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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Praparierte R6hre mit Borsaure DE

Verwendungszweck

Die préparierte Réhre mit Borsaure wird als ProbengefaB eingesetzt und dient der Aufnahme, dem Transport und der Lagerung von Urinproben aus einem PrimérgeféB fir mikrobiologische in-vitro diagnostische
Bestimmungen. Die Borséure stabilisiert das mikrobielle Wachstum bei Raumtemperatur fur bis zu 48 Stunden.

Das Produkt ist flr den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die préparierte Rdhre mit Borsaure wird in zwei Varianten fir die Nennvolumen 25 ml oder 10 ml angeboten und besteht aus einem transparenten KunststoffgefaB mit konischem Boden und farbigem
Schraubverschluss. Die Ausfihrung fir 25 ml Nennvolumen verfligt zudem Uber einen Stehrand.

ArtikelUbersicht

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Lange/d
[A) Préparierte Réhre mit Borséure 10 ml 100x16 mm
@ Préparierte Rohre mit Borsdure 25 ml 92x25 mm

Das Produkt ist mit Borsaure prapariert. Fir eine bis zum Nennvolumen beflillte praparierte Rohre betragt die durchschnittliche Konzentration an Borsaure 1,5 %. Dadurch wird das Wachstum harnpathogener
Mikroorganismen im Urin bei Raumtemperatur flr bis zu 48 Stunden stabilisiert ohne deren Lebensfahigkeit zu beeintrachtigen. Es wurden Untersuchungen fir ausgewéhlte Bakterienstdmme durchgefiihrt:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

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

Sicherheits- und Warnhinweise

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben geméB den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben einen Arzt auf,
da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tibertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Das Produkt ist flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie das Produkt und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe.

4. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Bitte beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt unter www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Lagerung
Das Produkt bei Raumtemperatur lagern.

Transport
Das Produkt entspricht einem Primargefa nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschréankungen

1. Starke Unterflllung kann zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
HINWEIS: Die Beflillung bis zur Flllmarkierung gewéhrleistet ein optimales Urin-Konservierungsmittel-Verhaltnis. Eine Abweichung von +/-10 % ist zulassig.

2. Die Verwendung der stabilisierten Urinprobe fiir Streifentests und andere nicht-mikrobiologische Analysemethoden wurde nicht getestet und kann mdglicherweise zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG 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 (bertragene Pathogene oder potenziell infektiosen Materialien.
Benobtigte Anzahl préparierter Réhren mit Borsaure.

Transferpipetten oder andere geeignete Laborausristung zum Probentransfer.

Blockstander oder eine andere geeignete Vorrichtung zum Abstellen praparierter Réhren mit Borséure.

o~ 0N

Entsorgungsbehaélter fir biologische Gefahrstoffe.

Handhabung fiir den Urintransfer in eine préparierte R6hre mit Borsaure
1. Bereiten Sie die Urinprobe durch mehrmaliges Schwenken des PrimargefaBes vor.

2. Halten Sie die praparierte Rohre mit Borsaure senkrecht mit dem Verschluss nach oben und stellen Sie sicher, dass sich die Préparierung am GefaBboden oder der GefaBinnenwand befindet.
3. Offnen Sie die praparierte Rdhre mit Borsaure und legen Sie den Verschluss zur Seite.

4. Stellen Sie die gedffnete praparierte Réhre mit Borséure in einer geeigneten Vorrichtung standsicher ab.

5. Uberfilhren Sie das Probenmaterial vorsichtig bis zum Nennvolumen in die praparierte Rdhre mit Borsaure. Achten Sie dazu auf die Markierung ,FILL TO LINE®

6. VerschlieBen Sie die praparierte Réhre mit Borsaure wieder mit dem zuvor zur Seite gelegten Schraubverschluss.

7. Schwenken Sie die préparierte Rohre mit Borsaure etwa 5 mal kopfliber oder bis die Borsaure vollstdndig gelost ist.

8. Stellen Sie die praparierte Rohre mit Bors&ure in einer geeigneten Vorrichtung ab.

9. VerschlieBen Sie das Primérgefal.

10. Entsorgen Sie alle kontaminierten Verbrauchsmaterialien in Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe.

Entsorgung

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

Kontaminierte oder beflillte praparierte ProbengefaBe missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

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

o o~ 0N

Die Hinweise im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten.
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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: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informationen zu produktspezifischen Studien werden auf der SARSTEDT-Homepage zur Verfligung gestellt:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschtzt aufoewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT prepared sample tube with boric acid EN

Intended use

The prepared tube with boric acid is used as a sample tube and for collecting, transporting and storing urine samples from a primary tube for microbiological in vitro diagnostic determinations. The boric acid stabilises
the 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 prepared tube with boric acid is available in two variants for the nominal volumes 25 ml or 10 ml and consists of a transparent plastic tube with a conical bottom and coloured screw cap. The version for 25 ml
nominal volume also has a skirt.

Product overview

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Length/@
[A) Prepared tube with boric acid 10 ml 100x16 mm
@ Prepared tube with boric acid 25 ml 92x25 mm

The product is prepared with boric acid. For a prepared tube filled to the nominal volume, the average concentration of boric acid is 1.5 %. This inhibits the growth of urinary pathogenic microorganisms in the urine at
room temperature for up to 48 hours without impairing their viability. Studies were conducted for selected strains of bacteria:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

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

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

2. Handle all biological specimens 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.

3. The product is intended for single use. Dispose of the product and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

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

Please note the safety data sheet at www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Storage
Store the product at room temperature.

Transport
The product is a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

Limitations

1.

2.

Significant underfilling can lead to false results.
NOTE: Filling up to the fill level mark ensures an optimal urine-preservative ratio. A deviation of +/-10 % is allowed.

The use of the stabilised urine sample for strip tests and other non-microbiological analysis methods has not been tested and may lead to false results.

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A URINE TRANSFER.

Material required for the urine transfer

1.

o~ 0N

Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against pathogens or potentially infectious materials transmitted by urine.
Required number of prepared tubes with boric acid.

Transfer pipettes or other suitable laboratory equipment for sample transfer.

Block rack or other suitable device for placing the prepared tubes with boric acid.

Disposal container for hazardous biological waste.

Handling for urine transfer into a prepared tube containing boric acid

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Prepare the urine specimen by gently swirling the primary tube several times.

Hold the prepared tube of boric acid vertically with the closure facing upwards and make sure that the additive is on the bottom of the tube or the inner wall of the tube.
Open the prepared tube with boric acid and set the cap aside.

Place the opened prepared tube with boric acid in a suitable device in a stable position.

Carefully transfer the sample material up to the nominal volume into the prepared tube with boric acid. Pay attention to the "FILL TO LINE" marking.

Close the prepared tube with boric acid again with the screw cap previously set aside.

Invert the prepared tube with boric acid and swirl it about 5 times or until the boric acid is completely dissolved.

Place the prepared tube of boric acid in a suitable device.

Close the primary tube.

0. Dispose of all contaminated consumables in the hazardous biological waste containers.

Disposal

1.

o » 0N

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.

Contaminated or filled prepared sample tubes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.

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.

SARSTEDT
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Product-specific standards and guidelines as amended / updated

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

Further literature:

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

Information on product-specific studies is available on the SARSTEDT website:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Key for symbols and labels:

Avrticle number

LOT

Batch number

Use by

~ Kd

m

CE mark

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

® &= [

If reused: Risk of contamination

ZAN

N

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

N

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykumn 3a ynotpe6a — SARSTEDT nogroteseHn enpyBeTku ¢ 60pHa KucennHa BG

MpunoxeHne

MoaroteeHaTa enpyBeTka ¢ 60pHa KUCenvHa ce 13non3ea Kato KOHTEHEP 3a NoeMaHe, TPaHCMOPT W CbXPaHeHNe Ha YPUHHM NPOGK OT MbPBUYEH KOHTENHEP 38 MUKPOBUONOrNYHA MHBMTPO ANArHOCTUKA.
BopHata kucenvHa ctabunmanpa MUKPOOHISA pacTex Npu cTaHa TemMnepaTtypa o 48 yaca.
MpoayKTLT e NpeaHasHaqeH 3a ynotpeba B NpodecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 00yHeH MeAMLIMHCKY 1 NabopaTopeH NepcoHan.

OnvcaHre Ha npoadykTa

[NoaroTeeHUTe enpyBeTKM C BOpHa KUCenVHa ce npeanarat B ABa BapviaHTa, C HoMUHasH1 o6emn 25 ml nnm 10 mi, 1 ce CbCTOAT OT Npo3payHa NnacTMacoBa enpyBeTKa C KOHMYHO AbHO 1 LiBETHA Kamnayka Ha BUHT.
BapuaHTbT ¢ HoOMUHasieH o6em 25 ml pasnonara ¢ nona.

Mperneg Ha npogykTa

A B
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URINE BORIC ACID

i weLL

HanmeHoBaHune ObnxuHa /@
Q MoproteeHa enpyseTka ¢ 6opHa kucenvHa 10 ml 100x16 mm
@ MogroTeeHa enpyseTka ¢ 6opHa kucenvHa 25 ml 92x25 mm

HpOﬂyKTbT € noAroTeeH ¢ 60pHa KucenHa. cpe}:lHaTa KOHLUeHTpauus GOpHa KncenmHa 3a nofgroteeHa enpyseTka, MbijHa 40 HOMUHaNHNA o6em, e 1,5%. Mo To3n Ha4mH ce I/IHXI/IGVIpa pacTtexa Ha naTtoreHHm1
MNKPOOPraHn3Mn B ypuHata npu cTarHa Temnepartypa ao 48 yaca, 6e3 Aa Hapyllasa TaxHaTa >K3HECTIOCOBHOCT. HpOBe)K}:laHI/I nacneaBaHna 3a |/|36paH|/| GaKTepI/IaJ'IHI/I Luamose:

*  Eluepuxus konm

*  Knebcvena nmHesMoHns
e [Ipoteyc mupabumc

o CTpentokokyc hekamc
*  KaHgupa anbvikaHc

3a nHhopMaLms OTHOCHO MPOy4YBaHNA, CBbP3aHn C NPOAYKTa, MoceTeTe MHTEPHET cTpaHmuaTta Ha SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT
1. O6Wwwm npeanasHn Mepku: 13nonasarnite pbKasmuum U Apyri 6L NMYH NPeanasHn CPeacTBa, 3a Aa ce NpeanasvTe OT yprHa Ui EBEHTYASTHO M3naraHe Ha NaToreHu, NpeHacsiH ¢ 6UONOrMYHN NPOGH.

2. Bcuuku 6ronornyHm npobu Tpsibea fa 6baaTt TPETUPaHN ChiacHo HapeaowTe 1 NpoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBeaeHmne. B cnyyai ye 6baeTe ANPEKTHO M3NOXKEHN Ha B1ONOrMYHM MPO6K, NOTbPCETE
nekapcka NMomoLL, 3aLloTo e Bb3MOXXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnun gpyrn nHdekumosHn 3abonasanus. Cnassaiite Hapenbute 1 npouenypute 3a 6e30nacHOCT Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBeAeHVe.

3. HpOﬁLyKTbT e npefHasHa4eH 3a egHoOKparHa yn0Tpe6a. MSXBBPHQI;ITE TO3M NPOAYKT 1 BCUYKM MOMOLLIHM akceCcoapu 3a B3emMaHe Ha I'IDOGM B KOHTel;IHEpV\ 3a onacHu 61ONOrNYHN oTnagbun.

4. He nsnonssante npoaykKTa crnem n3tn4aHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CpOK'bT Ha rogHoOCT Ha NpoayKTa U3Tn4a Ha nocneaHna AeH Ha NoCoYeHnTe Mecel, 1 rognHa.

Mons, 06bpHeTE BHUMaHNE Ha MHOPMaLMOHHINA IMCT 3a 6e30nacHOCT Ha agpec www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaliTe NpoayKTa Npu CTaiHa Temnepartypa.

TpaHcnopT

[MpoAyKTLT OTroBapst Ha M3NCKBaHWSATa 3a MbPBU4eH Cbf, cbrnacHo ADR (MHCTpykuum 3a onakosaHe PB50) 1 Ha HapenbuTe Ha IATA.

OrpaHunyeHns

1. HemocTaTb4HOTO HamMbBaHe MOXeE Aa [OBEAE A0 MPELLHN Pe3ynTaTi.
SABENEXKA: HanbnsaHeTo 0 Mapk1poBKkaTa rapaHTpa onTUManHO CbOTHOLLIEHNE MEXY YpUHa N KOHCepBaHT. [lonycTuMo e oTkioHeHne oT +/-10 %.

2. TIpUNOXeHNETO Ha CTabunnanpaHara ypuHHa Npoba npy TECTOBE C NEHTUYKA U APYT HEMVKPOGVONOTNYHN aHANUTVYHV METOLN He € MPOBEPEHO U € Bb3MOXHO Aa A0BEAE [0 HETOUHI PesynTaTy.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3U JOKYMEHT N3LUANO NPEAN OA 3ANOYHETE TPAHC®EPA HA YPUHA.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoauMm 3a TpaHcgepa Ha ypuHa:

1. PbKaBuLy, NPecTunka, o4nna v [pyri NoaxofsLLmM NpeanasHy Matepyiany, 3a ja ce npepnasunTe oT naToreHu, NPeHOCUMU ¢ MaTepuana 3a npo6a, Vamn NOTEHLWANHO H(EKLMO3HI MaTepuany.
HeoBxoauMo KOnMMHeCTBO MOArOTBEHN enpyBeTKU C GopHa KcenmHa.

[MneTn 3a TpaHcdep 1 ApYyro NOAXOASALLO NabopaTopHo 06opyaBaHe 3a TpaHcdep Ha NpobuTe.

CToliKa nv Apyro NOAXOAsLLO 060pyaABaHE 3a MOCTaBsIHE Ha NOArOTBEHTE eMNpPyBETKN C GOpHa KucemnvHa.

SN

KoHTenHep 3a onacHn 61ONorNYHN OTNaaBLLV.

Mopxop, npu TpaHcchep Ha ypuHa B NoAroTBeHa enpysBeTKka ¢ 60pHa KucenmHa
[NogroteeTe ypyHHaTa Npoba KaTto BHAMATENHO PaskiaTuTe MbPBUYHNS KOHTEMHED.
[pbxTe noaroTeeHaTa enpyseTka ¢ 60pHa KUCenvHa n3npaseHa ¢ Karnadkara Harope 1 ce yBepeTe, HYe npenaparbT Ce Hammpa Ha SbHOTO Ha enpyBeTkaTa Ui Bbpxy BbTPELLHUTE 1 CTEHM.
OTBOpeTe noaroTeeHnTe enpyseTkn ¢ 6opHa KncennHa n OCTaBeTe Karnadkara HacTpaHa.

MocTasete OTBOpeHarta noaroreeHa enpyBeTka C 6opHa KUCenMHa B CTabWHO MOSIOXKEHNE B nogxopsuia cToMKa.

1
2
3
4
5. BHMMaTenHo npexsbpeTte NPo6HMS MaTepyan Ao HOMVHaNHMA 06eM B MOAroTBeHaTa enpyseTka ¢ 6opHa kucennHa. O6bpHeTe BHMaHVe Ha mapkuposkarta ,FILL TO LINE®.
6. 3aTBopeTe nogroTeeHata enpyseTka ¢ 60pHa KUCenmMHa ¢ nocTaseHaTa HacTpaHa kanadka Ha BUHT.

7. PasknateTe BH/MAaTENHO NoAroTBEHaTa enpyBeTka ¢ 60pHa KVCEenHa, kato st 06 bPHETE HaoMak OKOMOo 5 MbTY UK AOKATO GopHaTa KVICeNHa ce pa3TBOPU HambIHO.

8. [locTaseTe nogroteeHaTa enpyseTKa ¢ 60pHa KUCenMHa B Noaxoasilia CTomnkKa.

9. 3arBOpeTe MbPBUYHVIS KOHTENHEP.

10. M3xBbprsnTe BCYHKY 3aMbPCEHN KOHCYMATUBY B KOHTEHEPU 3 USXBBPIISHE Ha OMacHU GVOOMIHHI OTMagbL.

N3xBbpnsHe

1.  CnasBaiite 06LLLVIT6 XUTMEHHN N3NCKBaHUA 1 3aKOHOBU Hape,q6v| 3a NpaBUIHOTO M3XBBPIIAHE Ha I/IH(DEKLMOSHVI mMarepuanu.

PbkaBuLyTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba NpeaoTBpaTsaBaT pycka oT MHMDEKLUMN.

SaM‘preHVITe NV MbIHK NOArOTBEHW ernpyBeTKU TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPNAT B NOAXOAALLN KOHTeQIHepM 3a onacHu 61MoNorn4HU oTnagbun.

MSXBbpﬂﬂHeTO Ha NoTeHUMaIHO 3aMbpCeHNTE KOHCYMaTVBM Ce OCbLLECTBABA B CbOTBETCTBME C MpasBuiata 1 HaCoKUTE Ha ne4ebHOTO 3aBefieHVe.

o » 0N

Mons, cnassanTe UHCTPYKLMMTE OT UHCHOPMALIMOHHIS NINCT 3a 6e30MacHOCT.
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CTaHp,ame 1N HACOKMWU, CI'IeLl,I/I(bI/I‘-IHVI 3a NpoaykKrta, B TeKyLlara Bepcus

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

[onbnHuTenHa nuteparypa:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
3a nHhopMaLst OTHOCHO MPOoy4YBaHNs, CBbp3aHn C NPOLYKTa, NOCETETE MHTEPHET CTpaHmLaTa Ha SARSTEDT
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Kop Ha cumBonun n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha aptvikyn

Maptvoa

g foneH no

c E CE mapkupoBka

WIHBUTPO pyarHocTvka
[jj‘] Cnagagalite PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeta

[Mpw nosTOpHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMVHaLIS

St
ZA\

MazeTe OT cMbHYeBa CBETIMHA

j CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo
“ Mpownssoguten

[bpxaBa Ha Npon3BoaACcTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoayKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - Preparovana zkumavka SARSTEDT s kyselinou boritou CS

Ugel pouziti
Preparovana zkumavka s kyselinou boritou se pouziva jako zkumavka na vzorky a slouzi k odbéru, transportu a skladovani vzorkd moéi z primarni nadobky pro mikrobiologické diagnostické testy in vitro.
Preparovana zkumavka s kyselinou boritou stabilizuje mikrobidini rist pfi pokojové teploté po dobu az 48 hodin.

Produkt je uréen pro pouziti v profesionalnim prostredi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Preparovana zkumavka s kyselinou boritou je k dispozici ve dvou provedenich pro jmenovité objemy 25 ml nebo 10 ml a sklada se z priihledné plastové zkumavky s kénickym dnem a barevného Sroubovaciho uzavéru.
Provedeni pro jmenovity objem 25 ml mé navic okraj.

Prehled produktd

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Délka/@
Q Preparovana zkumavka s kyselinou boritou 10 ml 100x16 mm
@ Preparovana zkumavka s kyselinou boritou 25 ml 92x25 mm

Produkt je preparovan kyselinou boritou. V pfipadé preparované zkumavky naplnéné do jmenovitého objemu je pramérma koncentrace kyseliny borité 1,5 %. Tim se stabilizuje rist patogennich mikroorganismd v mogéi pfi
pokojové teploté po dobu az 48 hodin, a to bez naruseni jejich Zivotaschopnosti. Byly provedeny studie pro vybrané bakterialni kmeny:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

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

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatrent:
PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pred potfisnénim moci a moznému vystaveni plvodcim chorob prenasenych biologickym materidlem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky zachazejte podle smémic a postupd vaseho zdravotnického zafizeni. V piipadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte lékare,
protoZze muze dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Musite dodrzovat bezpec¢nostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

3. Produkt je uréen k jednorazovému pouziti. Produkt a vSechny pomocné prostfedky pro odbér zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpedny material.

4. Po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti kon&i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Dbejte prosim na bezpecnostni list na adrese www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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Skladovani
Produkt skladuijte pii pokojové teploté.

Transport
Produkt odpovidé primami zkumavce podle predpisu ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni

1.

2.

Vyrazné nedodrZeni objemu plnéni mize vést k chybnym vysledkam.
UPOZORNENI: NapInéni aZ po plnici rysku zaruduje optimalni pomér modi a konzervaéniho Sinidla. Je povolena odchylka +/~10%.

Pouziti stabilizovaného vzorku modi pro prouzkové testy a jiné nemikrobiologické analytické metody nebylo testovano a miize vést k chybnym vysledkim.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S PRENOSEM MOCI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomtcky potfebné pro pienos moci

1.

o~ 0N

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenaSenymi modi nebo potencialné infekénimi materialy.
Potfebny pocet preparovanych zkumavek s kyselinou boritou.

Transfer pipety nebo jiné vhodné laboratorni vybaveni pro transport vzorkd.

Blokové stojanky nebo jiné vhodné zafizeni pro ulozeni preparovanych zkumavek s kyselinou boritou.

Odpadovy kontejner na biologicky nebezpecny material.

Manipulace pfi transportu moéi do preparované zkumavky s kyselinou boritou

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Pripravte vzorek moci na odbér tim, Ze primarni zkumavku nékolikrat promisite.

Preparovanou zkumavku s kyselinou boritou drzte ve svislé poloze s uzavérem smérem nahoru a zkontrolujte, Ze je pripravek na dné nebo na vnitini sténé nadoby.
Otevrete preparovanou zkumavku s kyselinou boritou a uzavér odlozte stranou.

Otevienou preparovanou zkumavku s kyselinou boritou umistéte do vhodného zarizeni ve stabilni poloze.

Opatrné preneste vzorek az do jmenovitého objemu do preparované zkumavky s kyselinou boritou. Dbejte proto na znacku ,FILL TO LINE®.

Preparovanou zkumavku s kyselinou boritou opét uzaviete dfive odloZzenym Sroubovacim uzévérem.

Otocte preparovanou zkumavku s kyselinou boritou asi 5x dnem nahoru nebo dokud se kyselina borita zcela nerozpusti.

Preparovanou zkumavku s kyselinou boritou umistéte do vhodného zarizeni.

Primarni zkumavku uzaviete.

0. Veskery kontaminovany spotfebni materidl zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny materidl.

Likvidace

o » 0N

Musite dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravuijici fadnou likvidaci infekéniho materialu.

Jednorazoveé rukavice zabraruiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné preparované zkumavky na vzorky musite zlikvidovat ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpeény material.
Potencialné kontaminovany spotfebni materidl zlikvidujte v souladu se zadsadami a smérnicemi zafizeni.

Musite dodrzovat pokyny uvedené v bezpecnostnim listu.

SARSTEDT

CS
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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: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informace tykajici se studii specifickych pro dany produkt jsou k dispozici na webovych strankach spolec¢nosti SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

[e]

]

m

® &= [

ZAN

N

N

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in-vitro

Dodrzujte navod k pouziti

Pri opakovaném pouZiti: Nebezpeci kontaminace

Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT praeparerede rgr med borsyre DA

Anvendelsesformal

Praepareret rer med borsyre er en provebeholder og bruges til at udvinde, transportere og opbevare urinprever fra en primaerbeholder til mikrobiologiske in-vitro diagnostiske bestemmelser. Borsyren stabiliserer den
mikrobielle veekst ved stuetemperatur i op til 48 timer.
Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljio og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

De prasparerede rer med borsyre tilbydes i to varianter til de nominelle volumener 25 ml eller 10 ml og bestér af en gennemsigtig plastbeholder med konisk bund og farvet skruelag. Varianten til 256 ml nominelt volumen
har desuden en stékant.

Produktoversigt

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Laengde/Q@
Q Praeparerede ror med borsyre 10 ml 100x16 mm
@ Praeparerede rer med borsyre 25 ml 92x25 mm

Produktet er preepareret med borsyre. For et preepareret rer, som er fyldt til det nominelle volumen, udger den gennemsnitlige koncentration af borsyre 1,5%. Derved stabiliseres veeksten af urinpatogene
mikroorganismer i urinen ved rumtemperatur i op til 48 timer uden at haemme deres levedygtighed. Der blev gennemfert undersegelser for udvalgte bakteriestammer:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

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

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vaernemidler til beskyttelse mod urin og mulig eksponering for blodbame sygdomsfremkaldende mikroorganismer i det biologiske prevemateriale.

2. Handtér alle biologiske prover i henhold til din organisations politikker og procedurer. | tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prover skal du sege leege,
da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisations sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

3. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produktet og alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne ér.

Tjek venligst sikkerhedsdatabladet pa www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT

14



Opbevaring

Produktet opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produktet svarer til en primeer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-direktivet.

Begraensninger

1.

2. Anvendelsen af den stabiliserede urinprove til strimmeltests og andre ikke-mikrobiologiske analysemetoder er ikke blevet afprovet og kan muligvis fere til fejlagtige resultater.

Ekstrem underfyldning kan fore til forkerte resultater.
BEMZARK: Pafyldning op til fyldningsmaerket sikrer et optimalt urin-konserveringsmiddel-forhold. En afvigelse pa +/-10 % er tilladt.

Prgvetagning og handtering

LAS DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER URINOVERF@QRSLEN.

Arbejdsmateriale nedvendigt til urinoverferslen:

1.

SN

Handsker, kittel, ojenbeskyttelse eller anden passende beskyttelsesbekleedning til beskyttelse mod patogener, som overfores via urinen eller potentielt smitsomme materialer.

Pakrasvet antal praeparerede rer med borsyre.
Overforselspipetter eller andet egnet laboratorieudstyr til overfersel af prover.
Blokstativ eller anden egnet anordning til placering af praeparerede rer med borsyre.

Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Handtering ved urinoverforsel i et preepareret ror med borsyre

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Forbered urinpreven ved flere gange at svinge primaerbeholderen.

Hold det praeparerede rer med borsyre lodret med haetten opad, og serg for, at preeparatet er i bunden af roret aller dets inderside.

Abn det preeparerede rer med borsyre, og leeg laget til side.

Placér det bnede, preeparerede rer med borsyre i en stabil position i en egnet anordning.

Overfer forsigtigt prevematerialet op til det nominelle volumen til det prasparerede rer med borsyre. Veer i den forbindelse opmeerksom pé meerkningen “FILL TO LINE*.
Luk det preeparerede rer med borsyre igen ved hjeelp af det skrueldg, som du tidligere har lagt til side.

Drej det praeparerede ror med borsyre over hovedet ca. 5 gange over hovedet, eller indtil borsyren er fuldstaendigt oplost.

Placér det proparerede rer med borsyre i en egnet anordning.

Luk primeerbeholderen.

0. Bortskaf alle kontaminerede fobrugsmaterialer i affaldsholdere beregnet til biologiske farlige stoffer.

Bortskaffelse

o » 0N

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

Kontaminerede eller fyldte preeparerede prevebeholdere skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.
Anvisningerne i sikkerhedsdatabladet skal overholdes.

SARSTEDT
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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

Yderligere litteratur:

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

Der stilles oplysninger om produktspecifikke studier til radighed pa SARSTEDT-hjemmesiden:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Symbol- og identifikationsnggler:

Varenummer

LoT Batchbetegnelse
g Mindst holdbar til
c E CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® &= [

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

ZAN

N

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

N

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg - MNMapaokevaopévo cwAnvapio SARSTEDT pe Bopikd o€0 EL

MpoopLdpevn xprion

To TIaPAOCKELACUEVO CWANVAPIO HE BopIKd OEL XPNOIHOTIOLETAl WG DIAAIBIO SElyUATWY Kal TIPoopileTal yia TN Ak, TN HETAPOPA Kat TNV aroBrikeuon SelypATwv oVPWY arod €va KUPIO GIANBIO yia HIKPOBIOAOYIKOUG
in-vitro SlayvwoTikoU rpoadioplopols. To Bopikd o0&l oTabeponoiel T pikpoPlakr avarTuén oe Beppokpacia Swuatiou yia SIAoTNUA EwWG Kat 48 WPEG.

To npoidv mpoopiCeTal yia TNV epappoyr] o€ enayyeAUaTiko mepIBAAOV Kal yia xprion ard KATapTIOLEVO IATPIKO Kal EpYACTNPIAKO TTPOCWITIKO.

Meplypadn mpoidvtog

To MOPACKELACHEVO CWANVAPIO PE BOPIKO OEL BIaTIBETAL O SVO TAPAAAQYES YIA OVOHACTIKO Oyko 25 mi 1} 10 ml kat armoteAeital and éva Slapaves TAACTIKO CWANVAPIO HE KWVIKO TTIUBUEVA Kal XpWwHATIOTO BIOWTO
Tiwpa. H €kdoon yia Tov ovopaoTIkO OyKo Twv 25 ml eival ECWTEPIKA KWVIKN pe autooTneilopevn Bdaon.

Emtiokémnon eidoug

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Mrkog/@
Q Mapackevaopévo owAnvaplo pe Bopikd oy 10 mi 100x16 mm
(B) Mapaockeuaopévo cwAnvaplo pe Bopikd oL 25 ml 92x25 mm

To npoidv napackevdletal pe Boptkd o€L. Ma MapackeLAoHEVO CWANVAPIO TIOL EXEL TTANPWBEL PEXPL TOV OVOUAOTIKO GYKO, N HECN OLYKEVTPWON Bopikol o&Eog eivat 1,5 %. Q¢ anoTtéAeopa, n avarTugn naboyovwy
HIKPOOPYQVIOUWV 0Ta ovpa otabeporoleital oe Beppokpacia dSwatiou yia €wg kat 48 WPEeG XwpIg va emnpeddetal n PotHdTNTA Toug. MpaypatornoriBnkav HEAETEG YIa ETIAEYHUEVA BAKTNPIAKA OTEAEXN:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

[MAnpodopieG OXETIKA PE TIG HEAETEG YIA TO OUYKEKPIHEVO TIPOIOV eival SlaBeatpe otov lotoTtomno TG SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. Tevikég MPODUAGEEIG: XPNOIOTIOIEITE YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOUIKO TTPOOTATEVTIKG £EOTTAIOHO YA TNV TIPOCTAGIA 0aG
anod Ta ovpa Kat arod TNV rbavr) ékBeon oe MaBoydVOULG HIKPOOPYAVIOHOUG TIou JeTadidovTal arnd BIoAoyikd LAKA SelypaTog.

2. XelpiCeote OAa Ta BIONOYIKA delypaTta olpdwva Pe TIG 0dnyieg Kat TIG dladikaoieg Tou ISPUPATOC 0AG. TNV MEPTTWOoN APEONG ENMAPNG e BIOAOYIKA OelyaTa, EMIOKEPTEITE Evav ylaTpo,
KaBWG LTaPXEL TIBAVOTNTA PETASOONG TOU 10V avBpwrivng avoooerdpkelag (HIV), nratitidag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat AAAWY AOWSWY VOONUATWV.
Ol TTONTIKEG Kall Ol SIASIKAGES A0hAAEIG TOU IBPUPATOG 0AG TIPETEL VA TNPOUVTAL

3. To mpoidv rpoopiCeTal yia pia ovo xprion. Aroppibte To TPOIdY Kat OAa Ta BonBrjuata yia Tn cUAAoYr) oTa Soxeia anoppIhng ETIKIVELVWY BIOAOYIKWV LNIKWV.

4. AmnayopeleTal N XPrion ToU TIPOIOGVTOG PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIAGS ArENG. H dlatnenotpdtnTa Arjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avayPadOPEVOU Prva Kal £TOUG.

NdRete unoYn To deATio dedopévwy aopaieiag otn SlevBuvon www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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EL

[0li)NetSs]

DuAAooETE TO TIPOIdV O€ BeppoKPaTia SwuaTiou.

Metadopd

To mpoidv eival éva mpwToyevég doxeio oludwva pe To ADR (0dnyieg ouokevaoiag P650) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi

1. Honuavtikr unomAripwon Pnopei va odnyrnoet oe AavBacpéva anoTeAEoPATa.
YMNOAEI=H: H mArjpwon péxpt Tn orjpavon mAnpwong e€aodaliCel Tn BEATIOTN avaloyia oVpwv Kat cuvtnENTIkoL. Erutpénetat anokion +/-10%

2. H xprion Tou oTabepomoINpEVOL SEYHIATOG OVPWV YA TAVIEG EEETAONG KAl AAAEG N HIKPORIOAOYIKES HEBGSOLG avaAuong Oev Exel SOKIAOTE Kal PTIopel va 0dnyroet oe AavBaopéva aroTeAéoUATa.

2UA\oyYH SElYUATWY Kal XEIPLOWOG

AIABAZTE MNAHPQZ TO MAPON EFTPA®O MPIN ZEKINHZETE TH META®OPA OYPQN.

AmapaitnTtog €§0TTAIOHOG yia TN HETAPOPd oVPWV

1. Tavrta, popma, POCTATEVTIKA YUAAK 1) AAAN KATAAANAN TIPOOTATEUTIKY) EVOLHACIA, Yia TNV TTPOoTACia 0ag arnd Maboydvous HIKPOOPYAVIOHOUG TV PETASIBOVTAL HEOW TWV 0VPWV 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWV.
AnaItoupevVog apiBpog MaPAoCKELACHEVWY CwANVapiwy pe Bopikd oD,

MMéTeq HeETAPOPAC 1) AANOG KATAANAOG £PYACTNPIOKOG EEOTIAIOHOG YA TN HETADOPA SEIYHATWY.

21atd r) AAN KATAANAN SIATAEN yia TNV TOTIOBETNON TWV TMAPACKEVACHEVWY CWANVAPIWV HE BOPIKO OV,

o~ 0N

Aoxeio anoppuhng yia emkivouva BIOAOYIKA UAKA.
Xelplopog yla tn HETapopd oUPWV OE £Va TIAPACKEVAGUEVO CWANVAPLO PE BOPIKO 0§D
1. ETtodocte To delypa oUpwV, QVOKIVIVTAG APKETEC POPES TO KUPLO DIAAIBIO.

2. KpatroTe To MapaokeuaopEVO CwANVAPIO e Bopikd 0L katakdpuda Pe TO TIWHA OTPAULIEVO TIPOG TA TTAVW Kal BeBalwbeite OTL TO TIapacKevaopa BRIOKETAl OTOV TIUBUEVA TOL CWANVAPIOU 1) OTO
£0WTEPIKO TOIXWHA TOL CWANVAPIOU.

AVOIETE TO MAPACKEVACHEVO OWANVAPIO PE BopIKS 0L Kal adrioTe TO TIWHA OTNV AKEN.
ToMOBETAOTE TO AVOIKTO MAPACKEVACHEVO CWANVAPIO HE BOPIKO 0EL O KATAAANAN dlATagn oe otabepr| BEon.

METADEPETE TTPOTEKTIKA TO UAIKO TOU SEYHATOC PEXPL TOV OVOUAOTIKG OYKO OTO TIAPACKEVACHEVO CWANVAPIO HE Bopikd 0L, AABETE LTIOYN 0aG TN OXETIKN orjuavon «FILL TO LINE».

3
4
5
6. Kheiote £avd TO MAPACKELACHEVO CWANVAPIO HE BOPIKO OEL HE TO BIOWTO TIWHA TIOL EXATE adrioel OTNV AKEN.
7. AvaKIvAOTE TO TIAPUOKEUACHEVO CWANVAPIO pE Bopikd 0EL TIEPITTOL 5 POPEC 1) HEXPL va SIAAUBE! TIARPWG TO BOPIKO OEL.
8. TomoBeTOTE TO MAPACKEVACHEVO CWANVAPIO PE BOPIKS 060 0E KATAAANAN SldTadn.

9. Kheiote kaAd To KUPIO PIAAISIO.

1

0. AroppirTeTe OAQ TA HOAUCHEVA AVAAWOIUA Og SOXEIQ AndPPUPNG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.

ATtoppupn

1. TMpénet va Aappdavovtarl uropn Kat va TNPOVVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG OIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAIKWV.
Ta yavtia piag xpriong anoTpENouV Tov KivOuvo JOAUVONG.

Ta pohuopéva 1 MANPWHEVA TIapackKevaopeva GLanidla detypdTwy TPETeL va dlatiBevtal oe KATaANAa Soxeia andppuPng emkivoLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.

H andppun twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVOAWOCILIWY TIPAYHATOTOLETAl CUPdWVA PE TIG 00NYIEG KAl TIG KATELBLVTAPIES YPAULES TOU IBPUHATOG.

g » 0N

Tnpeite TIq 0dnyieg Tou SeATiov Sedopévwy aopareiag.

#| SARSTEDT
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MpoTuTIa Kal KATeVBLVTHPLEG YPAUHEG YIA TO TIPOIdV, OTIWG £XOLV TPOTIOTIOINOEL / eTtikalpoTIOINOE(

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

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

MAnpodopieg OXETIKA PE TIG HEAETEG YIA TO OUYKEKPILEVO TIPOIOV eival SlaBéatpeg otov loTtoTomno NG SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Y1épvnua cupBOAwv Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT
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® &= [
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Kwdikdg gidoug

ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

> Uuporo CE

In-vitro 5layvwoTIKS IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

[MPOCOXN TWV OSNYIWV XPROEWG

2 € MePIMTWON EMAVAXPENOIUOTIOINoNG: Kivouvog HOAUVOEWY

DONaEN oe onueio TIoL BPIcKETAL HaKPEIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIC

®ONaEN o€ ENPO péPOg

Kataokevaotriq

Xwpa kataokeuniq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso — Tubos de muestras preparados con acido bérico SARSTEDT ES

Uso previsto

El tubo preparado con &cido barico se utiliza como recipiente de muestras para la recogida, el transporte y el almacenamiento de muestras de orina de un recipiente primario para diagndsticos analiticos microbiolégicos
in-vitro. El &cido bodrico estabiliza la proliferacién microbiana a temperatura ambiente por un periodo de hasta 48 horas.
El producto esta destinado para la aplicacion en el @mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

El tubo preparado con &cido bdrico tiene dos versiones para los volimenes nominales de 25 ml o 10 mly consiste en un tubo de pléstico transparente de fondo coénico y tapén roscado coloreado.
La version con volumen nominal de 25 ml tiene ademas un faldén.

Vista del articulo

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Descripcion Longitud/@
Q Tubos de muestras preparados con dcido bérico 10 ml 100x16 mm
(B) Tubos de muestras preparados con &cido bérico 25 ml 92x25 mm

El producto esta preparado con acido barico. Para un tubo preparado lleno hasta el volumen nominal, la concentracion promedio de acido bérico es del 1,5 %. Esto estabiliza la proliferacion de microorganismos
patégenos en la orina a temperatura ambiente por un periodo de 48 horas sin comprometer su viabilidad. Se han llevado a cabo estudios para determinadas cepas bacterianas:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

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

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

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

3. El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine el producto y todos los elementos de ayuda para la extraccion en recipientes de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

4. No use el producto después de la fecha de caducidad. La vida util de los productos termina el dltimo dia del mes y afio indicados.

Consulte la ficha de datos de seguridad en www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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Almacenamiento
Almacene el producto a temperatura ambiente.

Transporte
El producto corresponde a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y cumple con la directiva de la IATA.

Limitaciones

1. Un llenado insuficiente puede dar lugar a resultados erréneos.
NOTA: El llenado hasta la marca de llenado garantiza una relacion éptima de conservacion de la orina. Se permite una desviacion de +/-10%.

2. Eluso de la muestra de orina estabilizada en tiras de prueba y otros métodos analiticos no microbioldgicos no ha sido probado y puede dar lugar a resultados incorrectos.

Extraccion de la muestra y manipulacién
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMENZAR CON LA TRANSFERENCIA DE ORINA.

Material de trabajo necesario para la transferencia de orina

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patdgenos que se transmiten por la orina o de materiales potencialmente infecciosos.
El nimero necesario de tubos preparados con &cido bdrico.

Pipetas de transferencia u otro equipo de laboratorio apto para la transferencia de muestras.

Racks u otro dispositivo adecuado para depositar los tubos preparados con écido baérico.

o~ 0N

Recipientes para la eliminacién de materiales biolégicos peligrosos.

Pautas de manejo para la transferencia de la orina a un tubo preparado con acido bérico.

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando varias veces el recipiente primario.

Sujete el tubo preparado con acido bdrico en posicion vertical con el tapén hacia arriba y asegurese de que la preparacion se encuentra en el fondo o en la pared interna del recipiente.
Abra el tubo da preparado con acido bérico y coloque el tapdn a un lado.

Coloque el tubo preparado con acido bérico abierto en un dispositivo adecuado y estable.

Transfiera con cuidado el material de muestra hasta llenar el tubo preparado con acido bdrico a su volumen nominal. Preste atencion a la marca «FILL TO LINE».

Cierre el tubo preparado con &cido bdrico con el tapdn reservado previamente.

Agite el tubo preparado con &cido bérico boca abajo unas cinco veces o hasta que el &cido bdrico se haya disuelto por completo.

Coloque el tubo preparado con acido bérico en un dispositivo adecuado.

Cierre el recipiente primario.

2 © © N o o A~ Nn oS

0. Elimine todos los materiales consumibles contaminados en los contenedores de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

Eliminacion

1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.

El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Los recipientes de muestras contaminados o llenos deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales bioldgicos peligrosos.

La eliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro médico.

o » 0N

Deben observarse las indicaciones de la ficha de datos de seguridad.

#| SARSTEDT
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Literatura adicional:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Los datos sobre los estudios relativos a productos especificos se pondran a disposicion en la pagina web de SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Leyendas de simbolos y marcas:
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Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redtilizacion: Peligro de contaminacion

Manténgase fuera de la luz del sol

Conservar en un lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES

22



Kasutusjuhend - SARSTEDTI boorhappega prepareeritud katsuti ET

Kasutusotstarve

Boorhappega prepareeritud katsutit kasutatakse proovianumana ning see on kasutusel esmasest anumast uriiniproovide kogumiseks, transportimiseks ja séilitamiseks mikrobioloogiliste in vitro diagnostikaeesmarkidel.
Boorhape stabiliseerib mikroobide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks.

Toode on ette ndhtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiinipersonalile ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Boorhappega prepareeritud katsuti on kahes variandis nimimahuga 25 ml véi 10 ml ning see koosneb labipaistvast koonilise pohjaga plastanumast ja vérvilisest keermestatud sulgurist. 25 ml nimimahuga katsutil on
puUstiasetamise alus.

Artikli Glevaade

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Pikkus/@
Q Boorhappega prepareeritud katsuti, 10 ml 100x 16 mm
@ Boorhappega prepareeritud katsuti, 25 ml 92 x25 mm

Toode on boorhappega prepareeritud. Kuni nimimahuni taidetud prepareeritud katsuti puhul on keskmiseks boorhappe kontsentratsiooniks 1,5 %. Seelébi stabiliseeritakse uriinis olevate kuseteede patogeensete
mikroorganismide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks ilma nende eluvéimet méjutamata. On tehtud uuringud valjavalitud bakteritlivede kohta:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Info tootepdhiste uuringute kohta on tehtud kéattesaadavaks ettevotte SARSTEDT kodulehel: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja voimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaéidelge koiki bioloogilisi proove asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute korral pédrduge arsti poole,
kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV vadi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab teie asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake toode ja koik proovivotu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jacks moeldud kogumismahutitesse.

4. Toodet ei tohi pérast sailivusaja méddumist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Palun jargige ohutuskaarti aadressilt www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT

23



ET

Hoiustamine
Sailitage toodet toatemperatuuril.

Transport

Toode vastab ADRIi eeskirjade (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohasele esmasele anumale.

Piirangud
1. Tugev alatditmine voib tuua kaasa valesid tulemusi.
JUHIS: kuni taitemargiseni taitmine tagab uriini ja konserveerimisvahendi optimaalse vahekorra. Lubatud on +/-10 % suurune korvalekalle.

2. Stabiliseeritud uriiniproovi kasutamist ribatestide ja teiste mitte-mikrobioloogiliste anallitisimeetodite jaoks ei ole katsetatud ning see voib kaasa tuua valesid tulemusi.

Proovivotmine ja kaitlemine
ENNE KUI TE URIINI ULEKANDMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Uriini Gilekandmiseks vajatav tdomaterjal

1. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks uriini kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
2. Vajatav koguv boorhappega prepareeritud katsuteid.

3. Ulekandmise pipetid voi muu sobiv laborivarustus proovide tilekandmiseks.

4. Alustoe plokk voi moni teine sobiv seadis boorhappega prepareeritud katsutite paigutamiseks.

5. Ohtlike bioloogiliste materjalide jacks mdéeldud kogumismahuti.

Uriini tilekandmine boorhappega prepareeritud katsutisse

1. Valmistage uriiniproov ette esmase anuma mitmekordse loksutamise teel.

2. Hoidke boorhappega prepareeritud katsutit Ulespoole suunatud sulguriga horisontaalselt ja tagage, et preparatsioon asuks anuma pohjas voi siseseinal.

3. Avage boorhappega prepareeritud katsuti ja asetage sulgur korvale.

4. Asetage boorhappega prepareeritud avatud katsuti kindlalt sobivasse seadisesse.

5. Viige proovimaterjal ettevaatlikult kuni nimimahuni boorhappega prepareeritud katsutisse Ule. Selleks jargige mérgistust ,FILL TO LINE* (,TAITKE JOONENI¥).
6. Sulgege boorhappega prepareeritud katsuti uuesti kdrvalepandud keermesulguri abil.

7. Loksutage boorhappega prepareeritud katsutit umbes 5 korda pea peale keeratult voi kuni boorhape on téielikult lahustunud.

8. Asetage boorhappega prepareeritud katsuti sobivasse seadisesse.

9. Sulgege esmane anum.

10. Visake koik saastunud kulumaterjalid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

Saastunud voi taidetud prepareeritud proovianumad peab viskama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

Potentsiaalselt saastunud kulumaterjali jaatmekaitlus toimub asutuse suuniste ja juhtnédride kohaselt.

o » 0N

Jargida tuleb ohutuskaardil olevaid juhiseid.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Lisakirjandus

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

Info tootepdhiste uuringute kohta on tehtud kéattesaadavaks ettevotte SARSTEDT kodulehel:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Simbolite ja méargistuste voti
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Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Mode d’emploi - SARSTEDT tube préparé avec acide borique FR

Emploi prévu
Le tube préparé avec acide borique peut étre utilisé comme récipient d'échantillon et permet de recueillir, de transporter et de stocker des échantillons d'urine a partir d'un récipient primaire a des fins de diagnostic
microbiologique in vitro. L'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 et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Le tube préparé avec acide borique est proposé en deux versions pour un volume nominal de 25 ml ou de 10 ml et se compose d’un tube en plastique transparent a fond conique pourvu d'un bouchon a vis coloré.
La version congue pour un volume nominal de 25 ml dispose en outre d’un bord droit.

Vue d’ensemble des articles

A B
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URINE BORIC ACID

Désignation Longueur / @
Q Tube préparé avec acide borique de 10 ml 100 x 16 mm
(B) Tube préparé avec acide borique de 25 ml 92 x 25 mm

Le produit est préparé avec de I'acide borique. Pour un tube préparé rempli jusqu’au volume nominal, la concentration moyenne en acide borique est de 1,5 %. Le développement de micro-organismes pathogéenes
dans I'urine a température ambiante est ainsi stabilisé pendant une période allant jusqu'a 48 heures sans compromettre sa viabilité. Des examens concernant des souches bactériennes sélectionnées ont été réalisés :

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

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

Consignes de sécurité et avertissements

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques 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, le VHC, le VIH ou toute autre maladie infectieuse.
Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez le produit et I'ensemble des ustensiles de prélévement dans des récipients d'élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

4. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité disponible sous www.sarstedt.com/en/download/safety-data-shests/.

#| SARSTEDT
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Stockage

Stocker le produit & température ambiante.

Transport

Le produit correspond a un récipient primaire selon I'’ADR (instruction d’emballage P650) et la directive IATA.

Restrictions

1. Un remplissage insuffisant peut entrainer des résultats erronés.
REMARQUE : Le remplissage jusqu’au repere garantit un rapport urine/stabilisateur optimal. Un écart de +/-10 % est toléré.

2. Lutilisation 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.

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE TRANSFERT D’URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

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 matieres potentiellement infectieuses.
Nombre de tubes préparés avec acide borique nécessaires.

Pipettes de transfert et autres équipements de laboratoire adaptés au transfert de I’échantillon.

Portoir ou tout autre dispositif approprié pour le dépdt des tubes préparés avec acide borique.

o~ 0N

Récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.

Manipulation pour le transfert de I'urine dans un tube préparé avec acide borique
1. Préparez I'échantillon d’urine en agitant le récipient primaire a plusieurs reprises.

2. Maintenez le tube préparé avec acide borique en position verticale, la fermeture étant orientée vers le haut, et assurez-vous que la préparation se trouve dans le fond ou sur la paroi intérieure du tube.
3. Ouvrez le tube préparé avec acide borique et mettez le bouchon de cété.

4. Placez le tube préparé avec acide borique ouvert dans un portoir approprié en vous assurant qu'il est stable.

5. Transférez I'échantillon avec précaution dans le tube préparé avec acide borique jusqu’au volume nominal. Pour cela, tenez compte du repére « FILL TO LINE ».

6. Refermez le tube préparé avec acide borique avec le bouchon préalablement mis de coté.

7. Retournez le tube préparé avec acide borique environ 5 fois ou jusqu’a ce que I'acide borique soit entierement dissout.

8. Placez le tube préparé avec acide borique dans un support approprié.

9. Fermez le récipient primaire.

10. Eliminez tous les consommables contaminés dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

limination

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

Les tubes a échantillon préparés remplis ou contaminés doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

E

1

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

3

4. Eliminer les consommables potentiellement contaminés conformément aux politiques et directives de I'établissement.
5

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

#| SARSTEDT
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

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

Les informations relatives aux études spécifiques au produit sont disponibles sur la page d’accueil de SARSTEDT :
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Clés de symbole et d’identification :

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d'emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

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.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Pripremljene epruvete s bornom kiselinom HR

Namjena

Pripremljena epruveta s bornom kiselinom upotrebljava se kao spremnik za uzorke i sluzi za prikupljanje, transport i pohranu uzoraka urina iz primarnog spremnika za in vitro dijagnosticke pretrage.
Borna kiselina stabilizira mikrobiolo$ki rast pri sobnoj temperaturi do 48 sati.
Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Pripremljena epruveta s bornom kiselinom u ponudi je u dvije varijante, za nazivni volumen od 25 ml ili 10 ml, a sastoji se od prozirnog plasticnog spremnika konusna dna i navojnog ¢epa u boji.
lzvedba za nazivni volumen od 25 ml ima i stojeci rub.

Pregled proizvoda

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Duljina/@
Q Pripremliena epruveta s bornom kiselinom 10 ml 100x16 mm
@ Pripremljena epruveta s bornom kiselinom 25 ml 92x25 mm

Proizvod je pripremlien s bornom kiselinom. Prosjecna koncentracija borne kiseline u pripremljenoj epruveti napunjenoj do nazivnog volumena iznosi 1,5 %. Time se rast urinskih patogenih mikroorganizama u urinu na
sobnoj temperaturi stabilizira do 48 sati, bez narusavanja njihove vitalnosti. Provedena su ispitivanja za odabrane bakterijske sojeve:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informacije o ispitivanjima specificnima za proizvod dostupne su na web-stranici proizvoda¢a SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Informacije o sigurnosti i upozorenja
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 potrazite lije¢nicku pomo¢ jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a,
HBV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe proizvod i sav pribor za uzimanje uzoraka odlozite u spremnike za odlaganje bioloski opasnih tvari.

4. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Pogledajte sigurnosno-tehnicki list na www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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HR

Cuvanje
Proizvod Guvajte na sobnoj temperaturi.

Transport

Proizvod je primarna posuda u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Ograni¢enja
1. lzrazito nedostatna napunjenost moze prouzroiti netocne rezultate.
NAPOMENE: Napunjenost do oznake punjenja jam¢i optimalan omjer urina i konzervansa. Dopusteno je odstupanje od +/- 10 %.

2. Uporaba stabiliziranih uzoraka urina za analize test-trakama i druge nemikrobioloske metode analize nije ispitana i moze eventualno prouzrociti manjkave rezultate.

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE POCETKA PRIJENOSA URINA.

Potrebni radni materijali za transfer urina:

1. Rukavice, ogrta¢, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose urinom ili potencijaino infektivnog materijala.
Potreban broj pripremljenih epruveta s bornom kiselinom.

Transferne pipete ili drugi prikladan laboratorijski pribor za transfer uzoraka.

Stalci za epruvete ili druga prikladna naprava za odlaganje napunjenih pripremljenih epruveta s bornom kiselinom.

o~ 0N

Spremnik za odlaganje bioloski opasnih tvari.

Postupak za prijenos urina u pripremljenu epruvetu s bornom kiselinom
1. PromijeSajte uzorak urina visekratnim okretanjem primarnog spremnika.

2. Drzite pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom uspravno, zatvaracem okrenutim prema gore, vodeci racuna o tome da se pripravak nalazi na dnu spremnika ili na njegovoj unutarnjoj stijenci.
3. Otvorite pripremljenu epruvetu s bornom kiselinom i odlozite zatvara¢ sa strane.

4. Otvorenu pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom odloZite na prikladnu napravu u stabilnom poloZaju.

5. PazZljivo prenesite uzorkovani materijal u pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom do nazivnog volumena. Pritom pazite na oznaku ,FILL TO LINE®.

6. Ponovno zatvorite pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom zatvaracem koji ste prethodno odloZili sa strane.

7. Okrenite pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom naopako otprilike 5 puta ili dok se borna kiselina potpuno ne otopi.

8. Pripremlienu epruvetu s bornom kiselinom odlozite na prikladnu napravu.

9. Zatvorite primarni spremnik.

10. Sav kontaminirani potro$ni materijal odlozite u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

Zbrinjavanje otpada

1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilinom zbrinjavanju zaraznog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili napunjeni spremnici za uzorke moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

Zbrinjavanje potencijalnog potrosnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

o~ 0N

Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnic¢kog lista.
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove naknadne izmjene

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

Daljnja literatura:

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

Informacije o ispitivanjima specificnima za proizvod dostupne su na pocetnoj stranici web-mijesta tvrtke SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla

LOT

Broj serije

Upotrijebiti do

~ Kd

m

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

® &= [

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

ZAN

N

Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvoda¢

N

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT preparalt csdévek borsavval HU

A felhasznalas célja

A bdrsavas prepardlt csévet mintavételi edényként hasznéljak, és elsédleges mintavételi edénybdl szarmazd vizeletmintak vételére, szdllitdsara és tarolasara szolgal mikrobioldgiai in vitro diagnosztikai célbdl.
A bdrsav stabilizélja a mikrobidlis ndvekedést szobahémérsékleten akar 48 éréig.

A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjak.

Termékleiras

A bdrsavas prepardlt csé két valtozatban kaphatd 25 ml-es vagy 10 ml-es névleges Urtartalommal, és egy atlatszo, kupos alji mianyag edénybdl és egy szines csavaros kupakbdl all. A 25 ml-es névleges Urtartalmu
kivitel ezenkivil egy allé peremmel is rendelkezik.

Termékek attekintése

A B
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‘ Megnevezés Hosszusag/@
Q Borsavas preparalt csé, 10 ml 100x16 mm
(B) Bdrsavas prepardlt csé, 25 ml 92x25 mm

A termék borsavval van el6készitve. A névieges (rtartalomig megtoltétt, preparélt csé atlagos bérsav-koncentracidja 1,5 %. Ez stabilizélja a vizelet patogén mikroorganizmusainak névekedését a vizeletben
szobahémérsekleten akar 48 dran keresztil anélkll, hogy az életképességet hatranyosan befolyasolna. A kivalasztott baktériumtorzsekre végeztek vizsgalatokat:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

A termékekkel kapcsolatos tanulmanyokrdl szol6 informaciok a SARSTEDT honlapjan alinak rendelkezésre: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és dltalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen a bioldgiai mintaanyaggal atvihetd kérokozétdl megvédie magét.

2. Minden bioldgiai mintat az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezelien. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kézvetlentl érintkezett,
mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Atermék egyszeri hasznélatra szolgal. A termeéket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

4. Aterméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jér le.

Kérjluk, vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot a www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/ oldalon.
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Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten tarolja.

Szdllitas
Az eszkéz eleget tesz az ADR szerinti elsédleges edénynek (P650. sz. csomagolési utasitas) és az IATA-irdnyelvnek.

Korlatozasok

1. Az erbs alultoltés hibas eredmeényekhez vezethet.
UTASITAS: A toltési jelig vald toltés optimalis vizelet-konzervaldszer aranyt biztosit. +/-10%-0s eltérés megengedett.

2. A vizeletcsikokhoz valé stabilizalt vizeletminta haszndlatat és méas nem mikrobioldgiai elemzési médszereket nem vizsgaltak, ezért esetlegesen hibas eredményekhez vezethetnek.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A VIZELET ATTOLTEST ELKEZDI.

A vizelet attoltéséhez sziikséges eszkdz igény

1. Kesztyd, kdpeny, védészemiveg vagy mas véddruhazat, hogy megvédje magat a vizelet altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zé anyagoktdl.
Borsavas preparalt csdvek szlikséges szama.

Atviteli pipettak vagy méas megfelel6 laborfelszerelés a minta atviteléhez.

Blokk allvanyok vagy més megfelelé berendezések a bérsavas preparélt csévek beledllitasahoz.

o~ 0N

Bioldgiai veszélyes anyagok kidobdaséra szolgéld hulladékgydijté edény.
Hasznalat a vizelet borsavas preparalt csébe valé attoltéshez

1. Készitse el6 a vizeletmintat az elsédleges edény tébbszori megforditasaval.

2. Tartsa a borsavas prepardlt csovet a kupakjaval felfelé flggdlegesen, és gyézddjon meg réla, hogy a preparatum az edény aljan vagy az edény belsé falan talélhato.
3. Nyissa ki a bérsavas preparalt csdvet és tegye félre a kupakot.

4. Allitsa a kinyitott, bérsavas preparalt csdvet egy megfelels, biztos tartast adé szerkezetbe.

5. Ovatosan téltse &t a mintaanyagot a névleges Urtartalomig a bérsavas preparalt csébe. Ugyelien a ,FILL TO LINE* jelélésre.

6. Zarja le Ujra a bdrsavas preparalt csdvet az el6zéleg félretett, csavaros kupakkal.

7. Forditsa fejtetére a borsavas preparalt csovet kb. 6tszor, vagy amig a borsav teliesen fel nem oldédik.

8. Allitsa a bérsavas preparalt csévet egy megfelels szerkezetbe.

9. Zaérja le az elsédleges edényt.

1

0. A szennyezett, hasznalt anyagokat dobja a biolégiai veszélyes anyagok taroldsara szolgald tartalyba.

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhat¢ kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtoltott, prepardlt mintaedényt a bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitdaséara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni.

Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitdsa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.

o~ 0N

Vegye figyelembe a biztonsagi adatlap utasitasait.

#| SARSTEDT

33



Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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

Tovabbi irodalom:

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

A termékekkel kapcsolatos tanulmanyokrol szélé informaciok a SARSTEDT honlapjan allnak rendelkezésre:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

~ Kd

m

CE-jeldlés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Olvassa el a hasznélati utasitést!

Ujbdli felnasznélés esetén: Fertézésveszély

® &= [

ZAN

N

Napfénytdl védve tarolandd

Széraz helyen tartandd

Gyért6

N

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Istruzioni d’uso - Provetta preparata con acido borico SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

La provetta preparata con acido borico € una provetta per campioni e serve a raccogliere, trasportare e conservare i campioni di urina da un contenitore primario per le analisi diagnostiche microbiologiche in vitro.
L"acido borico stabilizza la crescita microbica a temperatura ambiente fino a 48 ore.

Il prodotto € destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

La provetta preparata con acido borico & disponibile in due varianti di volume nominale pari a 25 ml o 10 ml ed & costituita da un contenitore trasparente con fondo conico e tappo a vite colorato. La versione con
volume nominale di 25 ml dispone inoltre di una base self standing.

Panoramica degli articoli

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Descrizione Lunghezza/@
Q Provetta preparata con acido borico 10 ml 100x16 mm
@ Provetta preparata con acido borico 25 ml 92x25 mm

Il prodotto e preparato con acido borico. La concentrazione media di acido borico nelle provette preparate e riempite fino al volume nominale € pari all’1,5 %. In questo modo viene stabilizzata la crescita di microrganism
patogeni urinari nelle urine a temperatura ambiente fino a 48 ore senza comprometterne la vitalita. Sono stati condotti studi per ceppi batterici selezionati:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Le informazioni sugli studi relativi a prodotti specifici sono disponibili sulla home page di SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

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

2. Trattare tutti i campioni biologici 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.

3. |l prodotto € monouso. Smaltire il prodotto e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

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

Si prega di consultare la scheda di sicurezza all'indirizzo www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Trasporto
Il prodotto soddisfa i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni
1. Un riempimento notevolmente insufficiente puo portare a risultati errati.
AWVISO: Il riempimento fino all'apposito segno garantisce un rapporto urina/conservante ottimale. E consentita una deviazione di +/-10%.

2. 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.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA DI TRASFERIMENTO DELL'URINA, LEGGERE COMPLETAMENTE QUESTO DOCUMENTO.

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.
Numero necessario di provette preparate con acido borico.

Pipette di trasferimento o altre dotazioni da laboratorio adatte per il trasferimento dei campioni.

Portaprovette compatto o altro dispositivo idoneo per il posizionamento di provette preparate con acido borico.

o~ 0N

Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

Manipolazione per il trasferimento dell'urina in una provetta preparata con acido borico
1. Preparare il campione di urina agitando piti volte il contenitore primario.

2. Tenere la provetta preparata verticaimente con il tappo rivolto verso I'alto e assicurarsi che la preparazione si trovi sul fondo della provetta o sulla sua parete interna.
3. Aprire la provetta preparata con acido borico e appoggiare il tappo a parte.

4. Posizionare la provetta con acido borico aperta, preparata, in un dispositivo adatto stabile.

5. Facendo attenzione, trasferire il campione fino al volume nominale nella provetta preparata con acido borico. Fare attenzione alla marcatura “FILL TO LINE".

6. Chiudere nuovamente la provetta preparata con acido borico con il tappo messo prima da parte.

7. Agitare la provetta preparata con acido borico a testa in git per circa cinque volte o finché I'acido borico sia completamente sciolto.

8. Posizionare la provetta preparata con acido borico in un dispositivo adatto.

9. Chiudere il contenitore primario.

10. Smaltire tutti i materiali di consumo contaminati in contenitori per materiali a rischio biologico.

Smaltimento

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

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Le provette per campioni contaminate o riempite e preparate devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.

Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.
p g
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Rispettare gli avvisi nella scheda di sicurezza.
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Letteratura di approfondimento:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Le informazioni sugli studi relativi a prodotti specifici sono disponibili sulla home page di SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices — Single—use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
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CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
AEE A Ao 33k AR SARSTEDTE] & o] Ao =550} 95y}
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT paruostas mégintuvélis su boro rugstimi LT

Naudojimo paskirtis

Paruostas mégintuvélis su boro rugstimi naudojamas kaip mégintuvélis Slapimo méginiams priimti, gabenti ir saugoti atliekant mikrobiologinius in vitro diagnostinius tyrimus. Boro rugstis iki 48 valandy stabilizuoja
mikroby augimag kambario temperattroje.

Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitros specialistams bei laboratorijos personalui.

Produkto aprasymas

YYra dvi paruos$to megintuvelio su boro rtgstimi versijos, kuriy nominali talpa yra 25 ml arba 10 ml. Mégintuveélis pagamintas i$ skaidraus plastikinio indo su kaiginiu dugnu ir spalvotu uzsukamu dangteliu.
25 ml nominalios talpos versija yra ir su pastatymo briauna.

Gaminio apzvalga

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

llgis/skersmuo

Q Paruostas mégintuvélis su boro rugstimi 10 ml 100x16 mm

(B) Paruostas mégintuvélis su boro ragstimi 25 ml 92x25 mm

Gaminys preparuotas boro rugstimi. Paruostame megintuvelyje, pripildytame iki nominalios talpos, vidutiné boro rugsties koncentracija yra 1,5 %. Dél to kambario temperattroje iki 48 valandy stabilizuojamas $lapimo
patogeniniy mikroorganizmy dauginimasis Slapime, nepazeidziant ju gyvybingumo. Atlikti atrinkty bakterijy padermiy tyrimai:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informacija apie su gaminiu susijusius tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetaines puslapyje: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemoneés: Mavékite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo Slapimo ir per biologine meginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais méginiais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Tiesiogiai susilietus su biologiniais méginiais, kreipkités j gydytoja, nes jie gali perneéti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas.
Butina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. Gaminius ir visas pagalbines méginio émimo priemones iSmeskite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

4. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto menesio diena.

Zr. saugos duomeny lapa www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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Laikymas
Laikykite gaminj patalpos temperaturoje.

Gabenimas
Gaminys atitinka pirmine talpykla pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA gaires.

Apribojimai

1.

2.

Labai mazas uzpildymas gali lemti klaidingus rezultatus.
DEMESIO: uzpildzius iki uZpildymo Zymeés uZtikrinamas optimalus $lapimo ir konservanty santykis. LeidZiamas +/-10% nuokrypis.

Stabilizuoto Slapimo meéginio naudojimas tyrimams su juostelémis ir kitems nemikrobiologiniams analizés metodams nebuvo istirtas ir gali lemti klaidingus rezultatus.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI SLAPIMO PERPYLIMA PERSKAITYKITE §| DOKUMENTA.

Slapimui perpilti reikalingos darbo priemonés

1.

o~ 0N

[7:3

2 © ©®© N o o A~ Do

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, skirti apsisaugoti nuo per slapima plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.

Reikalingas paruosty megintuveliy su boro rtgstimi kiekis.
Perkélimo pipetés arba kita méginiui perkelti tinkama laboratoriné jranga.
Laikiklis arba kitas prietaisas, pritaikytas paruostiems mégintuveéliams tinkamai laikyti.

Biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpykla.

lapimo perpylimo j paruo$ta mégintuvélj su boro ragstimi veiksmai

Paruoskite Slapimo meéginj keleta sykiy pasukiodami mégintuvélj.

Paruosta megintuvelj su boro rugstimi laikykite vertikaliai dangteliu j virSy; preparatas turi buti megintuvelio dugne arba ant vidinés mégintuvélio sienelés.

Atidarykite mégintuvelj su boro ragstimi ir padékite dangtel] Salia.

Atidaryta paruosta megintuvélj su boro rugstimi jdekite j tinkama laikiklj, kad jis buty stabilus.

Atsargiai perpilkite meginio medziaga iki nominalios talpos j paruosta mégintuvelj su boro ragstimi. NevirSykite zymos FILL TO LINE.

Uzdarykite paruo$ta megintuvelj su boro rugstimi vel uzsukdami jo dangteliu.
Apverskite paruosta megintuvelj su boro rigstimi aukstyn Zemyn mazdaug 5 kartus arba kol boro rligstis visiskai itirps.
|dékite paruosta mégintuvélj su boro ragstimi j tinkama laikikj.

Uzdarykite pirmine talpykla.

0. Visas uzterStas naudojamas medziagas Salinkite j biologiSkai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Atlieky tvarkymas

1.

o » 0N

Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

Uzterstus arba pripildytus mégintuvélius reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas.
Potencialiai uzterStas medziagas bdtina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklemis ir rekomendacijomis.

Laikykités nuorody saugos duomeny lape!

SARSTEDT
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

Papildoma literatura

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

Informacija apie su gaminiu susijusius tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetaines puslapyje:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:

Dalies numeris

LOT

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

~ Kd

m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

® &= [

Naudojant pakartotinai: Infekcijos pavojus

ZAN

N

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

N

Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT sagatavots stobrins ar borskabi Lv

LietoSanas mérkis

Sagatavoto stobrinu ar borskabi izmanto ka paraugu trauku, kas ir paredzéts urina paraugu panemsanai no primara trauka, parvadasanai un uzglabasanai mikrobiologiskiem in-vitro diagnostikas mérkiem.
Borskabe stabilizé mikrobiologisko aug$anu istabas temperattra lidz 48 stundam.

lzstradajums paredzéts listoSanai profesionala vide, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratorijas personals.

Produkta apraksts

Pieejami divi sagatavota stobrina ar borskabi varianti ar nominalo tilpumu 25 ml vai 10 ml, un tas sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar konusveida pamatni un krasainu skravejamu vacinu.
Versijai ar 25 ml nominalo tilpumu ir ari taisna pamatne.

Izstradajumu parskats

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Garums/@Q
Q Sagatavots stobrins ar borskabi 10 ml 100x16 mm
(B) Sagatavots stobring ar borskabi 25 ml 92x25 mm

Izstradajums sagatavots ar borskabi. Lidz nominalajam tiloumam piepilditam sagatavotajam stobrinam vidéja borskabes koncentracija sasniedz 1,5 %. Sadi tiek stabilizéta urina eso$o patogéno mikroorganismu augsana
istabas temperattra lidz 48 stundam, neietekmejot to dzivotspeju. lzmeklejumi tika veikti atseviskiem baktériju celmiem:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informacija par konkréta produkta péetijumiem ir pieejama SARSTEDT timekla vietne: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi

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

2. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem saskana ar jusu iestades izstradatajam vadiinijam un proceddram. Péc tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vérsieties pie arsta,
jo sadi var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. levérojiet jUsu iestades droSibas vadiinijas un metodiku.

3. lzstradajums paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Likvidgjiet izstradajumu un visus parauga nemsanas paliglidzek|us biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

4. Pec deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst lietot. Deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

levérojiet droSibas datu lapu vietné www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.

#| SARSTEDT
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Lv

Uzglabasana
Glabajiet produktu istabas temperatara.

Parvadasana
Izstradajums atbilst primaram traukam saskana ar ADR (iepakojumu instrukcija P650) un IATA direkfivu.

lerobezojumi

1. lzteikti nepietiekama piepilde var izraisit kludainus rezultatus.
NORADE: Piepilde lidz uzpildes atzimei garanté optimalu ufina un konservanta attiecibu. Pielaujama +/-10% novirze.

2. Stabilizéta urina parauga izmanto$ana teststremelém un citam nemikrobiologiskam analizes metodém nav testéta un, iespéjams, var izraisit klidainus rezultatus.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS URINA PARVIETOSANAS UZSAKSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.

Urina parvietoSanai nepiecieSamie darba materiali

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatu no urina parnestiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
2. NepiecieSamais sagatavoto stobrinu ar borskabi skaits.

3. Parneses pipetes vai cits piemérots laboratorijas aprikojums paraugu parnesanai.

4. Blokveida stafivs vai cita piemérota ietaise sagatavoto stobrinu ar borskabi novietosanai.

5. Biologiski bistamo vielu atkritumu konteiners.

Riciba urina parnesei uz sagatavoto stobrinu ar borskabi

1. Sagatavojiet urina paraugu, vairakas reizes pagrozot primaro trauku.

2. Turiet sagatavoto stobrinu ar borskabi vertikali ar vacinu vérstu uz augsu un parliecinieties, ka preparats atrodas trauka dibena vai pie trauka iekséjas sieninas.
3. Atveriet sagatavoto stobrinu ar borskabi un nolieciet vacinu mala.

4. levietojiet atverto sagatavoto stobrinu ar borskabi stabila stavokil piemerota ietaisé.

5. Uzmanigi parlejiet parauga materialu lidz nominala tilpuma atzZimei sagatavotaja stobrina ar borskabi. To darot, pievérsiet uzmanibu atzimei ,FILL TO LINE®.

6. Ar pirms tam mala nolikto skrivéjamo vacinu atkal nosledziet sagatavoto stobrinu ar borskabi.

7. Pagroziet sagatavoto stobrinu ar borskabi aptuveni 5 reizes uz aug$u un uz leju vai lidz borskabe ir pilniba izKidusi.

8. levietojiet sagatavoto stobrinu ar borskabi piemerota ietaisé.

9. Nosledziet primaro trauku.

10. Likvidgjiet visus piesamotos patérina materialus biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

Utilizacija

1. Nemiet véra un ieverojiet visparigas higieénas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Piesamoti vai piepilditi sagatavotie paraugu trauki ir jaizmet piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

Potenciali piesarnota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadiinijam un noteikumiem.

o » 0N

Jaievero droSibas datu lapa sniegta informacija.

#| SARSTEDT
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi speka esosaja redakcija

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

Papildliterattra:

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

Informacija par izstradajuma specifiskajiem pétjumiem pieejama SARSTEDT vietne:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Produkta numurs

LOT

Partijas nosaukums

Deriguma terming

~ Kd

m

CE Zime

In-vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® &= [

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

ZAN

N

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

N

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT geprepareerd buisje met boorzuur NL

Gebruiksdoel

Het geprepareerde buisje met boorzuur wordt als monsterbuisje gebruikt en dient voor het verzamelen, transporteren en opslaan van urinemonsters uit een primair buisje voor microbiologische in vitro- diagnostische
bepalingen. Het 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

Het geprepareerde buisje met boorzuur wordt in twee varianten voor de nominale volumes 25 ml of 10 ml aangeboden en bestaat uit een transparant kunststof buisje met conische bodem en gekleurde schroefdop.
De uitvoering voor 25 ml nominaal volume beschikt bovendien over een starand.

Artikeloverzicht

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Lengte/@
Q Geprepareerd buisje met boorzuur 10 ml 100x16 mm
@ Geprepareerd buisje met boorzuur 25 ml 92x25 mm

Het product is met boorzuur geprepareerd. Voor een geprepareerd buisje dat tot het nominale volume gevuld is, bedraagt de gemiddelde boorzuurconcentratie 1,5 %. Dit stabiliseert de groei van pathogene
micro-organismen in de urine bij kamertemperatuur tot 48 uur zonder hun levensvatbaarheid aan te tasten. Er zijn onderzoeken uitgevoerd voor geselecteerde bacteriestammen:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informatie over productspecifieke studies is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

2. Behandel alle biologische monsters volgens de richtliinen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters,
aangezien hierdoor HIV, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi het product en alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

4. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Neem het veiligheidsgegevensblad op www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Bewaren
Bewaar het product bij kamertemperatuur.

Transport
Het product is een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen

1. Sterke ondervulling kan tot onjuiste resultaten leiden.
OPMERKING: Vullen tot aan de vulstreep zorgt voor een optimale urineconserveringsverhouding. Een afwijking van +/- 10% is toegestaan.

2. Het gebruik van het gestabiliseerde urinemonster voor teststrips en andere niet-microbiologische analysemethoden is niet getest en kan mogelijk tot foutieve resultaten leiden.

Monsterafname en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINETRANSFER BEGINT.

Benodigd materiaal voor de urinetransfer

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door urine overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
Benodigd aantal geprepareerde buisjes met boorzuur.

Transferpipetten of andere geschikte laboratoriumapparatuur voor monsteroverdracht.

Blokrek of een andere geschikte voorziening voor het opbergen van geprepareerde buisjes met boorzuur.

o~ 0N

Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

Gebruik voor de urinetransfer in een geprepareerd buisje met boorzuur

Bereid het urinemonster voor door het primaire buisje meerdere keren ondersteboven te keren.

Houd het geprepareerde buisje met boorzuur verticaal met de dop naar boven en zorg ervoor dat het preparaat zich onderaan of op de binnenwand van het buisje bevindt.
Open het geprepareerde buisje met boorzuur en leg de dop opzij.

Plaats het geopende geprepareerde buisje met boorzuur in een geschikt rek op een stabiele plaats.

. Breng het monstermateriaal voorzichtig tot het nominale volume over in het geprepareerde buisje met boorzuur. Let daarbij op de markering 'FILL TO LINE".
. Sluit het geprepareerde buisje met boorzuur weer af met de eerder opzij gelegde schroefdop.

. Keer het geprepareerde buisje met boorzuur ongeveer vijf keer ondersteboven of totdat het boorzuur volledig opgelost is.

. Plaats het geprepareerde buisje met boorzuur in een geschikt rek.

1
2
3
4
5
6
7
8
9. Sluit het primaire buisje.
1

0. Gooi alle gecontamineerde verbruiksgoederen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

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.

Gecontamineerde of gevulde geprepareerde monsterbuisjes moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

Weggooien van het potentieel gecontamineerde verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van de instelling.

o » 0N

De instructies in het veiligheidsgegevensblad moeten worden opgevolgd.
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Verdere literatuur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informatie over productspecifieke studies is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

Voor in-vitro diagnostiek

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Fabrikant

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.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT preparert ror med borsyre NO

Bruksformal

Det preparerte reret med borsyre benyttes som prevebeholder og brukes til innhenting, transport og oppbevaring av urinprever fra en primeerbeholder til mikrobiologiske in-vitro diagnostiske formél. Borsyren stabiliserer
den mikrobielle veksten ved romtemperatur i opp til 48 timer.
Produktet er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

De preparerte rerene med borsyre tilbys i to varianter med nominelt volum pa 25 ml eller 10 ml og bestar av en gjennomsiktig plastoeholder med konisk bunn og farget skrukork. Utferelsen med nominelt volum 25 ml
har ogsé en stettekant.

Artikkeloversikt

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Lengde/Q
Q Preparert rer med borsyre 10 ml 100x16 mm
@ Preparert rer med borsyre 25 ml 92x25 mm

Produktet er preparert med borsyre. | et preparert rer som er fylt opp til det nominelle volumet, er den gjennomsnittlige konsentrasjonen av borsyre 1,5 %. Dermed stabiliseres veksten av urinpatogene mikroorganismer i
urinen ved romtemperatur i inntil 48 timer uten & ha noen negativ innvirkning pé deres levedyktighet. Det har blitt giennomfert undersekelser for utvalgte bakteriestammer:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informasjon om produktspesifikke studier gjeres tilgjengelig pad SARSTEDT sin hiemmeside: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot urin og en mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overferes via biologiske provematerialer.

2. Behandle alle biologiske prever i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege,
ettersom dette kan fore til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningsliniene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Produktet er beregnet til engangsbruk. Produktet og hjelpemidler til preveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for smittefarlig biologisk materiale.

4. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méaned og ar.

Ta hensyn til sikkerhetsdatabladet pa www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Oppbevaring

Oppbevar produktet i romtemperatur.

Transport
Produktet utgjer en primaerbeholder ifelge ADR (emballeringsbestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1.

2.

Sterk underfylling kan fere til feilresultater.
MERKNAD: Pafylling opp til pafyllingsmarkeringen sikrer et optimalt forhold mellom urin og konserveringsmiddel. Et awik pa +/-10 % er tillatt.

Bruken av den stabiliserte urinproven til testing med strimmel og andre ikke-mikrobiologiske analysemetoder er ikke testet og kan muligens fere til feil resultater.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER URINOVERF@RINGEN.

Nodvendig arbeidsmateriale for urinoverfering

1.

SN

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot patogener overferes via urinen eller potensielt infeksiost materiale.
Nodvendig antall preparerte rer med borsyre.

Overfoeringspipetter eller annet egnet laboratorieutstyr for preveoverfering.

Blokkstativ eller en annen egnet innretning for plassering av preparerte rer med borsyre.

Avfallsbeholder for smittefarlig biologisk materiale.

Handtering for urinoverfering i et preparert rer med borsyre

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Forbered urinpreven ved & vende primeerbeholderen flere ganger.

Hold de preparerte rerene med borsyre loddrett med korken opp og serg for at prepareringen befinner seg pa beholderbunnen eller innerveggen i beholderen.
Apne de preparerte rerene med borsyre og legg korken til side.

Sett de &pnede preparerte rerene med borsyre i en stabil posisjon.

Overfor provematerialet forsiktig opp til nominelt volum i de preparerte rerene med borsyre. Pass pa markeringen «FILL TO LINE».

Steng de preparerte rerene med borsyre igien med skrukork som ble lagt til side tidligere.

Vend de preparerte rorene med borsyre omtrent 5 ganger opp-ned eller til borsyren er helt opplest.

Sett det preparerte reret med borsyre i en egnet innretning.

Lukk primeerbeholderen.

0. Alle kontaminerte forbruksmaterialer skal kasseres i avfallsbeholdere for smittefarlig biologisk materiale.

Avfallshandtering

1.

o » 0N

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

Kontaminerte eller fylte preparerte prevebeholdere ma kasseres i egnede avfallsbeholdere for smittefarlig biologisk materiale.

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

Instruksene i sikkerhetsdatabladet skal overholdes.

SARSTEDT
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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)

Videreforende litteratur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informasjon om produktspesifikke studier gjeres tilgiengelig pd SARSTEDT sin hjemmeside:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk utstyr

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi - Probéwka z preparatem w postaci kwasu borowego SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probdwka z preparatem w postaci kwasu borowego jest naczyniem na probki i stuzy do pobierania, transportu i przechowywania prébek moczu pochodzacego z naczyn pierwotnych w celu mikrobiologicznych
oznaczen diagnostycznych in vitro. Kwas borowy stabilizuje rozwdj drobnoustrojow w temperaturze pokojowej do 48 godzin.
Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym $rodowisku przez lekarzy specijalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Probowka z preparatem w postaci kwasu borowego dostepna jest w dwdch wersjach o pojemnosci napetniania 25 ml lub 10 ml. Sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego z dnem stozkowym oraz
z kolorowej zakretki. Wersja o pojemnosci napetniania 25 ml wyposazona jest w krawedz do stawiania.

Przeglad artykutéw

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Dlugosc¢/@
Q Probdwka z preparatem w postaci kwasu borowego 10 ml 100x16 mm
@ Probdéwka z preparatem w postaci kwasu borowego 25 ml 92x25 mm

Produkt jest przygotowany przy uzyciu kwasu borowego. Srednie stezenie kwasu borowego w probéwce z preparatem napetnionej do objetosci znamionowej wynosi 1,5 %. Kwas borowy stabilizuje wzrost
mikroorganizmdéw chorobotworczych w moczu w temperaturze pokojowej do 48 godzin bez wptywu na ich zywotnos¢. Badania przeprowadzono dla wybranych szczepéw bakterii:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

*  Streptoccocus faecalis
*  Candida albicans

Informacje na temat badan specyficzne dla produktu sg dostepne na gtéwnej stronie internetowej SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Wskazoéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogdlne $rodki ostroznosci: Stosowaé rekawice i ogéline srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z moczem oraz potencjalnie zakaznym biologicznym
materiatem probki i przenoszonymi w nim patogenami.

2. Ze wszystkimi prébkami biologicznymi postgpowaé zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce. W przypadku bezposredniego kontaktu z probkami biologicznymi zwrdcic sig o pomoc
lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen i procedur bezpieczeristwa swojej placowki.

3. Wyroby te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkt i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

4. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Nalezy zapoznac sie z karta charakterystyki dostgpna pod adresem www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkt odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia

1. Niedostateczne napetnienie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikdw.
WSKAZOWKA: Napetnienie do kreski zapewnia optymalny stosunek srodkéw konserwujgcych mocz. Dopuszczalne jest odchylenie +/-10 %.

2. Nie przetestowano uzycia ustabilizowanych prébek moczu w testach paskowych ani w innych niemikrobiologicznych metodach analizy, a wiec moze ono dawac btedne wyniki.

Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM PRZENOSZENIA PROBKI MOCZU NALEZY W CALOSCI 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.
Potrzebna liczba probéwek z preparatem w postaci kwasu borowego.

Pipety transferowe lub inne odpowiednie wyposazenie laboratoryjne do przenoszenia probek.

Statyw blokowy lub inny odpowiedni przyrzad do odktadania wypetnionych probdwek z preparatem w postaci kwasu borowego.

SN

Pojemnik do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

Postepowanie w celu przeniesienia moczu do probéwki z preparatem w postaci kwasu borowego.
1. Przygotowac prébke moczu, obracajac/mieszajac kilka razy naczynie pierwotne.

2. Probdwke z preparatem w postaci kwasu borowego nalezy trzymac pionowo, zakretka skierowana do gory i upewnic sie, ze preparat znajduje sie na dnie lub przy $ciankach naczynia.

3. Otworzy¢ probdwke z preparatem w postaci kwasu borowego i odtozy¢ na bok zakretke.

4. Otwartag probdéwke z preparatem w postaci kwasu borowego nalezy ustawié pionowo w odpowiednim do tego wyposazeniu.

5. Ostroznie przenosi¢ materiat probki do probéwki z preparatem w postaci kwasu borowego, az do uzyskania objetosci znamionowej. Nalezy przy tym przestrzega¢ oznaczenia ,FILL TO LINE”.
6. Zamknac¢ probdwke z preparatem w postaci kwasu borowego odtozona wczesniej na bok zakretka.

7. Obrdci¢ probdwke z preparatem w postaci kwasu borowego okoto 5 razy lub az do catkowitego rozpuszczenia kwasu borowego.

8. Probdwke z preparatem w postaci kwasu borowego nalezy ustawi¢ w odpowiednim do tego wyposazeniu.

9. Zamknac¢ naczynie podstawowe.

10. Wszystkie zanieczyszczone materialy eksploatacyjne nalezy utylizowac w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisoéw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

Zanieczyszczone lub wypetnione probdwki z preparatem w postaci kwasu borowego nalezy wyrzuci¢ do przewidzianych w tym celu pojemnikéw do usuwania zagrozen biologicznych.

Potencjalnie zanieczyszczone materialy eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowiazujacymi w placowce.

o o~ 0N

Przestrzegac¢ wskazéwek podanych w karcie charakterystyki.
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Literatura uzupetniajgca:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informacje na temat badan specyficzne dla produktu sa dostepne na gtéwnej stronie internetowej SARSTEDT.
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucdes de utilizacdo - Tubos preparados com acido bérico SARSTEDT PT

Aplicagdes
O tubo preparado com &cido bérico € utilizado como coletor de amostras e serve para colher, transportar e armazenar amostras de urina de um recipiente primério para determinacdes microbiolégicas de diagndstico
in vitro. O &cido borico estabiliza o crescimento microbiano a temperatura ambiente durante até 48 horas.

O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a aplicagdo por pessoal médico e técnico de laboratdrio especializado.

Descrigéo do produto

O tubo preparado com &cido bdrico esta disponivel em dois modelos para os volumes nominais de 25 ml ou 10 ml e consiste num recipiente de plastico transparente com base cénica e tampa de rosca colorida.
O modelo para volumes nominais de 25 ml dispde, também, de um bordo de suporte.

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Descricao Comprimento/d
Q Tubos preparados com acido bérico 10 ml 100x16 mm
(B) Tubos preparados com &cido borico 25 ml 92x25 mm

O produto estd preparado com acido bdrico. Para um tubo preparado cheio até ao volume nominal, a concentragdo média de acido bérico é de 1,5%. Esta concentragao estabiliza o crescimento de micro-organismos
patdgenos na urina em temperatura ambiente até 48 horas, sem comprometer a sua capacidade de sobrevivéncia. Foram realizados testes para estirpes de bactérias selecionadas:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informagdes sobre estudos especificos do produto estao disponiveis na pagina da SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Instrucdes e avisos de seguranca

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

2. Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as recomendagdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas, consulte um médico,
dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicédo devem ser seguidos.

3. O produto é de utilizagao Unica. Elimine o produto e todos os utensilios de colheita em recipientes de eliminagéo para substancias bioldgicas perigosas.

4. O produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Observe a ficha de dados de seguranga em www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Armazenamento
Armazene o produto a temperatura ambiente.

Transporte
O produto corresponde a um recipiente priméario de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada - instrucdes de embalagem P650) e as normas da IATA.

Restricoes

1. Um enchimento insuficiente pode levar a resultados incorretos.
NOTA: O enchimento até & marcacao maxima assegura uma 6tima relagéo de urina e conservante. E permitido um desvio de +/-10%.

2. A utilizacao da amostra de urina estabilizada para testes em tiras e outros métodos de andlise ndo microbioldgicos nao foi testada e pode levar a resultados incorretos.

Amostragem e manuseamento
LER ESTE DOCUMENTO NA iNTEGRA ANTES DE DAR INiCIO A TRANSFERENCIA DA URINA.

Material de trabalho necessario para a transferéncia de urina

1. Luvas, batas, protegéo para os olhos ou outro vestudrio de protegdo adequado para protegdo contra agentes patogénicos transmitidos pela urina ou materiais potencialmente infecciosos.
Quantidade necessdria de tubos preparados com &cido bdrico.

Pipetas de transferéncia ou outros equipamentos de laboratdrio adequados para a transferéncia da amostra.

Suportes de bloco ou outro dispositivo adequado para pousar tubos preparados com écido bdrico.

o~ 0N

Recipientes de eliminagéo para substancias bioldgicas perigosas.

Manuseamento para a transferéncia de urina para um tubo preparado com acido bérico

Prepare a amostra de urina virando vérias vezes o recipiente primario.

Segure o tubo preparado com &cido bdrico na vertical com a tampa para cima e certifique-se de que o preparado se encontra no fundo do recipiente ou na parede interior do recipiente.
Abra o tubo preparado com dcido bdrico e pouse a tampa de lado.

Coloque o tubo preparado com &cido bdrico num dispositivo adequado e seguro.

Transfira cuidadosamente o material da amostra para o tubo preparado com dacido bérico, até ao volume nominal. Tenha em atengéo a marcagao “FILL TO LINE”.

Feche novamente o tubo preparado com acido bérico com a tampa de rosca colocada previamente de lado.

Vire o tubo preparado com &cido bérico umas 5 vezes de cabega para baixo ou até libertar todo o &cido badrico.

Coloque o tubo preparado com é&cido bdrico num dispositivo adequado.

Feche o recipiente primario.

2 © © N o o A~ Nn oS

0. Elimine todos os consumiveis contaminados em recipientes de eliminagéo para substancias bioldgicas perigosas.

Eliminagéao

1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

Os tubos de amostra preparados contaminados ou cheios tém de ser eliminados em recipientes de residuos adequados para substancias bioldgicas perigosas.

A eliminagé@o de consumiveis potencialmente contaminados € feita de acordo com as politicas e diretrizes da instituigao.

o » 0N

As informagoes na ficha de dados de seguranca devem ser observadas.
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

Literatura adicional:

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

Informagdes sobre estudos especificos do produto estdo disponiveis na pagina da SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Simbolos e cédigos de identificacao:

Numero do artigo

LOT

Numero do lote

Prazo de validade

~ Kd

m

Marcagao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrucoes de utilizacéo

® &= [

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagcao

ZAN

N

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

N

Pais de fabrico

Sujeito a alteragdes técnicas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare — Tuburi preparate de probe cu acid boric SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Tubul preparat cu acid boric este utilizat ca vas de prelevare a probelor si serveste la primirea, transportul si depozitarea probelor de urina dintr-un vas primar pentru determinari microbiologice de diagnostic in vitro.
Acidul boric stabilizeaza cresterea microbiana la temperatura camerei timp de pana la 48 de ore.

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de cétre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

Descrierea produsului

Tubul preparat cu acid boric este oferit in doua variante pentru volume nominale de 25 ml sau 10 ml si consta intr-un vas de plastic transparent cu fund conic si capac filetat colorat. Versiunea pentru volumul nominal de
25 ml are, de asemenea, o margine verticala.

Prezentarea articolului

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Denumire Lungime/@
Q Tuburi preparate de probe cu acid boric 10 ml 100x16 mm
@ Tuburi preparate de probe cu acid boric 25 ml 92x25 mm

Produsul este preparat cu acid boric. Pentru un tub preparat umplut la volumul nominal, concentratia medie de acid boric este de 1,5 %. Ca urmare, cresterea microorganismelor patogene urinare in urina este stabilizata
la temperatura camerei timp de pana la 48 de ore, fara a le afecta viabilitatea. S-au efectuat investigatii pentru tulpinile de bacterii selectate:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informatii despre studii specifice produsului sunt disponibile pe pagina de pornire SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja impotriva urinei si a posibilei expuneri la agenti patogeni transmisibili prin probe biologice.

2. Tratati toate probele biologice conform directivelor si procedurilor unitatii dvs. in cazul unui contact direct cu probe biologice, apelati la un medic,
deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in unitatea dvs.

3. Produsul este de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

4. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Va rugam sa consultati fisa tehnica de siguranta la adresa www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Depozitare
Pastrati produsul la temperatura camerei.

Transport

Produsul corespunde unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1.

2.

Umplerea mai jos de marcaj poate duce la rezultate incorecte.
NOTA: Umplerea pana la marcajul de umplere asigura un raport optim de conservare a urinei. Este permisa o abatere de +/- 10 %.

Utilizarea probei de urina stabilizata pentru testarea dungilor si alte metode analitice non-microbiologice nu a fost testata si poate duce la rezultate eronate.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI COMPLET ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE TRANSFERUL URINEL.

Materiale de lucru necesare pentru transferul de urina

1.

o~ 0N

Manusi, halate, echipament de protectie a ochilor sau alte echipamente de protectie adecvate pentru protectia impotriva agentilor patogeni urinari sau a materialelor potential infectioase.

Numarul necesar de tuburi preparate cu acid boric.
Pipete de transfer sau alte echipamente de laborator adecvate pentru transferul probelor.
Suport bloc sau alt dispozitiv adecvat pentru depunerea tuburilor preparate cu acid boric.

Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Manipularea pentru transferul de urina intr-o tub preparat cu acid boric

2 © © N o o A~ ND oS

Pregatiti proba de urind prin bascularea repetata a vasului primar.

Tineti tubul preparat din acid boric in pozitie verticald, cu capacul indreptat in sus si asigurati-va ca preparatul se afla pe fundul vasului sau pe peretele interior al vasului.
Deschideti tubul preparat cu acid boric si puneti capacul deoparte.

Puneti tubul preparat deschis cu acid boric intr-un dispozitiv adecvat, intr-o pozitie stabila.

Se transfera cu grija materialul probei pan la volumul nominal in tubul preparat cu acid boric. Atentie la marcajul ,FILL TO LINE” (UMPLERE PANA LA LINIE).
Deschideti tubul preparat cu acid boric si puneti deoparte capacul filetat.

Basculati tubul preparat cu acid boric cu susul in jos de aproximativ 5 ori sau pana cand acidul boric este complet dizolvat.

Puneti tubul preparat cu acid boric intr-un dispozitiv adecvat, in pozitie.

Inchideti vasul principal.

0. Eliminati toate consumabilele contaminate in containere de eliminare a riscurilor biologice.

Eliminare

o~ 0N

Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Recipientele preparate de recoltare de sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitatii.

Se vor respecta indicatiile din fisa tehnica de siguranta.

SARSTEDT
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

Bibliografie suplimentara:

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

Informatii despre studii specifice produsului sunt disponibile pe pagina de pornire SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

LOT

Denumire lot

Utilizabil pana la

~ Kd

m

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

® &= [

La reutilizare: Pericol de contaminare

ZAN

N

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

N

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — Mpo6upkn ¢ 6opHomn kucnotom SARSTEDT RU

HasHayeHune

Mpobupka ¢ 6OPHON KCNOTOW NPEACTaBNSET COBOW KOHTENHEP NCMONb3yeMblt Ans copa, TPaHCMOPTUPOBKY 1 XPaHeHUs 06pasL0oB MOYM C LEMbIO MOCAeayoLen MUKPOBUONOrMHECKON ANarHOCTVIKY B
1aboparopHsIx ycnosusx. MNpobupka ¢ 6OPHON KUCNOTOM CTabUNM3NPYET POCT MYKPOOPraHU3MOB NPV KOMHATHOW TeMnepaTtype Ha nepuop A0 48 Hacos.
Viapenve npegHasHa4eHo ANs UCNonb30BaHUS B MPOMECCHIOHaNbHON cpefe KBanvuLMPOBaHHbLIMI COTPYAHUKaMM MEAVLIMHCKNX 1 NaBOPaTOPHbIX YHPEXAESHNIA.

OnvcaHre npoaykTa

Mpobupka ¢ GOPHON KCNOTOW AOCTYMNHAa B ABYX BapyaHTax ¢ HOMUHabHbIM 06beMoM 25 mn nnv 10 Mn 1 NpeacTaBnseT coboi NMPo3payHbIi NIACTUKOBbLIA KOHTEMHEP C KOHUYECKM OCHOBaHMEM W LIBETHOW
PE3b60BO KPLILLKOW. Bepcus ¢ HoMUHaNbHbIM O6BEMOM 25 MI1 TaKXKE UMEET 0BKY YCTOMYUBOCTY.

O6wme cBepeHus o6 nspenun

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

i weLL

HanmeHoBaHune OnvHa/@
Q Mpobupka ¢ 6opHon knucnotoin, 10 mn 100x16 Mm
(B) [MPOBUPKa G GOPHOI KNCNOTOM, 25 M1 92x25 MM

HpOﬂyKT CoaepXxnt GODHYIO KNCNOTY. CpeﬂHﬂﬂ KOHUeHTpauns 60pHOI7I KNCNOTbI B 3aMONHEHHON A0 HOMUHaITbHOro obbema ﬂpO6I/IpKe coctaenseT 1,5%. 910 nossonser CTaGMﬂMSMpOBaTb POCT MNatoreHHbIxX
MNKPOOPraHn3mMoB B MO4e 0 48 YacoB npn KOMHaTHOM Temnepartype, He BNnAa Ha nx >K3HECTIOCOBHOCTb. PFUJ MCCJ'Ie,EI.OBaHVIVI 6bn nposeneH Ans otaeNbHbIX 6aKTepMaﬂbeIX wTaMmmMoB:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

VHdopmaLs 06 nccnepoBaHnsax KOHKPETHbIX MPOAYKTOB [OCTYNHa Ha cante SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTN

1. O6Le Mepbl NPesoCTOPOXXHOCTY: UCTONb3YATE 3aLLUMTHBIE MepHaTKy v apyrie obLuUvie CpeacTsa UHAVBMAYanbHOM 3almThl,
4TOBbI NPEAOTBPATUTL BO3MOXKHbI KOHTAKT C MOHOW 1 NEPEAAOLLIMICS C BUONOrM4ecknmMy obpasuiamm Bo3byautensamm 3abonesaHui.

2. [Mpw pa6oTe ¢ NobbIMK Bronornyeckmmn obpasLiamm cobnogante AMPeKTVBbI 1 NPeanmncaHns, AencTayowme B BaleM yupexaeHnn. B cnydae NpsiMoro KoHTakTa ¢ 61onormieckuMmn npobam Heo6xoavmo
06paTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKObKY 3TO MOXET npusecT K nepedade BIY, renatuta C, renatuta B v npo4yx MHMEKLMOHHbIX 3a6oneBaHnin. PyKOBOACTBYATECE NPEANMCaHNAMM, [eVICTBYIOLLVIMA
Ans Bawero yupexaeHns.

3. Vspenve npeaHasHasqeHo ANs OBHOPa30BOro MPUMEHEHIS. YTUAM3VPYATE MPOAYKT 1 BCE BCMOMOraTerbHbIE CPEACTBA A1S B3SITVIS O6Pa3LIOB B CreLaslbHble KOHTEMHEPbI AIA YTUM3aLMN GUONOMYECKY OMaCHBIX OTXOHOB.

4. He VICI'IOJ'IbByl?\Te NPOAYKT Nocne Ncte4eHna ero cpoka rogHoCTu. CpOK FOAHOCTU NpOoAYyKTa COOTBETCTBYET NMocnegHemMy OHIO yKa3aHHOro mecqua 1 roga.

CobntopariTe pekoMeHaaLmn, N3nNoXKeHHble B nacropTe 6esonacHocTv: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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RU

XpaHeHne

Vispenue cnefyeT XpaHWTb MPY KOMHATHOWN TeMnepaType.

TpaHcnopTpoBkKa
V3genne cooTBETCTBYET KaTeropu NepBuyHbIX NPo6Upok cornacHo ADR («/HCTpyKLyst Mo ynakoske P650») 1 avpexTyvise IATA.

OrpaHunyeHns

1.

3HaunTensHoe Heao3anonHeHne I'IpOﬁI/IpKM MOXET MPUBECTU K NCKaXKEHUIKO Pe3YyNbTaToB UCCNeaoBaHNA.
MPUMEYAHME: 3anonHeHne Npo6upky A0 YKa3aHHOM Ha Heit OTMETKW 06ecrnedmnBaeT onTyiManbHOe COOTHOLLEHNE 06bema MOo4M 1 KOoHcepBaHTa. [JonycTMoe oTkNoHeHe coctasnset +/-10 %.

Ha ceropHsiwH1in AeHb NCMoNb30BaHWEe CTaBUNN3UPOBAHHOMO 06Pa3La MOUM s NPOBEAEHIS aHANM30B MOCPEACTBOM TECT-MOMNOCOK U APYIIX HEMUKPOBHONOMHECKIX METOAO0B HE MPOXOAUIO HEOGXOAVIMbIE
VCMbITaHWS U MOXET MPUBECTM K OLLMGOYHBIM PesyrsTaram.

C6op 1 o6paboTka Npob

NOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA AOKYMEHT MEPE[ HAYANTOM MPOLEAYPbLI NEPEHOCA MO4M

PeKOMeHAyeMbIe mMaTtepwuarnbl, HeOﬁXOﬂVIMbIe Ansa nepeHoca Mo4u

1.

o A~ woN

OpHopa30Bble NepHaTK1, MEANLHCKY XanaT, 3aLLMTHbIe 04KV UV ApYrie NOAXOSsLLME CPEACTBA VHAVBUAYabHON 3aLLUuTbI s NPefoTBPaLLeHUst KOHTaKTa C NaToreHamMm Ui NOTeHLManbHO MHEKLIMOHHBIMU
Marepuanamui, NepeHOCUMBbIMI C MOHO.

Heobxoanmoe Konm4ecTso Npobrpok ¢ 6GOPHOI KUCNOTON.
MuneTkn nnn apyroe noaxopsilee nabopatopHoe 060pyaoBaHME A8 nepeHoca 06pasLioB.
LLiTtatvebl nnu gpyroe nogxosilee yCTPOMUCTBO ANS YCTAHOBKM 3aMNONHEHHbBIX MPOBUPOK ¢ GOPHON KNCMTOTOMN.

KOHTeMHep ana ytmnusaummn 61ONOrNHECKY OMACHbIX QOTX0[0B.

WHCTPYKUMs No NepeHocy MoYM B MPOGUPKY ¢ 6OPHOIA KUCNOTOI

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1

MogroToBsTe 06paseL; Mo4M, HECKOSBLKO Pa3 NepemMeLLIaB COAEPKVIMOE NEPBUYHOTO KOHTeHepa Anst céopa.

Yaepxusas Npobrpky ¢ GOPHON KVCNOTOM B BEPTUKAIBHOM MONOXEHWN KPBILLKOW BBEPX, YOeamuTech, HTo fo6aBKa HaxOAMTCSA Ha HE UM Ha BHYTPEHHEN CTEHKE NPOBUPKA.

OTKpoiiTe NPOBUPKY C GOPHOM KUCNIOTON 11 OTIIOKUTE KPBILLIKY B CTOPOHY.

BcTasbTe OTKpbITYIO MPOGKPKY C GOPHON KUCNOTOM B NOAXOAsLLIEE MPUCIOCOBEHNe, 0BECMEYVB €€ YCTONHMBOCTb.

IMepeHecuTe 06paseL), B NOArOTOBAEHHYIO NPOBUPKY, COAEPMALLYIO GOPHYIO KVCOTY, HAMOSHWB €€ [0 HOMVHANBHOrO o6bema, Op1eHTUPYITECH Ha Mapkuposky «FILL TO LINE» («3AMOSMHUTL [0 STOW JINHY).
BHOBb 3aKpoliTe NpoBUpKy ¢ GOPHOI KUCNOTOW paHee OTIIOKEHHOM KPbILLKOIA.

[MepeBepHUTE NPOBUPKY C BOPHON KNCNOTOW HE MeHee 5 pas nu o MONHOrO PacTBOPEHVS BOPHON KNCOTbI.

BcTtassTte Npobripky ¢ 60PHOI KMCNOTOM B MOAXOASALLIEE MPUCMOCOoBNeHue.

3aKpoiiTe NepPBUHHbIN KOHTEHEP.

0. y'rmnmsmpylh're BCe 3arps3HeHHble pacxodHble MaTtepualibl B crielnalibHble KOHTel;IHepr Anga ytmnnsauumn OVONOrN4ECKM ONacHbIX OTX0O0B.

Ytunusaums

1.

o » 0N

CobntofaiiTe CaHUTaPHO-MMMEHUHECKIIE MPaBMNa U NMPEANUCaHS Mo HaAnexallen yTUAnM3aLmn MHPEKLMOHHBIX MaTepUanos.

[1nsi CHXKEHWS pUCKa UHMLMPOBaHIIS MCTONb3YITE OAHOPA30BbIE NEPHATKY.

3arpsi3HeHHble WM 3anosIHeHHbIE MPOGUPKY C HAMNOMHWTENEM CREAyET YTUI3MPOBAaTb B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPD! 1S yTUNM3aLv GUONOrMHECKI OMacHbIX OTXOAOB.
YTnnsauyst NoTeHLManbHO 3arpsisHEHHOTO PacXOAHOMO MaTepmara AomKHa OCYLLECTBASTLCS B COOTBETCTBIW C MPaBunamm v NPeAnvCaH sMiA yHPEXEHIs.

CobriofaiiTe yKasaHus, NpuBeaeHHsIe B MacriopTe 6630MacHOCTM.

#| SARSTEDT
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CTtaHpapThl U peKoMeHaauumn B AeCTBYIOLE pegakLmm

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

[ononHuteneHas nutepaTtypa:

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

[ononHuTenbHyo HopMaLwmio 06 CCNefoBaHNSX MPOLYKLMN MOXKHO HanTy Ha Be6-cante SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

Homep no katanory

=
]

O

Homep naptumn

Cpok rogHocTH

~ Kd

E 3Hak cootseTcTBUSA AnpekTnsam CE

Ans in-vitro pnarHocTuku

O6patuTech K UHCTPYKLWM MO MPUMEHEHVIO

IMpy NOBTOPHOM MCMONb30BaHMM: ONacHOCTb 3apakeHnst

N4

N

MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHbIX JTyHen
XpaHuTb B CyxoM MecTe

“ WaroTosuTens

CTpaHa Mn3roTosnieHna

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

RU

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMaeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM Mpu ero npuMeHeHnn, cnenyeT yBeAoOMNATL npoussoanTens wnnm YNONMHOMOYEHHOIro NpeacTaBnUTeNnd Npon3soanTens 1 COOTBeTCTBy}OLLI'I/IVI yl'lOJ'IHOMO‘—IeHHbII;I

opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT skumavka s preparaciou kyselinou boritou SK

Ugel pouzitia
Skumavka s preparaciou kyselinou boritou je nadoba na vzorky, ktora slizi na odber, transport a skladovanie vzoriek mocu z primarnej skiimavky na mikrobiologickt diagnostiku in-vitro. Kyselina borita stabilizuje rast
mikroorganizmov pri izbovej teplote po dobu az 48 hodin.

Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplik&ciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Skumavka s preparéciou kyselinou boritou je k dispozicii v dvoch verziach pre menovity objem 25 ml alebo 10 ml a pozostava z priehladnej plastovej skimavky s konickym dnom a farebnym skrutkovacim uzéverom.
Verzia pre menovity objem 25 ml mé aj podstavec.

Prehlad vyrobkov

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Dizka/@
Q Skumavka s preparaciou kyselinou boritou 10 ml 100x16 mm
(B) Skumavka s preparaciou kyselinou boritou 25 ml 92x25 mm

Vyrobok obsahuje kyselinu boritt ako prepardciu. Pre skimavku s preparaciou naplnend do menovitého objemu je priemerna koncentrécia kyseliny boritej 1,5 %. Tym sa stabilizuje rast patogénnych mikroorganizmov v
moci pri izbovej teplote po dobu az 48 hodin bez poskodenia ich Zivotaschopnosti. Boli vykonané skiimania na vybranych kmerfioch baktéri:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informacie o vysledkoch $tudif tykajucich sa vyrobku budu k dispozicii na domovskej stranke spolocnosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Bezpecnostné pokyny a délezité upozornenia

1. V8eobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky,
aby ste sa chrénili pred kontaktom s mo¢om a moznym vystavenim patogénom ktoré st prenasané biologickym materidlom vzorky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho styku s biologickymi vzorkami vyhladajte lekdrsku pomoc,
pretoze moze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpeénostné smernice a postupy platné vo vaSom zariadeni.

3. Vyrobok je ur€eny na jednorazové pourzitie. Vyrobok a vSetky pomécky na odber zlikvidujte v nddobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouZitelnosti sa konéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.

Pozrite si kartu bezpe¢nostnych udajov na stranke www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobok zodpoveda primérnej nadobe podia predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podla smernice IATA.

Obmedzenia

1. Vyrazné nenaplnenie mdze viest k nespravnym vysledkom.
POZNAMKA: Naplnenie aZ po znadku naplnenia zabezpeduje optimalny pomer konzervadnych latok a modu. Odchylka +/-10% je pripustna.

2. Pouzitie stabilizovanej vzorky moc¢u na pruzkové testy a iné nemikrobiologické metddy analyzy nebolo testované a moze viest k chybnym vysledkom.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ZACIATKOM TRANSFERU MOCU S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na transfer mocu:

1. Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi mocom alebo potencidlne infek&nymi materidimi.
PoZzadovany pocet skimaviek s preparaciou kyselinou boritou.

Transferové pipety alebo iné vhodné laboratérne vybavenie na prenos vzoriek.

Stojan alebo ind vhodna pomdcka na odlozenie skimaviek s preparaciou kyselinou boritou.

SN

Néadoba na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Manipulacia pri prenose vzorky mo¢u do skiimavky s preparaciou kyselinou boritou
1. Viacnasobnym pretrasenim primarnej skimavky pripravte vzorku mocu.

2. Skumavku s preparaciou kyselinou boritou drzte zvislo s uzdverom smerom nahor a uistite sa, Ze prepardcia je na dne skimavky alebo na vnutornej stene skimavky.
3. Otvorte skimavku s preparaciou kyselinou boritou a odlozte uzaver.

4. Otvorenu skimavku s preparéciou kyselinou boritou viozte v stabilnej polohe do vhodného zariadenia.

5. Opatrne preneste materiél vzorky do menovitého objemu do skimavku s preparéciou kyselinou boritou. Dbajte pritom na znacku ,FILL TO LINE®.

6. Skumavku s preparaciou kyselinou boritou zatvorte uzaverom, ktory ste si predtym odloZili.

7. Skumavku s preparaciou kyselinou boritou premiesajte otac¢anim hore dnom priblizne 5-krét alebo kym sa kyselina borité Uplne nerozpusti.

8. Skumavku s preparaciou kyselinou boritou viozte do vhodného zariadenia.

9. Uzavrite primarnu skimavku.

10. VSetok kontaminovany spotrebny material zlikvidujte v nddobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené skiimavky s preparaciou sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Potencidlne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stlade so zdsadami a usmerneniami zariadenia.

o~ 0N

DodrZziavajte upozornenia uvedené v karte bezpecnostnych tdajov.
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Dalsia literatura:

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

Informacie o vysledkoch $tudif tykajucich sa vyrobku budu k dispozicii na domovskej stranke spolocnosti SARSTEDT:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Cislo vyrobku

Cislo $arze

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouZzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

Chrénte pred sline¢nym Ziarenim

Uchovavajte v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - Epruveta s pripravkom borove kisline SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruveta s pripravkom borove kisline je epruveta za vzorce in je namenjena za odvzem, prenos in skladi¢enje vzorcev urina iz primarne epruvete za mikrobiolosko diagnosticiranje in-vitro. Borova kislina stabilizira rast
mikrobov pri sobni temperaturi do 48 ur.
Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Epruveta s pripravkom borove kisline je na voljo v dveh razli¢icah z nazivno prostornino 25 ml ali 10 ml in je sestavljena iz prozorne plasti¢ne epruvete s stoz¢astim dnom in barvnim navojnim pokrovékom.
lzvedba s 25 ml nazivne prostornine ima poleg tega tudi podporni rob.

Pregled izdelkov

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Oznaka Dolzina/@
Q Epruveta s pripravkom borove kisline 10 ml 100x16 mm
@ Epruveta s pripravkom borove kisline 25 ml 92x25 mm

lzdelek je pripraviien z borovo kislino. Za do nazivne prostornine napolnjeno epruveto s pripravkom znasa povprecna koncentracija borove kisline 1,5 %. Tako se kar do 48 ur mo¢no zavre rast za mehur patogenih
mikroorganizmov v urinu pri sobni temperaturi, ne da bi se zmanjSala njihovo sposobnost prezivetja. Izvedene so bile preiskave za izbrane seve bakterij:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informacije o Studijah posameznega izdelka so na voljo na domadi spletni strani SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Varnostna navodila in opozorila

1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo,
da se zasclitite pred stikom z urinom in pred morebitno izpostavlienostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskimi vzorci poiséite zdravnisko pomoc,
ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Izdelek in ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

4. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Upostevajte varnostni list, ki je na povezavi www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Izdelek ustreza primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in je v skladu s smernico IATA.

Omejitve

1.

Ce je epruveta moéno premalo napolnjena, bodo rezultati lahko napaéni.

OPOZORILO: napolnjenost do oznake polnjenja zagotavlja optimalno razmerje med urinom in sredstvom za konzerviranje. Dovoljeno je odstopanje +/-10 %.

Uporabe stabiliziranega vzorca urina za test z listi¢i in za druge ne-mikrobioloske metode analiziranja nismo testirali, zato so rezultati lahko pomanikljivi.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED PRENOSOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Potreben delovni material za transfer urina

1.

o~ 0N

Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna obladila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo z urinom, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

Potrebno Stevilo epruvet s pripravkom borove kisline.
Pipete za prenos ali druga laboratorijska oprema, primerna za prenos vzorca.
Stojalo ali druga primerna oprema za odlaganje napolnjenih epruvet s pripravkom borove kisline.

Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Ravnanije pri prenosu urina v epruveto s pripravkom borove kisline

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Pripravite vzorec urina s pazljivim obraanjem primarne epruvete.

Epruveto s pripravkom borove kisline drzite pokon¢no pokrovékom navzgor in se prepricajte, da je preparat na dnu ali na notraniji steni epruvete.
Odprite epruveto s pripravkom borove kisline in odlozite pokrovcek na stran.

Odprto epruveto s pripravkom borove kisline postavite v primerno opremo, kjer stabilno stoji.

Vzoréni material previdno prenesite v epruveto s pripravkom borove kisline do nazivne prostornine. Pri tem pazite na oznako ,FILL TO LINE".
Epruveto s pripravkom borove kisline zopet zaprite z navojnim pokrovékom, ki ste pred tem odloZili na stran.

Obrnite epruveto s pripravkom borove kisline priblizno petkrat s pokrovéom navzdol, da se borova kislina popolnoma raztopi.

Epruveto s pripravkom borove kisline postavite v primerno opremo.

Primarno epruveto zaprite.

0. Ves onesnazen potrosni material odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Odlaganje med odpadke

1.

o » 0N

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Onesnazene ali napolnjene epruvete za vzorce je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

Upostevati je treba opozorila v varnostnem listu.
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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: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Informacije o Studijah posameznega izdelka so na voljo na spletni strani SARSTEDT.
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Stevilka izdelka

Oznaka Sarze

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Hranite zasc¢iteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT preparerade rér med borsyra SV

Anvandning

Det preparerade roéret med borsyra anvands som provkéarl och anvands for att samla in, transportera och lagra urinprover fran ett primérkérl for mikrobiologiska diagnostiska bestamningar in vitro. Borsyran stabiliserar
den mikrobiella tillvaxten vid rumstemperatur i upp till 48 timmar.
Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Det preparerade roret med borsyra finns i tva versioner for den nominella volymen 25 ml eller 10 ml och bestar av ett transparent plastkarl med konisk botten och ett fargat skruviock. Versionen for nominell volym 25 ml
har &ven en staende botten.

Artikeloversikt

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Langd/Q@
Q Preparerat rér med borsyra 10 ml 100x16 mm
@ Preparerat rér med borsyra 25 ml 92x25 mm

Produkten ar preparerad med borsyra. For ett preparerat ror fyllt till den nominella volymen &r den genomsnittliga koncentrationen av borsyra 1,5 %. Darmed hammas tillvaxten av urinpatogena mikroorganismer i urin vid
rumstemperatur i upp till 48 timmar utan att negativt paverka deras livsduglighet. Undersékningar har genomférts fér utvalda bakteriestammar:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Information om produktspecifika studier finns p4 SARSTEDTs hemsida: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Sékerhetsanvisningar
1. Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for att skydda mot urin och provmaterial med smittforande sjukdomar.

2. Behandla alla biologiska prover enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eftersom dessa kan 6verfora HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar.
Klinikens séakerhetsriktlinjer och -férfaranden maste féljas.

3. Produkten &r endast avsedd fér engéngsbruk. Avfallshantera produkten och alla hjalpmedel for provtagning genom placering i avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

4. Produkten far ej anvandas efter utgdngsdatum. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Observera sékerhetsdatabladet pa www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/.
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SV

Férvaring
Produkten ska forvaras i rumstemperatur.

Transport
Produkten motsvarar ett primarkarl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Viktigt
1. VAldigt liten pafyllnadsmangd kan leda till felaktiga resultat.
OBSERVERA: Pafylining till pafyliningsmérket garanterar ett optimalt férhallande mellan urin och konserveringsmedel. En awvikelse pa +/-10 % ér tillaten.

2. Anvandning av det stabiliserade urinprovet for testremsor och andra icke-mikrobiologiska analysmetoder har inte testats och kan eventuellt leda till felaktiga resultat.

Provtagning och hantering
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR URINOVERFORINGEN.

Nodvandigt arbetsmaterial for urindverféringen

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot med urin 6verférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Noédvandigt antal preparerade rér med borsyra.

Overféringspipetter eller annan 1&mplig laboratorieutrustning for provéverféring.

Provrérsstalining eller annan [&mplig anordning att placera preparerade rér med borsyra i.

Avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall.

SN

Hantering for urinbverforing till ett preparerat rér med innehaller borsyra
1. Forbered urinprovet genom upprepad vandning av primarkarlet.

2. Hall det preparerade roret med borsyra vertikalt med locket uppat och se till att preparatet befinner sig pa botten eller innervaggen av karlet.

3. Oppna det preparerade réret med borsyra och lagg locket &t sidan.

4. Stéll ner det éppnade preparerade réret med borsyra i en lamplig anordning sé att det &r stabilt.

5. Overfor forsiktigt provmaterialet till den nominella volymen i det preparerade réret med borsyra. Var uppmérksam pa markeringen "FILL TO LINE".
6. Aterforslut det preparerade réret med borsyra med locket som tidigare lagts at sidan.

7. Vand det preparerade roret med borsyra upp och ned ungefar 5 ganger eller till dess att borsyran har I6st upp sig helt.

8. Stall det 6ppnade preparerade roret med borsyra i en lamplig anordning.

9. Forslut primérkérlet.

10. Avfallshantera alla kontaminerade forbrukningsartiklar i behéllare for biologiskt riskavfall.

Avfallshantering

1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda preparerade provkérl maste placeras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall.

Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade forbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

o » 0N

Beakta anvisningarna i sékerhetsdatabladet.
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

Ytterligare litteratur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
Information om produktspecifika studier finns p&d SARSTEDTs hemsida:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Forklaring av symboler och markning:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till

CE-mérkning

In vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

Forvaras skyddat mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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nasgruazsziisudeedutamzdwiundadaainls

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

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

Foyarivanumsdnmdwsvndndauaitlasiamedoglumiuanvesiulesd SARSTEDT:

4

www.sarstedt.com/en/produ urine/uri Literatur / "Urin Monovette mit Borsiure”.
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT hazir hale getirilmis borik asitli tiipler TR

Kullanim amaci

Hazir hale getirilmis borik asitli tlp bir drnek tipu olarak kullanilir ve mikrobiyolojik in-vitro teshis belirlemeleri igin birincil bir tipten idrar drneklerini toplamak, tasimak ve saklamak icin kullanilir. Borik asit, mikrobiyal
blylimeyi 48 saate kadar oda sicakliginda stabilize eder.
Urtin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Hazir hale getirilmis borik asitli tlp, 25 ml ya da 10 ml nominal hacim olmak Uzere iki versiyonda sunulur ve konik tabanli ve renkli vidali kapakl seffaf plastik bir kaptan olusur. Ayrica 25 ml nominal hacimlere yénelik
tasarimin dik duran bir kenari vardir.

Uriintin kisa agiklamasi

A B

FLLT0 LNE

URINE BORIC ACID

Uzunluk/@
Q Hazir hale getirilmis borik asitli tipler 10 ml 100x16 mm
@ Hazir hale getirilmis borik asitli tipler 25 ml 92x25 mm

Bu Uriin katki maddesi olarak borik asit igerir. Nominal hacme kadar doldurulmus bir hazir hale getirilmis tip icin ortalama borik asit konsantrasyonu % 1,5'’tir. Bdylece oda sicakliginda idrarda triner patojen
mikroorganizmalarin biylmesi 48 saate kadar canliliklan bozulmadan stabilize edilir. Segilen bakteri tirleri icin galismalar yapilmistir:

e Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Uriine mahsus calismalara iliskin bilgiler SARSTEDT ana sayfasinda sunulmaktadir: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Guvenlik ve uyan bilgileri
1. Genel 6nlemler: idrara ve biyolojik ek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak igin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Tum biyolojik 6érneklere kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére muamele edin. Biyolojik érneklerle dogrudan temas durumunda,
HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar taginabileceginden bir doktora bagvurun. Kurumunuzun gtivenlik yénergelerine ve prosedrlerine uyulmasi zorunludur.

3. Urtin tek kullanimiiktir. UrlinG ve tim kan alma gereglerini biyolojik tehlikeli maddeler igin éngérillen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

4. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giiniidar.

Lutfen www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/ adresindeki glivenlik bilgi formunu dikkate alin.
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Depolama
Uriinti oda sicakliginda saklayin.

Tasima
Urtin, ADR (Ambalajlama Talimatlan P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir.

Sinirlamalar

1.

2.

Ciddi oranda yetersiz doldurma hatall sonuglara yol agabilir.
NOT: Dolum isaretine kadar dolduruldugunda optimum idrar koruyucu orani saglar. En fazla +/- % 10 sapmaya izin verilir.

Stabilize idrar érneginin serit testleri ve diger mikrobiyolojik olmayan analiz yontemleri igin kullanimi test edilmemistir ve olasi hatall sonuglara neden olabilir.

Ornek alimi ve kullanim

iDRAR AKTARIMINA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

idrar aktaniimasi igin gerekli malzemeler:

1.

o~ 0N

idrar kaynakli patojenlere veya potansiyel olarak bulagici maddelere karsi korunmak igin eldiven, énliik, koruyucu gozlitk veya diger uygun koruyucu giysiler.
Gerekli sayida hazir hale getirilmis borik asitli tip.

Transfer pipetleri ya da érnek transferine yonelik diger uygun laboratuvar ekipmani.

Hazir hale getirilmis borik asitli tipleri yerlestirmek igin blok stantlar veya diger uygun tertibat.

Biyolojik tehlikeli maddeler icin bertaraf kaplar.

Hazir hale getirilmis borik asitli tiplere idrar aktariimasi islemi

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

Birincil kabi birkac defa galkalayarak idrar kabini hazirlayin.

Hazir hale getirilmis borik asitli tipl kapagdi yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun ve preparatin kabin tabaninda ya da kabin i¢ duvarinda oldugundan emin olun.
Hazir hale getirilmis borik asitli tipl agin ve kapagi kenara koyun.

Acllmis hazir hale getirilmis borik asitli tpleri uygun bir cihaza saglam sekilde yerlestirin.

Nominal hacme kadar 6rnek malzemesini hazir hale getiriimis borik asitli tipe dikkatlice aktarin. Bunun igin ’FILL TO LINE” isaretine dikkat edin.

Hazir hale getirilmis borik asitli tlpt daha 6nce kenara koydugunuz vidall kapakla kapatin.

Hazir hale getirilmis borik asitli tipl yaklasik 5 kez veya borik asit tamamen eriyene kadar ters cevirin.

Hazir hale getirilmis borik asitli tipleri uygun bir cihaza yerlestirin.

Birincil kabi kapatin.

0. Tum kontamine malzemeyi uygun biyolojik atik kaplarinda bertaraf edin.

Bertaraf

o~ 0N

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine veya doldurulmus hazir hale getiriimis 6rnek kaplari, uygun biyolojik tehlikeli maddeler icin dngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.
Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum yénergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.

Gvenlik veri foylindeki bilgiler dikkate alinmalidir.
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Su anda gecerli siiriimleriyle Girline mahsus standartlar ve yénergeler

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

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

ilave literatr:

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

Uriine &zel galismalara iliskin bilgiler SARSTEDT web sayfasinda sunulmaktadir:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

GUlnes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Hitt &£ 30k

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
KT EFMIFAIES, B2 0 SARSTEDT Wih:
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literatur / "Urin Monovette® mit Borsaure".
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