma lapa ka pieméroti
Tempus1800© transportéSanas sistémai ar markejumu.

Ierobezojumi

Izteikti nepietiekama piepilde var izraisit kltdainus rezultatus.

Norade: Piepilde Iidz uzpildes atzimei garanté optimalu urina un konservanta attiecibu. Pielaujama +/-10 % novirze. Ir jaievéro, ka, uzsakot urina savaksanu,
dazi preparata graudini var izkrist, tomér tas neietekmé ieteicamo minimalo borskabes daudzumu un stabiliz&joSo iedarbibu.

Stabilizéta urina parauga izmanto$ana svitru testiem un citam nemikrobiologiskam analizes metodém nav testéta un, iesp&jams, var izraisit klidainus rezultatus.
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Paraugu nemsana un riciba
Pirms urina parneses uzsaksanas pilniba izlasiet $o dokumentu.

Darba materiali, kas nepiecieSami urina parnesanai

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas Iidzek|i vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatu no urina parnestiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

2. NepiecieSamais urina Monovette skaits.

3. Tikai panemot paraugu no ievadita urinpasla katetra:
Vajadzigie materiali urina novades sistéma paredzétas pacienttuvas parauga nemsanas vietas dezinfekcijai (ievérojiet iestades vadlinijas par urina parauga
nemsanas vietas dezinfekciju).

4. Stativs vai cits piemérots mehanisms uzpilditu urina Monovette novietoSanai.

5. Bistamu biologisko vielu atkritumu konteiners.

Ieteicama paraugu nemsanas seciba
Ja japiepilda vairaki urina Monovette, ieteicama $ada paraugu nemsanas seciba:

LietoSana Urina Monovette®
Kimiski izmekl&jumi, sloksnes testi un urina dalinu analize Urina Monovette® Z (bez stabilizatora)

Urina Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologiskie izmekl&jumi
9 ! vai urina Monovette® ar borskabi (ar stabilizatoru)
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Riciba urina parvietoSanai uz urina Monovette® ar borskabi
A: Urina parauga nemsana no urina traucina

Sagatavojiet urina paraugu, riipigi pagrozot urina traucinu parauga panemsanai, un tad atveriet urina traucinu.

1 Tikai sterili iepakotiem urina Monovette: Atveriet blisteriepakojumu ar Tkgki un raditajpirkstu, izmantojot atlobi$anas tehniku (Peel off).
Caurspidigajai plévei jabat vérstai uz augsu.

2 Turiet urina Monovette® ar borskabi vertikali ar uz aug$u vérstu galu un nonemiet aizbazni no Luer skriivéjama vacina (att. 2a). Saglabajiet to vélakai
izmanto$anai. Uzlieciet sik3anas uzgali uz Luer savienojuma un parliecinieties, ka stikanas uzgalis ir stingri piestiprinats (att. 2b).

3 Tagad iegremdéjiet stik3anas uzgali urina traucina un velciet virzula stieni atpakal tikai tiktal, [idz virzulis ir sasniedzis pamatliniju produkta etiketes mala un
urina Monovette® ar borskabi ir piepildits ar urinu (att. 3e). Iznemiet urina Monovette® ar borskabi no $kidruma un turiet to vertikali ar uz augsu vérstu
stksanas uzgali (att. 3d). Lai iztukSotu stiksanas uzgali, velciet virzula stieni Iidz galam uz leju (att. 3e).

4 Nonemiet stik$anas uzgali un izmetiet to biologiski bistamo vielu konteinera (att. 4f).

5 CieSi aizveriet urina Monovette® ar borskabi ar iepriekd mala nolikto aizbazni. Parliecinieties, ka starp aizbazni un skrivéjamo vacinu nav spraugas (att. 5a).
Tikai tad, ja izmantojat urina Monovette® ar borskabi 3,2 ml: Velciet virzula stieni uz leju, ITdz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. 5b).

6  Nolauziet virzula katu.

7 Pagrieziet urina Monovette® ar borskabi otradi apméram 10 reizes vai lidz preparats ir pilniba iz8kidis. Novietojiet urina Monovette® stativa.
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B: Urina parauga nemsana no ievadita urinpisla katetra

Urina parauga panemsanai sagatavojiet urina parauga panemsanas vietu, ievérojot jiisu iestades vadlinijas.

1 Tikai atseviski sterili iepakotiem urina Monovette:
Atveriet blisteriepakojumu ar 1k$ki un raditajpirkstu, izmantojot atlobisanas tehniku (Peel off). Caurspidigajai plévei jabat vérstai uz augsu.

2 Turiet urina Monovette® ar borskabi vertikali ar uz aug$u vérstu galu un nonemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina (att. 2a).
Saglabajiet to vélakai izmantosanai.

3 Caurduriet urina parauga nemsanas vietas starpsienu un ar vienu roku nodro$iniet urina Monovette® ar borskabi stingru poziciju (att. 3b).

4 Ar otru roku velciet virzula stieni Iidz galam atpakal, Iidz urina Monovette® ar borskabi ir piepildits ar urinu (att. 4c).
Atvienojiet urina Monovette® ar borskabi no urina parauga nemsanas vietas un turiet to vertikali ar atvérumu uz augsu (att. 4d).

5 Ciesi aizveriet urina Monovette® ar borskabi ar iepriek$ mala nolikto aizbazni. Parliecinieties, ka starp aizbazni un skrivéjamo vacinu nav spraugas (att. 5a).
Tikai tad, ja izmantojat urina Monovette® ar borskabi 3,2 ml: Velciet virzula stieni uz leju, 1dz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. 5b).

6  Nolauziet virzula katu.
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Sasaldésana/ atkausésana
Uz urina Monovette attiecas Sadi visparigie sasaldésanas ieteikumi:

Sasaldésana zem 0°C
m  Pirms sasaldésanas parbaudiet, vai sasaldéSanai nav traucéjosas ietekmes uz urina paraugu vai analizém
(parametru stabilitate, trauc&jumi: pieméram, hemodialize).
Ievérojiet: Nesasaldéjiet urina paraugus, kas paredzéti urina sedimentam!
Norade: Parametru stabilitati skatiet testa reagentu/analizatoru razotaju lietoSanas instrukcijas.
BUtTba plastmasas izturibas vértibas tiek samazinatas temperatiiras diapazona zem 0 °C. Tapéc parasti jaizvairas no mehaniskam slodzem.
SasaldéSanas nosacijumi jaizvélas ta, lai urina Monovette® saturs vienmérigi sasaltu no apaksas uz augsu.
Urina Monovette® stativa vai glabasanas kasté jabat pietiekamai brivkustibai, lai tas varétu izplesties. Putupolistirola vai metala stativi nav pieméroti,
jo tie var izraisit izple$anas plaisas.

Sasaldésana -20 °C temperatira
Urina Monovette® vertikala stavoklT atdzeséjiet 45-60 min. no istabas temperatlras Iidz +4 °C, pirms to var sasladét -20 °C temperatdira.

Sasaldésana zem -20°C
Razotajs nav parbaudijis sasaldéSanu zemaka temperatiira par -20 °C.
Nemot véra daudzos iespéjamos ietekméjosos faktorus, sasaldésanas testus ieteicams veikt parastos laboratorijas apstaklos.

AtkauséSana
UrTna Monovette® vertikala stavokli vismaz 45 min. |aujiet atkust istabas temperattra. ArT Seit jaizvairas no mehaniskam slodzem.
Parak atra atkausésana var ietekmét analizu rezultatus.

CentrifugéSana

Ievérojiet! SARSTEDT urina Monovette ieteicams centrifugét 400 x g (RZB - relativais centrbédzes paatrinajums - g-spéks).
Iespéjama izmantosana Iidz maksimali 2000 x g, kas jaapstiprina lietotajam. Centrifugas ieliktni jaizvélas atbilstosi izmantoto urina Monovette izméram. Relativajam
centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minaté:

RZB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?
"RZB": "Relativais centrbédzes paatrinajums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),
"apgr.min.": ,Apgriezieni minaté“ (min"),

r" [cm]: "Izmetes radiuss" no centrifigas centra I1dz urina Monovette® pamatnei.

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.

Urina Monovette jacentrifugé saskana ar talak minétajiem centrifugé$anas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosacijumus, tie jaapstiprina pasam lietotajam.

Ir janodrosina, lai urina Monovette atbilstosSi atrastos centrifligas ieliktnos. Urina Monovette, kas izvirzas virs ieliktna, var aizkert un salauzt centrifigas galva.
Centriftiga jaaizpilda vienmérigi. Lidzu, ievérojiet centriftigas lietoSanas instrukciju.

Uzmanibu! SaplisuSus urina Monovette nenemiet ar rokam.
Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifiigas lieto$anas instrukcija.

Centrifugésanas ieteikums:
Ieteicamais RZB (g-spéks) urina paraugiem sedimenta iegt$anai ir 400 x g 5 mina$u periodam.

Utilizacija

1. Irjaievéro un jaizpilda visparigas higiénas vadlinijas un tiestbu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi noveérs infekcijas risku.

Izstradajumi jalikvidé biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.
Potenciali piesarnota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadlinijam un noteikumiem.

Jaievéro drosibas datu lapa sniegta informacija.

arwN
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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)

Papildu literatdira:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Simbolu un apzZiméjumu skaidrojums:

Produkta numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

Partijas nosaukums STERILE ﬂ Sterilizacija apstarojot

g Derigs Iidz

c € CE zZime bez pazinotas struktlras daltbas** O Vienkars$as barjeras sistéma

Nesterilizét atkartoti

In vitro diagnostika [ :' Vienkarsas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

@ Daudzvalodibas markésana
A
E]E Ievérot lietoSanas norades

Izmantojot atkartoti: kontaminacijas risks

v

N
Tk

Glabat tumsa vieta

Glabat sausa vieta

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Razotajs

Razosanas valsts

LR ®

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

**Parejas perioda no ES Direktivas 98/79/EK par In vitro diagnostikas iericém (IVDD) uz ES Regulu (ES) 2017/746 par In vitro diagnostikas iericém (IVDR) A riska
klases (sterilas) In vitro diagnostikas ierices (IVD) var turpinat laist tirgl ka ta dévétas mantotas ierices saskana ar IVDD Iidz 2029. gada 31. decembrim. Uz Siem
izstradajumiem attiecas parejas noteikumi saskana ar IVDR (ES) 2017/746 110. pantu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht .

www.sarstedt.com IzdoSanas datums: 2025. gada decembris
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Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Urine-Monovette® boorzuur

Gebruiksdoel

De Urine-Monovette® boorzuur wordt gebruikt als monsterhouder en dient voor het verzamelen, vervoeren, verwerken (bijv. door centrifugeren) en bewaren van
urinemonsters voor microbiologische in-vitro diagnostische bepalingen. De urine-Monovette® boorzuur stabiliseert de microbiéle groei bij kamertemperatuur tot
48 uur. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De Urine-Monovette® boorzuur bestaat uit een transparant plastic reservoir, een conische zuiger met zuigerstang, een groene Luer-schroefdop met stop en,
afhankelijk van de versie, een ingesloten afnamepunt. De Urine-Monovette® boorzuur is verkrijgbaar met een plastic of papieren label en in steriele en niet-steriele
versies. Daarnaast zijn er verschillende versies van de Urine-Monovette® boorzuur beschikbaar, die ontworpen zijn voor verschillende monstervolumes. Afhankelijk
van de versie is de compatibiliteit met het Tempus1800® transportsysteem gegarandeerd.

Urine-Monovette® boorzuur

Benaming Kleurcode Beschrijving
Urine-Monovette® boorzuur 3,2 ml [ | 75x13 mm, ronde bodem
Urine-Monovette® boorzuur 8,5 ml [ | 92x15 mm, ronde bodem
Urine-Monovette® boorzuur 10 ml [ | 102x15 mm, ronde bodem

Het product is met boorzuur geprepareerd. De gemiddelde concentratie boorzuur voor een gevulde Urine-Monovette® boorzuur is 1,5 % en stabiliseert de groei van
pathogene micro-organismen in urine tot 48 uur bij kamertemperatuur zonder hun levensvatbaarheid aan te tasten. Er werden studies uitgevoerd voor geselecteerde
micro-organismen:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informatie over productspecifieke onderzoeken is beschikbaar op de website van SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid en www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Opmerking voor steriele varianten: gebruik het product niet als de verpakking of het veiligheidslabel beschadigd is.

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

2. Behandel alle biologische monsters volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische
monsters, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden.

3. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

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

5. 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.

6. Geldt alleen voor de Urine-Monovette® boorzuur: De meest recente versie van de veiligheidsinformatiebladen moet in acht worden genomen:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets.

Bewaring
De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport

De Urine-Monovette® is een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn. Sommige varianten van de Urine-Monovette® zijn
geschikt voor verzending met het Tempus1800® monstertransportsysteem. Deze varianten worden op de betreffende productpagina op onze website vermeld
als geschikt voor het Tempus1800® transportsysteem.

Beperkingen

Sterke ondervulling kan tot onjuiste resultaten leiden.

Opmerking: Vullen tot aan de vulstreep zorgt voor een optimale urine-conserveringsmiddelverhouding. Een afwijking van +/-10 % is toegestaan. Bij het begin
van de urineverzameling kunnen enkele korrels van het preparaat uitlekken, maar de aanbevolen minimumhoeveelheid boorzuur en het stabiliserende effect
worden hierdoor niet beinvioed.

Het gebruik van het gestabiliseerde urinemonster voor teststrips en andere niet-microbiologische analysemethoden is niet getest en kan mogelijk tot foutieve
resultaten leiden.
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Monsterafname en gebruik
Lees dit document volledig door voordat u begint met de urinetransfer.

Werkmateriaal dat nodig is voor de urineoverdracht

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door urine overgedragen pathogenen of mogelijk
infectieus materiaal.

2. Vereist aantal Urine-Monovetten.

3. Alleen indien opgevangen via een blaaskatheter:
Materiaal dat nodig is voor het desinfecteren van de afnameplaats bij de patiént die voorzien is in het urineafvoersysteem (volg het beleid van de instelling
voor de voorbereiding van de afnameplaats voor urine).

4. Blokstandaard of een andere geschikte voorziening voor het opbergen van gevulde Urine-Monovetten.

5. Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

Aanbevolen afnamevolgorde
Als meerdere Urine-Monovetten gevuld moeten worden, wordt deze volgorde voor de afname voorgesteld:

Gebruik Urine-Monovette®
Chemische onderzoeken, striptests en urine-deeltjesanalyse Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator)

Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator)

Microbiologische onderzoeken , .
of Urine-Monovette® boorzuur (met stabilisator)

93
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Gebruiksaanwijzing voor de transfer van de urine in een Urine-Monovette® boorzuur
A: Verzamelen van het urinemonster uit een urinebeker

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

1 Alleen voor afzonderlijk steriel verpakte Urine-Monovetten: Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek.
De transparante folie moet omhoog wijzen.

2 Houd de Urine-Monovette® boorzuur verticaal met de punt naar boven en verwijder de stop van de Luer-schroefdop (fig. 2a). Bewaar deze voor later.
Plaats een afzuigpunt op de Luer-aansluiting en zorg ervoor dat de afzuigpunt goed vastzit (fig. 2b).

3 Dompel nu de zuigpunt in de urinebeker en trek de zuigerstang slechts zo ver naar achteren tot de zuiger de basislijn op de rand van het productlabel bereikt
heeft en de Urine-Monovette® boorzuur gevuld is met urine (fig. 3e). Haal de Urine-Monovette® boorzuur uit de vloeistof en houd ze verticaal met de zuigpunt
naar boven (fig. 3d). Om de zuigpunt leeg te maken, trekt u nu de zuigerstang tot tegen de aanslag naar beneden (fig. 3e).

4 Trek de zuigpunt af en gooi deze weg in een afvalcontainer voor gevaarlijke biologische stoffen (fig. 4f).

5 Sluit de Urine-Monovette® boorzuur goed af met de eerder opzij gelegde stop. Zorg ervoor dat er geen ruimte is tussen de stop en de schroefdop (fig. 5a).
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® boorzuur 3,2 ml: Trek de zuigerstang naar beneden totdat de zuiger hoorbaar vastklikt in de eindstand (fig. 5b).

6  Breek de zuigerstang af.

7  Keer de Urine-Monovette® boorzuur ongeveer tien keer ondersteboven of tot het preparaat volledig is opgelost. Plaats de Urine-Monovette® in een
blokstandaard.
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B: Verzameling van het urinemonster uit een blaaskatheter

Voer de voorbereiding voor de afname van het urinemonster op de plaats voor urinemonsterafname uit overeenkomstig de richtlijnen van uw instelling.

1 Alleen voor individueel steriel verpakte Urine-Monovetten:
Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante folie moet omhoog wijzen.

2 Houd de Urine-Monovette® boorzuur verticaal met de punt naar boven en verwijder de stop van de Luer-schroefdop (fig. 2a).
Bewaar deze voor later.

3 Doorprik het septum van de plaats voor urinemonsterafname en zorg er met één hand voor dat de Urine-Monovette® boorzuur goed aansluit (fig. 3b).

4 Trek met de andere hand de zuigerstang naar achteren tot tegen de aanslag en tot de Urine-Monovette® boorzuur gevuld is met urine (fig. 4c).
Neem de Urine-Monovette® boorzuur uit de plaats voor urinemonsterafname en houd ze verticaal met de opening naar boven (fig. 4d).

5 Sluit de Urine-Monovette® boorzuur goed af met de eerder opzij gelegde stop. Zorg ervoor dat er geen ruimte is tussen de stop en de schroefdop (fig. 5a).
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® boorzuur 3,2 ml: Trek de zuigerstang naar beneden totdat de zuiger hoorbaar vastklikt in de eindstand (fig. 5b).

6  Breek de zuigerstang af.

7  Keer de Urine-Monovette® boorzuur ongeveer tien keer ondersteboven of totdat het preparaat volledig opgelost is. Plaats de Urine-Monovette® in een
blokstandaard.

180°

Desinfectie b i i

@A
= =
im
ﬁ %
ﬁim =
iy B~

5a 5b 6 7

<




NL Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Urine-Monovette® boorzuur /// SARSTEDT 96

Invriezen/ ontdooien
In het algemeen gelden volgende aanbevelingen voor het invriezen van Urine-Monovetten:

Invriezen onder 0°C

m  Controleer véor het invriezen of het invriezen storende invioeden heeft op het urinemonster of de analyses (parameterstabiliteit, interferenties: bijv. hemolyse).
Opgelet: Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment!
Opmerking: Voor de stabiliteit van de parameters wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de fabrikanten van de testreagentia en analyseapparaten.

= In principe nemen de sterktewaarden van kunststoffen af in het temperatuurbereik onder 0 °C. Mechanische belasting moet daarom in het algemeen vermeden
worden.

m  Deinvriesomstandigheden moeten zo gekozen worden dat de inhoud van een Urine-Monovette® gelijkmatig of van onderen naar boven bevriest.
De Urine-Monovette® moet voldoende speling hebben in een standaard of opbergdoos om uitzetting mogelijk te maken. Standaards van polystyreen of metaal
zijn ongeschikt omdat zij tot uitzettingsscheuren kunnen leiden.

Invriezen bij -20°C
Koel de Urine-Monovette® rechtop van kamertemperatuur tot +4 °C gedurende een periode van 45-60 min. vooraleer ze bij -20°C in te vriezen.

Invriezen onder -20°C
Diepvriezen tot onder -20 °C is door de fabrikant niet getest.
Vanwege het grote aantal mogelijke invloedsfactoren wordt aanbevolen om invriestests onder routinematige laboratoriumomstandigheden uit te voeren.

Ontdooien
Laat de Urine-Monovette® ten minste 45 min. bij kamertemperatuur rechtop ontdooien. Ook hier moet mechanische belasting vermeden worden.
Te snelle ontdooiing kan leiden tot beinvloeding van de analyseresultaten.

Centrifugatie

Opgelet! Het wordt aanbevolen om SARSTEDT-Urine-Monovetten te centrifugeren bij 400 x g (RCV - relatieve centrifugale versnelling - g-kracht).
De gebruiker kan zelf het gebruik valideren tot een maximum van 2.000 x g. Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de
gebruikte Urine-Monovetten. De relatieve centrifugale versnelling is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal toeren/min:

RCV (g-kracht) = 11,2 x r x (tpm/1000)?

'RCV': Relatieve centrifugale versnelling (Engels: RCF, relative centrifugal force),

'tpm': ,toeren per minuut* (min'),

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

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

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

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

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

Aanbeveling centrifugatie:
De aanbevolen RCV (g-kracht) van urinemonsters voor het verzamelen van sedimenten is 400 x g gedurende vijf minuten.

Verwijdering

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

De producten moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van de instelling.

De instructies in het veiligheidinformatieblad moeten worden opgevolgd.

arwN
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Meer informatie:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. 'The EFLM European Urinalysis Guideline 2023' Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, nr. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

Lotnummer STERILE ﬂ Sterilisatie door bestraling

s exp ®
c € CE-markering zonder betrokkenheid van een O

aangemelde instantie**

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

o ) = Enkelvoudig steriel barriéresysteem
In-vitrodiagnosticum [ ) ) .
S===" met beschermende buitenverpakking

@ Bekendmaking van de meertaligheid

DE Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij gebruik: besmettingsgevaar

v

N
Tk

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Fabrikant

LR ®

Land van productie

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

**Tijdens de overgangsperiode van de EU-richtlijn 98/79/EG inzake in-vitro-diagnostica (IVDD) naar de EU-Verordening (EU) 2017/746 betreffende
in-vitro-diagnostica (IVDR) mogen in-vitro-diagnostica (IVD's) van risicoklasse A (steriel) nog tot 31.12.2029 in de handel worden gebracht als zogenaamde
legacy devices in overeenstemming met de IVDD. Voor deze producten gelden de overgangsbepalingen overeenkomstig artikel 110 van de IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Opstellingsdatum: December 2025
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Bruksanvisning — SARSTEDT Urin-Monovette® borsyre

Bruksformal

Urin-Monovette® borsyre benyttes som prgvebeholder og brukes til innhenting, transport, bearbeiding (f.eks. ved sentrifugering) og oppbevaring av urinpregver til
mikrobiologiske in vitro-diagnostiske bestemmelser. Urin-Monovette® borsyre stabiliserer den mikrobielle veksten ved romtemperatur i opptil 48 timer. Produktet er
ment brukt i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Urin-Monovette® borsyre bestar av en gjennomsiktig plastbeholder, et konisk stempel med stempelstang, en grenn luerskruhette med propp og, avhengig av

utformingen, en medfglgende pravetakingsspiss. Urin-Monovette® borsyre er valgfritt tilgjengelig med en plast- eller papiretikett, samt i sterile og ikke-sterile
versjoner. Forskjellige varianter av Urin-Monovette® borsyre, som er utformet for forskjellige pravevolum, er ogsa tilgjengelige. Avhengig av versjonen, er den
kompatibel med Tempus1800®-transportsystemet.

Urin-Monovette® borsyre

Betegnelse Fargekode Beskrivelse
Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml [ | 75x13 mm, rund bunn
Urin-Monovette® borsyre 8,5 ml [ | 92x15 mm, rund bunn
Urin-Monovette® borsyre 10 ml [ | 102x15 mm, rund bunn

Produktet er preparert med borsyre. Den gjennomsnittlige konsentrasjonen av borsyre for en fylt Urin-Monovette® borsyre er 1,5 %. Dette stabiliserer veksten av
urinpatogene mikroorganismer i urinen ved romtemperatur i inntil 48 timer, uten & ha noen negativ innvirkning pa deres levedyktighet. Udet ble utfart undersgkelser
for utvalgte mikroorganismer:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informasjon om produktspesifikke studier er tilgjengelig pa SARSTEDTs hjemmeside:
www.sarstedt.com/literature-boricacid og www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Sikkerhetsmerknader og advarsler
For sterile varianter skal produktet ikke brukes hvis emballasjen eller sikringsetiketten er skadet.

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for @ beskytte deg mot urin og en mulig eksponering overfor
sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overfares via biologiske prgvematerialer.

2. Behandle alle biologiske prgver i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prever ma

du kontakte lege, ettersom dette kan fgre til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overfgres.

Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

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

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

Felgende gjelder bare for Urin-Monovette® borsyre: Sikkerhetsdatabladene i den til enhver tid gjeldende versjon ma falges:

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

o oA W

Oppbevaring

Produktene skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport

Urin-Monovette® tilsvarer en primaerbeholder i henhold til ADR (forpakningsanvisning P650) og IATA-retningslinjen. Noen varianter av Urin-Monovette® er egnet
for forsendelse med Tempus1800®-prgvetransportsystem. Disse variantene er oppfert pa den respektive produktsiden pa nettstedet vart som egnet for
Tempus1800®-transportsystem.

Begrensninger

Sterk underfylling kan fare til feilresultater.

Merk: Pafylling opp til pafyllingsmarkeringen sikrer et optimalt forhold mellom urin og konserveringsmiddel. Et avvik pa £10 % er tillatt. Veer oppmerksom pa
at det kan skilles ut noen korn fra prepareringen ved starten av urininnhenting, den anbefalte minstemengden av borsyre og den stabiliserende virkningen
pavirkes likevel ikke.

Bruken av den stabiliserte urinprgven til strimmeltester og andre ikke-mikrobiologiske analysemetoder er ikke testet og kan muligens fgre til feil resultater.
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Prgvetaking og handtering
Les gjennom hele dette dokumentet for du starter urinoverfgringen.

Ngdvendig arbeidsmateriale for urinoverfgring

1. Hansker, kittel, gyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot patogener som overfgres via urinen eller potensielt infeksigst materiale.

2. Ngdvendig antall Urin-Monovetter.

3. Bare ved uttak fra et innlagt blaerekateter:
Ngdvendig materiale for desinfeksjon av det pasientnaere prgvetakingsstedet i urindrenasjesystemet (falg institusjonens retningslinjer for klargjering
av prevetakingsstedet for urin).

4. Blokkstativ eller en annen egnet innretning for plassering av fylte Urin-Monovetter.

5. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

Anbefalt uttaksrekkefglge
Nar flere Urin-Monovetter skal fylles, foreslas fglgende rekkefglge for uttaket:

Bruksformal Urin-Monovette®
Kjemiske undersgkelser, strimmeltester og urinpartikkelanalyse Urin-Monovette® Z (uten stabilisator)

Urin-Monovette® Z (uten stabilisator)

Mikrobiologiske undersgkelser
9 eller Urin-Monovette® borsyre (med stabilisator)

99
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Handtering for urinoverfaring til en Urin-Monovette® borsyre
A: Uttak av urinprgven fra en urinkopp

Klargjer urinpraven for uttak ved a svinge urinkoppen omhyggelig, og deretter apne urinkoppen.

1 Gjelder for enkeltvis sterilt emballerte Urin-Monovetter: Apne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel off-teknikken.
Den transparente folien ma peke oppover.

2 Hold Urin-Monovette® borsyre vertikalt med spissen opp og fijern pluggen pa luerskruhetten (fig. 2a). Oppbevar denne for senere bruk. Sett en sugespiss pa
luerkontakten og sgrg for at sugespissen sitter godt fast (fig. 2b).

3 Dypp sugespissen i urinkoppen og trekk stempelstangen opp til stempelet har nddd grunnlinjen pa kanten av produktetiketten og Urin-Monovette® borsyre er
fylt med urin (fig. 3e). Fjern Urin-Monovette® borsyre fra vaesken og hold den vertikalt med sugespissen vendt oppover (fig. 3d). For @ tamme sugespissen,
trykker du stempelstangen ned til stopp (fig. 3e).

4 Trekk av sugespissen og kast den i en avfallsbeholder for biologisk farlige stoffer (fig. 4f).

5 Steng Urin-Monovette® borsyre pa sikker mate med den allerede klargjorte proppen. Pase at det ikke er noe mellomrom mellom pluggen og skrukorken
(fig. 5a). Kun ved bruk av Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml: Trykk stempelstangen ned til stempelet hgrbart griper inn i endeposisjonen (fig. 5b).

6  Brekk av stempelstangen.

7 Sving Urin-Monovette® borsyre ca. 10 ganger opp-ned eller til preparatet er fullstendig opplest. Sett Urin-Monovette® i et blokkstativ.
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Uttak av urinpraven fra et innlagt bleerekateter

Gjennomfgr klargjering for uttak av urinprgven pa prgvetakingsstedet for urin og falg da forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon.

1

Kun for individuelt sterilt pakkede Urin-Monovetter:
Apne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel off-teknikken. Den transparente folien ma peke oppover.

2 Hold Urin-Monovette® borsyre vertikalt med spissen opp og fjern pluggen pé luerskruhetten (fig. 2a).
Oppbevar denne for senere bruk.

3 Treng gjennom skilleveggen pa urinpravetakingsstedet og bruk den ene h&nden til & p&se at uUrin-Monovette® borsyre sitter godt fast (fig. 3b).

4 Trekk stempelstangen opp til den stopper med den andre handen og til Uine-Monovette® borsyre er fylt med urin (fig. 4c).
Lgsne Urin-Monovette® borsyre fra urinprgvetakingspunktet og hold den vertikalt med apningen pekende oppover (fig. 4d).

5 Steng Urin-Monovette® borsyre pé sikker mate med den allerede klargjorte proppen. Pase at det ikke er noe mellomrom mellom pluggen og skrukorken
(fig. 5a). Kun ved bruk av Urin-Monovette® borsyre 3,2 ml: Trykk stempelstangen ned til stempelet hgrbart griper inn i endeposisjonen (fig. 5b).

6  Brekk av stempelstangen.

7 Sving Urin-Monovette® borsyre omtrent 10 ganger opp ned eller til preparatet er helt opplgst. Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ.
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Frysing/ tining
For Urin-Monovette gjelder generelt felgende anbefalinger for nedfrysing og tining:

Nedfrysing under 0°C

m  Kontroller om nedfrysing har negativ innflytelse pa urinprgven eller analysen (parameterstabilitet, interferenser: f.eks. hemolyse) far nedfrysingen.
0BS! Urinpregver ma ikke fryses nar disse er beregnet for et urinsediment!
Merk: For a sikre parameternes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av testreagensene/analyseutstyret konsulteres.
Prinsipielt reduseres fasthetsverdiene for plastmaterialer i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger ma derfor generelt unngas.
Betingelsene for nedfrysing ma velges slik at innholdet i en Urin-Monovette® fryses jevnt eller nedenfra og oppover.
Urin-Monovette® ma ha tilstrekkelig plass i et stativ eller en oppbevaringseske til @ kunne utvide seg. Stativer av isopor eller metall er uegnet,
da de kan fare til ekspansjonssprekker.

Nedfrysing ved -20°C
La Urin-Monovette® fa kjgle seg ned over et tidsrom pa 45-60 min fra romtemperatur til +4 °C i stdende stilling, far den kan fryses ned til -20°C.

Nedfrysing under -20°C
Dypfrysing til under -20 °C har ikke blitt testet av produsenten.
Pa grunn av det store antallet mulige pavirkningsfaktorer, anbefales det a utfgre frysetester under rutinemessige laboratorieforhold.

Opptining
La Urin-Monovette® tine staende i minst 45 min ved romtemperatur. 0Ogsa her ma mekaniske belastninger unngas.
For rask opptining kan fgre til negativ innvirkning pa analyseresultatene.

Sentrifugering

OBS! Det anbefales a sentrifugere SARSTEDT Urin-Monovetter ved 400 x g (RZB - relativ sentrifugalakselerasjon - g-kraft).
Bruk som skal valideres av brukeren selv opp til maksimalt 2000 x g er mulig. Velg sentrifugeinnsatser i henhold til stgrrelsen pa anvendt Urin-Monovette.
Den relative sentrifugalkraften star i falgende relasjon til innstilt omdreining/min:

RZB (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

«0/minx»: «omdreining per minutt» (min'),

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

Det skal bare brukes egnede baerergr eller innsatser. Sentrifugering av Urin-Monovetter med sprekker eller sentrifugering ved for hgy sentrifugalkraft, kan medfare
sprekker i Urin-Monovette, og da kan potensielt farlige stoffer frigjeres.

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

Det ma sikres at Urin-Monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Urin-Monovetter som stikker ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og
knuse. Sgrg for at sentrifugen er jevnt fylt. Fglg bruksanvisningen for sentrifugen.

Advarsel! Knuste Urin-Monovetter skal ikke fiernes med hendene.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Sentrifugeringsanbefaling:
Den anbefalte RZB (g-kraft) for urinprgver for sedimentgjenvinning er 400 x g over et tidsrom pa 5 minutter.

Avfallshandtering

1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av 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.

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

Instruksene i sikkerhetsdatabladet skal overholdes.

oA W
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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: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. "The EFLM European Urinalysis Guideline 2023" Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, nr. 9, 2024, s. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/ccim-2024-0070

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:
Produksjonsnummer STERILE ﬂ Sterilisering med bestraling

Skal ikke resteriliseres

g Brukes far

c € CE-merke uten deltakelse av teknisk kontrollorgan** O Enkelt sterilt barrieresystem

In vitro-diagnostika e S, Enkelt sterilt barrieresystem .
Se=—=* med ytre beskyttelsesemballasje

@ Identifikasjon av flerspraklighet
A
DE Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

v

N
Tk

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Produsent

LR ®

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.
Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

**1 overgangsfasen fra EU-direktiv 98/79/EF om medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk (IVDD) til EU-forordning (EU) 2017/746 om medisinsk utstyr for
in vitro-diagnostikk (IVDR), kan medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk (IVD) av risikoklasse A (sterilt) fortsatt markedsfares som sakalte Legacy Devices i samsvar
med IVDD fram til 31.12.2029. Disse produktene er underlagt overgangsbestemmelsene ifglge artikkel 110 i IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Utstedelsesdato: desember 2025
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Instrukcja obstugi — Probowka do pobierania moczu
Urin-Monovette® z kwasem borowym SARSTEDT

Przeznaczenie

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym jest naczyniem na probki i stuzy do pobierania, transportu, przetwarzania (np. przez wirowanie)
i przechowywania prébek moczu w celu wykonania oznaczen diagnostycznych in vitro. Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym hamuje
rozwoj drobnoustrojow w temperaturze pokojowej do 48 godzin. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym $srodowisku medycznym i
laboratoryjnym.

Opis produktu

Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego, stozkowej koncowki ttoka z
ttoczyskiem, zielonej zakretki typu Luer z korkiem oraz - zaleznie od wersji — dotgczonej koncowki do pobierania. Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® z
kwasem borowym dostarczana jest z etykieta z tworzywa sztucznego lub papieru. Dostepne sa réwniez wersje niesterylne. Ponadto dostepne sa rézne wersje
Urine-Monovette® z kwasem borowym, ktdre sa przeznaczone do réznych objetosci prébek. W zaleznosci od wersji zapewniona jest kompatybilnos¢ z systemem
transportowym Tempus1800©.

Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym

Oznaczenie Kod kolorystyczny Opis

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym 3,2 ml [ | 75x13 mm, dno okragte
Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym 8,5 ml [ | 92x15 mm, dno okragte
Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym 10 ml [ | 102x15 mm, dno okragte

Produkt jest przygotowany przy uzyciu kwasu borowego. Srednie stezenie kwasu borowego w wypetnionej probéwce Urin-Monovette® z kwasem borowym wynosi
1,5% i hamuje wzrost mikroorganizméw chorobotwdrczych w moczu w temperaturze pokojowej do 48 godzin bez wptywu na ich zywotno$¢. Badania przeprowadzono
dla wybranych mikroorganizméw:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptoccocus faecalis

Candida albicans

Informacje na temat badan specyficzne dla produktu sa dostepne na gtéwnej stronie internetowej SARSTEDT.
www.sarstedt.com/literature-boricacid oraz www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
Dotyczy wariantdw sterylnych: nie uzywac produktu, jesli opakowanie lub etykieta zabezpieczajaca sa uszkodzone.

1. 0golne 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. Ze wszystkimi probkami biologicznymi postepowac¢ zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce. W przypadku bezposredniego kontaktu z
prébkami biologicznymi zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.

3. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

4. Produkty te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty i przybory do pobierania probek nalezy utylizowaé w pojemnikach przeznaczonych do usuwania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

5. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia konczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

6. Dotyczy tylko probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym: Nalezy przestrzega¢ aktualnych wersji kart charakterystyki substancji
niebezpiecznej: https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j.

Transport

Probdéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA. Niektére
warianty Urine-Monovette® sg odpowiednie do wysytki w systemie transportowym do probek Tempus1800®. Warianty te sa wymienione na odpowiedniej stronie
produktu w naszej witrynie internetowej jako odpowiednie do wskazanego systemu transportowego Tempus1800©.

Ograniczenia

Niedostateczne napetnienie moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

Wskazdéwka: Napetnienie do kreski zapewnia optymalny stosunek $srodkéw konserwujacych mocz. Dopuszczalne jest odchylenie +/-10 %. Nalezy pamietac,

ze podczas zbierania moczu cze$¢é preparatu moze sie wykrystalizowac, ale nie wptywa to na minimalna zalecana ilo$¢ kwasu borowego i jego dziatanie
stabilizujace.

Nie przetestowano uzycia ustabilizowanych probek moczu w testach paskowych i w innych niz mikrobiologiczne metodach analizy, a wiec moze ono dawac btedne wyniki.
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Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi
Przed rozpoczeciem przenoszenia probki moczu nalezy w catosci przeczytac niniejszy dokument.

Materiat roboczy wymagany do transferu moczu

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi w moczu lub potencjalnie
zakaznymi materiatami.

2. Wymagana liczba probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette

3. Tylko w przypadku pobierania z zatozonego na state cewnika:
Wymagane $rodki do dezynfekcji miejsca pobierania na systemie drenazu moczu przewidziane do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem
(nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek moczu).

4. Stojak blokowy lub inny odpowiedni przyrzad do odktadania wypetnionych probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette.

5. Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Zalecana kolejnos¢ pobierania
Jezeli napetnionych ma zostac kilka probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette, zalecana jest nastepujaca kolejno$¢ pobierania:

Przeznaczenie Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette®
Badania chemiczne, testy paskowe i analiza osadu moczu Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Probdwka do pobierania moczu Urine-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Badania mikrobiologiczne
9 lub Urine-Monovette® z kwasem borowym (ze stabilizatorem)
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Postepowanie w celu przeniesienia moczu do probdwki Urin-Monovette® z kwasem borowym
A: Pobieranie prébki moczu z kubka na mocz

Przygotowac probke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz, a nastepnie otworzy¢ kubek na mocz.

1 Tylko do probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette pakowanych pojedynczo sterylnie: Opakowanie blistrowe nalezy otwiera¢ przy uzyciu techniki
odklejania kciukiem i palcem wskazujacym (peel off).
Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.

2 probdéwke do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym nalezy trzymac pionowo, z koricdwka skierowana do géry. Zdjac korek z zakretki Luer (rys. 2a).
Zachowac do pézniejszego wykorzystania. Zatozy¢ koncowke ssaca na ztacze typu Luer i upewnic sie, ze koricéwka ssaca jest dobrze osadzona (rys. 2b).

3 Zanurzy¢ koncowke ssaca w kubku na mocz i odciagnaé ttoczysko, az ttok osiagnie linie podstawowa na brzegu etykiety produktu, tak aby probéwka Urin-
Monovette® z kwasem borowym napetnita sie moczem (rys. 3e). Wyjac probowke Urin-Monovette® z kwasem borowym z cieczy i trzymac ja pionowo, tak aby
koncdwka ssaca skierowana byta do gdry (rys. 3d). Aby oprozni¢ koncdwke ssaca, ttoczysko nalezy odciagnaé do oporu w dot (rys. 3e).

4 QOdtaczy¢ koncowke ssaca i wyrzucic ja do pojemnika przeznaczonego na niebezpieczne odpady biologiczne (rys. 4f).

5 Szczelnie zamknad probdwke Urin-Monovette® z kwasem borowym korkiem odtozonym wczedniej na bok. Upewnic sie, ze miedzy korkiem a zakretka nie ma
przerwy (rys. 5a). Tylko podczas stosowania probowek Urin-Monovette® z kwasem borowym 3,2 ml: Pociagnad ttoczysko w doét, az styszalnie zatrzasnie sie
w pozycji koncowej (rys. 5b).

6  Odtamad ttoczysko.

7 Obrdci¢ probowke Urin-Monovette® z kwasem borowym okoto 10 razy lub az do catkowitego rozpuszczenia preparatu. Umiesci¢ probéwke Urin-Monovette®
w statywie blokowym.
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B: Pobieranie probki moczu z zalozonego na state cewnika

Przygotowac sie do pobrania prébki moczu w miejscu pobierania probek moczu zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

1

Wytacznie w przypadku pakowanych pojedynczo sterylnych probéwek Urin-Monovette:
Opakowanie blistrowe nalezy otwiera¢ przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujacym (peel off). Przezroczysta folia musi by¢ skierowana
do gory.

2 Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym nalezy trzymaé pionowo, z koricdwka skierowana do gory. Zdja¢ korek z zakretki Luer
(rys. 2a). Zachowa¢ do pozniejszego wykorzystania.

3 Przebi¢ przegrode w migjscu pobierania probki moczu i jedna reka sprawdzi¢, czy probéwka Urin-Monovette® z kwasem borowym jest mocno osadzona
(rys. 3b).

4 Druga reka odciagnac ttok do oporu do tytu, az probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym napetni sie¢ moczem (rys. 4c).
Usunac¢ probdwke Urin-Monovette® z kwasem borowym z miejsca pobierania probki moczu i trzymac ja pionowo, z otworem skierowanym do gory (rys. 4d).

5 Szczelnie zamknaé probdwke Urin-Monovette® z kwasem borowym korkiem odtozonym wczeéniej na bok. Upewnic¢ sie, ze miedzy korkiem a zakretka nie ma
przerwy (rys. 5a). Tylko podczas stosowania probowek Urin-Monovette® z kwasem borowym 3,2 ml: Pociggnad ttoczysko w dét, az styszalnie zatrzasnie sie
w pozycji koncowej (rys. 5b).

6  Odtamac ttoczysko.

7 Obrdci¢ probéwke Urin-Monovette® z kwasem borowym okoto 10 razy lub az do catkowitego rozpuszczenia sie preparatu. Umiescic¢ probdwke
Urin-Monovette® w statywie blokowym.
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Zamrazanie /rozmrazanie
Zasadniczo obowiazuja nastepujace zalecenia dotyczace zamrazania probéwek Urin-Monovette:

Zamarzanie w temp. ponizej 0°C

m  Przed zamrozeniem nalezy sprawdzi¢, czy bedzie ono miato jakikolwiek wptyw na prébki moczu lub wyniki analizy
(stabilno$¢ parametrow, zaktdcenia: np. hemoliza).
Uwaga: Nie zamrazac¢ probek moczu przeznaczonych do badania osadu moczu!
Wskazéwka: Aby zapewni¢ stabilno$¢ parametréw, nalezy sie zapoznac z instrukcja stosowania przekazana przez producenta odczynnikow
testowych /urzadzen do analizy.
Zasadniczo wytrzymato$¢ tworzyw sztucznych spada przy temperaturze ponizej 0 °C. W zwiazku z tym nalezy zasadniczo unikac obciazen mechanicznych.
Nalezy zapewnic takie warunki zamrazania, aby zawarto$¢ probowki Urin-Monovette® zamarzata réwnomiernie lub od dotu do gory.
Nalezy zadbad o to, aby probdwka Urin-Monovette® miata na tyle duzo wolnego miejsca w stojaku lub pojemniku do przechowywania, aby umozliwic jej
rozszerzanie sie. Stojaki wykonane ze styropianu lub metalu sa nieodpowiednie, poniewaz moga powodowac pekniecia spowodowane rozszerzaniem sie
materiatu.

Zamrazanie w temp. -20°C
Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® w pozycji pionowej i chtodzi¢ ja od temperatury pokojowej do +4 °C przez 45-60 minut. Dopiero woéwczas mozna ja zamrozi¢
w temperaturze -20 °C.

Zamrazanie w temp. ponizej -20°C

Zamrazanie ponizej -20 °C nie zostato sprawdzone przez producenta.

Z uwagi na duza liczbe potencjalnych czynnikdw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sie przeprowadzanie testdw zamrazania w rutynowych warunkach
laboratoryjnych.

Rozmrazanie
Pozostawi¢ probowke Urin-Monovette® w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej na co najmniej 45 minut, az do rozmrozenia. Takze w tym przypadku nalezy
unika¢ obciazen mechanicznych. Zbyt szybkie rozmrazanie moze wptynac na wyniki analizy.

Wirowanie

Uwaga! Zaleca sie odwirowanie probowek do pobierania moczu Urin-Monovette firmy SARSTEDT przy 400 x g (RCF - wzgledne przyspieszenie
odsrodkowe - sita g).

Uzytkownik moze samodzielnie zatwierdzi¢ uzytkowanie do maksymalnie 2000 x g. Wkfady do wirdwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej
probowki Urin-Monovette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiona liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposéb:

RCF (sitag) = 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-"),

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

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

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

Nalezy sie upewnié, ze probdwka Urin-Monovette jest prawidtowo osadzona we wkiadach wirdwki. Probéwki Urin-Monovette wystajace poza wktad moga sie zaczepic
o gtowice wirdwki i peknac. Wiréwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wirdwki.

Uwaga! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Urin-Monovette.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wiréwki znajduja sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Zalecenie dotyczace wirowania:
Zalecana RCF (sita g) do wirowania prébek moczu w celu pozyskania osadu wynosi 400 x g przez 5 minut.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogélnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

Produkty nalezy usuwa¢ do odpowiednich pojemnikdw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrobce w autoklawie lub spalic.
Potencjalnie zanieczyszczone materiaty eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowiazujacymi w placéwce.

Przestrzegac¢ wskazdwek podanych w karcie charakterystyki.

arwN
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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: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM), ,The EFLM European Urinalysis Guideline 2023 Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), tom 62, nr 9, 2024, str. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/ccilm-2024-0070

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer katalogowy Ponadto w przypadku produktéw sterylnych obowiazuje:
Oznaczenie partii ﬂ Sterylizacja promieniowaniem

g Zuzy¢ do @ Nie sterylizowa¢ ponownie

c € Znak CE bez udziatu jednostki notyfikowanej** O System pojedynczej bariery sterylnej

@ Oznakowanie wielojezycznosci
A
E]E Przestrzegac instrukcji obstugi

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

v

N
Tk

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

Producent

LR ®

Kraj produkcji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

**W okresie przejsciowym od dyrektywy UE 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDD) do rozporzadzenia UE (UE) 2017/746

w sprawie wyrobdw do diagnostyki in vitro (IVDR) wyroby do diagnostyki in vitro (IVD) klasy ryzyka A (sterylne) moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu jako tzw.
wyroby starszego typu (legacy devices) zgodnie z IVDD do 31.12.2029 r. Produkty te podlegaja przepisom przejSciowym zgodnie z art. 110 rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) (UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht ,
www.sarstedt.com Data wystawienia: Grudzien 2025 r.
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Instrucdes de utilizacdo — Monovette® para urina com
acido bdrico SARSTEDT

AplicagOes

0 Monovette® para urina com acido borico é utilizado como recipiente de amostras e serve para a coleta, transporte, processamento (por exemplo, por
centrifugagdo) e armazenamento de amostras de urina para determinagdes microbioldgicas de diagndstico in vitro. O Monovette® para urina com acido bérico
estabiliza o crescimento microbiano a temperatura ambiente durante até 48 horas. O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a utilizagdo por pessoal
médico e técnicos de laboratério especializados.

Descrigao do produto

0 Monovette® para urina com acido bdrico é constituido por um recipiente de plastico transparente, um pistdo c6nico com haste, uma tampa de rosca Luer verde
com rolha e, conforme a vers&o, uma ponta de coleta fechada. O Monovette® para urina com acido bérico esta disponivel com uma etiqueta de plastico ou de papel e
nas versodes esterilizada e ndo esterilizada. Além disso, estdo disponiveis diferentes versdes do Monovette® para urina com acido bérico, concebidas para diferentes
volumes de amostra. Conforme a vers&o, é garantida a compatibilidade com o sistema de transporte Tempus1800°.

Monovette® para urina com acido bérico

Designacgao Cadigo de cor Descrigao

Monovette® para urina com acido bérico 3,2 ml [ | 75x13 mm, fundo redondo
Monovette® para urina com acido bérico 8,5 ml [ | 92x15 mm, fundo redondo
Monovette® para urina com acido bérico, 10 ml [ | 102x15 mm, fundo redondo

0 produto esté preparado com acido bérico. A concentragdo média de &cido bdrico para um Monovette® para urina com acido bérico cheio é de 1,5% e estabiliza o
crescimento de microrganismos patogénicos urinarios na urina a temperatura ambiente até 48 horas sem prejudicar a sua capacidade de sobrevivéncia. Foram
realizados estudos para microrganismos selecionados:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

As informacdes sobre estudos especificos de produtos estdo disponiveis no site da SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid e www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Instrugdes e avisos de seguranga
Nota para as variantes esterilizadas: Nao utilizar o produto se a embalagem ou o rétulo de seguranca estiverem danificados.

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

2. Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as recomendacdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contato direto com amostras bioldgicas,
consulte um médico, dado que, consequentemente, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doencas infecciosas.

3. Asorientacdes e procedimentos de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

4. 0Os produtos sdo descartaveis. Descarte os produtos e todos os utensilios de coleta em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

5. 0Os produtos ndo podem continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. O prazo de validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

6. Apenas se aplica ao Monovette® para urina com acido bdrico: A Ultima versdo das fichas de dados de seguranga deve ser respeitada:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em temperatura ambiente.

Transporte

0 Monovette® para urina corresponde a um recipiente primario de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas
por estrada — instruces de embalagem P650) e as normas da IATA. Algumas variantes do Monovette® para urina sdo adequadas para envio com o sistema de
transporte de amostras Tempus1800®. Estas variantes estdo indicadas na respectiva pagina de produto no nosso site como adequadas para o sistema de transporte
Tempus1800°€.

Restrigdes

Um enchimento insuficiente pode levar a resultados incorretos.

Observag&o: O enchimento até a marcagdo maxima assegura uma 6tima relagdo de urina e conservante. E permitido um desvio de +/-10 %. Ter atengio ao fato
de que, no inicio da coleta de urina, podem sair alguns gréos de preparado, contudo, isso ndo afeta a quantidade minima recomendada de acido bérico e o
efeito estabilizante.

A utilizacdo da amostra de urina estabilizada para testes em tiras e outros métodos de analise ndo microbioldgicos ndo foi testada e pode levar a resultados
incorretos.
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Amostragem e manuseio
Leia este documento na integra antes de iniciar a transferéncia de urina.

Material de trabalho necessario para a transferéncia de urina

1.

Luvas, aventais, protecdo para os olhos ou outro vestuario de protegdo adequado para protegdo contra agentes patogénicos transmitidos pela urina ou
materiais potencialmente infecciosos.

Quantidade necesséaria de Monovettes para urina.

Apenas para coleta de um cateter permanente na bexiga:

Material necessario para desinfecgdo do local de coleta junto ao paciente no sistema de drenagem urinaria (seguir as diretrizes da instituicdo relativas a
preparacdo do local de coleta de amostras urinarias).

Suportes de bloco ou outro dispositivo adequado para colocar Monovettes para urina cheios.

Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

Sequéncia de remogdo recomendada
Se for necessario encher varios Monovettes para urina, é recomendavel proceder a coleta pela seguinte ordem:

Analises microbioldgicas

Aplicagado Monovette® para urina

Exames quimicos, testes de tiras e analise de particulas de urina Monovette® Z para urina (sem estabilizador)

Monovette® Z para urina (sem estabilizador)
ou Monovette® para urina com acido bérico (com estabilizador)
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Manuseio para a transferéncia de urina para um Monovette® Z para urina com acido bérico
A: Colete da amostra de urina num copo de urina

Prepare a amostra de urina para coleta inclinando cuidadosamente o frasco de coleta de urina e abrindo-o em seguida.

1 Apenas para Monovettes individuais estéreis para urina embalados Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador.
A pelicula transparente deve estar virada para cima.

2 Segure o Monovette® para urina com 4cido bérico verticalmente com a ponta virada para cima e retire o tamp&o da tampa de rosca Luer (Fig. 2a). Guarde-o
para utilizar mais tarde. Coloque uma ponta de suc¢do na ligagdo Luer e certifique-se de que a ponta de sucgdo esta firmemente encaixada (Fig. 2b).

3 Mergulhe agora a ponta de sucgdo no copo de urina e puxe a haste do émbolo para tras apenas até o émbolo atingir a linha de base na extremidade do rétulo
do produto e o Monovette® para urina com acido boérico ficar cheio de urina (Fig. 3e). Retire o Monovette® para urina com acido bérico do liquido e segure-o na
vertical com a ponta de aspiragdo virada para cima (Fig. 3d). Para esvaziar a ponta de aspiragdo, puxe a haste do pistdo para baixo até o fim (Fig. 3e).

4 Retire a ponta de succdo e descarte-a num recipiente de eliminag&o de substancias com risco bioldgico (Fig. 4f).

5 Feche bem o Monovette® para urina com acido bérico com o tamp&o previamente colocado. Certifique-se de que ndo existe qualquer folga entre o tamp&o e a
tampa de rosca (Fig. 5a). Apenas quando se utiliza um Monovette® para urina com acido bdrico 3,2 ml: Puxe a haste do pistdo para baixo até que o pistao
engate de forma audivel na posicao final (Fig. 5b).

6  Parta a haste do émbolo.

7 Agite o Monovette® para urina com 4cido bérico de cabeca para baixo cerca de 10 vezes ou até que a preparacdo esteja completamente dissolvida. Cologue o
Monovette® para urina num bloco de suporte.

1 2 4

\n*; Abrir

180°

Urine - Boric Acid

5b

=10x

i




PT

Instrugdes de utilizagdo — Monovette® para urina com acido bdrico SARSTEDT /// SARSTEDT

B: Colete da amostra de urina através de um cateter vesical de demora

Proceda aos preparativos para a coleta da amostra de urina no local de coleta de amostras de urina, respeitando as diretrizes da sua instituigao.

1

Apenas para monovettes de urina embalados individualmente e esterilizados:
Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador. A pelicula transparente deve estar virada para cima.

2 Segure 0 Monovette® para urina com &cido bérico verticalmente com a ponta virada para cima e retire o tamp&o da tampa de rosca Luer (Fig. 2a).
Guarde-o para utilizar mais tarde.

3 Penetre no septo do local de coleta da amostra de urina e assegure um ajuste firme do Monovette® para urina com &cido bérico usando uma mao (Fig. 3b).

4 Ppuxe a haste do émbolo para trds com a outra m&o até parar e até que o Monovette® para urina com acido bdrico esteja cheio de urina (Fig. 4c).
Retire o Monovette® para urina com acido bérico do ponto de coleta da amostra de urina e segure-o na vertical com a abertura virada para cima (Fig. 4d).

5 Feche bem o Monovette® para urina com acido bérico com o tamp&o previamente colocado. Certifique-se de que ndo existe qualquer folga entre o tamp&o e
a tampa de rosca (Fig. 5a). Apenas quando se utiliza um Monovette® para urina com acido bérico 3,2 ml: Puxe a haste do pistdo para baixo até que o pistdo
engate de forma audivel na posicdo final (Fig. 5b).

6  Pparta a haste do émbolo.

7 Agite o Monovette® para urina com acido borico de cabeca para baixo cerca de 10 vezes ou até que a preparacgao esteja completamente dissolvida.
Coloque o Monovette® para urina num suporte de blocos.
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Congelar/ descongelar
As seguintes recomendacGes gerais de congelamento aplicam-se aos Monovettes para urina:

Congelamento abaixo de 0°C

m  Antes de congelar, verifique se o congelamento influencia de forma negativa a amostra de urina ou as analises (estabilidade de parametros,
interferéncias: p. ex., hemolise).
Atengdo: Ndo congele amostras de urina que forem destinadas a sedimentos urinarios!
Nota: Para a estabilidade dos parametros, consulte as instrucdes de utilizagdo dos fabricantes dos reagentes de teste / dispositivos analiticos.

= Pornorma, as propriedades de resisténcia dos materiais sintéticos sdo reduzidas a temperaturas abaixo de 0°C. Por esse motivo, esforgos mecanicos devem
ser evitados em geral.

= As condicdes de congelamento devem ser selecionadas de modo que o contelido de um Monovette® para urina fiqgue congelado uniformemente de baixo para
cima. O Monovette® para urina deve ter espago suficiente num suporte ou caixa de armazenamento para permitir a sua expansdo. Suportes de poliestireno
expandido ou metal ndo sdo adequados, uma vez que podem causar fissuras devido a dilatag&o.

Congelamento a -20°C
Refrigere o Monovette® para urina posicionado na vertical, durante um periodo entre 45 e 60 min., desde a temperatura ambiente até +4 °C, antes de poder ser
congelado a-20°C.

Congelamento abaixo de -20°C
0 ultracongelamento abaixo de -20 °C ndo foi testado pelo fabricante.
Devido ao grande nimero de possiveis fatores de influéncia, recomenda-se a realizagdo de testes de congelamento em condicGes laboratoriais de rotina.

Descongelamento
Deixe 0 Monovette® para urina descongelar na vertical durante, pelo menos, 45 min. a temperatura ambiente. Também nesta situagdo devem ser evitados esforgos
mecanicos. Um descongelamento rapido demais pode comprometer os resultados das analises.

Centrifugacgao

Atencdo! Recomenda-se a centrifugacdo dos Monovettes para urina SARSTEDT a 400 x g (RZB - aceleragdo centrifuga relativa - forca g).
E possivel a utilizacdo até um méximo de 2.000 x g a ser validado pelo usuario. Os insertos da centrifuga devem ser selecionados de acordo com o tamanho dos
Monovettes para urina utilizados. A aceleracdo centrifuga relativa e a velocidade de rotagéo configurada devem ter a seguinte relagéo:

FCR (forca G) = 11,2 x r x (rpm/1000)?

"FCR": “Forga centrifuga relativa”, (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),

“rpm”: "rotacdes por minuto" (rpm),

“r” [em cm]: "Raio de rotag&o do centro da centrifuga até ao fundo do Monovette® para urina."

Utilize apenas tubos acoplados e acessoérios adequados. A centrifugacdo de Monovettes para urina com fissuras ou com uma aceleragdo centrifuga exageradamente
elevada pode causar a ruptura dos Monovettes para urina, em que substancias potencialmente perigosas podem ser liberadas.

Os Monovettes para urina devem ser centrifugados de acordo com as condicdes de centrifugacao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condigdes, as
mesmas devem ser validadas pelo préprio usuario.

Certifique-se de que os Monovettes para urina estdo devidamente encaixados nos insertos da centrifuga. Caso os Monovettes para urina sobressaiam dos insertos,
podem ficar presos na cabega da centrifuga e quebrar. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de uso da centrifuga.

Cuidado! Ndo remova manualmente Monovettes para urina quebrados.
Instrugdes de desinfecgdo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagdo da centrifuga.

Sugestdo para centrifugagao:
A FCR (forca G) recomendada para a centrifugagdo de amostras de urina com sedimentag&o é 400 x g para um periodo de 5 minutos.

Eliminagao

1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado de materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

As luvas descartaveis impedem o risco de infegdo.

Os produtos devem ser eliminados num recipiente de descarte adequado para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados.
A eliminacdo de consumiveis potencialmente contaminados € feita acordo com as politicas e diretrizes da instituigdo.

As informagdes na ficha de dados de seguranga devem ser observadas.
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Normas e diretivas especificas do produto na versado atualmente valida

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura adicional:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Simbolos e cédigos de identificagdo:

Numero do artigo valido adicionalmente para produtos estéreis:

Ndmero do lote STERILE ﬂ Esterilizac@o por irradiacdo

g Prazo de validade

Marcacdo CE sem envolvimento do ) X L
c € Sistema de barreira estéril simples

organismo notificado**

N&o esterilizar novamente

) - L = Sistema de barreira estéril simples
Diagnosticos in vitro ¢ ' = .
S===" com embalagem de protegéo exterior

Rotulagem multilingue
5D soemmin
E]E Observar as instrugdes de utilizagdo

No caso de reutilizagdo: risco de contaminagao

v

N
Tk

Armazenar ao abrigo da luz solar

Armazenar em local seco

N&o utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

Fabricante

Pais de fabrico

LR ®

Modificacdes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pafs.

**Durante o periodo de transigdo da Diretiva 98/79/CE da UE relativa ao Diagndstico in vitro (IVDD) para o Regulamento (UE) 2017/746 da UE relativo ao
diagnéstico in vitro (IVDR) Diagnostico in vitro (IVD), a classe de risco A (estéril) pode continuar a ser comercializada, enquanto dispositivos legacy ao abrigo da
IVDD, até 31 de dezembro de 2029. Estes produtos estao sujeitos as disposi¢des transitdrias nos termos do artigo 110.° do IVDR (UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht .

www.sarstedt.com Data da instalagdo: Dezembro de 2025
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Instructiuni de utilizare — Monovette® urinara SARSTEDT
cu acid boric

Scopul utilizarii

Monovette® urinard cu acid boric este utilizata ca recipient pentru probe si se foloseste pentru prelevarea, transportul, prelucrarea (de exemplu, prin centrifugare)
si depozitarea probelor de urina pentru determinari de diagnostic microbiologic in vitro. Monovette® urinara cu acid boric stabilizeaza cresterea microbiand la
temperatura camerei timp de pand la 48 de ore. Produsul este destinat utilizérii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit Tn acest scop si de
catre personal de laborator.

Descrierea produsului

Monovette® urinard cu acid boric consta dintr-un recipient din plastic transparent, un piston conic cu tija de piston, un capac filetat Luer verde cu dop si, in functie
de versiune, un varf de prelevare inclus. Monovette® urinara cu acid boric este disponibila optional cu o etichetd de plastic sau de hartie, precum si in versiune sterila
si nesterila. in plus, sunt disponibile diferite versiuni ale Monovette® urinare cu acid boric, care sunt concepute pentru diferite volume de probe. in functie de
versiune, este garantata compatibilitatea cu sistemul de transport Tempus1800€.

Monovette® urinara cu acid boric

Denumire Cod color Descriere

Monovette® urinara cu acid boric 3,2 ml [ | 75x13 mm, fund rotund
Monovette® urinara cu acid boric 8,5 ml [ | 92x15 mm, fund rotund
Monovette® urinara cu acid boric 10 ml [ | 102x15 mm, fund rotund

Produsul este preparat cu acid boric. Concentratia medie de acid boric pentru o Monovette® urinara cu acid boric umpluta este de 1,5% si stabilizeaza cresterea
microorganismelor patogene urinare in urind la temperatura camerei timp de pana la 48 de ore, fara a le afecta viabilitatea. S-au efectuat studii pentru anumite
microorganisme selectate:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptococcus faecalis

Candida albicans

Informatii privind studiile specifice produselor sunt disponibile pe site-ul SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid si www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Indicatii privind siguranta si atentionari
Nota pentru variantele sterile: Nu utilizati produsul daca ambalajul sau eticheta de siguranta sunt deteriorate.

1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja impotriva urinei si a posibilei expuneri la agenti
patogeni transmisibili prin probe biologice.

2. Tratati toate probele biologice conform directivelor si procedurilor unitatii dvs. In cazul unui contact direct cu probe biologice, apelati la un medic, deoarece

astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase.

Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile Tn institutia / unitatea dvs.

Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate se incheie Tn ultima zi a lunii si a anului specificat.

Se aplica numai la Monovette® urinara cu acid boric: Se va respecta cea mai recentd versiune a fiselor cu date de securitate:

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

S

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Monovette® urinard corespunde unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA. Unele variante ale Monovette® urinare sunt
potrivite pentru transportul cu sistemul de transport al probelor Tempus1800®. Aceste variante sunt enumerate pe pagina produsului respectiv de pe site-ul nostru
web ca fiind potrivite pentru sistemul de transport Tempus1800°.

Restrictii

Umplerea excesiva poate duce la rezultate incorecte.

Indicatie: Umplerea pana la marcajul de umplere asigura un raport optim de conservare a urinei. Este permisa o abatere de +/-10%. Trebuie tinut cont ca
unele granule din preparat pot scapa atunci cand se incepe colectarea urinei, dar cantitatea minima recomandata de acid boric si efectul stabilizator nu vor
fi afectate.

Utilizarea probei de urina stabilizate pentru testele cu bandd adeziva si pentru alte metode nemicrobiologice de analiza nu a fost testata si este posibil sa conduca
la rezultate eronate.
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Prelevarea si manipularea probelor
Cititi acest document in intregime fnainte de a incepe transferul de urina.

Material de lucru necesar pentru transferul de urina

1.

Manusi, halate, echipament de protectie a ochilor sau alte echipamente de protectie adecvate pentru protectia impotriva agentilor patogeni urinari sau a
materialelor potential infectioase.

Numar necesar de monovete urinare.

Numai atunci cand se preleveaza dintr-un cateter vezical permanent: Materialele

necesare pentru dezinfectarea locului de prelevare din apropierea pacientului prevazut pe sistemul de drenaj urinar (respectati politica institutiei pentru
pregdtirea locului de colectare a urinei).

Suport bloc sau alt dispozitiv adecvat pentru depozitarea monovetelor urinare umplute.

Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Secventa de prelevare recomandata
in cazul in care mai multe monovete urinare trebuie umplute, se sugereaza urmatoarea ordine de prelevare:

Investigatii microbiologice

Utilizare Monovette® urinara

Examinari chimice, teste cu benzi si analiza particulelor de urina Monovette® urinara Z (fara stabilizator)

Monovette® urinara Z (fara stabilizator)
sau Monovette® urinara cu acid boric (cu stabilizator)
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Manipularea pentru transferul de urina intr-o Monovette® urinara z
A: Prelevarea probei de urina dintr-o cupa de urina

Pregatiti proba de urina prin rotirea cu atentie a cupei de urina pentru prelevare si apoi deschideti cupa de urina.

1 Numai pentru Monovette urinare ambalate individual steril: Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire (Peel off).
Folia transparentd trebuie sa arate n sus.

2 Tineti Monovette® urinara cu acid boric in pozitie verticald, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul din capacul filetat Luer (fig. 2a). Pastrati-I pentru
mai tarziu. Puneti un varf de aspiratie pe conexiunea Luer si asigurati-va cd varful de aspiratie este bine fixat (fig. 2b).

3 Acum, introduceti varful de aspiratie in cupa cu urina si trageti tija pistonului fnapoi numai pana cand pistonul atinge linia de baza de pe marginea etichetei
produsului, iar Monovette® urinard cu acid boric se umple cu urina (fig. 3e). Scoateti Monovette® urinara cu acid boric din lichid si tineti-o vertical cu varful
de aspiratie indreptat in sus (fig. 3d). Pentru a goli varful de aspiratie, trageti tija pistonului in jos pana la capat (fig. 3e).

4 Scoateti varful de aspiratie si aruncati-l intr-un recipient de eliminare a substantelor cu risc biologic (fig. 4f).

5 fnchidet,i bine Monovette® urinara cu acid boric utilizand dopul pus deoparte anterior. Asigurati-va cd nu exista spatiu intre dop si capacul filetat (fig. 5a).
Numai atunci cand utilizati o Monovette® urinara cu acid boric 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se blocheaza audibil in pozitia finald
(fig. 5b).

6  Rupeti tija pistonului.

7 Basculati Monovette® urinara cu acid boric cu capul Tn jos si in sus de aproximativ 10 ori sau pana cand preparatul este complet dizolvat. Puneti Monovette®
urinara intr-un bloc suport.
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B: Prelevarea probei de urina dintr-un cateter vezical permanent

Efectuati pregétirea pentru prelevarea probei de urina la locul de prelevare a probei de urina in conformitate cu instructiunile unitatii dvs.

1 Numai pentru monovete de urind ambalate individual steril:
Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire (Peel off). Folia transparentd trebuie sa arate in sus.

2 Tineti Monovette® urinara cu acid boric Tn pozitie verticald, cu varful indreptat Tn sus si scoateti dopul din capacul filetat Luer (fig. 2a).
Péstrati-I pentru mai tarziu.

3 Ppenetrati septul locului de prelevare a probelor de urina si asigurati-va cu o0 mana ca Monovette® urinard cu acid boric este bine fixata (fig. 3b).

4 Cu cealaltd méana, trageti tija pistonului inapoi pana cand se opreste si pana cand Monovette® urinard cu acid boric este umpluta cu urina (fig. 4c).
Scoateti Monovette® urinara cu acid boric din locul de prelevare a probelor de urind si tineti-o vertical, deschizatura fiind orientata in sus (fig. 4d).

5 Inchideti bine Monovette® urinara cu acid boric utilizdnd dopul pus deoparte anterior. Asigurati-vé ca nu exista spatiu intre dop si capacul filetat (fig. 5a).
Numai atunci cand utilizati o Monovette® urinara cu acid boric 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se blocheaza audibil in pozitia finala
(fig. 5b).

6  Rupeti tija pistonului.

7 Basculati Monovette® urinard cu acid boric cu capul in jos si in sus de aproximativ 10 ori sau pana cand preparatul este complet dizolvat. Asezati Monovette®
urinara tntr-un suport tip bloc.
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Congelare/ decongelare
Pentru monovete urinare, se aplica urmatoarele recomandari generale de congelare:

Congelare sub 0°C
= Inainte de congelare, verificati daca congelarea are efecte perturbatoare asupra probei sau analizelor de urina (stabilitatea parametrilor, interferente: de
exemplu, hemolizd).
Atentie: Nu congelati probele de urina daca sunt destinate sedimentului urinar!
Indicatie: Pentru stabilitatea parametrilor trebuie consultate instructiunile de utilizare ale producétorilor agentilor reactivi pentru testare /aparatelor de analiza.
w In principiu, valorile de soliditate ale materialelor din mase plastice se reduc in intervalul de temperaturd sub 0 °C. Prin urmare trebuie evitate in general orice
solicitari mecanice.
= Conditiile de congelare trebuie selectate astfel incat continutul unei Monovette® urinare sa inghete uniform sau de jos in sus.
Monovette® urinard trebuie sa aiba suficient spatiu liber in jur intr-un stativ sau intr-o cutie de depozitare, pentru a se putea dilata. Suporturile din polistiren sau
metal nu sunt adecvate, deoarece pot duce la fisuri de dilatare.

Congelare la -20°C
Raciti Monovette® urinara Tn pozitie verticald de la temperatura camerei la +4 °C timp de 45-60 de minute Tnainte de a putea fi congelata la -20°C.

Congelare sub -20°C
Congelarea profunda la temperaturi sub -20 °C nu a fost verificatd de catre producator.
Din cauza multitudinii de factori de influentare potentiali se recomandad efectuarea de teste de congelare in conditii de laborator de rutina.

Decongelare
Lasati Monovette® urinara se decongeleze Tn pozitie verticald la temperatura camerei timp de cel putin 45 de minute. Si aici trebuie evitate orice solicitdri mecanice.
Decongelarea prea rapida poate duce la afectarea rezultatelor analizei.

Centrifugare

Atentie! Se recomanda centrifugarea monovetelor urinare SARSTEDT la 400 x g (RZB - acceleratie centrifuga relativa - forta g).
Este posibila utilizarea pana la un maxim de 2.000 x g, care trebuie validata de utilizator. Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform
marimii monovetelor urinare utilizate. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RZB (fortag) = 11,2 xr x (rpm/1.000)?

,RZB”: ,forta centrifuga relativd” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

,rpm”: rotatii pe minut” (min-"),

L7 [in cm]: ,Raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a Monovette® urinare.

Se vor folosi numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea monovetelor urinare cu fisuri sau centrifugarea la acceleratie centrifugald prea mare poate
duce la spargerea monovetelor urinare, eventual eliberand substante periculoase.

Monovetele urinare trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Dacd se utilizeazd alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Asigurati-va ca monovetele urinare se potrivesc perfect in suporturile centrifugei. Monovetele pentru urina care depdsesc pozitia corecta de utilizare se pot agdta de
capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asiguratd umplerea uniformd a centrifugei. in acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Atentie! Nu scoateti cu mana monovetele urinare sparte.
Puteti gasi indicatii privind dezinfectarea centrifugei in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Recomandare de centrifugare:
RZB (forta g) recomandata pentru probele de urina pentru colectarea sedimentelor este de 400 x g pentru o perioadd de 5 minute.

Eliminare ca deseu

1. Sevor respecta si urma directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

Méanusile 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 ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitétii.

Se vor respecta indicatiile din fisa tehnica de siguranta.
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura suplimentara:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol In plus, pentru produsele sterile se aplicd urmatoarele:

Denumire lot STERILE ﬂ Sterilizare prin iradiere

g A se utiliza Tnainte de

c € Marcajul CE fara implicarea unui organism notificat** O Sistem cu bariera sterild unica

A nu se resteriliza

) S = Sistem cu bariera sterild unica
Diagnostic in vitro ¢ ' . . .
S===" cu ambalaj de protectie exterior

@ Indicarea multilingvismului
A
E]E Respectati instructiunile de utilizare

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare

v

N
Tk

A se pastra protejat de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat

Producéator

LR ®

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

**In timpul fazei de tranzitie de la Directiva 98/79/CE a UE privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVDD) la Regulamentul UE (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale de diagnostic In vitro (IVDR), dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVD-uri) din clasa de risc A (sterile) pot continua sa fie introduse pe
piatd ca asa-numite dispozitive traditionale Tn conformitate cu IVDD péanad la 31.12.2029. Aceste produse fac obiectul dispozitiilor tranzitorii in conformitate cu
articolul 110 din IVDR (UE) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Data emiterii: decembrie 2025
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NHCTPpYKLUWMA No NnpuMeHeHuto — SARSTEDT
Urin-Monovette® c 6opHON KMCnoTOM

HasHaueHwne

Urin-Monovette® c 60pHOIt KMCNOTOI NCMONb3YeTCA B KauecTBe NPOBMPKM AN 06pasLIOB 1 NpUMEHsieTcs ans cbopa, TPaHCNOPTUPOBKK, 06paboTKM (Hanpumep, NyTem
LeHTpMdyrupoBaHusa) n xpaHeHus 06pasL,OB MOYM ANS MUKPOBMONOMMYECKOR AMArHOCTWKK in vitro. Urin-Monovette® ¢ 6opHoii KncnoToi cTabunnsupyet poct
MUKPOOPraH13MOB Npy KOMHATHOM TeMNepaType Ha CPOK A0 48 yacos. M3aenve npeaHasHayeHo AN UCNOAb30BaHNA B NPOPECCHOHaNbHOV Cpese
KBaMOMLNPOBAHHBIMW COTPYAHUKAMU MEANLIMHCKUX N NabopaTOPHbIX YUPEmAEHU.

OnucaHne npoaykKra

Urin-Monovette® c 60pHOIA KNCNOTON COCTOMT M3 NPO3PaYHOIA NNACTUKOBOM MPOBUPKN, KOHNYECKOTO MOPLLHA CO LUTOKOM, 3eeH0I pe3bb0oBoii KpbILLKK JIoapa ¢
Npo6KOW 1, B 3aBUCUMOCTH OT BEPCUM, MPUIAraeMoro HakoHeuHnKa ansa cbopa. Urin-Monovette® ¢ 60pHOi KMCNOTON BbINyCKAeTCs C NAACTUKOBOMN UK ByMakHO
3TUKETKOM, a TaKKe B CTEPUIbHOM W HECTEPUNBHOM UCMONHEHUAX. KpOME TOro, CyLLLECTBYIOT pasinuHble Bepcumn Urin-Monovette® ¢ 60pHOIA KMCOTOM,
npefHasHayeHHble AN pasHblx 06beMOB 06pa3L0B. B 3aBNCUMMOCTY OT UCNOAHEHWS, 06eCneYnBaeTcd COBMECTUMOCTb C CUCTEMOI TpaHCNOPTMPOBKM Tempus1800®.

Urin-Monovette® c 60pHoOI KMcnoTOM

HasBaHue LiBeToBO KOA, OnucaHue
Urin-Monovette® ¢ 60pHoii KncnoToit 3,2 Mn [ | 75x13 MM, Kpyrnoe AHO
Urin-Monovette® c 60pHoii KncnoToit 8,5 Mn [ | 92x 15 MM, Kpyrnoe AHO
Urin-Monovette® c 6opHoii kKucnoToin, 10 mMn [ | 102x 15 MM, Kpyrnoe AHO

MPOAYKT COAEPHUT BOPHYIO KCNoTy. CpeaHss KOHLEHTpaLmMs BOPHOI KNCOTbI B HAanoaHeHHo npobupke Urin-Monovette® c 6opHoii kucnotoii coctasaset 1,5% v
CTabunn3npyeT pocT NaToreHHbIX MKPOOPraHM3MOB B MOYE NPU KOMHATHO TeMnepaTtype Ha CPoK 0 48 YacoB, He BAWASA Ha VX K13HecnocobHoCTb. ViccnesoBaHms
NPOBOAVANCE ANSA OTAENbHbBIX MUKPOOPraHW3MOB:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

HdopMaums 06 nccnesoBaHusx B OTHOLLIEHUW KOHKPETHOW NPOAYKLMM AOCTYNHA Ha caiite SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid n www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

MpaBuna TeXHMKM 6€30MacHOCTU U NpeaynpeXAeHUs
MpuMeyaHue AN CTePUIbHbIX BaApUAHTOB: HE UCMOJIb3yiTe NPOAYKT B C/lyHae NoBpeXAeHUs YNaKOBKU MW 3aLUUTHON STUKETKMU.

1. 06uMe Mepbl MPeAOCTOPOKHOCTY: MICMo/b3yiTe 3allMTHbIE MepUYaTKM U Apyrie 06LMe CPeACcTBa MHAWBUAYANbHOR 3alMTbl, YTOObI NMPeA0TBPaTUTh BO3MOMKHbIN
KOHTaKT C MOYOiA 1 MepesatoLLIMMICs ¢ Buonornuecknmu 0bpasuamu Bo3byautensimMu 3abonesaHmii.

2. Tlpw paboTe ¢ N06bIMK BronornyecknmMmn obpasLamMmn cobntosaiTe AMPEKTUBbI U NPEANVCaHWS, AeNCTBYIOLLME B BALLEM yUpesaeHun. B ciyyae NpsiMOro KoHTakTa
¢ buonormueckuMm obpasuamu HeobxoanMMo 06paTUTLCS 3@ MOMOLLLbIO K Bpady, MOCKO/IbKY 3TO MOXET MPUBECTU K Nepesave BWY, renatuta C, renatuta B u Apyrux
MHEKLMOHHbIX 3a601eBaHNA.

3. PyKoBOACTBYTECh NPEANUCAHWAMU, LEACTBYIOLLMMI ANS BALLETO YUPERAEHNS.

4. W3nenvs npeAHasHaueHbl A8 0AHOPa30BOro NPUMEHEHNS. YTUAN3UPYIATE N3AENNE 1 BCe BCMOMOraTe/bHble CPEACTBA ANs B3ATMS 06pasLioB B COOTBETCTBYOWIME
KOHTEMHEepbI AN yTUAU3aLMU BUOIOrMUYECKN ONMACHbIX OTXOLOB.

5. He uncnonbayiite n3nenne nocae UCTEUEHNS ero CpoKa rofHocT. CPOK FOAHOCTY NPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCAEeAHEMY [HIO YKa3aHHOro Mecsla 1 roaa.

6. Tonbko Ans npobupok Urin-Monovette® c 6opHoii KncnoTtoit: Heo6xoAMMO cobt0AaTh MOCAEAHIO BEPCUIO NacnopTa 6e30nacHoCTu:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

XpaHeHune
N3nennsa cnesyet xpaHuTb MPU KOMHATHOW TeMMNepaType.

TpaHcnopTUpoOBKa

Mpobupka Urin-Monovette® cooTBETCTBYET KaTeropuu NepBUYHbIX NPOOGMPOK COrNacHo «HCTPyKLMK No ynakosre P650%» (ADR) u amupektuee IATA. HekoTopbie
BapuaHTbl Npobrpok Urin-Monovette® noaxoaaT Ans TPAHCNOPTUPOBKM C MOMOLLbIO CUCTEMbI TPAHCMOPTMPOBKM 06pa3LoB Tempus1800®. 3TN BapMaHTbl yKasaHbl
Ha CTpaHuLe COOTBETCTBYIOLLErO NMPOAYKTa Ha HalleM CaiiTe Kak NOAXOAALLME ANA CUCTEMbI TPAHCNOPTUPOBKM Tempus1800®.

OrpaHunyeHus

3HaunTeNnbHOE HeA03anoaHeHe NPOBUPKM MOKET NPUBECTMU K MCKAKEHUIO PE3ybTaToB UCCAEA0BaHNS.

YKasaHue: 3anosiHeHVe NPOGMPKN A0 yKa3aHHOW Ha Hell 0OTMEeTKM obecneymBaeT oNTMMabHOe COOTHOLLEHNe 06beMa MOUYM M KOHCepBaHTa. flonycTumoe
OTKNIOHEHWe cocTaBnseT +/-10%. 06paTuTe BHUMaHMWe, YTO Ha Ha4yabHOM 3Tane c60pa MOUM BO3MOMKHO MOSIBIEHNE HECKOJIbKMX KPYNUHOK Npenapara,

OZHAKO 3TO HE MOBAMSAET Ha PEKOMEHAYEMOE MUHUMAJIbHOE KOIMYECTBO 60PHOI KMCNOTbI U CTabunusmpyrowmii apdexT.

Ha cerofHAWHNIA AeHb CNONb30BaHWE CTabMAM3MPOBaAHHOro 0bpasLa Moun ANs NPOBEAEHWS aHaNN30B NOCPEACTBOM TECT-MOJOCOK U APYTUX HEMUKPOOMONOMNYECKIX
METOZOB He MPOXOAMN0 HEODXOAMMBIX UCMbITAHWA U MOXKET MPUBOANTDL K OLUMOOUHbBIM pesysibTaTaM.
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B3aTue 1 06paboTKa obpasuoB
MONHOCTBIO NPOYMTaANTE 3TOT AOKYMEHT, NPeXae YeM NPUCTynaThb K NepesimBaHnio MoYM.

Pa6ouuii MmaTepuan, Heo6xo0ANMBIN AN NepenvBaH1s MOYU

1. OaHOpas30Bble NepYaTk1, MEANLIMHCKMIA XanaT, 3aLLUTHbIe QUKW UAN ApYrve NOAXOASLIME CPEACTBA UHANBWAYANbHON 3aLLMThI N5 NPEAOTBPALLEHNS KOHTaKTa C
naToreHaMm WA NOTEHUMaNbHO UHOEKLMOHHbIMI MaTepuanamu, NepeHoCUMbIMU C MOYOIA.

2. HeobxoauMmoe KonmuecTso ans npobupok Urin-Monovette.

3. ToJbKO A4N1s B3SATHS MOYM U3 MOCTOSIHHOTO MOYEBOTO KaTeTepa:
HeobxoanMblit MaTepuran ans aAes3nHdekumnm mecta cbopa Moum, NPeAyCMOTPEHHOMO B CUCTEME LIMTOCTOMUYECKOr0 ApeHara (cobntogainte MHCTPYKUMK NO
NOArOTOBKe MecTa cbopa MOUM, MPUHATbIE B BALLEM YUPEKAEHUN).

4. LUTaTMB UM Apyroe noaxoasiiee yCTPOWCTBO AJisl yCTAaHOBKM 3amMoHEHHbIX NPpobupok Urin-Monovette.

5. KoHTeliHep Ans yTMan3aLmm 61MoNormyeckn onacHblx OTXOL0B.

PeKkoMeHayeMas NocnefoBaTeIbHOCTb CHATUS
Mpy HEOBXOAMMOCTY 3anoNIHEHNS HECKObKKX NPOBKpOoK Urin-Monovette npeanaraeTcs cneaytowmii nopsaok cbopa Moun:

Wcnonb3oBaHue Urin-Monovette®
XYMUYecKne nccneaoBaHus, TeCT-noNoCKM U aHanns yacTml, Moumn Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunnsatopa)

Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunnsatopa)

MuKpobronornyeckme nccnesoBaHus . . .
mnm Urin-Monovette® ¢ 60pHoii KucioTtoi (co ctabunmsatopom)
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MepeHoc Moun B NpobupkKy Urin-Monovette® c 6opHo KucnoTom
A: B3aTtue oGpasuos MOYU U3 MPUEMHOro ctakaHa gns Mo4u

MNoaroTtoBbTe 06pasew, MOUM, OCTOPOXKHO NEpeMELLAB COAEPKUMOE NMPUEMHOr0 CTakaHa AJ1s MOYM. 3aTeM OTKPOMTE MPUEMHbI CTaKaH AJs MOYM.

1 Tonbko ana npobupok Urin-Monovette B MHANBUAYaNLHONM CTEPUIBLHOM YNAKOBKe: BCKPOTE BANCTEPHYIO YNaKOBKY BOMbLIMM 1 YKA3aTeNbHbIM Maabuami,
Mcnonb3ys TexHury otcnansaHus (Peel off). MpospauHas naeHKka 4oaKHa HbITh 0bpalleHa BBEPX.

2 Jlepwute npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOIl KUCAOTOI BEPTUKANbHO, UTOBbI HAKOHEUHVK Bbi1 HaNpaBaeH BBEPX, U CHUMUTE NPO6KY C Pe3bbOBOI KpbILLKM
Jltoapa (puc. 2a). OH NoHaaobuTCs No3xe. HageHbTe acNMPaLMOHHbIA HAKOHEYHUK Ha coeanHeHwve Jlloapa 1 ybeanTech B ero naoTHoi nocaake (puc. 2b).

3 Tenepb ONyCTUTE aCNNPALMOHHbI HAKOHEUHIK B MPUEMHbIN CTAKaH A4S MOUM U MOTAHUTE LUTOK NOPLUHSA Ha3a/ TOJbKO A0 TeX MOp, NoKa NOpLIeHb HE A0CTUTHET
6a30BOI IMHUM Ha Kpato STUKETKM NPOAYKTa, a Npobupka Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTON HE 3aN0NHNUTCA MoYOl (puc. 3e). VI3BnekuTe npobupry
Urin-Monovette® c 60pHOIN KNCNOTOW 13 MUAKOCTY U SEPHKUTE ee BEPTVKANBHO, YTOObI aCMMPaLLMOHHbIA HAaKOHEUHWK bbl1 HanpasieH BBepx (puc. 3d). YTobsbl
OMOPOMHNTH AaCMMPALMOHHbIV HAKOHEYHWK, MOTAHUTE LWTOK NMOPLUHA A0 ynopa BHU3 (puc. 3e).

4 OTCOEAMHUTE aCMMPaLMOHHDI HAKOHEUHVK 1 BbIBPOCHTE €ro B KOHTEMHED A8 BUONOMMUYECKU ONACHbIX BeLecTs (puc. 4f).

5 MnotHo 3akpoiite npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTOI OTAOKEHHOM paHee NPOBKON. Y6eauTecs, uto Mexay Npo6Koi 1 pe3bboBOM KPbILLKOW HET
3a30pa (puc. 5a). TonbKo Npu Mcnonb3oBaHum Npobupkm Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTO 3,2 MA: MOTAHWUTE LTOK NOPLUHSA BHIU3, MOKA NOPLUEHb HE
3aduKcMpyeTca B KpaitHeM nonoxerun (puc. 5b).

6 OTnomMuTe LWITOK NOPLIHS.

7 NepesepHute Npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KMCIOTON BBEPX AHOM 0KOJI0 10 pas uan Ao MONHOTO PAacTBOPEHUs npenapara. YCTaHoBUTe Npo6UpKY
Urin-Monovette® B wratue.
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B: C60p 06pasuia MouM C NOMOLLbIO MOCTOSIHHOIO MOYEBOTO KaTeTepa

Mepep B39TMEM MOYM NOArOTOBLTE MECTO B3ATUSA np06 B COOTBETCTBMM C NPeAnUCaHUsMU, AeNCTBYIOWMMM B BaleM yUpeKaeHUn.

1

Tonbko Ans npobupok Urin-Monovette B MHAMBWAYaNbHOV CTEPUbHO YNaKOBKe:
BCKpoiiTe 6aMCTEpPHYHO YNakoBRY 60bLIMM 1 yKa3aTeNlbHbIM NanblaMu, UCNob3ys TEXHWUKY oTcnamBaHus (Peel off). MpospauHas nnexKka gonkHa 6bITh
obpalleHa BBepx.

2 [lepsute npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTO BEPTUKANLHO, UTOBbI HAKOHEUYHMK Obl HANPaABAEH BBEPX, U CHUMUTE NPOBKY C pe3bboBoii
KpbIWKK Jltoapa (puc. 2a). OH NoHaa0buTCs Nosske.

3 [pokonnTe ynnoTHUTENbHYIO BCTABKY B MECTE 0T6OPa MOUM 1 OAHON PyKOii 06ecnedbTe NOTHYI0 nocaaky npobupki Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTO
(puc. 3b).

4 [ipyroii pyKoii NOTAHUTE LUTOK NOPLLUHA Hasaj A0 ynopa, noka npobupka Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KMCAOTON He ByaeT 3anonHeHa Modoii (puc. 4c).
3Bneknte npobupky Urin-Monovette® c 60pHOit KUCNOTO U3 MecTa cbopa 0bpaslia MoUM ¥ AepKuTe ero BePTUKaAbHO, YTOObl OTBEPCTUE BbIIO HanpasaeHo
BBepx (puc. 4d).

5 MnotHo 3akpoiite npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOi KNCAOTOM OTIOKEHHOI paHee NPOBKON. YBeanTECh, YTO MEKIY NPOBKON 1 pe3b60BO KPbILLIKO HET
3a30pa (puc. 5a). TonbKo Npu Mcnonb3oBaHum Npobupkm Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCNOTO 3,2 MA: MOTAHUTE LTOK NOPLUHS BHIU3, MOKa NOPLUEHb HE
3aduKcMpyeTca B KpaitHeM nonoxerun (puc. 5b).

6 OThoMWTE LWTOK NOPLUHS.

7 NepesepHute Npobupky Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KMCIOTON BBEPX AHOM 0KOJI0 10 pas uan Ao MONHOTO PAacTBOPEHUs npenapara. YCTaHoBUTe Npo6upKy
Urin-Monovette® c 60pHOI KNCNOTOW B LITATUB.
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3aMopaxuBaHue / paaMmopaxkmBaHme
B oTHoweHuM Npo6upokK Urin-Monovette aelicTByroT cneaytowme obme peKoMeHAaLUN Mo 3aMOpPaKUBAHUIO:

3amopaxuBaHue Huke 0°C

= [lepes 3amMopaxmBaHueM obpasilia NpoBepbTe, HE OKAKET I 3aMOpaXkUBaHKe HeraTMBHOrO BAUSHUA Ha KauecTBO obpasua Mouun
(B OTHOLLIEHUM CTabUABHOCTW NapaMeTpoB ¥ NHTEPOEPEHLUMN — HANpUMep, FreEMONN3).
BHUMaHue: He 3amMopakuBaiiTe 06pasLbl MOUW, NPeAHA3HaUYEHHbIE A8 NONyYeHUs MOYEBOro ocaaKa!
YkasaHue: 1ns obecrnedeHus cTabuabHOCT NapamMeTpoB HEOBXOANMO CNeA0BaTb MHCTPYKLMUAM MO MPUMEHEHMIO OT NPOU3BOAUTENS TECTOBOIO
peareHTa/npubopa-aHanvsartopa.
Kak npaBuao, xapakTepucTUKM NPOYHOCTM NONUMEPHbIX MaTepuanoB npu Temnepatype Huske O °C cHUkatoTcs. [103ToMy cnesyeT n3beraTb MEXaHUYECKMX Harpy30K.
YCN0oBUs 3aMOpakMBaHus A0MKHbI BbITb N0A06PaHbI TakM 06pa3oM, utobsl cogepskMoe Npobupok Urin-Monovette® 3amopakmnBanoch paBHOMEPHO WAK MO
HanpasfeHuto CH13Y BBepX. Mpobupka
Urin-Monovette® fonKHa MMETb A0CTATOUYHbIV 3a30p B NOACTaBKe WM KOPObKe ANd XpaHeHWs AN BO3MOMKHOCTM paclmperus. LLTaTnBbl U3 neHonnacta uam
MeTanna He NOAXOAAT ANA 3TOr0, MOTOMY YTO MOTYT BbI3bIBaTb TPELLVHbLI MaTeprana Npu pacTaKeHWu.

3amopaxuBaHue npm -20 °C
Mpexae yem noaBeprate Npobupky Urin-Monovette®, HaxoAsLLYIOCA B BEPTVKANbHOM MONOMKEHUM U NPV KOMHATHO TeMnepaTtype, 3amMopamnearuio 1o -20 °C,
cneayeT oxnaauTh ee B TedeHne 45-60 MUHYT A0 Temnepatypbl +4 °C.

3amMopaxuBaHue A0 TeMnepaTyp HuKe -20 °C
Inybokas 3aMopo3Ka [0 TemnepaTtyp Hke -20 °C Nnpon3BoANTENEM HE NPOBEPANACH.
113-3a 60/1bLIOIO KONMYECTBA BO3MOXKHbIX BAMSIOLLMX GaKTOPOB PEKOMEHAYETCH MPOBOANTb UCMbITAHNSA Ha 3aMOpaKMBaHNE B 0ObIUHbIX 1abOPaTOPHbIX YCAOBUSAX.

PasmopaxknsaHue
PasmopauBaiite npobupky Urin-Monovette® B BepTUKaNbHOM MONOKEHWNMN B TEUEHNE HE MEHEe 45 MUHYT NPW KOMHATHO TeMnepaType. Mpy 3TOM ClefyeT Takxe
n3beratb MEXaHUYECKUX Harpy30K. CULLIKOM BbICTPOE Pa3MOpaXkMBaHNE MOXKET NMPUBECTU K UCKAXKEHWIO Pe3ynbTaToB aHanusa.

LleHTpudyrnpoeaHue

BHMMaHue! PekoMeHayeTcs LeHTpuyrnposaTtb npobupku Urin-Monovette SARSTEDT npu oTHOCMTEIbHOM LieHTpo6exkHOM yckopeHun (RZB, g-cune) 400 x g.
Monb3oBaTeNb CaM MOKeT NOATBEPAUTL MCNONb30BaHKe A0 2 000 x g. iyeilkn LeHTpUdyrv cnedyeT BbloUpaTh B COOTBETCTBMM C pa3MePOM UCMONb3YEMbIX MPOOUPOK
Urin-Monovette. OTHOCUTEIbHOE LIEHTPOBEKHOE YCKOPEHME HAXOAUTCS B CEAYIOLLEM COOTHOLLEHUN C 3aaHHbIM YACNOM 060POTOB B MUHYTY:

RZB (g-cuna) = 11,2 x r x (n/1000)?

«RZB»: «OTHOCUTENBHOE LIeHTPObEeXHOEe ycKkopeHue» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),
«rpmy»: «CKOPOCTb BPaLLEHNs B 060poTax B MUHYTY» (MUH. ")

«r» [cM]: «LleHTpOobexHbI pagmnyc OT LeHTpa LeHTpudyrn Ao AHa Npobupkm Urin-Monovette®».

Icnonb3yiiTe TONbKO NOAXOASALLME HECYLLME MTPOBUPKU UK BRAAAbIWK. LeHTpudyruposaHue npobupok Urin-Monovette ¢ TpelHamm, a Takke LeHTpudyruposaHme
CO C/MILLIKOM BbICOKMM OTHOCUTE/IbHBIM LIEHTPOBEKHBIM YCKOPEHWMEM MOMKET MPUBECTM K NOBPEKAEHMIO NPobUpoKk Urin-Monovette, Npu KOTOPOM BO3MOMKHO
BbICBOOOMKAEHME NOTEHLMABHO OMACHbIX MaTepUaos.

Mpy ueHTpudyruposaHnm npobrnpok Urin-Monovette He06x0AMMO COBI0AATL ONMUCAHHBIE HUMXE YCNOBUS LEHTPUGYTMPOBaHUS. B ClydYae NpuMeHEHNs ApYrux YCI0BUiA
PE3yNbTaThl LEHTPUDYIMPOBAHNA LOMKHbI BANMANPOBATLCA CAMUM MO/Ib30BATENEM.

CnepnyeT ybeantbes, 4to Npobupkm Urin-Monovette coBnazatoT no pasMmepy ¢ ayeiikamu LeHTpudyru. NMpobupkn Urin-Monovette, BbicTynatoLLne U3 ayeiiku, MOryT
CTOJIKHYTbCS C BpaLLAOLLIECs rOJI0BKOM LEHTPMdY T, UTO NPUBEAET K UX NOBPEXAEHNI0. Cneaunte 3a TeM, utobbl LeHTPUdYra 3anoHsanace paBHOMEPHO. Mpu 3TOM
PYKOBOACTBYWTECH MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHMIO LEHTPUDY U,

0OcTopoKHO! He BbiHMMaliTe NoBpeXAeHHble Npo6upKku Urin-Monovette BpyuHyto.
YKkaszaHusa no AesuHOeKunn LeHTpUdyrm CM. B COOTBETCTBYHIOLLEN MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO.

PeKoMeHAauMM No LeHTpudyrmpoBaHuio:
PekoMeHayeMoe 3HaueHve RZB (g-cuna) Ans ueHTpudyrupoBaHus 06pasLoB Moun, npeaHasHadueHHbIX ans cbopa ocazka, coctasnset 400 x g npu 06paboTke B
TeYeHune 5 MUHYT.

Ytunusauus

1. CO61'H0,C|,BI7ITE CaHUTapHO-rnrneHn4YecKkme npasuia u npeanncaHna no Ha,a,ne)kam.eﬁ ytmansauumn I/lHdJEI-(LLIAOHHbIX MaTepunanos.

2. ﬂ,}'l'i-l CHMXeHUA pUCKa MH(I)VILI,I/IpOBaHVIFI I/ICI'IOJ'Ib3yl7|Te OAHOpPa30Bble MEpPYATKA.

3. 3arpsAsHeHHble NPOAYKTbI CeAyeT yTUAN3MPOBATh B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPLI AN YTUAM3aLMM BMONOTMYECKM ONacHbIX OTXOA0B C UX NocaeayioLleit
CTEDIAJ'IIAQBLI,MEVI B aBTOKJIaBe U CHUTAHUNEM.

4. YTVIJ'IM3aLI,VIFI NOTEHLUMaNbHO 3arpA3HEHHOro pacxo4Horo Mmatepuana AoNXHa OCyLECTBNATLCA B COOTBETCTBMU C NpaBuaaMn U NnpeanmcaHnamMn y4pexxaeHuna.

5. Cobniopaiite yrkasaHus, NpuBeAeHHbIe B Nacnopte 6e30nacHoOCTL.
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CTaHAaprI 1N pekoMeHgauumm B .U.EIZCTBYIOUJEVI peasakunmn
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)
JLlononHUTeNnbHas nutepaTypa:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM), “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

PacwmndpoBKa cMMBONOB U 0603HaUYEHWIA:

Kar. Ne JononHutenbHble 0603HaYeHNsa A8 CTEPUIIbHON NPOAYKLMUK:
Homep naptun STERILE ﬂ PaguauMoHHaa cTepnausaums

He cTtepunnsosaTb NOBTOPHO

g Cpok rogHoctn

MapkupoBka CE 6e3 yuactus
c € OAMHOYHas cucTeMa CTepunbHOro bapbepa

HOTMGUUMPOBAHHOIO OpraHa™™*

= OAvHOuUHas cucTeMa cTepuabHOro bapsepa
[wnarHocTuka in vitro ¢ ) A . . P o peep
=== C HapyHOW 3aLLMTHON YNaKkoBKON

@ MapKMpOBKa MHOOA3bIYHOCTY
A
DE 06paTUTbCA K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHIO

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO: PUCK KOHTaMUHaLLMKN

v

N
Tk

MpenoxpaHaTb 0T BO3AENCTBUS CONHEYHbIX Nydelt

XpaHWTb B CyxOM MecTe

He ucnonb3osatb, ecau YynaKoBKa noBpexaeHa

M3rotoButenb

LR ®

CTpaHa 13rotoBneHuns

CoxpaHaTCa npaBa Ha TEXHUYECKUE N3MEHEHWNS.

O BCex CepbesHbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NPU ero NPUMEHeHNU, CneayeT yBeAOMAATb MPOU3BOAUTENS U/WAK YNONHOMOUYEHHOr0 NPeACTaBnTeNs
NPOV3BOAUTENA W COOTBETCTBYIOLLMIA YNTONHOMOYEHHbIV OpraH.
**B nepuoa nepexoaa ot Anpektnsbl EC 98/79/EC o anarHocTMueckunx cpeactsax In vitro (IVDD) kK PernameHTty EC 2017/746 0 ANarHOCTUYECKNX CPeacTBax
In vitro (IVDR) avnarHoctuyeckue cpeactsa In vitro (IVD), OTHOCALLMECS K KNacCy pucka A (CTEpWIbHbIE), MOTYT BBOAUTLCA B 0OPaLLEHNE B KAYECTBE TaK Ha3blBaeMbIX
«HacnefoBaHHbIX» 13aenunii B cootBeTcTBMM ¢ IVDD o 31.12.2029 r. Ha 311 n34enns pacnpoCcTpaHATCS NePEXOAHbIE NMONOKEHNS B COOTBETCTBUM CO CTaTbeit
110 IVDR (EC) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com [MaTta cosaaHus: lekabpb 2025 roga
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Navod na pouzitie — SARSTEDT skimavka Urin-Monovette®
s kyselinou boritou

Ucel pouzitia

Skimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou je nadoba na vzorky a sliZi na odber, prepravu, spracovanie (napr. centrifugacia) a skladovanie vzoriek mocu na
mikrobiologickd diagnostiku in-vitro. Skimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou stabilizuje rast mikroorganizmov pri izbovej teplote az do 48 hodin. Vyrobok
je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikaciu zdravotnickym a laboratérnym personéalom.

Opis vyrobku

Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou pozostava z priehladnej plastovej nadoby, kuZelového piesta s piestnou tycou, zeleného skrutkovacieho uzaveru Luer
so zatkou a v zavislosti od verzie s priloZzenou odberovou $pi¢kou. Skiimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou je volitelne dostupnéa s plastovym alebo papieroym
Stitkom v sterilnej aj nesterilnej verzii. Okrem toho su k dispozicii rézne verzie skimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou, ktoré st uréené pre rézne objemy
vzoriek. V zavislosti od verzie je zaruena kompatibilita s prepravnym systémom Tempus1800°.

Skumavka Urin-Monovette®s kyselinou boritou

Oznacenie Farebné oznacenie Opis

Skuimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml [ | 75x13 mm, okrthle dno
Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 8,5 ml [ | 92x15 mm, okrthle dno
Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 10 ml [ | 102x 15 mm, okruhle dno

Vyrobok obsahuje kyselinu boritti ako preparaciu. Priemerna koncentracia kyseliny boritej v skimavke Urin-Monovette® s kyselinou boritou je 1,5 % a stabilizuje rast
patogénnych mikroorganizmov v moci pri izbovej teplote az do 48 hodin bez ovplyvnenia ich Zivotaschopnosti. Boli vykonané skiimania na vybranych
mikroorganizmoch:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informécie o vysledkoch $tadii tykajucich sa vyrobku budi k dispozicii na domovskej stranke spolo¢nosti SARSTEDT:
www.sarstedt.com/literature-boricacid a www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Bezpecnostné a dolezité upozornenia
Poznamka pre sterilné varianty: Nepouzivajte vyrobok, ak je obal alebo bezpecnostny stitok poskodeny.

1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s mo¢om a pred
moznym vystavenim patogénom ktoré st prenasané biologickym materidlom vzorky.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho styku s biologickymi vzorkami

vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb.

Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

Vyrobky st uréené na jednorazové pouZitie. Vyrobky a vSetky pomocky na odber zlikvidujte v nadobéch na likvidaciu nebezpec¢ného biologického odpadu.

Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti konci v posledny defi uvedeného mesiaca a roka.

Plati len pre skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou: Je potrebné dodrziavat najnovsiu verziu karty bezpecnostnych tdajov:

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

o AW

Skladovanie
Vyrobky skladujte priizbovej teplote.

Preprava

Skimavka Urin-Monovette® zodpoveda primarnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podla smernice IATA. Niektoré varianty skimavky
Urin-Monovette® st vhodné na odoslanie pomocou systému na prepravu vzoriek Tempus1800@. Tieto varianty su na prislusnej stranke vyrobku na nasej webovej
stranke oznacené ako vhodné pre prepravny systém Tempus1800°.

Obmedzenia

Vyrazné nedostatocné naplnenie moze viest k nespravnym vysledkom.

Upozornenie: Naplnenie az po znacku naplnenia zabezpecuje optimalny pomer konzervaénych latok a mocu. Odchylka +/-10 % je pripustna. Je potrebné
poznamenat, Ze pri zacati zberu mo¢u mdzu niektoré zrnka preparacie unikndt, ale odpori¢ané minimalne mnozstvo kyseliny boritej a stabilizacny ucinok
nebudi ovplyvnené.

Pouzitie stabilizovanej vzorky mocu na pruzkové testy a iné nemikrobiologické metddy analyzy nebolo testované a moze viest k chybnym vysledkom.
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Odber vzoriek a manipulacia
Pred zacatim transferu mocu si dokladne precitajte cely tento dokument.

Pracovny material potrebny na prenos mocu

1. Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi mo¢om alebo potencialne infekénymi materialmi.

2. Potrebny pocet skimaviek Urin-Monovette.

3. Iba priodbere zo zavedeného mocového katétra:
Material potrebny na dezinfekciu miesta odberu moc¢u na mocovom drendznom systéme pri 16Zku pacienta (pri priprave miesta odberu postupujte podla
smernice zariadenia).

4. Stojan alebo ind vhodna pomdcka na uloZenie naplnenych skimaviek Urin-Monovette.

5. Nadoba na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok.

Odporucané poradie pri odbere
Ak sa ma naplnit viacero skimaviek Urin-Monovette, odpord¢ame nasledujice poradie pri odbere:

Pouzitie Skimavka Urin-Monovette®
Chemické vySetrenia, prizkovy test a analyza ¢astic v moci Skimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Skimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologické vySetrenia .
9 ¥ alebo Urin-Monovette® s kyselinou boritou (so stabilizatorom)

129
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Manipulacia pri prenose vzorky mocu do skimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou
A: Odber vzorky mocu z pohara na moc¢

Pripravte vzorku mocu na odber dékladnym pretrasenim pohara na mo¢ a potom pohar na moc otvorte.

1 Plati pre jednotlivo sterilne balené skimavky Urin-Monovette: Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom (peel off).
Priehladné félia musi ukazovat nahor.

2 Drzte skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zvislo $pi¢kou nahor a odstrafite zatku na skrutkovacom uzavere Luer (obr. 2a). Uschovajte ho pre
neskorsie opatovné pouzitie. Nasadte nasavaciu Spicku na koncovku Luer a uistite sa, 7e nasavacia $pi¢ka pevne drZi (obr. 2b).

3 Teraz ponorte nasavaciu $pi¢ku do pohara na mo¢ a tahajte piestnu ty¢ dozadu dovtedy, kym nedosiahne zakladnu hladinu na okraji §titku vyrobku a skimavka
Urin-Monovette® s kyselinou boritou sa nenaplni mocom (obr. 3e). Vyberte skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou z tekutiny a drzte ju zvislo $pickou
nahor (obr. 3d). Na vyprazdnenie nasavacej $pi¢ky potiahnite piestnu ty¢ nadol az na doraz (obr. 3e).

4 Stiahnite nasavaciu $picku a zlikvidujte ju v nddobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu (obr. 4f).

5 Bezpecne uzavrite skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zatkou, ktor ste predtym odloZili nabok. Uistite sa, Ze medzi zatkou a skrutkovacim
uzaverom nie je Ziadna medzera (obr. 5a). Iba pri pouziti skiimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml: Tahajte piestnu ty¢ smerom nadol, kym piestna
ty¢ nezapadne do koncovej polohy (obr. 5b).

6  Odlomte piestnu ty¢.

7 Prevréatte skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou priblizne 10-krat alebo kym sa kyselina borita Uplne nerozpusti. VloZte skimavku Urin-Monovette®
do blokového stojana.

1 2 4

I

=

T peel off

Urine - Boric Acid &%

5b

=10x
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B: ODBER vzorky mocu zo zavedeného mocového katétra

Pripravu na odber vzorky mo¢u vykonajte na mieste odberu vzorky mocu v stlade so smernicami vasho zariadenia.

1

Postup iba pri pouziti sterilne balenych skimaviek Urin-Monovette:
Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom. Priehladnéa félia musi ukazovat nahor.

2 Drzte skiimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zvislo $pi¢kou nahor a odstrafite zatku na skrutkovacom uzévere Luer (obr. 2a).
Uschovajte ho pre neskorsie opatovné pouzitie.

3 Preniknite do septa miesta odberu vzorky mocu a jednou rukou zabezpelte pevné uchytenie skimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou (obr. 3b).

4 Druhou rukou tahajte piestnu ty¢ dozadu az na doraz, kym nebude skimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou naplnena mocom (obr. 4c).
Uvolnite skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou z miesta odberu vzorky mocu a drZte ju zvislo, otvor smeruje nahor (obr. 4d).

5 Bezpetne uzavrite skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zatkou, ktort ste predtym odloZili nabok. Uistite sa, Ze medzi zatkou a skrutkovacim
uzéverom nie je Ziadna medzera (obr. 5a). Iba pri pouZiti skimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou 3,2 ml: Tahajte piestnu ty¢ smerom nadol,
kym piestna ty¢ nezapadne do koncovej polohy (obr. 5b).

6  Odlomte piestnu ty¢.

7 Prevréatte skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou priblizne 10-krat alebo kym sa kyselina borita (plne nerozpusti. VloZte skiimavku Urin-Monovette®
do blokového stojana.

1 2 3 4
a w
N Peel off I‘]‘T‘l mm I ¢ T d § |
) i B 8
Bl H 180° 2
Hi g
; B '
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= |w :
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i
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Zmrazenie / rozmrazenie
Pre zmrazovanie skiimaviek Urin-Monovette platia nasledujice vSeobecné odporucania:

Zmrazenie pod teplotu 0°C

m  Pred zmrazenim skontrolujte, ¢i zmrazenie nema rusivé vplyvy na vzorku mocu alebo analyzy (stabilita parametrov, interferencie: napr. hemolyza).
Pozor: Vzorky mocu nezmrazujte, ak st uréené na mocovy sediment!
Upozornenie: Pokial ide o stabilitu parametrov, pozrite si navod na pouzitie od vyrobcov testovacich cinidiel/analyzatorov.
Hodnoty pevnosti plastov sa zésadne znizuju v teplotnom rozsahu pod teplotu 0 °C. Mechanickému zatazeniu by ste sa preto mali vo vSeobecnosti vyhybat.
Podmienky zmrazovania sa musia zvolit tak, aby sa obsah skiimavky Urin-Monovette® zmrazil rovhomerne, resp. odspodu nahor.
Sklmavka Urin-Monovette® by mala mat v stojane alebo v GloZznom karténe dostatocnu volu, aby sa mohla rozpinat. Stojany z polystyrénu alebo kovu nie su
vhodné, pretoze mézu spdsobit dilatacné trhliny.

Zmrazenie pri teplote -20°C
Skumavku Urin-Monovette® ochladte vo zvislej polohe pocas 45-60 min na teplotu +4 °C, az potom ju mdZzete zmrazit pri teplote -20 °C.

Zmrazenie pod teplotu -20°C
HIboké zmrazenie na teplotu nizsiu ako -20 °C nebolo vyrobcom testované.
Vzhladom na velky pocet moznych ovplyviujlcich faktorov sa odporica vykonavat testy zmrazenia v beZznych laboratérnych podmienkach.

Rozmrazenie
Skumavku Urin-Monovette® nechajte rozmrazit vo vzpriamenej polohe pri izbovej teplote aspon 45 mindt. Aj tu sa treba vyhnit mechanickému naméhaniu.
Prili§ rychle rozmrazovanie moze viest k zhorseniu vysledkov analyzy.

Centrifugacia

Pozor! Skiimavky Urin-Monovette SARSTEDT sa odporuca centrifugovat pri 400 x g (RCF - relativna centrifugaéna sila - sila g).
Je mozné pouZitie do maximalne 2 000 x g, ktoré musi pouzivatel sam overit. Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podla velkosti pouZitych skimaviek
Urin-Monovette. Relativna centrifugacna sila stvisi 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”),
,ot./min*:  Otacky za mindtu“ (min"),

LI [vem]: ,polomer centrifigy od jej stredu po dno skiimavky Urin-Monovette®.

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugacii popraskanych skiimaviek Urin-Monovette alebo pri centrifugacii s nadmernou
odstredivou silou moze dojst k prasknutiu skiimaviek Urin-Monovette a uvolneniu potencialne nebezpecnych latok.

Skumavky Urin-Monovette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugacie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné,
aby ich pouZivatel sam validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky Urin-Monovette spravne dosadli do adaptéra centrifigy. Skimavky Urin-Monovette, ktoré vycnievaju cez adaptér,
sa moOzu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifliga naplnena rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouZzitie centriflgy.

Pozor! Prasknuté skiimavky Urin-Monovette neodstranujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifigy najdete v prislusnom navode na pouZitie centrifigy.

Odporucany postup pri centrifugacii:
Odportcana hodnota RCF (sila g) pre vzorky mocu na ziskanie sedimentu je 400 x g na dobu 5 min0t.

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 nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mo6zu autoklavovat a spalit.
Potencialne kontaminovany spotrebny material zlikvidujte v stlade so zasadami a smernicami zariadenia.

Dodrziavajte upozornenia uvedené v karte bezpec¢nostnych tdajov.

arwN
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni
DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dal$ia literattra:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Legenda symbolov a oznaceni:

&islo vyrobku Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

Cislo $arze STERILE| R | Sterilizované Ziarenim

g Pouzitelné do

@ Nesterilizujte opakovane
c € Oznacenie CE bez tcasti notifikovanej osoby** O Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Diagnostika in-vitro e S, Jednodl_Jvclhy systém s,terllnej bariéry
Se=—=* s vonkaj$im ochrannym obalom

@ Oznacenie viacjazyc¢nosti
A
E]E Dodrziavajte ndvod na pouZitie

Pri opatovnom poufZiti: riziko kontaminacie

v

N
Tk

Chranite pred sine¢nym Ziarenim

Skladujte v suchu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Vyrobca

LR ®

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené.

VSetky zavazné udalosti tykajlce sa vyrobku musia byt ozndmené vyrobcovi a prislusnému Statnemu orgéanu.

**potas prechodného obdobia od smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomdckach in-vitro (IVDD) na nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in-vitro (IVDR) sa mozu diagnostické zdravotnicke pomdcky in-vitro (IVD) rizikovej triedy A (sterilné) nadalej uvédzat na trh ako tzv.
starsie pomocky (Legacy Devices) v stlade so smernicoulVDD do 31.12.2029. Na tieto vyrobky sa vztahuju prechodné ustanovenia podla ¢lanku 110 nariadenia
IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht . - z .

www.sarstedt.com Datum inStalacie: December 2025
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Navodila za uporabo — Urinska epruveta z borovo kislino
Urin-Monovette® SARSTEDT

Namen uporabe

Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® je epruveta za vzorce in je namenjena za odvzem, prenos, obdelavo (npr. s centrifugiranjem) in skladis¢enje
vzorcev urina za mikrobioloSko diagnosticiranje in-vitro. Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® pri sobni temperaturi do 48 ur stabilizira rast mikrobov.
Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® sestavljajo prozorna plasti¢na posodica, stoz¢ast bat z batnico, zeleni navojni pokrovcek Luer z zamaskom in
odvisno od izvedbe priloZena konica za odvzem. Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® je na voljo z nalepljeno plasti¢no ali papirnato nalepko ter v
sterilni in nesterilni izvedbi. Poleg tega je za razli¢ne koli¢ine vzorca na voljo vec razli¢ic urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette®. ZdruZljivost s
transportnim sistemom Tempus1800@ je odvisna od razli¢ice izvedbe.

Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette®

Oznaka Barvna koda Opis

Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® 3,2 ml [ | 75x13 mm, z okroglim dnom
Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® 8,5 ml [ | 92x15 mm, z okroglim dnom
Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® 10 ml [ | 102x15 mm, z okroglim dnom

Izdelek je pripravljen z borovo kislino. Povprec¢na koncentracija borove kisline znasa pri napolnjeni urinski epruveti z borovo kislino Urin-Monovette® 1,5% in pri
sobni temperaturi kar do 48 ur mo¢no zavira rast za mehur patogenih mikroorganizmov v urinu, ne da bi zmanjsala njihovo sposobnost prezivetja. Izvedli smo
preiskave za izbrane mikrorganizme:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Informacije o $tudijah posameznega izdelka so na voljo na spletni strani SARSTEDT.
www.sarstedt.com/literature-boricacid und www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Varnostna navodila in opozorila
Opomba za sterilne razlic¢ice: izdelka ne uporabljajte, e sta embalaza ali varnostna nalepka poskodovani.

1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom z urinom in pred morebitno
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Z vsemi biologkimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskimi vzorci poiscite zdravnisko

pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge nalezljive bolezni.

Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

Izdelki so predvideni za enkratno uporabo. Izdelke in ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih biologkih snovi.

Izdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Velja samo za urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette®: Upostevati morate najnovej$o razli¢ico varnostnih listov:

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

o AW

Shranjevanje
Izdelke hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

Urinska epruveta Urin-Monovette® ustreza primarni posodi po ADR (navodila za embalazo P650) in je skladna s smernico IATA. Nekatere razliCice urinske epruvete
Monovette® so primerne za poSiljanje s transportnim sistemom za vzorce Tempus1800®. Te razli¢ice so na ustrezni strani izdelka na naSem spletnem mestu oznacene
kot primerne za transportni sistem Tempus1800°.

Omejitve

Ce je v epruveti koli¢ina vzorca zelo majhna, bodo rezultati lahko napaéni.

Obvestilo: napolnjenost do oznake polnjenja zagotavlja optimalno razmerje med urinom in sredstvom za konzerviranje. Dovoljeno je odstopanje +/-10 %.
Opozarjamo, da se na zacetku zbiranja urina lahko izlo¢i nekaj zrn pripravka, kar pa ne vpliva na priporo¢eno minimalno koli¢ina borove kisline in
stabilizacijskega delovanja.

Uporabe stabiliziranega vzorca urina za test z listici in za druge nemikrobioloske metode analiziranja nismo testirali, zato so rezultati lahko pomanjkljivi.
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Odvzem vzorca in rokovanje
Dokument v celoti preberite pred zacetkom prenosa urina.

Potreben delovni material za prenos urina

1. Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo z urinom, ali za zas¢ito pred potencialno
infektivnim materialom.

2. Potrebno Stevilo urinskih epruvet Urin-Monovette.

3. Samo pri odvzemu iz trajnega urinskega katetra:
potreben material za razkuzevanje mesta odvzema na drenaznem sistemu secil na bolniku (upostevajte smernice za pripravo mesta za odvzem vzorca iz secil).

4. Stojalo ali druga primerna oprema za odlaganje napolnjenih urinskih epruvet Urin-Monovette.

5. Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Priporocen vrstni red postopanja pri odvzemu
Ce boste napolnili ve¢ urinskih epruvet Urin-Monovette, za odvzem predlagamo naslednji vrstni red:

Uporaba Urinska epruveta Urin-Monovette®
Kemijske preiskave, testi z listi¢i in analiza delcev v urinu Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja)

Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja) ali

Mikrobioloske preiskave
P urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® (s stabilizatorjem)
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Ravnanje pri prenosu urina v urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette®
A: Odvzem vzorca urina iz urinske posodice

Pripravite vzorec urina s pazljivim obracanjem posodice urina za odvzem in nato posodico za urin odprite.

136

1 Samo za posamicno sterilno pakirane urinske epruvete Urin-Monovette: S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko lupljenja (Peel off).
Prozorna folija mora biti obrnjena navzgor.

2 Drzite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® pokonéno s konico navzgor in odstranite zamagek na navojnem pokroveku Luer (sl. 2a).
Shranite za poznej$o uporabo. Namestite sesalno konico na prikljucek Luer in se prepricajte, da je sesalna konica fiksno name$cena (sl. 2b).

3 Zdaj potopite sesalno brizgo v posodico urina in povlecite batnico toliko nazaj, da bat doseZe osnovno linijo na robu nalepke izdelka in je urinska epruveta z
borovo kislino Urin-Monovette® napolnjena z urinom (sl. 3e). Vzemite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® iz tekocine in jo drZite pokonéno s
sesalno konico navzgor (sl. 3d). Sesalno konico izpraznite tako, da povlecete batnico do prislona navzdol (sl. 3e).

4 Izvlecite sesalno konico in jo zavrzite v posodo za bioloSke nevarne odpadke (sl. 4f).

5 Zaprite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® s priloZzenim zamaskom. Prepritajte se, da med zamagkom in vija¢nim pokrovekom ni vrzeli (sl. 5a).
Samo ob uporabi urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette® 3,2 ml: Povlecite batnico navzdol, da bat sliSno zakoci v kon¢nem poloZaju (sl. 5b).

6  Batnico odlomite.

7 Obrnite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® priblizno 10-krat na glavo, da se pripravek popolnoma raztopi. Urinsko epruveto Urin-Monovette®
postavite v stojalo.
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B: Odvzem vzorca urina iz stalnega urinskega katetra

Pripravite odvzem vzorca urina na mestu odvzema urina v skladu s smernicami vase ustanove.

1 Samo pri posamezno sterilno pakiranih urinskih epruvetah Urin-Monovette:

S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko lupljenja. Prozorna folija mora biti obrnjena navzgor.

2 Dr7ite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® pokon&no s konico navzgor in odstranite zama$ek na navojnem pokrov&ku Luer (sl. 2a).
Shranite za poznej$o uporabo.

3 Prodrite skozi septum mesta odvzema vzorca urina in z eno roko poskrbite za stabilen poloZaj urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette® (sl. 3b).

4 7 drugo roko vlecite batnico nazaj do prislona in dokler urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® ni napolnjena z urinom (sl. 4c).

Odklopite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® z mesta odvzema vzorca urina in jo drzite pokonéno, z odprtino navzgor (sl. 4d).

5 Zaprite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® s prilozenim zamaskom. Prepritajte se, da med zamaskom in vijaénim pokrovékom ni vrzeli (sl. 5a).
Samo ob uporabi urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette® 3,2 ml: Povlecite batnico navzdol, da bat sliSno zakoCi v kon¢nem poloZaju (sl. 5b).

6  Batnico odlomite.

7 Obrnite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® priblizno 10-krat na glavo, da se pripravek popolnoma raztopi. Urinsko epruveto Urin-Monovette®

postavite v stojalo.
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Zamrzovanje / odmrzovanje
Za urinske epruvete Urin-Monovette veljajo pri zamrzovanju naslednja sploSna priporocila:

Zamrzovanje pod 0°C

m Pred zamrzovanjem preverite, ali bo zamrzovanje motece vplivalo na vzorec urina ali na analizo (stabilnost parametrov, interference: npr. hemolize).
Previdno: Urinskih vzorcev ne zamrznite, ¢e so namenjeni za urinski sediment.
Obvestilo: za stabilnost parametrov morate upostevati navodila za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec reagenta/aparatov za analizo.
Naceloma se zmanjsa stopnja trdnosti plasti¢nih mas pri temperaturah pod 0°C. Zato je na splo$no treba prepreciti mehanske obremenitve.
Izbrati moramo pogoje za zamrzovanje, v katerih se vsebina urinske epruvete Urin-Monovette® zamrzuje enakomerno oz. od spodaj navzgor.
Urinska epruveta Urin-Monovette® mora imeti v stojalu ali v $katli za shranjevanje dovolj prostora, da se lahko razteza. Stojala iz stiropora ali kovine so
neprimerna, ker lahko povzrocijo razpoke zaradi raztezanja.

Zamrzovanje pri-20C
Urinsko epruveto Urin-Monovette® ohlajajte v pokonénem poloZaju 45-60 minut s sobne temperature na +4 °C, preden jo boste lahko zamrznili na -20°C.

Zamrzovanje pod -20°C
Globokega zamrzovanja na manj kot -20 °C proizvajalec ni preveril.
Zaradi $tevilnih moznih dejavnikov priporo¢amo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskih pogojih.

Odmrzovanje
Urinsko epruveto Urin-Monovette® pustite najmanj 45 minut v pokon¢nem polozaju pri sobni temperaturi, da odmrzne. Tudi v tem trenutku ne sme priti do mehanskih
obremenitev. Prehitro odmrzovanje lahko vpliva na rezultate analize.

Centrifugiranje

Previdno! Priporo¢amo, da urinske epruvete Urin-Monovette SARSTEDT centrifugirate pri 400 x g (RZB - relativna centrifugalna sila - g-sila).
MozZna je uporaba do najve¢ 2.000 x g, kar potrdi uporabnik. Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporabljenih urinskih epruvet Urin-Monovette.
Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavljenimi vrtljaji/min:

RCS (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

»RCS«: »relativna centrifugalna sila«, (anglesko: RCF »relative centrifugal force«),

»UpM«: »obrati na minuto« (min-"),

»r« [v.cm]: »Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna urinske epruvete Urin-Monovette®.

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Zaradi centrifugiranja urinske epruvete Urin-Monovette z razpokami oz. centrifugiranja pri visoki
centrifugalni sili se urinska epruveta Urin-Monovette lahko prelomi, 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 druga&ni, 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. Centrifugo morate napolniti enakomerno. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

Previdno! Razbitih urinskih epruvet Urin-Monovette ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporodila za centrifugiranje:
Priporocena RCS (g-sila) vzorcev urina za sediment znasa 400 x g za ¢as 5 minut.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upoStevati morate splosne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Izdelke morate odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in seZgati.
Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

Upostevati morate opozorila v varnostnem listu.

arwN
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razlicici
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: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. »The EFLM European Urinalysis Guideline 2023« Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Simboli in oznake:

Stevilka izdelka Dodatno velja za sterilne izdelke:

Oznaka serije STERILE ﬂ Sterilizirano z obsevanjem

g Uporabno do

c € Znak CE brez sodelovanja priglaenega organa** O Sistem enojne sterilne pregrade

Ne sterilizirati ponovno

N ) v
Diagnostika in vitro [ ! Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zascitno embalazo

@ Oznaka vecjezi¢nosti
A
E]E Upostevajte navodila za uporabo

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

v

N
Tk

Hranite zasciteno pred sonc¢no svetlobo

Hranite na suhem

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

Proizvajalec

LR ®

Drzava proizvodnje

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
0 vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

**V fazi prehoda z Direktive EU 98/79/ES o diagnosti¢nih pripomockih In vitro (IVDD) na Uredbo EU (EU) 2017/746 o diagnosti¢nih pripomockih In vitro (IVDR)
lahko diagnosti¢ne pripomocke In vitro (IVD) razreda tveganja A (sterilni) Se naprej dajemo na trg kot tako imenovane prehodne pripomocke v skladu z Direktivo
IVDD do 31. decembra 2029. Za te izdelke veljajo prehodne dolocbe v skladu s ¢lenom 110 Uredbe IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Datum izdaje: December 2025
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Bruksanvisning — SARSTEDT urin-Monovette® borsyra

Avsedd anvéndning

Urin-Monovette® borsyra anvands som provbehallare och anvands for insamling, transport, bearbetning (t.ex. genom centrifugering) och férvaring av urinprover for
mikrobiologiska diagnostiska analyser in vitro. Urin-Monovette® borsyra stabiliserar den mikrobiella tillvaxten vid rumstemperatur i upp till 48 timmar. Produkten ar
avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Urin-Monovette® borsyra bestar av en transparent plastbehallare, en konisk kolv med pistong, ett grént Luer-skruvlock med propp och beroende pa version en
medféljande uppsamlingsspets. Urin-Monovette® borsyra finns med antingen plast- eller pappersetikett och i sterilt och osterilt utférande. Dessutom finns det olika
versioner av urin-Monovette® borsyra, som ar utformade for olika provvolymer. Beroende pa version garanteras kompatibilitet med transportsystemet Tempus1800©.

Urin-Monovette® borsyra

Beteckning Fargkod Beskrivning
Urin-Monovette® borsyra 3,2 ml [ | 75x13 mm, rund botten
Urin-Monovette® borsyra 8,5 ml [ | 92x15 mm, rund botten
Urin-Monovette® borsyra 10 ml [ | 102x15 mm, rund botten

Produkten &r preparerad med borsyra. Den genomsnittliga koncentrationen av borsyra i en fylld Urin-Monovette® borsyra &r 1,5% och stabiliserar tillvéxten av
urinvédgspatogena mikroorganismer i urin vid rumstemperatur i upp till 48 timmar utan att forsamra deras livskraft. Studier har utforts fér utvalda mikroorganismer:
m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Information om produktspecifika studier finns p& SARSTEDT:s webbplats:
www.sarstedt.com/literature-boricacid och www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Sakerhetsanvisningar och varningar
Anvisning for sterila varianter: Anvand inte produkten om forpackningen eller sékerhetsetiketten ar skadad.

1. Allméanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allmén personlig skyddsutrustning for att skydda mot urin och provmaterial med
smittférande sjukdomar.
2. Behandla alla biologiska prover enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Kontakta lakare efter direktkontakt med biologiska prover, eftersom HIV, HCV, HBV
eller andra infektionssjukdomar kan éverféras darigenom.
Klinikens s&kerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.
Produkterna &r avsedda for engangsbruk. Avfallshantera produkterna och alla hjalpmedel for provtagning i avfallsbehallare fér biologiskt riskavfall.
Produkterna far inte langre anvéndas efter att hallbarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.
Galler endast for Urin-Monovette® borsyra: Den senaste versionen av sakerhetsdatabladen maste foljas: https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

o oA W

Forvaring
Produkterna ska forvaras i rumstemperatur.

Transport
Urin-Monovette® motsvarar ett primarkarl enligt ADR (férpackningsanvisning P650) och IATA-riktlinjen. Vissa varianter av Urin-Monovette® ar lampliga for transport
med provtransportsystemet Tempus1800®. Dessa varianter anges pa respektive produktsida pa var webbplats som lampliga for Transportsystemet Tempus1800©.

Forbehall

Vvaldigt liten pafylinadsméngd kan leda till felaktiga resultat.

Observera: Fyllning till fyllnadsmarkeringen garanterar ett optimalt férhallande mellan urin och konserveringsmedel. En avvikelse pa +/-10 % ar tillaten.
Observera att sma partiklar kan sléappa fran preparatet vid urininsamlingens start. Den rekommenderade minimimangden borsyra och den stabiliserande
effekten paverkas dock inte av detta.

Anvandning av det stabiliserade urinprovet for testremsor och andra icke-mikrobiologiska analysmetoder har inte testats och kan eventuellt leda till felaktiga resultat.
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Provtagning och hantering
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Las igenom detta dokument helt och hallet innan du pabérjar urinéverforingen.

Arbetsmaterial som kréavs for urinéverforing

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader fér skydd m
2. Nodvandigt antal urin-Monovetter.

3. Endast vid tagning ur en kateter i blasan:

ot med urin 6verférda patogener eller potentiellt smittférande material.

Nodvandigt material for desinfektion av det avsedda patientnara provtagningsstallet i urinuppsamlingssystem (folj klinikens riktlinjer for férberedelse av

urinprovtagningsstallet).
4. Provrorstall eller annan ldamplig anordning att placera urin-Monovetterna pa.
5. Avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Rekommenderad ordningsféljd for provtagning
Nar flera urin-Monovetter ska fyllas foreslas foljande ordningsféljd for provtagningen

Anvéndning

Kemiska analyser, testremsor och urinpartikelanalys

Mikrobiologiska undersékningar

Urin-Monovette®
Urin-Monovette® Z (utan stabilisator)

Urin-Monovette® Z (utan stabilisator)
eller urin-Monovette® borsyra (med stabilisator)
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Handhavande for urindverféringen till en urin-Monovette® borsyra
A: Uppsamling av urinprovet fran en urinbdgare

Férbered urinprovet for provtagningen genom att omsorgsfullt vanda pa urinbagaren och 6ppna sedan urinbagaren.

1 Endast fér enskilda sterilt forpackade urin-Monovetter: Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik.
Den transparenta folien maste vara riktad uppat.

2 Hall urin-Monovette® borsyra vertikalt med spetsen uppat och ta bort proppen fran Luer-skruvlocket (fig. 2a). Ldgg undan den fér senare anvandning.
Placera en sugspets pa Luer-anslutningen och se till att sugspetsen sitter ordentligt fast (fig. 2b).

3 Doppa nu sugspetsen i urinbégaren och dra pistongen bakat tills kolven har natt baslinjen pa kanten av produktetiketten och urin-Monovette® borsyra ar fylld
med urin (fig. 3e). Ta upp urin-Monovette®® borsyra ur vatskan och hall den vertikalt med sugspetsen uppat (fig. 3d). For att témma sugspetsen drar du ner
pistongen sa langt det gar (fig. 3e).

4 Taav sugspetsen och kassera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall (fig. 4f).

5 Férslut urin-Monovette® borsyra ordentligt med proppen som tidigare lagts &t sidan. Se till att det inte finns n&got mellanrum mellan proppen och skruvkorken
(fig. 5a). Endast vid anvandning av en urin-Monovette® borsyra 3,2 ml: Dra pistongen nedat till dess att den horbart snapper in i slutpositionen (fig. 5b).

6  Bryt av pistongen.

7 Vand urin-Monovette® borsyra upp och ned ungefar 10 ganger eller till dess att preparatet har I6st upp sig helt. Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall.
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B: Uppsamling av urinprov fran en kvarliggande kateter i urinbldsan
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Genomfor férberedelserna fér uppsamling av urinprovet vid urinprovtagningsstallet under iakttagande av klinikens riktlinjer.

1 Endast fér individuellt sterilt férpackade urin-Monovetter:
Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien méste vara riktad uppat.

2 Hall urin-Monovette® borsyra vertikalt med spetsen uppat och ta bort proppen fran Luer-skruvlocket (fig. 2a).
Lagg undan den for senare anvandning.

3 Penetrera skiljevaggen pa urinprovtagningsstallet och sékerstéll med ena handen att urin-Monovette® borsyra sitter ordentligt (fig. 3b).

4 Dra pistongen bakat med den andra handen tills den stannar och tills urin-Monovette® borsyra &r fylld med urin (fig. 4c).
Ta bort urin-Monovette® borsyra fran urinprovtagningsstallet och hall den vertikalt med 6ppningen uppat (fig. 4d).
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5 Forslut urin-Monovette® borsyra ordentligt med proppen som tidigare lagts &t sidan. Se till att det inte finns ndgot mellanrum mellan proppen och skruvkorken

(fig. 5a). Endast vid anvandning av en urin-Monovette® borsyra 3,2 ml: Dra pistongen nedat till dess att den horbart snépper in i slutpositionen (fig. 5b).

6  Bryt av pistongen.

7  Vand urin-Monovette® borsyra upp och ned ungefar 10 ganger eller till dess att preparatet har I6st upp sig helt. Placera urin-Monovette® i ett blockstativ.
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Infrysning / upptining
Fo6ljande allmanna rekommendationer for infrysning galler for urin-Monovetter:

Infrysning under 0°C

m  Kontrollera fore infrysningen om den har en negativ effekt pa urinprovet eller analysen (parameterstabilitet, storningar: t.ex. hemolys).
Observera! Urinprover som ar avsedda for urinsediment ska inte frysas in!
Observera: Angaende parameterstabilitet, se bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.
Plastens hallfasthet minskar vid temperaturer under 0 °C. Mekaniska belastningar ska darfor generellt undvikas.
Infrysningsforhallandena maste véljas sa att innehallet i en urin-Monovette® fryser homogent resp. underifran och uppat.
Urin-Monovette® ska ha tillrackligt med utrymme i stall eller férvaringskartong for att kunna utvidgas. Stéll av frigolit eller metall &r olampliga,
da de kan leda till vidgningssprickor.

Infrysning vid -20°C
Lat urin-Monovette® kylas ner fran rumstemperatur till +4 °C i vertikal position under 45-60 min. innan den kan frysas in vid -20°C.

Infrysning under -20°C
Djupfrysning till under -20 °C har ej testats av tillverkaren.
Pa grund av mangfalden téankbara paverkande faktorer rekommenderas att infrysningstester goérs under laboratoriets rutinbetingelser.

Upptining
Tina urin-Monovette® uppréattstdende vid rumstemperatur i minst 45 min. Aven har méste mekaniska belastningar undvikas.
En for snabb upptining kan paverka analysresultaten negativt.

Centrifugering

Observera! Vi rekommenderar att SARSTEDT urin-Monovetter centrifugeras vid 400 x g (RCF - relativ centrifugalkraft — g-kraft).
Det ar mojligt att anvanda upp till maximalt 2000 x g som ska valideras av anvandaren. Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pa anvanda urin-Monovetter.
Den relativa centrifugalkraften har féljande 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” (varv per minut) (min-'),

r" [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa urin-Monovette®.

Anvand endast lampliga rorhallare eller insatser. Centrifugering av urin-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra 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 sjélv.

Det maste sédkerstallas att urin-Monovetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Urin-Monovetter som sticker upp dver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och
brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Folj harvid centrifugens bruksanvisning.

Forsiktighet! Avlagsna inte krossade urin-Monovetter med handerna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Rekommenderad centrifugering:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for urinprover fér sedimenttagning ér 400 x g under 5 minuter.

Avfallshantering

1. Ta hansyn till och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

De anvanda produkterna maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall som direkt kan autoklaveras och brannas.
Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade férbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

Iaktta anvisningarna i sakerhetsdatabladet.

arwN
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 "Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Ytterligare lasning:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. "The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Forklaring av symboler och markning:

Artikelnummer Dessutom galler for sterila produkter:
Batchnummer ﬂ Sterilisering genom stralning
Far inte omsteriliseras

g Sista forbrukningsdag

c € CE-markning utan inblandning av ett anmalt organ** O Enkelt sterilt barriarsystem

In vitro-diagnostik e )] Enkelt sterilt barriarsystem med yttre skyddsforpackning

@ Identifiering av flersprakighet
A
DE Folj bruksanvisningen

Risk for kontaminering vid ateranvéandning

v

N
Tk

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad

Tillverkare

LR ®

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska forandringar.
Alla allvarliga héndelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berdrd nationell myndighet.

**Under 6vergangsfasen fran EU:s direktiv 98/79/EG om In vitro-diagnostik (IVDD) till EU:s forordning (EU) 2017/746 om In vitro-diagnostik (IVDR) kan
In vitro-diagnostik (IVD:er) i riskklass A (steril) fortsatta att slappas ut pa marknaden som sa kallade legacy devices i enlighet med IVDD till och med den
31 december 2029. Dessa produkter omfattas av 6vergangsbestammelserna enligt artikel 110 i IVDR (EU) 2017/746.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Datum for utstéllande: December 2025
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Kullanim icin talimatlar — SARSTEDT Idrar-Monovette®
Borik Asit

Kullanim amaci

Idrar-Monovette® Borik Asit; 6rnek kabi olarak mikrobiyolojik in-vitro tani belirlemelerine yénelik idrar drneklerinin toplanmasi, tasinmas, islenmesi (6r. santrifiijleme
yoluyla) ve saklanmasi icin kullanilir. Idrar-Monovette® Borik Asit, mikrobiyal biiyiimeyi oda sicakliinda 48 saate kadar stabilize eder. Uriin, tibbi uzman ve
laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi

Idrar-Monovette® Borik Asit; seffaf plastik bir kap, piston cubuklu konik bir piston, tipali yesil bir Luer vidali kapak ve modele bagli olarak kapali bir toplama ucundan
olusur. idrar-Monovette® Borik Asit, plastik veya kagit etiketli olarak ve steril ve steril olmayan modellerde mevcuttur. Ayrica idrar-Monovette® Borik Asit'in farkli
ornek hacimleri igin tasarlanmis farkh varyantlari mevcuttur. Modele bagli olarak Tempus1800® tasima sistemi ile uyumluluk garanti edilir.

idrar-Monovette® Borik Asit

Uriin adi Renk kodu Agiklama
idrar-Monovette® Borik Asit 3,2 ml [ | 75x13 mm, yuvarlak taban
idrar-Monovette® Borik Asit 8,5 ml [ | 92x15 mm, yuvarlak taban
idrar-Monovette® Borik Asit 10 ml [ | 102x15 mm, yuvarlak taban

Bu iriin katki maddesi olarak borik asit icerir. Dolu bir Idrar-Monovette® Borik Asit icin ortalama borik asit konsantrasyonu %1,5'tir ve idrarda riner patojen
mikroorganizmalarin Giremesini oda sicakliginda 48 saate kadar canlliklarini bozmadan stabilize eder. Secilen mikroorganizmalar icin testler yapilmistir:

m  Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Streptokokkus faecalis

Candida albicans

Uriine 6zgii caligmalarla ilgili bilgiler SARSTEDT web sitesinde mevcuttur:
www.sarstedt.com/literature-boricacid ve www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovette

Giivenlik ve Uyar Bilgileri
Steril varyantlar igin not: Ambalaj veya giivenlik etiketi hasarliysa uriini kullanmayin.

1. Genel énlemler: Idrara ve biyolojik 6rnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Tum biyolojik 6rneklere kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine goére kullanin. Biyolojik 6rneklerle dogrudan temas durumunda HIV, HCV, HBV veya diger bulasici
hastaliklar taginabilecedinden bir doktora basvurun.

3. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

4. Urinler tek kullamimhiktir. Uriinleri ve tiim kan alma gereclerini biyolojik tehlikeli maddeler icin ngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

5. Urinler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giiniidiir.

6. Sadece Idrar-Monovette® Borik Asit icin gegerlidir: Giivenlik veri féylerinin en son siirimiine uyulmalidir:
https://www.sarstedt.com/safety-data-sheets

Depolama

Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Idrar-Monovette®, ADR (ambalaj talimatlari P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir. idrar-Monovette®'nin bazi varyantlari Tempus1800® érnek tasima
sistemi ile sevkiyat icin uygundur. Bu varyantlar, web sitemizin ilgili tirlin sayfasinda Tempus1800® tasima sistemi icin uygun olarak isaretlenmistir.

Sinirlamalar

Ciddi oranda yetersiz doldurma hatali sonuglara yol acabilir.

Not: Dolum isaretine kadar dolduruldugunda optimum idrar koruyucu orani saglar. En fazla +/- % 10'luk bir sapmaya izin verilir. idrar toplamaya baslandiginda
preparatin bazi tanelerinin sizabilecegi unutulmamalidir ancak bu, 6nerilen minimum borik asit miktarini ve stabilize edici etkiyi etkilemez.

Stabilize idrar 6rneginin serit testleri ve diger mikrobiyolojik olmayan analiz yontemleri icin kullanimi test edilmemistir ve hatali sonuglara neden olabilir.
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Ornek Alimi ve Hazirlanmasi
idrar transferine baslamadan 6nce bu belgenin tamamini okuyun.

idrar transferi iin gerekli caligma malzemesi

1. Idrar kaynakl patojenlere veya potansiyel olarak bulasici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énliik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

2. Gerekli sayida Idrar-Monovette.

3. Sadece bir kalici mesane kateterden alindiginda:
Idrar drenaj sisteminde 6ngoriilen yatak basi alim noktasinin dezenfeksiyonu igin gerekli malzemeler (idrar 6rnek alim noktasini hazirlamak igin kurum
yonergelerini izleyin).

4. Doldurulmus idrar-Monovette'leri yerlestirmek icin blok standi veya diger uygun tertibat.

5. Biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngorilen bertaraf kaplari.

Onerilen alim sirasi
Birden fazla Idrar-Monovette doldurulacaksa alim icin asagidaki sira 6nerilir:

Kullanim idrar-Monovette®
Kimyasal testler, serit testleri ve idrarda partikil analizi Idrar-Monovette® Z (stabilizatérsiiz)

idrar-Monovette® Z (stabilizatérsiiz)

Mikrobiyolojik testler .
voldl veya Idrar-Monovette® Borik Asit (stabilizatorll)
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Idrar-Monovette® Borik Asit'e idrar transferi igin isleyis
A: idrar 6rneginin bir idrar kabindan toplanmasi

idrar 6rnegini, idrar kabini dikkatli bir sekilde déndiirerek alim igin hazirlayin ve ardindan idrar kabini agin.

1 Sadece tekli steril ambalajdaki Idrar-Monovette’ler igin: Blister paketini basparmaginiz ve isaret parmaginizla soyma teknigini kullanarak acin.
Seffaf folyo yukariya bakmalidir.

2 idrar-Monovette® Borik Asit’i ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun ve tipayi Luer vidal kapaktan ¢ikarin (Sek. 2a). Bunu sonra kullanmak tizere
saklayin. Luer baglantisina bir emme ucu yerlestirin ve emme ucunun sikica oturdugundan emin olun (Sek. 2b).

3 Sonrasinda emme ucunu idrar kabina daldirin ve piston cubugunu sadece piston iiriin etiketinin kenarindaki taban cizgisine ulasana ve idrar-Monovette® Borik
Asit idrarla dolana kadar geriye dogru cekin (Sek. 3e). Idrar-Monovette® Borik Asit’i sividan cikarin ve emme ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun
(Sek. 3d). Emme ucunu bosaltmak igin piston cubugunu gidebildigi kadar asadi cekin (Sek. 3e).

4 Emme ucunu gikarin ve biyolojik tehlikeli maddeler icin éngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin (Sek. 4f).

5 Idrar-Monovette® Borik Asit'i daha 6nce kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin. Tipa ile vidali kapak arasinda bosluk kalmadigindan emin olun (Sek. 5a).
Sadece Idrar-Monovette® Borik Asit 3,2 ml kullanildiinda: Piston gubugunu, piston duyulabilir bir sekilde son konuma oturana kadar asagi dogru cekin
(Sek. 5b).

6  Piston gubugunu kirin.

7 idrar-Monovette® Borik Asit'i yaklasik 10 kez veya preparat tamamen ¢oziilene kadar ters gevirin. Idrar-Monovette®'yi bir blok standa yerlestirin.
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B: idrar 6rneginin kalici mesane kateterinden alinmasi

Kurumunuzun yonergelerine uygun olarak idrar 6rnek alim noktasinda idrar 6rnegi almak igin hazirhk yapin.

1 Sadece tekli steril ambalajlanmis Idrar-Monovette'ler icin:
Blister paketini bagparmaginiz ve isaret parmaginizla soyma teknigini kullanarak acin. Seffaf folyo yukariya bakmalidir.
2 idrar-Monovette® Borik Asit’i ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun ve tipayi Luer vidali kapaktan cikarin (Sek. 2a).
Bunu sonra kullanmak tizere saklayin.
3 idrar 6rnedi alim noktasinin septumuna niifuz edin ve bir elinizi kullanarak Idrar-Monovette® Borik Asit'in sikica oturdugundan emin olun (Sek. 3b).
4 Diger elinizle, piston cubugunu gidebildigi kadar ve Idrar-Monovette® Borik Asit idrarla dolana kadar geriye dogru cekin (Sek. 4c).
Idrar-Monovette® Borik Asit’i idrar 6rnegi alim noktasindan ¢ikarin ve acikhdr yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun (Sek. 4d).
5 Idrar-Monovette® Borik Asit'i daha 6nce kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin. Tipa ile vidali kapak arasinda bosluk kalmadigindan emin olun (Sek. 5a).
Sadece Idrar-Monovette® Borik Asit 3,2 ml kullanildiginda: Piston cubudunu, piston duyulabilir bir sekilde son konuma oturana kadar asagi dogru cekin (Sek. 5b).
6  Piston gubugunu kirin.
7 idrar-Monovette® Borik Asit'i yaklasik 10 kez veya preparat tamamen ¢oziilene kadar ters gevirin. Idrar-Monovette®'yi blok standina yerlestirin.
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Dondurma / Cozme
idrar-Monovette’ler igin genel olarak asagidaki dondurma énerileri gegerlidir:

0°C'nin altinda dondurma

m  Dondurmadan énce, dondurmanin idrar 6rnegi veya analizleri tzerinde herhangi bir bozucu etkisi olup olmadigini kontrol edin (parametre stabilitesi,
interferans: 6r. hemoliz).
Dikkat: idrar sedimenti icin éngdériilen idrar 6rneklerini dondurmayin!
Not: Parametrelerin stabilitesi igin test reaktifi /analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarina bakin.
Temel olarak 0 °C'nin altindaki sicaklik araliginda plastiklerin mukavemet degerleri azalir. Bu nedenle mekanik ytklerden genel olarak kaginilmalidir.
Dondurma kosullari, idrar-Monovette® iceriginin esit sekilde veya asagidan yukariya donacak sekilde secilmelidir.
Idrar-Monovette®, bir stand veya saklama kutusu iginde genislemesine izin verecek kadar bosluga sahip olmalidir. Strafor veya metal stantlar,
genlesme catlaklarina neden olabilecedinden uygun degildir.

-20°C'de dondurma
idrar-Monovette®'yi, -20 °C'de donmasi icin dik konumda 45-60 dakika boyunca oda sicakhidindan +4 °C'ye kadar sogutun.

-20°C'nin altinda dondurma
-20°C'nin altinda dondurma, tretici tarafindan test edilmemistir.
Cok sayida olasi etki faktori nedeniyle dondurma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapilmasi tavsiye edilir.

Cozme
Idrar-Monovette®'yi en az 45 dakika boyunca oda sicakliginda dik tutarak ¢oziin. Burada da mekanik yiiklerden kaciniimalidir.
Cok hizli gozme, yanhs analiz sonuglarina neden olabilir.

Santrifligasyon

Dikkat! SARSTEDT idrar-Monovette’lerinin 400 x g'de (BSK - bagil santrifiij kuvveti - g-kuvveti) santrifiijlenmesi énerilir.
Kullanici tarafindan onaylanmasi gereken maksimum 2.000 x g'ye kadar kullanim mimkiindir. Santrifiij uglari, kullanilan idrar-Monovette'lerin boyutuna gére
segilmelidir. Bagil santriflij hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?
"BSK": "Bagil santrifij kuvveti", (Ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"DevDk": "Dakikadaki devir sayisi" (min'),

r" [cm olarak]: "Santrifiijiin merkezinden Idrar-Monovette®'nin tabanina dogru dénme yaricapl.

Sadece uygun taslyici tipler veya ugclar kullanilabilir. Catlak Idrar-Monovette'lerin santrifijlenmesi veya yiiksek merkezkac kuvveti ile santrifiijlenmesi, Idrar
Monovette'leri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler aciga cikarabilir.

Idrar-Monovette'ler, asagida listelenen santrifiigasyon kosullarina gére santrifijlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan
dogrulanmalidir.

Idrar-Monovette'lerin santrifiij uclarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun 8tesine tasan Idrar-Monovette'ler santrifiij bashgina takihip kirilabilir.
Santriflij esit sekilde doldurulmahdir. Lutfen santriftijin kullanma talimatlarina bakin.

Uyari! Kirik idrar-Monovette'leri elle gikarmayin.
Santriftijin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santriftjin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Santrifiigasyon 6nerisi:
Idrar érneklerinden sediment elde etmek icin 6nerilen BSK (g-kuvveti): 5 dakika boyunca 400 x g.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine y&nelik genel hijyen kurallari ve yasal diizenlemeler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Urtinler, daha sonra otoklavlanip yakilabilen uygun biyolojik tehlikeli maddeler icin 6ngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum yénergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.

Guvenlik veri foylndeki bilgiler dikkate alinmahdir.
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Su anda gegerli stirlimleriyle {irline 6zgii standartlar ve diizenlemeler

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Diger referanslar:

European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numaras Steril iiriinler igin ayrica asagidakiler de gecerlidir:

Parti tanimlamasi STERILE ﬂ Isinlama ile sterilizasyon

g Son kullanma tarihi @
c € Onaylanmis kurulusun katihmi olmadan CE isareti** O

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

In vitro diyagnostik e :»
ok dilliligin belirtilmesi

D o

DE Kullanim icin talimatlari dikkate alin

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi

v

N
Tk

Gunes 1si§indan koruyarak muhafaza edin

Kuru yerde muhafaza edin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Uretici

LR ®

Uretim (lkesi

Teknik degisiklik hakki sakhdir.
Uriinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

**In vitro diyagnostik trinlerine (IVDD) iliskin 98/79/AT sayili AB Direktifi'nden 2017/746 sayili In vitro diyagnostik trtinlerine (IVDR) iliskin AB TtzUgu'ne gegis
stireci boyunca A risk sinifina ait (steril) In vitro diyagnostik trtnleri (IVD’ler), IVDD uyarinca “gegis dénemi cihazlari” (Legacy Devices) olarak 31.12.2029 tarihine
kadar piyasaya arz edilmeye devam edebilir. Bu Grlnler, IVDR (AB) 2017/746'nin 110. maddesinde belirtilen gegis hikkimlerine tabidir.
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