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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Urin-Becher mit Schraubverschluss DE

Verwendungszweck

Urin-Becher mit Schraubverschluss werden als ProbengefaB eingesetzt und dienen der Sammiung, dem Transport und der Lagerung von Urin flr in-vitro diagnostische Bestimmungen. Die Produkte sind unter
Anweisung von medizinischem Fachpersonal flr die Anwendung durch Patienten (Probengewinnung) und im professionellen Umfeld durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung
Die Urin-Becher werden jeweils fir Fillvolumen von 70 ml und 100 ml angeboten. Bis auf eine braun eingefarbte Variante bestehen die Urin-Becher aus einem klaren KunststoffgefaB. Die jeweils passenden
Schraubverschlisse sind je nach Ausfuihrung enthalten oder kénnen zuséatzlich erworben werden.

Urin-Becher fir 70 ml Flllvolumen verfligen Uber eine Skalierung und sind wahlweise mit und ohne Papieretikett, sowie steril und unsteril erhaltlich.

Urin-Becher fir 100 ml Fillvolumen verfligen Uber eine Skalierung und ein Schriftfeld. Zudem sind Varianten mit und ohne Papieretikett, Doppelbarcode-Etikett sowie Sicherungsetikett erhaltlich. Es werden sterile und
unsterile Ausfiihrungen angeboten.

ArtikelUbersicht

SARSTEDT

Urin-Becher mit Schraubverschluss

Beschreibung
Q Urin-Becher, 70 ml, Skalierung, mit und ohne Etikett, steril und unsteril
@ Urin-Becher, 100 ml, Skalierung, mit und ohne Etikett, Doppelbarcode-Etikett sowie Sicherungsetikett, steril und unsteril
O Urin-Becher, 100 ml, Skalierung, mit Lichtschutzeigenschaft, unsteril

Sicherheits- und Warnhinweise
FUR STERILE VARIANTEN BEACHTEN: DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE BLISTERVERPACKUNG ODER DAS SICHERUNGSETIKETT BESCHADIGT IST.

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Entnahmeutensilien (Kantilen) geméB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tbertragen werden kénnen.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren |hrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Lagern Sie beftillte Urin-Becher immer aufrecht verschlossen und fur Kinder unzuganglich.
4. Die Produkte sind fir die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie die Produkte und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe.

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

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Die Produkte kdnnen zusammen in einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen Sekundargefal transportiert werden.
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Einschréankungen
1. Zur Urindiagnostik ist der erste Morgenurin am besten geeignet. Im Idealfall sollten zwischen Gewinnung der Urinprobe und letzter Miktion mindestens 4 Stunden liegen.

2. Mittelstrahlurinproben werden empfohlen, da sie im Vergleich zu Spontanurin eine geringere Kontamination durch Urethral- und/oder Umgebungsflora aufweisen.
Der Nachweis von Bakterien (Art und Anzahl) sowie méglicherweise das Ergebnis der Teststreifenuntersuchung kann durch z.B. genitale und/oder urethrale Kontaminationen nachteilig beeinflusst werden.

3. Die Urinprobe sollte mdglichst vor Beginn einer antibakteriellen Therapie gewonnen werden.

4. Die Lagerungsdauer und -temperatur fir Urinproben ist abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter.
Ohne zusétzliche Stabilisierung sollte die Urinanalytik innerhalb von ein bis zwei Stunden durchgeflihrt werden.

5. Die Kuhlung der Urinprobe bei 2° bis 8°C ist zulassig und kann die Probenstabilitét fir einige Analyten verlangern. Ausnahmen dazu bestehen fir lichtempfindliche Parameter wie beispielsweise Bilirubin und
Urobilinogen. Zum Schutz dieser und anderer lichtempfindlicher Parameter kann ein Urin-Becher 100 ml mit Lichtschutzeigenschaft, Art.-Nr. 75.562.011, oder auch eine Urin-Monovette® mit Lichtschutzeigenschaft,
Art.-Nr. 10.252.030, verwendet werden.

6. Kihlung bei 2° bis 8°C kann die Ausfallung amorpher Urate oder Phosphate in der Urinprobe begtinstigen und dadurch die Urinmikroskopie beeintrachtigen.
7. Urinproben nicht einfrieren, wenn diese flr ein Urinsediment bestimmt sind.

8. Fur die kulturelle mikrobiologische Diagnostik wird bei fehlender Transport- bzw. sofortiger Verarbeitungsméglichkeit der Probe empfohlen,
den Urin entweder gekuhlt bei 2° bis 8 °C oder in einer Urin-Monvette® mit Borsaure, Art.-Nr. 10.253, zu lagern.

9. Die Eignung der Urinprobe zur Analyse von Spurenelementen/Metallen ist nicht geprift.

10. Urinteststreifen gehdren zu den am haufigsten eingesetzten diagnostischen Hilfsmitteln.
Vor dem Einsatz eines Teststreifens missen die Angaben des Herstellers und mégliche Einschrankungen berlicksichtigt werden.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER URINSAMMLUNG BEGINNEN.

Fiir die Probennahme bendétigtes Arbeitsmaterial
1. Urin-Becher mit Schraubverschluss

2. Saubere Tucher oder Waschlappen und Handtuch

Durchfiihrung zur Gewinnung von Mittelstrahlurin
Die folgenden Schritte werden fiir eine sorgfaltige Gewinnung von Mittelstrahlurin empfohlen.

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

9 Nur bei einzeln steril verpacktem Urin-Becher: Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen @
Nur bei Urin-Becher mit Sicherungsetikett (steril): Vergewissern Sie sich, dass das Sicherungsetikett unbeschéadigt ist @

Offnen Sie den Deckel des Urin-Bechers, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Legen Sie den Deckel einem hygienischen Ort ab. Stellen Sie sicher, dass die Innenseite des Deckels nicht kontaminiert wird.

Geben Sie zunachst eine kleine Menge Urin in die Toilette ab und fangen dann, ohne den Urinstrahl zu unterbrechen, den Mittelstrahlurin in den Urin-Becher auf @
Entleeren Sie die Blase anschlieBend vollstandig in die Toilette @

e VerschlieBen Sie den Urin-Becher fest mit dem Deckel, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn zudrehen. Achten Sie darauf, die Innenseite des Deckels nicht zu kontaminieren.
Kennzeichnen Sie den Urin-Becher mit ihnrem Namen und geben Sie den fest verschlossenen Urin-Becher mit der Probe sofort bei der zustandigen Person ab
oder verfahren Sie entsprechend der Anweisung lhres Arztes.

@ R Peel off e
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Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflllte Urin-Becher missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4

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

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Zusétzlich gilt fiir sterile Produkte:

@ Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

e === 51

Ss=—=" Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

STERILE| R | |
Sterile Flissigkeitsbahn

@ Nicht erneut sterilisieren

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 urine cup with screw cap EN

Intended use

The urine cups with screw cap are used as a specimen collection vessel for collecting, transporting and storing urine for in vitro diagnostics. The products are intended for use by patients (specimen collection)
under the instruction of qualified medical personnel and in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description
The urine cups are available in the filling volumes 70 ml and 100 ml. The urine cups consist of a clear plastic container except for one brown variant. Depending on the version, the corresponding screw caps are
included or can be purchased separately.

Urine cups for 70 ml filling volume have a scale and are available optionally with or without a paper label and sterile or non-sterile.

Urine cups for 100 ml filling volume have a scale and a text field. In addition, variants with and without a paper label, double barcode label and safety label are available. Sterile and non-sterile versions are available.

Product overview

SARSTEDT

Urine cup with screw cap

Description
[A) Urine cup, 70 ml, scale, with and without label, sterile and non-sterile
@ Urine cup, 100 ml, scale, with and without label, double barcode label and safety label, sterile and non-sterile
O Urine cup, 100 ml, scale, with light protection property, non-sterile

Safety information and warnings
NOTE FOR STERILE VERSIONS: DO NOT USE THE PRODUCT IF THE BLISTER PACKAGING OR THE SAFETY LABEL IS DAMAGED.
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against urine and possible exposure to pathogens transmitted by biological samples.

2. Handle all biological specimens and sharp collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility.
In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury, consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases.
Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Always store filled urine cups closed and upright and out of the reach of children.
4. The products are intended for single use. Dispose of the products and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

5. The products may not be used after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year as indicated.

Storage
Store the products at room temperature.

Transport

The products can be transported together in an ADR (packing instruction P650) conform secondary vessel.
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Limitations
1. The first morning urine is the most suitable for urine diagnostics. There should ideally be at least 4 hours between the collection of the urine sample and the last voiding.

2. Midstream urine samples are recommended over spontaneous urine because they have less contamination by urethral and/or surrounding flora.
The detection of bacteria (type and number), and possibly the result of the test strip examination, can be negatively affected, by e.g. genital and/or urethral contamination.

3. The urine sample should be collected before starting antibacterial treatment if possible.

4. The storage period and temperature for urine samples depend on the expiry date of the parameters for investigation.
Without additional stabilisation, urine analysis should be carried out within one to two hours.

5. The urine sample may be cooled at 2—-8 °C and this can extend the stability of the sample for some analytes. There are exceptions for light-sensitive parameters such as bilirubin and urobilinogen.
To protect these and other light-sensitive parameters, a urine cup 100 ml with light protection property, Art. no. 75.562.011, or a Urine Monovette® with light protection property, Art. no. 10.252.030, can be used.

6. Cooling at 2—-8 °C can promote the precipitation of amorphous urates or phosphates in the urine sample and impair urine microscopy.
7. Do not freeze urine samples if they are to be used for urine sediment.

8. For cultural microbiological diagnostics, if the sample cannot be transported or immediately processed,
it is recommended to store the urine either cooled at 2—-8 °C or in a Urine Monovette® with boric acid, Art. no. 10.253.

9. The suitability of the urine sample for the analysis of trace elements/metals has not been tested.

10. Urine test strips are the most commonly used diagnostic aids. Before using a test strip, take note of manufacturer’s information and any potential restrictions.

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING URINE COLLECTION.

Equipment required for collecting a specimen
1. Urine cup with screw cap

2. Clean cloths or washcloth and towel

Procedure for collecting midstream urine
The following steps are recommended for careful collection of midstream urine.

o Clean your hands thoroughly and then clean your genital area. Dry off with a clean cloth.

9 Only for individually sterile-wrapped urine cups: Open the blister pack with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards @
Only for urine cups with a safety label (sterile): Make sure the safety label is undamaged €.

Open the lid of the urine cup by turning it anticlockwise.
Put the lid in a hygienic location. Make sure the inner side of the lid is not contaminated.

First void a small quantity of urine into the toilet and then, without interrupting the urine flow, start collecting the midstream urine in the cup @
Then empty your bladder completely into the toilet @

e Close the urine cup tightly with the screw cap by turning it clockwise. Make sure not to contaminate the inner side of the lid.
Label the urine cup with your name and give the firmly closed urine cup with the sample to the responsible person immediately or proceed as instructed by your doctor.

@ R Peel off e
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Disposal

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

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled urine cups must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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Product-specific standards and guidelines as amended / updated

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

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Further literature:

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

Key for symbols and labels:
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Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

The following also applies to sterile products:

l’ \)
STERILE| R ]
or

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system with external protective packaging

Sterilisation by irradiation

Sterile fluid path

Do not resterilise

SARSTEDT

EN




MHcTpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT KOHTENHep 3a ypuHa ¢ Kanadka Ha BUHT BG

MpunoxeHne

KoHTenHepuTe 3a yprHa C Kanadka Ha BUHT Ce 13MNon3Bar 3a B3eMaHe Ha Npobu 1 CRyxxar 3a B3eMaHe, TPaHCMOPTUPaHE 1 CbXpPaHeHne Ha ypuHa 3a AnarHOCTUYHN MHBUTPO ndcnensaHus. MNpoayktute ca
npenHasHa4eHy 3a ynotpeba OT nauvieHTy (3a B3emaHe Ha npobu) Noj PbKOBOACTBOTO Ha 3[4PaBHU CreLyanvcTyi U B NpoecroHasnHa 06CTaHOBKa OT 06Y4eH MEAULIMHCKA 1 NaGopaTopeH NepcoHal.

OnuncaHne Ha npogyKTa
KoHTelnHepwTe 3a ypuHa ce npegnarat ¢ o6em 70 ml 1 100 ml. C vakiodeHrie Ha KadsiBO OLIBETEHUSA BapyaHT BCUYKY KOHTEMHEPW 3a ypuHa ca OT 6e3LBeTHa nnactMaca. [py HAKou BapyaHT CbOTBETHUTE Karnaqku
Ha BMHT Ca 4acCT OT JoCTaBkaTta, HO MoraT v Ja 61:4187’ 3aKyneHu NooTAenHo.

KoHTenHepuTe 3a yprHa ¢ 06em 70 ml padnonarat CbC ckana v ce npegnarat OnuMOHaNHO CbC 1 6€3 XapTUEH ETUKET, KaKTO 1 KaTO CTEPUNEH N HECTEPUNEH BapUaHT.

KoHTeliHepyiTe 3a ypyHa ¢ o6em 100 ml pasnonarar cbC ckana v none 3a Hagnue. OCBeH Tosa ce npeasaraT BapyaHTyi CbC 1 663 XapTUEH ETUKET, ETVKET C ABOeH 6APKOL, KaKTO 1 eTUKET 3a 6e30MacHOCT.
Mpegnarar ce CTEPUNHN 1 HECTEPUITH BapUaHTW.

Mperneg Ha npogykTa

SARSTEDT

KoHTelHep 3a ypuHa ¢ Kanayka Ha BUHT

Bug OnucaHne
Q KoHTernHepu 3a ypuHa, 70 ml, ckana, CbC 1 6€3 ETUKET, CTEPUITHA 1 HECTEPUIHN
@ KoHTenHepu 3a ypuHa, 100 ml, ckana, CbC 1 6e3 ETUKET, ETUKET C ABOEH 6aPKOL, KaKTO 1 ETUKET 3a 6€30MaCHOCT, CTEPUIIHM 1 HECTEPUITHA
0 KoHTenHepu 3a ypuHa, 100 ml, ckana, CbC CBETNVHHA 3aLLumTa, HECTEPUIH

YkagaHusi 3a 6e30nacHoCT
CMASBAVTE CNEAHTE HACOKW 3A CTEPUSTHI BAPVIAHTVL: HE YIOTPEBSIBATE MPOOYKTA, AKO BITMCTEPHATA OMAKOBKA VN ETVKETLT 3A BE3OMACTHOCT E MOBPELEH.
1. OﬁLU.VI npeanasHn MepKun: N3nonsBsante pPbKasnun 1 opyru OGLLM JM4HN NpefnasHy CpeacTsa, 3a Aa ce npennasnTe oT yprHa Unn eBeHTyaiHoO nanaraHe Ha nartoreHu, npeHacsaHu ¢ BUONOrNHHN I'IpO@V\.

2. Bcuyku 61onornyHm npobn 1 ocTpr/ OCTPOBBLPXM akcecoapu 3a B3eMaHe Ha KpbB (kaHtonu) Tpsabea fa 6baat TpeTupaHn ChrflacHo Hapeabute 1 NpoLefypuTe Ha CbOTBETHOTO fleqebHO 3aBefeHue.
B crnyyait Ye 6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHW Ha BMONOrNYHM MNPOBU NN Ce HapaHUTe C OCTbP MPEAMET, MOTbPCETE NleKapcka MNOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOXHO 3apassisare ¢ HIV, HCV, HBV nnu apyrv MHeKUmosHn
3abonasaHus. Cnassavite HapenouTte 1 NpoLenypuTe 3a 6€30NacHOCT Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBeAeHVIE.

3. CbXpaHﬂBal;lTe MbaHUTEe KOHTEI;IHEDVI 3a yprHa BMHarn 3atBOpeHn 1 HeOCTbMNHM 3a Aeua.
4. npOﬂyKTVITe Ca npefHasHa4eHn 3a eAHoKpaTHa yﬂOTpe6a. MSXBbpﬂﬂl?lTe npoayKTnTe 1 BCU4YKKM MOMOLLIHN akcecoapu 3a B3emMaHe Ha I'IpOGM B KOHTeIhHEpVI 3a onacHu 61MONOrNYHN oTnagbun.

5. He nsnonssante npoayKTuUTe cned n3TnyaHe Ha Cpoka Ha roAgHOCT. CpOK'bT Ha rogHOCT Ha NPOoAdyKTa n3Tn4a Ha nocrnegHua AeH Ha NoCoYeHnTe mecel, 1 rognHa.

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NpofyKTWTe Npy CTaliHa Temneparypa.

TpaHcnopT

MponykTvTe mMoraT Aa 6baaT TPaHCNoPTUPaHN 3aeHO, BbB BTOPUYEH Cbf, oTroBapsill, Ha ADR (MHCTpykumnTe 3a onakosaHe P650).
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OrpaHuyeHns

1.
2.

9.

CyTpeluHaTa ypvHa e Hai-noaxofsiilia 3a guarHocTvika. Ha-no6pe e Mexxay nocnegHara MUKLMS 1 B3EMAHETO Ha yprHHATa npoba Aa MyHaT roHe 4 vaca.

lMpernopbyBa ce Npo6Ga OT cpeaHaTa ypuHHa CTPyst, 3aLOTO B CPaBHEHIE CbC CMOHTaHHATa ypyHa T € No-Crato KOHTaMUHMpaHa oT ypeTpaHa 1/ niv okosHa dopa.
BakTtepuanHuTe Haxoaku (Big v 6POi) 1 EBEHTYANHO PE3YNTAThT OT M3CNeABaHETO C TECT NeHTa MoraT fa 6bAaT HeGNaronpUsTHO MOBAMSHU HAMPYMEP OT FEHUTaNHA /U YpeTpasiHa KOHTaMUHaLWS.

YpuHHaTa npoba Tpsibea Mo Bb3MOXHOCT Aa 6bAe B3eTa Npeay Ha4anoTo Ha aHTUBaKTepuanHo neveHne.

BpemeTo 1 Temnepatypara Ha CbxpaHeHue Ha YPUHHUTE NPOBY 3aBUCSIT OT TPaHOCTTa Ha M3CIeABaHITE NapameTpy.
Bes ponbnHWTenHa cTabrnusauys aHanms3bT Ha yprHa Tpsitsa ia ce NpoBefe B pamMKkvTe Ha eavH A0 Asa Yaca.

OxnaxkAaHeTo Ha ypuHHaTa npoba e 4onycTuMo npn 2° Ao 8°C 1 MOXe [a YAbIKM CTabUnHOCTTa Ha npobata npu HAKOW aHanmTi. VI3KioHYeHrst OT ToBa NPasusio ca Hanpumep BUAMpyeuHBLT U YPOBUAMHOrEHbT,
KOWTO Ca “YyBCTBUTENHW Ha cBeTMHa. C Lien salyTa Ha Teau 1 Apyrvi NapaMeTpu, HYyBCTBUTENHN Ha CBETAMHA, MOXe [a 1anonasate 100 ml KOHTENHeP 3a ypyHa ChC CBETIVIHHA 3aLLMTa, NPOLYKTOB
Ne 72.562.011, nnn Monovette® 3a ypuHa cbC cBeTIMHHA 3aLLmTa, npoaykToB Ne 10.252.030.

OxnakpaHeTo npu 2° no 8°C Moxe Aa [AoBefe [0 yTasBaHe Ha aMopdHY ypaT nnn dhocdati B ypuHHaTa npoba v o To3M Ha4nH Aa Nonpeymr Ha MYKPOCKOMNUATA Ha ypuHaTa.
He 3ampassBaiiTe ypuHHITE NPO6K, ako ca npefHa3HadeHn 3a ypuHHa yTanka.

[Mpv HEBB3MOXXHOCT 3a TPaHCMOPT MW HezabasHa 06pPaboTKa, KOraTo Ce N3BbPLLIBA MUKPOGKONOrMYHa AVarHOCTVKa Ha KyNTypu, Ce npenopbysa 1 ypuHata aa 6bae oxnadeHa npy 2° no 8°C,
1nn aa ce cbxpaHsesa B Monovette® 3a yprHa ¢ 6opHa kvicenuHa, npogyktos Ne 10.253.

He ca nposeneHn TecToBe, 3a Aa ce yCTaHOBW Jann YpUHHUTE ﬂpOﬁVI ca rogHv 3a aHanns Ha MVIKpOeﬂeMeHTI/I/MeTaJ'II/I.

10. TecToBWTE NEHTU 3a ypYHA Ca CPEef, HaN-YECTO U3MON3BAHWTE MHCTPYMEHTU 3a AMarHoCTUKa.

Bsemete npensuna CI'IeLMCDI/IKaLlI/II/ITe Ha Npon3BoaUTENA U EBEHTYaTHUTE OrpaHUYeHnsa npeay aa U3nonssaTe TecToBa JieHTa.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3W OOKYMEHT U3UANO NPEAN OA 3ANOYHETE CbBUPAHETO HA YPUHA.

Pa6oTHn maTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6mn

1.
2.

KoHTeiiHep 3a yprHa ¢ Kanadka Ha BUHT

Yuctn Kbpnn Ui Xaeaum 1 HoCHa Kbpnnyka

B3emaHe Ha ypuHa OT cpepHara cTpysi

3a BH/MATENHOTO B3eMaHe Ha ypuHa OT cpeaHaTa CTpysi Ce NMPenopbyBaT CeaHUTE CThIKU.

OCHOBHO MOYKCTETE PbLETE CU W Ceq, TAX reHuTanHata obnact. Crief ToBa ce MOACYLLETE C YiCTa Kbpria.

CaMo Mpu eAVHNYHO, CTEPUIHO OMaKoBaH KOHTelHep 3a ypuHa: OTBOpeTe 6ACTepHaTa ONaKoBKa C narnew, 1 nokasanel, Kato NpuioxuTe MeToaa nuin-od. MpoapadHoTo oo Tpstea aa e otrope .
CaMo Mpu KOHTElHEPU 3a YpHHa C BTUKET 3a 6830MaCHOCT (CTepUNHK): YBepeTe ce, e eTIKETLT 3a 6e30MacHOCT He e nospeseH @.

OTBOpETe Kanadkara Ha KOHTeHepa 3a ypuHa, KaTo ro 3aBbpTUTE M0 NOCOKa, NPOTUBOMNONOXKHA HA YaCOBHVKOBATA CTPENKA.
[MocTaBeTe kanaykara Ha XMrMeH4YHO YMCTO MSACTO. BHMaBarTe [a He 3aMbpCcUTe BbTPeLIHaTa YaCT Ha Karnadkara.

Vi3nycHeTe MbPBOHAYANHO Marika YacT ypuHa B ToaneTHaTa 11 Torasa, 6e3 fia MpeKbcaaTe CTPySTa, U3NONasaiiTe KOHTeiHepa 3a ypuHa, 3a Aa YNoBuTe ypuHa ot cpeaHata cTpys @.
Crief; TOBa M3MpasHeTe HaMmbAHO MMKOYHNS Mexyp B ToaneTHata .

SaTBOpETe 30paBso KOHTeVIHeDa 3a ypuyHa C Karnadkara Ha BUHT, KaTo A 3aBbpTUTE MO NOCOKa Ha YaCOoBHMKOBATA CTpeska. BHumaBaiite a He 3aMmbpcuTe BbTpellHaTa 4acT Ha Kanadkara.
Hanuwete nmeto cn BbpXy 34paBo 3aTBOPEHNA KOHTelylHep 3aypvHa ¢ ﬂpoﬁaTa nro FIDS,ELEI;ITS HesdabaBHO Ha OTrOBOPHOTO SviLe unn cne,qaaMTe HapexxnaHuAaTa Ha Bawws nekap.

@ Muiin-oc e

N oeTTA

.

& sapsreor

N3xBbpnsHe

1.

2
3.
4

CnaszBanTe 06LLMTE XUMMEHHW HACOKM 1 3aKOHOBW Hapeatu 3a NpaBUIHOTO U3XBBPISHE Ha MHDEKLIWIO3H MaTepuani.
PbkaBuLmTe 3a eaHOKpaTHa ynotpeba NpeaoTBpaTaBaT pycka OT MHMDEKLUMN.
SaMpreHVITe nnn NbHn KOHTe\?IHEpM 3a ypuHa TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPIIAT B NOAXOAALLN KOHTEI;IHepV\ 3a onacHu 61MoNorn4HU oTnagbumn, cnen KoeTo Morat ga 613,an aBTOK/IaBMpaHn 1N N3ropeHn.

OTnagbyH1Te NPOAYKTV TPSIOBA Aa MUHAT NPes NMOAXOAALL, MHCUHEPATOP Wi NPOLIEC Ha aBTOKIIaBMPaHe (CTepunM3aLms ¢ napa).
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

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

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

Kop Ha cumBonun n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha aptukyn B ponbnHeHne 3a cTepunHN NPOAYKTN BaXKN:
Lot ® u
Maptupa He nsnonagaiite, ako e HapyLleHa LieflocTTa Ha onakoskata
g e === S OnpocTeHa cucTema Cbe CTepunHa 6apriepa ¢ BbHLLHA
loneH oo Ss==" npeanasHa onakoska
c E CE mapkvipoBka STERILE m JTbyeBa cTepunmnsaums
7

STERILE| R | |
MHBMTpO AnarHocTuka CTepmneH MbT Ha Te4HOCTTa

[:E] CrassaiiTe PbKOBOACTBOTO 3a yroTpe6a @ He cTepunnanparite noBTOpHO

Mpw nosTopHa yrnoTpeta: ONacHOCT OT KOHTaMUHALWIS

St
ZA\

MageTe oT cnbHYeBa CBETVHA
j CbxpaHaBanTe Ha Cyxo
“ MpounssognTen

[bpxasa Ha NpoussoacTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHM C MPOAYKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABaT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze — Poharek na mo¢ SARSTEDT se Sroubovacim uzavérem CS

Ugel pouziti
Poharky na mo¢ se Sroubovacim uzavérem se pouzivaji jako nadobky na vzorky a slouzi ke sbéru, transportu a skladovani modi pro diagnostické testy in vitro. Produkty jsou uréeny pro pouziti pacienty (odbér vzorkd)
podle instrukci zdravotnickych pracovnik( a pro profesionalni pouZiti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu
V&echny pohéarky na mo¢ jsou k dispozici pro objem 70 ml a 100 ml. Kromé hnédé varianty tvori poharky na mo¢ nédobka z cirého plastu. Vhodné Sroubovaci uzavéry jsou v zavislosti na provedeni sou¢asti produktu,
nebo je Ize zakoupit zvI&st.

Poharky na mo¢ pro objem 70 ml jsou opatieny stupnici a jsou volitelné k dispozici s papirovou etiketou a bez etikety, ve sterilnim i nesterilnim provedeni.

Poharky na mo¢ pro objem 100 ml jsou opatfeny stupnici a popisovacim polem. Kromé toho jsou v nabidce varianty s papirovou etiketou a bez etikety, s etiketou s dvojitym ¢arovym kédem a bezpecnostnim Stitkem.
K dispozici jsou sterilni i nesterilni provedeni.

Prehled produktd

SARSTEDT

Poharek na mo¢ se Sroubovacim uzavérem

Typ ‘ Popis
[A) Pohéarek na mo¢, 70 ml, se stupnici, s etiketou nebo bez etikety, sterilni nebo nesterilni
® Pohéarek na mo¢, 100 ml, se stupnici, s etiketou nebo bez etikety, s etiketou s dvojitym ¢arovym kédem a bezpecnostnim Stitkem, sterilni nebo nesterilni
O Poharek na mo¢, 100 ml, se stupnici, s ochrannou vlastnosti proti svétlu, nesterilni

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

1. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatrent:
PouZivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pred potfisnénim modi a moznym vystavenim plivodctim chorob prenasenych biologickym materidlem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostiedky pro odbér (jehlami) zachazejte podle smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni.
V pripadé piimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledeijte Iékarskou pomoc, nebot miize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni.
Je nezbytné dodrzovat bezpe¢nostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

3. Naplnéné poharky na mo¢ vzdy skladujte uzaviené, ve svislé poloze a mimo dosah déti.
4. Produkty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Produkty a vSechny pomocné prostredky pro odbér zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpeény material.

5. Po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem uvedeného meésice a roku.

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pfi pokojoveé teploté.

Preprava
Produkty je mozné prepravovat spolecné v sekundarni nadobé vyhovuijici predpisim ADR (pokyn pro baleni P650).

#| SARSTEDT
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CS

Omezeni

1.
2.

Pro diagnostiku mo¢i je nejvhodnéjsi prvni ranni mo¢. V idedlnim pfipadé by mél byt mezi odbérem vzorku modi a poslednim mocenim odstup minimalné 4 hodiny.

Pro odebrani vzorku se doporucuje pouzit stfedni proud moci, protoze v porovnani se spontanni moci vykazuje nizsi kontaminaci uretralni a/nebo okolni flérou.
Zjisténi vyskytu bakteri (druh a pocet) a pripadny vysledek vySetfeni pomoci testovacich prouzki mohou byt negativné ovlivnény napf. kontaminaci genitalni a/nebo uretralni fldrou.

Vzorek moci by mél byt odebran pokud mozno pred zahdjenim antibakteridini [éCby.

Doba a teplota skladovani vzorkd moci jsou zavislé na stabilité vySetfovanych parametrd.
Bez dodate¢né stabilizace by méla byt analyza moci provedena do jedné az dvou hodin po odebrani vzorku.

Chlazeni vzorku moci pfi teploté 2 °C az 8 °C je pfipustné a mize prodiouzit stabilitu vzorku pro nékteré analyty. Vyjimkou jsou svétlocitlivé parametry, napfiklad bilirubin a urobilinogen.
Na ochranu téchto a jinych svétlocitlivych parametrd Ize pouzit poharek na mo¢ pro objem 100 ml s ochrannou viastnosti proti svétlu, ¢. vyr. 75.562.011, nebo zkumavku Urine Monovette® s ochrannou
vlastnosti proti svétlu, €. vyr. 10.252.030.

Chlazeni pfi teploté 2 °C az 8 °C muze pfiznivé ovlivnit vysrazeni amorfnich uratt nebo fosfatd ve vzorku moci, a tim narusit mikroskopii moci.
Vzorky moc¢i nezmrazuijte, pokud jsou uréeny pro moc¢ovy sediment.

Pro diagnostiku mikrobiologickych kultur se pfi chybéjici moznosti prepravy, resp. moznosti okamzitého zpracovani vzorku, doporucuje skladovat mo¢ bud' chlazenou pfi teploté 2 °C az 8 °C,
nebo ve zkumavce Urine Monovette® s kyselinou boritou, €. vyr. 10.253.

Vhodnost vzorku moci pro analyzu stopovych prvkd/kovd nebyla testovana.

. Prouzky na testovani moci jsou nejcastéji pouzivanymi pomocnymi diagnostickymi prostredky.

Pred pouzitim testovaciho prouzku je nutné zohlednit Udaje vyrobce a mozna omezeni.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE SE SBEREM MOCI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku

1.
2.

Pohérek na mo¢ se Sroubovacim uzaverem

Cisté ubrousky nebo Zinka a rudnik

Provedeni odbéru ze stfedniho proudu moci

Nésledujici kroky se doporucuji pro peclivy odbér ze stredniho proudu mogi.

Dlkladné si umyijte ruce a poté oblast genitdlii. Osuste se Cistym ubrouskem.

Pouze u jednotlivé sterilng zabaleného poharku na mo¢: Otevrete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Priihledna folie musi sméfovat nahoru @
Pouze u (sterilniho) pohdrku na mo& s bezpecnostnim $titkem: Ujistéte se, Ze je bezpednostni stitek neposkozeny @.

Otevrete poharek na mo¢ otocenim vicka proti sméru hodinovych rucicek.
Odlozte vicko na hygienické misto. Zajistéte, aby se vnitfek vicka nekontaminoval.

Nejprve vymocte malé mnozstvi moci do toalety a poté bez prerusovani proudu zachytte stfedni proud moci do poharku na mo¢ @
Nésledné mocovy méchyr zcela vyprazdnéte do toalety @

Poharek na mo¢ pevné uzavrete otocenim vicka ve smeéru hodinovych ruci¢ek. Dbejte na to, aby se vnitfek vicka nekontaminoval.
Oznacte poharek na mo¢ svym jménem a pevné uzavieny pohdrek se vzorkem okamzité odevzdeijte pfisludné osobé nebo postupujte podle pokynd svého Iékare.

@ R Peel off e

N oeTTA

.

Likvidace

EaEN AN

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.
Kontaminované nebo naplnéné poharky na mo¢ je tfeba uloZit do vhodnych odpadovych kontejnerti na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

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

#| SARSTEDT
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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.

Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

Cislo vyrobku

[e]

=
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ Kd

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® &= [

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

ZAN

N

Uchovéavejte mimo dosah pfimého sluneéniho svétla

P

Skladujte v suchu

Vyrobce

@ Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

e === 51

Ss===" Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem
STERILE E Sterilizace zarenim

STERILE| R | |
Sterilni draha kapaliny

@ Nesterilizujte opakované

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je nutno nahlésit vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning - SARSTEDT urinbasger m/skruelag DA

Pataenkt anvendelse

Urinbasgre med skruelag bruges som preveopsamlingsbeholdere til opsamling, transport og opbevaring af urin til in-vitro diagnostiske formal. Produkterne er beregnet til at blive brugt af patienter (indsamling af prever)
og til brug af medicinsk fagpersonale samt laboratoriepersonale i et professionelt milje.

Produktbeskrivelse
Urinbaegrene kommer med en fyldningsgrad pa 70 ml og 100 ml. Urinbaegrene er fremstillet af transparent plastik pa neer én model, der kommer i en brun udgave. Baegerne leveres enten med de dertil passende
skruelag, eller disse kan rekvireres efterfelgende.

Urinbaegre med en fyldningsgrad p& 70 ml har maleindikator og fas med eller uden papiretiket, samt i en steril eller ikke-steril udgave.

Urinbaegre med en fyldningsgrad pa 100 ml har graduering og skrivefelt. Derudover findes der modeller med eller uden papiretiket, dobbelt stregkode samt en sikkerhedslabel Modellerne findes i sterile og ikke-sterile
udgaver.

Produktoversigt

SARSTEDT

Urinbaeger m/skrueldg

Q Urinbaeger, 70 ml, méleindikator, med eller uden etiket, steril og ikke-steril
@ Urinbaeger, 100 ml, méleindikator, med eller uden etiket, dobbelt stregkode samt en sikkerhedslabel, steril og ikke-steril
O Urinbeeger, 100 ml, maleindikator, med lysbeskyttende egenskaber, ikke-steril

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
BEM/RK VED STERILE MODELLER: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS BLISTEREMBALLAGEN ELLER SIKKERHEDSLABELEN ER BESKADIGET.

1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vasrnemidler til beskyttelse mod urin og mulig eksponering for blodbarme sygdomsfremkaldende mikroorganismer i det biologiske
provemateriale.

2. Handtér alle biologiske prover og skarpt/spidst blodprevetagningstilbeher (kanyler) i henhold til institutionens politikker og procedurer.
| tilfelde af en direkte kontakt med biologiske prover eller en stikskade, skal der seges leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfores.
Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal felges.

3. Opbevar altid lukkede fylde urinbaegre lodret, og hold dem uden for berns raekkevidde.
4. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produkterne og alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

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

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

Produkterne kan transporteres sammen i en sekundeer beholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650).

#| SARSTEDT
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DA

Begraensninger

1.
2.

Morgenurinen eger sig bedst til urinanalyse. Ideelt ber der g& mindst 4 timer mellem udtagning af urinpeven og sidste vandladning.

Det anbefales at benytte midtstraleurinen, da denne, sammenlignet med spontanurinen, indeholder en lavere kontaminering fra urethralflora og/eller den omgivende flora.
Pavisning af bakterier (art og antal) samt et evt. resultat fra en stixundersegelse kan pavirkes negativt af kontaminering fra fx kensorganerne og/eller urinreret.

Urinpreven ber s& vidt muligt udtages inden behandling med antibiotika.

Opbevaringstid og temperatur for urinprever afhaenger af holdbarheden af de parametre, der skal undersoges.
Uden yderligere stabilisering ber urinanalysen foretages inden for én til to timer.

Koling af urinpreven ved 2° til 8 °C er acceptabel og kan forleenge provestabiliteten for nogle analytter. Undtagelser herfra findes for lysfelsomme parametre som eksempelvis bilirubin og urobilinogen.
For at at beskytte disse og andre lysfelsomme parametre kan der anvendes et urinbasger a 100 ml med lysbeskyttende egenskaber, artikelnr. 75.562.011, eller ogsa en Urin-Monovette® med lysbeskyttende
egenskaber, artikelnr. 10.252.030.t

Keling ved 2° til 8°C kan begunstige udfeeldningen af amorfe urater eller fosfater i urinpreven og séledes forstyrre urinmikroskopien.
Frys ikke urinprever ned, hvis de er beregnet til urinsediment.

Hvis det ikke er muligt at transportere eller behandle preveudtagningen med det samme, anbefales det ved mikrobiologisk diagnostik at opbevare urinen keligt ved 2° til 8°C
eller i en Urin-Monovette® med borsyre, artikelnr. 10.253.

Det er ikke undersegt, om urinen egner sig til analyse af sporstoffer/metaller.

. Urinstix herer til det mest almindeligt anvendte hjeelpemiddel inden for diagnosestilling.

Inden brug af en urinstix skal man veere opmaerksom pa producentens henvisninger og evt. begraensninger.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DOKUMENTET, INDEN DER FORETAGES URINOPSAMLING.

Materiale, der kraeves til provetagning

1.
2.

Urinbaeger m/skruelédg

Rene stofstykker eller vaskeklude og handkleeder.

Gennemforelse af opsamling af midtstraleurinen

Felgende trin anbefales til en omhyggelig opsamling af midtstraleurinen

o Vask haenderne og derefter omradet omkring kensorganerne grundigt. Ter med en ren klud.

Kun ved enkeltvis sterilt pakkede urinbaegre: Abn blisterpakningen med tommel- og pegefinger vha. peel-off-teknikken. Den gennemsigtige film skal vende opad @
Kun ved urinbasgre med sikkerhedslabel (steril): Vaer opmasrksom pé, at sikkerhedslabelen ikke er beskadiget @

Abn laget pa urinbaegeret ved at dreje det mod uret.
Leeg laget pa et hygieinisk sted. Vaer opmaerksom pa, at lagets inderside ikke kontamineres.

Lad den ferste del urin komme i toilettet og saml derefter midtstraleurinen op i beegeret uden at aforyde stralen @
Tom efterfolgende bleeren helt i toilettet @

Skru laget pa urinbasgeret fast ved at dreje det mod hajre. Vaer opmasrksom pé ikke at kontaminere 1agets indvendige side.
Skriv navn pa urinbasgeret, og aflevér straks det fastskruede baeger med urinpreven til den ansvarlige person, eller afvent leegens anvisniniger.

@ R Peel-off e

N oeTTA

.

Bortskaffelse

Howon

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.
Kontaminerede eller fyldte urinbaegre skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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

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

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Derudover gaelder folgende for sterile produkter:

LoT Batchnummer @ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Mindst holdbar til Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage

~ Kd
lV/a\}
[/ \1
| 4
\ d
\_I

m

CE-maerke Sterilisering ved bestraling

STERILE| R | |
In-vitro-diagnostik Steril vasskebane

Folg brugsanvisningen @ Ma ikke gensteriliseres

® &= [

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

ZAN

N

Opbevares beskyttet mod sollys

P

Opbevares tort

Producent

@ Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg — OupoouAAékTNG SARSTEDT pe Bdwtd mwpa EL

Mpoopigdpevn xprion
Ol OUPOCUNAEKTEG XPNOILIOTIOIOUVTAL WG SOXEIO CUANOYAG SEIYHATWY KAl XPNOILIOTIOIOUVTAL YIal TN GUAAOYH, TN peTadopd Kat TN GpUAaEN oLupwv yia SIayvwoTikoUg poadloplopolq in-vitro. Ta mpoidvTa poopilovTal yia
xprion anoé aoBeveig (CLUAOYH SelypdTwy) LG TNV KABOSryNoN KATAPTICPEVOL IATPIKOU TIPOOWITIKOU KAl YId EPAPHOYN) O EMAYYEAUATIKO TIEPIBAAAOV Kal XPrion amd KATAPTIOHUEVO IATPIKO KAl £pYACTNPIAKS TTPOCWTTKO.

Meptypadn mpoidvtog
O1 0uPOCUNNEKTEG BlaTiBevTal yia dykoug TIArpwaong 70 mi kat 100 ml. EKTog and pia mapaiAayr| pe Kadhe XpwHa, Ot OUPOCUANEKTEG €ival KATAOKELAOUEVOL ard Slddavo TAACTIKO. Avaloya pe Tnv EKdoon,
mep\apBavovtar 1) SlatiBevral emmpooBETa yia ayopd Ta KATAAMNAA BIBWTA MWpaTa.

Ol OUPOCUMEKTEG PE OYKO TIARpwong 70 mi SlaBétouy dlaBabpuion kat SlatiBevTal Kat' eMAOYH HE 1) XWPIG XAPTIVN ETIKETA, AMOCTEIRWHEVOL i} HN.

Ol OUPOCUAAEKTEG HE OYKO TIANPwaong 100 mi SlaBgTouv SlaBAEBpIon Kal TTACIoIO Kelpévou. ETurmAéoy, dlaTiBevtal MapaAAayEG HE KAl XWPIG XAPTIVN ETIKETA, OIMAM ETIKETA YPAUPWTOU KWOIKA KAl ETIKETA AopaAeiag.
[MpoodEpovTal AMOCTEIPWHEVES KAl N ATIOOTEIPWHEVEG EKOOTEIC.

ErtiokoTinon mpoiodvtog

SARSTEDT

OupPOCUAAEKTNG HE BIOWTO TIWHA

Mepypadn
Q OupOCUAAEKTNG, 70 ml, pe SlaBABpIon, PE Kal XWwPIG ETIKETA, AMOCTEPWHEVOG KAl UN AMOOTEIPWHEVOG
® OupooUMEKTNG, 100 M, pe SlaBABuIon, He Kal XWwPIG ETIKETA, SIMAN ETIKETA YPAPPWTOU KWAIKA, AMOCTEPWHEVOC KAl PN ATTOCTEIPWHEVOG
O QOupooLAAEKTNG, 100 M, pe SlaRdBuIon, pe IBIOTNTEG TipooTaciag arnd To GwG, N AMOCTEIPWHEVOG

Odnyieg aopaleiag kal TIPOEISOTIOTELG
MIA TIS AMIOZTEIPQMENES. MAPAAMATES, AABETE YMOWH TA EZHE: MHN XPHEIMOTOIEITE TO MPOION, EAN H SYSKEYASIA ME KYWEAES 'H H ETIKETA ASOAAEIAS EXEl YNIOSTEI ZHMIA,

1.

levikég PodUAAEEIG: Na XPNOIOTIOIEITE YAVTIA Kal AOUTO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO EEOTTAIOHO yid TNV TIPOOTAsI 0aG and Ta ovpa Kal anod Tnv Tuavr) €kBeon oe Maboydvous HIKPOOPYAVIOHOUG TIOU
peTadidovTtat and BIOAOYIKA LAKA SelypaTog.

2. Na xelpiCeote OAQ T BIOAOYIKA SefypaTa Kat Ta axuned/ putepd avTikeiueva CUAOYIAG (BEAOVER) cUdwWVA HE TIC 0dnYieg Kat TIG SadIKaoieg Tou I6PLHATOC oag.
2NV MepIMTwon Apeonc enmadnic pe BIOAOYIKA SelyuaTa 1) atuXrpATog TPAUUATIOHOL ard BEAOVA, ETIOKEPTEITE Evav YIATPO, KABWGE UNdpXel TIBavOTNTA PETAS0ONG TOUL 10U avBpwrivng avoooaverdpkelag (HIV),
nnatitdag C (HCV), nrnatitidag B (HBV) kat GAMwv Aoipwdwyv voowv.
OL TTONITIKEG Kal Ol SIAdIKAiEG AohAAEIG TOU IBPUPATOG 0AG TIPETEL VA TNEOUVTAL.

3. Na pUAGCCETE TOUG YEUATOUG OUPOCUANEKTEG TIAVTA OPPAYICHEVOUG Kal O OPBIa BECN Kal JakpId artd madld.

4. Tamnpoidvta mpoopifovtat yia pia pévo xprion. Na anoppinTete Ta mpoiovta Kat OAa Ta Bondriuata yia T cuAAoyr) oTa Soxeia amoppihng ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWVY LNIKWV.

5. AmnayopeleTal n xprion Twv MPOoIOVTWY PETA TO TEPAC TNG NHEPOUNVIAG AnENG. H dlatnpnopdtnTa Arfjyel TNV TEAeLTAIa NUEPA TOL AvaypAPOPEVOL Hrva KAl ETOUG.

[oli)NetS3]

Na purdooeTe Ta mpoidvta oe Beppokpacia dwuatiou.

Metadopd

Ta mpoiévTa propouv va HeTadpepBolv péoa oe eva deutepeliov dlanidlo cupPatéd pe ADR (odnyia cuokevaciag PE50).

#| SARSTEDT
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Meplopiopoi

1.

Ma N SlayvwoTK €E£TA0N TwV 0VPWV EVOEKVUTAL N AYN TWV TMIPWTWV TIPWIVIWV OUPWV. ZTNV IGAVIKY TIEPITTWON,
Ba pETel va eCOAQBOUV TOUAGKIOTOV 4 WPEG artd TN Afjpn Tou Selypatog olpwv Kat TNV TeEAeLTaia olPNoN.

Zuviotatal n Ajpn Selypatog olpwv evaIAEoNS PONG, SIOTI GE CUYKPION HE TNV auBopunTn ovpnon epdaviCouy PIKPOTEPN HOALVON amd TN XAwpPIda TN ouprRBPAC r/Kal Tou MEPIBAANOVTOC,.
H avixveuon Baktnpiwv (€idog kat apilBpodg) kat TBavig To AMOTEAECHA TNG EEETAONG HE TNV TAWVIA PETPNONG OVPWV HMOPEL va EMNEEACTEL APVNTIKA, TLX. A0 HOAVVOEIG OTA YEVWNTIKG Opyava r/kat Tnv oupnépa.

To Seilypa oLpwv MPENEeL va AapBAveTal Katd To SuvaTov TPV arod TNV Evapgn plag avtiBaktnelakng Bepareiag.

H Sidipkela pUAAENG Kal N Beppokpacia eEapTwvTal and Tn SIAaTNENCIOTNTA TWV TIAPAPETPWY TIOU TIPETEL VA EEETATTOLV.
Xwpig mpdéobeTn oTabeporoinan, N avaAucn oVPWV TIPETIEL VA TPAYUATOTIOETAL EVTOG PG £wg SU0 WPWV.

H WuEn Tou Selypatog ovpwv oe Beppokpacia amod 2° éwg 8°C ETUTPEMETAL KA UTMTOPE( Va ETIEKTEIVEL TN 0TABEPATNTA TOU SEYPATOG YA OPICHEVOUC AVAAUTEG. EEaipéaelc oe auTtd undpxouy yia GwToeuaiodbnTeg
TIAPAPETPOUG, OTIWG Yia MAPASELYHA Yia TN XOAEPUBPIVN Kat TO 0LPOXOAVOYOVO. ‘Evag oupocuAékTng 100 mi pe SidTnTeg pootaciag arnd o ewe (apiB. mpoidvtog: 75.562.011) r) kat va Monovette® olpwv e
1810TNTEC MPooTaciag anod To Gwg (apiB. mpoidvtog: 10.252.030) uropolv va xpnoIUoTioiNBoLy yia TNV TIPOOTAGIA QUTWY KAt GAAWY eVACBNTWY OTO WG TIAPAHETPWV.

H Y0En anod 2° €wg 8°C unopei va euvorioel TNV KaBilnon AUoPdWY OUPIKWY 1 GWOPOPIKWY GAATWY OTO Seiya oUPWY, MAPEPTIOSICOVTAG PE AUTOV TOV TPOTIO TN HIKPOOKOTIIKY) EEETACN OVUPWV.
Mnv kaTapUXETE Selypata oupwy, eAv PoopifovTal yia i{nua oLPWV.

la Tov PIKPOPIOAOYIKO SIayVwoTIKO EAEYXO KAAIEPYEIWY, OE TepirmTwon aduvapiag petadopdq r aduvapiag dpeong enegepyaaiac Tou delyparog,
ouviotatal n GUAGEN TwWv oLPWV Oe CLVBNKES YUENG artd 2° éwg 8°C 1} oe éva Monovette® olpwv pe Bopikd oL (aptB. poidvTog: 10.253).

H KataAMnAdTNTA Tou SElypaTog oUPWV YIa TNV AVAAUOH IXVOOTOIKEIWV / LETAAWY OeV EXeL ENeYXOEL.

. Ol Tawieg PETPNONG 0UPWY CUYKATAAEYOVTAL OTA THO CUXVA XPNOIUOTIOIOVHEVA SIAyWWOTIKA BonBripata.

Mpwv amnd T xprion NG Tawviag HETPNONG TPETEL va AapBavovtal oY ol TANPOPOPIEG TOL KATACKELATTT) Kal TiBavo( EPIOPIoHOL.

2 VAo SElYUATWY Kal XELPLOWOG

MPIN AMO THN ENAP=ZH THZ ZYAAOIHZ OYPQN, AIABAZTE NAHPQZ TO NAPON EITPA®O.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T cLUAAOYH SElYHATWV

1.
2.

OUPOCLANEKTNG e BIOWTS Mwpa

KaBapd pavtnAdkia r) IETOETAKIA KaBapIoHoU KAl XAPTOHAVTNAQ

Awadikacia APng ovpwv evdlapeons pong
Ta akdAouba Bripata cUVICTWVTAL YIa TNV TIPOCEKTIKI) AN Twv 0VPWV EVOIAUESNG PONG.

KabapioTte oAU KaAd Ta XEPIA 0AG KAt TN CUVEXELA TNV TIEPLOXT) TWV YEWNTIKWY OPYAVWY. ZTEYWWOTE HE €va kabapd Tavi.

MOVO yia OUPOCUANEKTEG AMOCTEIPWEVOUG OE ATOUIKI) CUOKELAOI: AVOIETE TN CUOKELAOIA PE KUPENEG [E TOV AVTIXEIPQ KAl TOV OEIKTN 0aG XPNOIOTIOWIVTAG TNV TEXVIKN peel off (adpaipeong xwpig oxiowo).
H Sladavnc MAaoTIKr pepBpdavn Ba TIPETEL va eival OTPAPHEVN TIPOC TA ETIAVW @
MOVO yia OUPOCUAEKTEG HE ETIKETA A0PaAElag (arooTelpwpévouq): BeRawbeite, OTL N eTiKETA aopaleiag ival GBIKTN @

AVOIETE TO TIWHA TOU OUPOCUAAEKTN, TIEPIOTPEDOVTAG TO APIOTEPOOTPODA.
TomoBetrioTe To Nwpa oe éva kaBapd onpeio. Beaiwbeite, &t dev udioTatal evoEXOHEVO HOALVONG TNG ECWTEPIKAG TTAEUPAG TOU MWHATOG.

ZEKIVAOTE VA OUPEITE PECA OTNV TOUAAETA KAl OTN CLVEXELD, SixwG va SIAKOPETE TN POr| Twv 0VPWY, YEHIOTE TOV OUPOCUAAEKTN HE TA 0UPA EVAIAUEDNG PONG @
2TN OLVEXEIQ, OAOKANPWOTE TIANPWE TNV 0UPNON OTNV TOUCAETA @

KAeioTe KOAA TOV OUPOCUANEKTN HE TO TWHA, TIEPIOTPEDOVTAG TO Se€ldoTpoda. PpovTioTe va arodUYETE TO EVOEXOHEVO HOALVONG TNG ECWTEPIKAG TAEVPAG TOU TIWHATOG.
2NUEWOTE TO GVOUA 0AG OTOV OUPOCUAAEKTN KAl MAPASWOTE APECWGE TOV KAAG 0hPAYICUEVO OUPOCUAAEKTN HE TO Oelya 0TO appddIo ATOHO 1) AKOAOLBAOTE avTioTola TIG 0dnyieg Tou 1[ATPoL 0agG.

@ R Peel off e

N oeTTA

.

Amtoppidn

1.
2.
3.

Mpénet va AapBdavovtal uridpn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 0ONYIEG LYIEWVAC, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC yia TNV 0P8I ardppiPn HOAUCHATIKWY UAKWY.
Ta ydvTia piag xprjong anoTpemnouv Tov Kivduvo pdAuvong.

Ol HOAUOHEVOL 1] YEHATOL OUPOCUAAEKTEG TIPETIEL VA AMOPPITTTOVTAL OE KATAANAQ Soxela andppipng emkivouvwy BIOAOYIKWY ULAIKWV,
TQ OTO{a PIMOPOUVV OTN CUVEXELD Va LTIORANBOLY O eMECEPYATIa OE AUTOKAUOTO I va AroTedpwOolV.

H andppupn MEEMEL va TIpAyUAToToIETAl & KATAANAN HoVASa ArnoTEPPWONG 1 HECW EMEEEPYATIAG 0 AUTOKAVOTO (AMOCTEPWON PE ATHO).
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MpoTuTta Kat 06nyieg yla To CUYKEKPIPEVO TIPOIOV OTIWG TPOoTIoTIoONnKav / evnuepwoOnkav

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.

Y1épvnua cupBOAwv Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

ApIBuoS mPoidvTog

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

20pporo CE

In-vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIROIOV

Na tnpeite TIc 0dnyieg Xproews

2€ TepimTwon enavayxpnotporoinong: Kivouvog HoAUVOEWY

DUAaEN oe onpeio ToL BpiokeTal PaKEIA ard TNV NAIAKT) akTIvVoBoAia

®ONaEN o€ ENPO PEPOQ

Kataokevaotiq

XWpa KATAoKeLAG

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouBa yia armootelpwuéva Tipoidvta:

@ Mnv To XPNOIWOTOINCETE, €AV N CUOKELAGIA EXEL LTIOOTE! (NHIAL
,’ === ‘, AMAS oloTNPa OTEPOU PPAYHATOG HE EEWTEPIKN

Ss=—=" TIPOOTATEUTIKY) CLOKELATIQ

STERILE E ArooTeipwon pe akTIVoBoAIa

STERILE| R | |
> telpa diodog Lypwv

@ Na pnv arnocTEIPWVETAL EK VEOU

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso - Vaso de orina SARSTEDT con tapon roscado ES

Uso previsto

Los vasos de orina con tapén roscado se utilizan como recipientes de muestras y sirven para la recogida, el transporte y el almacenamiento de la orina para diagndsticos analiticos in-vitro. Los productos estan
destinados al uso por parte de pacientes (recogida de muestras) bajo las instrucciones de los profesionales sanitarios, y en el @mbito profesional por profesionales sanitarios y personal de laboratorio.

Descripcion del producto
Los vasos de orina estan disponibles para volimenes de llenado de 70 mly 100 ml. Excepto la version de color marrdn, los vasos de orina consisten en un recipiente de plastico transparente.
Los tapones de rosca asociados estan incluidos segun la versién o pueden adquirirse por separado.

Los vasos de orina para el volumen de llenado de 70 ml presentan una escala y estan disponibles con o sin etiqueta de papel, asi como estériles y no estériles.

Los vasos de orina para el volumen de llenado de 100 ml presentan una escala y un espacio para escritura. También existen versiones con y sin etiqueta de papel, etiqueta de doble cédigo de barras y etiqueta de
seguridad. Hay disponibles versiones estériles y no estériles.

Vista del articulo

SARSTEDT

Vaso de orina con tapon roscado

Descripcion

Q Vaso de orina de 70 ml, con escala, con y sin etiqueta, estéril y no estéril
@ Vaso de orina de 100 ml, con escala, con y sin etiqueta, etiqueta de doble cédigo de barras y etiqueta de seguridad, estéril y no estéril
O Vaso de orina de 100 ml, con escala, con proteccién contra la luz, no estéril

Indicaciones de seguridad y advertencias
OBSERVACION PARA LAS VERSIONES ESTERILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO S| EL ENVASE DE BLISTER O LA ETIQUETA DE SEGURIDAD ESTAN DANADOS.
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 patdgenos transmisibles por muestras bioldgicas.

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

3. Guarde los vasos de orina llenos siempre cerrados en posicion vertical y fuera del alcance de los nifos.
4. Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine los productos y todos los elementos de ayuda para la extraccion en recipientes de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

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

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
Los productos pueden transportarse junto con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (instruccién de embalaje P650).

#| SARSTEDT
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Limitaciones

Para el diagndstico por la orina, es mejor la primera orina de la mafiana. Lo ideal es que transcurran al menos 4 horas entre la recogida de la muestra de orina y la Ultima miccion.

Se recomiendan las muestras de orina del chorro medio porque tienen menos contaminacién por la flora uretral o ambiental en comparacion con la orina espontanea.
La presencia de bacterias (tipo y nimero) e incluso el resultado del andlisis de la tira reactiva pueden verse afectados negativamente, entre otras cosas, por la contaminacion genital o uretral.

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

El tiempo y la temperatura de conservacion de las muestras de orina dependen de la estabilidad de los parametros que se van a analizar.
Sin estabilizacion adicional, el andlisis de orina debe hacerse en una o dos horas.

La muestra de orina se puede refrigerar entre 2°C 'y 8°C, lo que puede prolongar la estabilidad de la muestra de algunos analitos. Las excepciones son los parametros sensibles a la luz, como la bilirrubina y el
urobilinégeno. Para proteger estos y otros pardmetros sensibles a la luz, se puede utilizar un vaso de orina de 100 ml con proteccién contra la luz, n.° de art. 75.562.011, o una Monovette® de orina con proteccion
contra la luz, n.° de art. 10.252.030.

La refrigeracion entre 2°C y 8°C puede favorecer la precipitacion de uratos o fosfatos amorfos en la muestra de orina y, por lo tanto, alterar la microscopia de orina.
Las muestras de orina no deben congelarse si estan destinadas a la obtencion de sedimentos de orina.

Para el diagnéstico de cultivos microbioldgicos, si la muestra no se puede transportar o procesar inmediatamente,
se recomienda almacenar la orina refrigerada entre 2°C y 8°C o en una Monovette® de orina con &cido bdrico, n.° de art. 10.253.

No se ha comprobado la idoneidad de la muestra de orina para el andlisis de oligoelementos/metales.

. Las tiras reactivas de orina se encuentran entre los medios de diagndstico mas utilizados.

Antes de utilizar una tira reactiva, deben tenerse en cuenta las instrucciones del fabricante y las posibles limitaciones.

Recogida de la muestra y manipulacion

LEA TODO ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA RECOGIDA DE ORINA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1.
2.

Vaso de orina con tapén roscado

Pafos limpios o manopla y toalla

Procedimiento para la recogida de orina en la mitad del chorro miccional

Para recoger con cuidado la orina en la mitad del chorro miccional, se recomienda seguir los siguientes pasos.

Lavese a fondo las manos y la zona genital. Séquese con una toalla limpia.

Solo para vasos de orina en envase individual estéril: Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar. La ldmina transparente debe orientarse hacia arriba €.
Solo para vasos de orina con etiqueta de seguridad (estéril): Asegurese de que la etiqueta de seguridad no esta dafada @

Quite el tapdn del vaso de orina girdndolo en sentido antihorario.
Coloqgue el tapén en un lugar higiénico. Aseglrese de que el interior del tapdn no se contamina.

Primero, orine una pequena cantidad en el inodoro y, a continuacién, sin interrumpir el chorro de orina, recoja la orina del chorro medio en el vaso de orina @
Después, vacie la vejiga por completo en el inodoro @

Cierre con firmeza el vaso de orina girando el tapdn en sentido horario. Asegurese de no contaminar el interior del tapon.
Etiquete el vaso de orina con la muestra con su nombre y entréguelo bien cerrado inmediatamente a la persona encargada o proceda segun las indicaciones de su médico.

@ R Peel off e

N oeTTA

.

& sapsreor

Eliminacion

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 vasos de orina llenos o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en
autoclave e incineracion.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

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

Literatura adicional

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

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT
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Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

Consliltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Se aplica de forma adicional para productos estériles:

@ No utilizar si el embalaje esta danado

e === 51

Ss===" Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior
STERILE E Esterilizacion utilizando irradiacion

STERILE| R | |
Circuito de fluidos estéril

@ No reesterilizar

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
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Kasutusjuhend - Keermessulguriga uriinitopsid SARSTEDT ET

Kasutusotstarve

Keermessulguriga uriinitopse kasutatakse proovianumatena ning uriini kogumiseks, transportimiseks ja hoiustamiseks in vitro diagnostikas. Tooted on ette néhtud kasutamiseks patsientidele (proovivotmisel)
meditsiinipersonali juhendamisel ning professionaalses keskkonnas meditsiini- ja laboripersonalile.

Toote kirjeldus
Uriinitopse on 70 ml ja 100 ml taitemahuga. Kui Uks pruuni vérvi variant vélja arvata, on tegemist labipaistvate plastanumatega. Sobivad keermessulgurid on iga variandi puhul kaasas voi saab neid eraldi soetada.

70 ml tditemahuga uriinitopsidel on skaala ning valikuliselt on need saadaval paberetiketiga ja iima selleta, samuti steriilsete ja mittesteriilsetena.

100 ml taitemahuga uriinitopsidel on skaala ja kleebis. Lisaks on saadaval paberetiketiga ja iima selleta, topeltvddtkoodiga etiketiga ning turvaetiketiga variandid. Neid on saadaval steriilsetes ja mittesteriilsetes variantides.

Artikli Glevaade

SARSTEDT

Keermessulguriga uriinitopsid

Kirjeldus
Q Uriinitopsid, 70 ml, skaalaga, etiketiga ja ilma etiketita, steriilsed ja mittesteriilsed
@ Uriinitopsid, 100 ml, skaalaga, etiketiga ja iima etiketita, topeltvodtkoodiga etiketi ning turvaetiketiga, steriilsed ja mittesteriilsed
O Uriinitopsid, 100 ml, skaalaga, valguskaitsega, mittesteriilsed

Ohutus- ja hoiatusjuhised
STERIILSETE VARIANTIDE PUHUL ARVESTAGE JARGMIST: ARGE KASUTAGE TOODET, KUI MULLPAKEND VOI TURVAETIKETT ON KAHJUSTATUD.
1. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi tldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja véimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu tilekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovide votmise vahendeid (kandlle) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi ndelatorkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda.
Jargida tuleb meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

3. Hoidke taidetud uriinitopse alati plistasendis suletuna ja lastele kattesaamatult.
4. Tooted on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake tooted ja koik proovivotu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.

5. Tooteid ei tohi parast séilivusaja I0ppu enam kasutada. Sailivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Tooteid saab transportida sekundaarses mahutis, mis on kooskolas ADRi eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650).
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Piirangud

1.
2.

9.

1

Uriinidiagnostikaks sobib kdige paremini esimene hommikune uriin. Ideaalis peaks uriiniproovi votmise ja vimase urineerimise vahele jadma vahemalt 4 tundi.

Soovitatakse keskjoa uriiniproove, kuna nendes esineb vorreldes spontaanse uriiniga vahem saastumist uretraalse ja/voi Umbruskonna floora tottu.
Bakterite (ligi ja hulga) tendamine ning voib-olla ka testriba uuringu tulemus voib olla ebasoodsalt mojutatud nt genitaalse ja/voi uretraalse saastumise t6ttu.

Uriiniproov tuleks votta voimalikult enne antibakteriaalse teraapia alustamist.

Uriiniproovide hoiustamiskestus ja -temperatuur soltub uuritavate parameerite séilivusest.
lima lisastabiliseerimiseta tuleks uriinianallils teha Uhe kuni kahe tunni jooksul.

Uriiniproovi jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C on lubatud ja see voib proovi stabiilsust ménede analltide puhul pikendada. Seejuures on olemas erandid valgustundlike parameetrite suhtes, nagu néiteks bilirubiin
ja urobilinogeen. Nende ja teiste valgustundlike parameetrite kaitseks saab kasutada valguskaitsega 100 ml uriinitopsi, artikli nr 75.5662.011, voi ka valguskaitsega stisteemi Urin-Monovette®, artikli nr 10.252.030.

Jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C voib soodustada amorfsete uraatide voi fosfaatide sadestumist uriiniproovis ning seega méjutada uriini mikroskoopiat.
Arge killmutage uriiniproove, kui need on ette nahtud uriinisette uurimiseks.

Kultuuri mikrobioloogilise diagnostika jacks soovitatakse, kui puudub proovi transportimise voi kohese to6tlemise voimalus,
ladustada uriini kas jahutatuna temperatuurile 2° kuni 8°C voi stisteemis Urin-Monovette® koos boorhappega, artikli nr 10.253.

Uriiniproovi sobivust mikroelementide/ metallide anallitisiks ei ole kontrollitud.

0. Uriini testribad kuuluvad kéige sagedamini kasutatavate diagnostikavahendite hulka.
Enne testriba kasutamist peab arvesse votma tootja andmeid ja voimalikke piiranguid.

Proovide votmine ja kaitlemine

ENNE URIINI KOGUMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotuks vajalik toomaterjal

1.
2.

Keermessulguriga uriinitopsid

Puhtad ratikud voi pesulapid ja kateratik

Keskjoa uriiniproovi votmine

Keskjoa uriini hoolikaks kogumiseks soovitatakse jargmisi etappe.

o Puhastage pohjalikult oma kéed ja seejérel genitaalide piirkond. Kuivatage ennast puhta rétikuga.

9 Uksnes (ihekaupa steriilselt pakitud uriinitopsi korral: Avage mullpakend péidia ja nimetissérmega tdmmates. Labipaistev kile peab olema (ilespoole suunatud @

Uksnes turvaetiketiga uriinitopsi korral (steriilne): Veenduge, et turvaetikett oleks kahjustamata @

Avage uriinitopsi kaas, keerates seda kellaosuti vastassuunas.
Asetage kaas hugieenilisse kohta. Kaane sisemine kuilg ei tohi saastuda.

Koigepealt laske véike kogus uriini WC-potti ja seejérel koguge iima uriinijuga katkestamata keskjoa uriin uriinitopsi @
Tuhjendage seejérel pois taielikult WC-potti @

e Sulgege uriinitops kindlalt kaanega, keerates seda kellaosuti suunas. Kaane sisemine kulg ei tohi saastuda.

Tahistage uriinitops oma nimega ja andke see kindlalt suletuna koos prooviga kohe padevale isikule voi toimige arsti juhise kohaselt.

@ Eemaldamine e

4

N oeTTA

.

Jaatmekaitlus

Jargida tuleb Uldisi htigieenisuuniseid ning digusaktide séatteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.

Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

2
3. Saastunud voi taidetud uriinitopsid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse, mida saab seejarel autoklaavida ja dra poletada.
4

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

Simbolite ja méargistuste voti

Artikli number

LoT Partii number
g Kolblik kuni
c E CE-maérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

® &= [

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

ZAN

N

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

P

Hoiustage 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

Lisaks kehtib steriilsete toodete kohta alljargnev.

@ Kahjustatud pakendi korral arge kasutage

e === 51

Ss=—=" Lihtne steriilne barjaérisiisteem valise kaitsepakendiga
STERILE m Steriliseerimine kiiritamise teel

STERILE| R | |
Steriilne vedelikutee

@ Arge resteriliseerige
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Mode d’emploi — Gobelet a urine SARSTEDT avec bouchon a visser FR

Emploi prévu

Les gobelets a urine avec bouchon a vis sont utilisés comme récipients de prélévement et permettent de collecter, transporter et stocker I'urine a des fins de déterminations diagnostiques in vitro. Les produits sont
destinés a étre utilisés par des patients (prélevement d’échantillon) sous la supervision d’un personnel médical qualifié. lls sont également congus pour une utilisation dans un environnement professionnel par un
personnel médical et de laboratoire qualifiés.

Description du produit
Les gobelets & urine sont proposés avec des volumes de remplissage de 70 ml et 100 ml. A part une variante de couleur brune, les modéles comportent tous un récipient en plastique transparent. Les bouchons a vis
appropriés sont inclus ou peuvent étre achetés séparément selon le modeéle choisi.

Les gobelets d’urine d’un volume de 70 ml sont gradués et disponibles au choix avec ou sans étiquette en papier, ainsi qu’en version stérile ou non stérile.

Les gobelets a urine avec un volume de remplissage de 100 ml disposent d’une graduation ainsi qu'une zone d’écriture. Des variantes avec ou sans étiquette papier, étiquette a double code-barres et étiquette de
sécurité sont également disponibles. Des variantes stériles et non stériles sont proposées.

Vue d’ensemble des articles

SARSTEDT

Gobelet a urine avec bouchon a vis

Description
Q Gobelet a urine, 70 ml, gradué, avec et sans étiquette, en version stérile et non stérile
® Gobelet a urine, 100 ml, gradué, avec et sans étiquette, étiquette a double code-barres et étiquette de sécurité, en version stérile et non stérile
O Gobelet a urine, 100 ml, gradué, avec photoprotection, en version non stérile

Consignes de sécurité et avertissements

POUR LES VARIANTES STERILES, TENEZ COMPTE DE CE QUI SUIT : N'UTILISEZ JAMAIS LE PRODUIT S| LEMBALLAGE BLISTER OU L'ETIQUETTE DE SECURITE SONT ENDOMMAGES.

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 pathogenes transmissibles par les échantillons
biologiques.

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

3. Conservez toujours les gobelets a urine remplis fermés a la verticale et hors de portée des enfants.
4.  Ces produits sont congus pour un usage unique. Jetez les produits et tous les accessoires de prélevement dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

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

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

Il est possible de transporter les produits ensemble dans un récipient secondaire conforme a I’ADR (instructions d’emballage P650).
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Restrictions
1. La premiere urine du matin est la plus appropriée pour le diagnostic urinaire. Idéalement, un délai d’au moins 4 heures devrait s’écouler entre le prélevement de I'échantillon d’urine et la derniere miction.

2. Les échantillons d’urine de milieu de jet sont recommandés en raison de leur contamination moindre par la flore urétrale et/ou environnementale par rapport a I'urine de 1er jet.
A titre d’exemple, une contamination génitale et/ou urétrale, par exemple, peut avoir une influence négative sur le dépistage bactérien (type et nombre) et, le cas échéant,
sur le résultat de I'examen de la bandelette.

3. L'échantillon d’urine doit étre prélevé, dans la mesure du possible, avant le début d’un traitement antibactérien.

4. Ladurée et la température de stockage des échantillons d’urine dépendent de la durée de conservation des paramétres a analyser.
Sans stabilisation supplémentaire, il convient d’effectuer I'analyse d’urine dans un délai d'une a deux heures.

5. Une réfrigération de I'échantillon d’urine entre 2° et 8°C est autorisée et permet de prolonger la stabilité de I’échantillon pour certains analytes. Des exceptions a cette régle existent pour les parametres
photosensibles tels que la bilirubine et I'urobilinogéne. Pour la protection de ces parameétres et d’autres valeurs photosensibles, vous pouvez utiliser un gobelet a urine 100 ml avec photoprotection,
référence 75.562.011, ou une Monovette® Urine avec protection contre la lumiére, référence 10.252.030.

6. Une réfrigération comprise entre 2° et 8°C peut favoriser la précipitation d’urates amorphes ou de phosphates dans I'échantillon d’urine, ce qui nuit a la microscopie urinaire.
7. Ne pas réfrigérer les échantillons d’urine lorsque ceux-ci sont destinés a une analyse des sédiments urinaires.

8. Pour la mise en culture des urines, si le transport ou le traitement immédiat de I’échantillon est impossible,
il est recommandé de conserver I'urine soit réfrigérée a une température comprise entre 2° et 8°C, soit dans une Monovette® Urine contenant de I'acide borique, référence 10.253.

9. Le caractére approprié de I'échantillon d’urine pour I'analyse des oligo-éléments/métaux n’a pas été testé.

10. Les bandelettes de test urinaire font partie des outils de diagnostic les plus couramment utilisés.
Avant d'utiliser une bandelette de test, tenir compte des indications du fabricant et de toute restriction éventuelle.

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

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon
1. Gobelet a urine avec bouchon a vis

2. Tissus propres ou gant de toilette et serviette

Comment recueillir I'urine a jet moyen
Veuillez vous conformer aux étapes suivantes pour un prélevement soigneux de I'urine a jet moyen.

o Nettoyez soigneusement vos mains, puis la zone génitale. Séchez-vous avec une serviette propre.

9 Uniquement pour les gobelets a urine sous emballage individuel stérile : Ouvrez 'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut @
Uniquement pour le gobelet a urine avec étiquette de sécurité (stérile) : Assurez-vous que I'étiquette de sécurité n’est pas abimée @

Ouvrez le couvercle du gobelet a urine en le tournant dans le sens antihoraire.
Déposez le couvercle dans un endroit hygiénique. Assurez-vous que 'intérieur du couvercle n’est pas contaminé.

Déposez d’abord une petite quantité d’urine dans les toilettes, puis, sans interrompre le jet, recueillez I'urine de milieu de jet dans le gobelet a urine @
Ensuite, videz completement votre vessie dans les toilettes @

e Fermez fermement le gobelet & urine avec le couvercle en le tournant dans le sens des aiguilles d’une montre. Veillez a ce que I'intérieur du couvercle ne soit pas contaminé.
Marquez votre nom sur le gobelet a urine et remettez immédiatement le gobelet bien fermé avec I'échantillon a la personne compétente ou suivez les instructions de votre médecin.

@ Décoller e
PN

N oeTTA

.

& sapsreor

limination

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

E

1

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

3. Tout flacon a urine rempli ou contaminé doit étre éliminé dans des récipients appropriés pour I'élimination de substances biologiques contaminées, qui peuvent ensuite étre autoclavés et incinérés.
4

L’élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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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. (directives européennes relatives a I'analyse d’urine).

Clés de symbole et d’identification :

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

P

-l
i

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

Conserver 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

En outre, les informations suivantes s’appliquent aux produits
stériles :

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

e === 51

S===" Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur
STERILE E Stérilisation par irradiation

STERILE| R | |
Voie de fluide stérile

@ Ne pas restériliser
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT ¢asa za urin s navojnim zatvaracem HR

Namjena

Case za urin upotrebliavaju se kao spremnici za uzorke i sluze za prikuplianje, transport i skladistenje urina za in vitro dijagnosticke pretrage. Proizvodi su namijenjeni za pacijente za primjenu prema uputama struénog
medicinskog osoblja (uzimanje uzorka), kao i za medicinsko i laboratorijsko struéno osoblie za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Case za urin u ponudi su s volumenom punjenja od 70 mli 100 ml. Osim varijante u smedoj boji, dage za urin sastoje se od posude izradene od prozimne plastike. Ovisno o izvedbi, odgovarajuci navojni zatvarai
isporucuju se uz ¢asu ili se mogu nabaviti zasebno.

Case za urin volumena punjenja od 70 ml imaju liestvicu, a po Zelji dostupne su s papirnatom naliepnicom ili bez nje te u sterilnoj i nesterilnoj izvedbi.

Case za urin volumena punjenja od 100 ml imaju mjernu liestvicu i polje za pisanje. Uz to su dostupne varijante s papirnatom naljepnicom ili bez nje, naliepnicom s duplim bar-kodom, kao i sa sigurnosnom naljepnicom.
U ponudi su sterilne i nesterilne izvedbe.

Pregled proizvoda

SARSTEDT

Casa za urin s navojnim zatvara¢em

Tip ‘ Opis

[A) Casa za urin, 70 ml, mjerna liestvica, s naljepnicom i bez nje, sterilna i nesteriina

@ Casa za urin, 100 ml, mjerna liestvica, s naljepnicom i bez nje, naljepnicom s duplim crtiénim kodom, kao i sa sigurnosnom naljepnicom, sterilna i nesteriina
O Casa za urin, 100 ml, mjerna liestvica, sa zastitom od svjetlosti, nesterilna

Informacije o sigurnosti i upozorenja
NAPOMENE ZA STERILNE VARIJANTE: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OVAJ PROIZVOD AKO SU BLISTER PAKIRANJE ILI SIGURNOSNA NALJEPNICA OSTECENI.
1. Opce mjere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od urina i potencijalne izlozenosti patogenima koji se prenose bioloskim materijalima.

2. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i o$trim/Siljastim priborom za uzimanje uzoraka (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U sluaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozliede iglom potrazite lije¢nicku pomoc jer moze dodi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.
Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Napunjene ¢ase za urin uvijek drzite zatvorene u uspravnom polozaju i izvan dohvata djece.
4. Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Proizvode i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

5. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vie ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje
Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

Proizvodi se mogu transportirati upakirani u sekundarni spremnik koji je u skladu s odredbama sporazuma ADR (Uputa za pakiranje P650).
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Ogranicenja

1.
2.

9.

10.

Za potrebe pretraga urina najprikladniji je prvi jutarnji urin. U idealnom sluc¢aju izmedu uzimanja uzorka urina i posliednjeg mokrenja trebalo bi proci najmanje 4 sata.

Preporucuje se uzimanje uzorka iz srednjeg mlaza jer su takvi uzorci u usporedbi sa spontanim urinom manje kontaminirani uretralnom ili okolnom florom.
Na nalaz bakterija (vrstu i koli¢inu), kao i na rezultat eventualnog testa testnom trakom moze negativno utjecati npr. kontaminacija iz genitalnog i/ili uretralnog podrucja.

Uzorak urina po moguénosti treba uzeti prije pocetka antibakterijskog lijecenja.

Trajanje skladiStenja i temperatura skladiStenja uzoraka urina ovise o trajnosti parametara koji se ispituju.
Ako se ne provodi dodatna stabilizacija, urin se mora analizirati u roku od jednog do dva sata.

Hladenje uzorka urina na temperaturi od 2 °C do 8°C dopusteno je i moze produljiti stabilnost uzorka za neke analite. Izuzeci od ovoga su analiti osjetljivi na svjetlost, primjerice, bilirubin i urobilinogen.
Za zastitu ovih i drugih analita osjetljivin na svjetlost moze se upotrijebiti asa za urin od 100 ml sa svojstvom zastite od svjetlosti, br. art. 75.562.011 ili i epruveta Urin-Monovette® sa zastitom od svjetlosti,
br. art. 10.252.030.

Hladenje na temperaturi od 2 °C do 8°C moze pogodovati talozenju amorfnih urata ili fosfata u uzorku urina i time negativno utjecati na mikroskopsku analizu urina.
Uzorke urina nemojte zamrzavati ako su namijenjeni za analizu sedimenta urina.

Ako nema mogucnosti transporta, odnosno trenutacne obrade uzorka, za mikrobiolo$ku pretragu urinokulture preporuéuje se urin Cuvati ili ohladen na temperaturi od 2°C do 8°C
ili u epruveti Urin-Monovette® s bornom kiselinom, br. art. 10.253.

Prikladnost uzorka urina za analizu elemenata u tragovima/metala nije ispitana.

Testne trake za urin pripadaju u najée$ce koristena pomocna dijagnosticka sredstva.
Prije uporabe odredene testne trake potrebno je upoznati se s podacima koje je naveo proizvodac¢ i mogucim ograni¢enjima.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA PRIKUPLJANJA URINA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka

1.
2.

Caga za urin s navojnim zatvaradem

Cista krpa ili rukavica za pranje i ruénik

Postupak za uzimanje srednjeg mlaza urina

Za ispravno uzimanje srednjeg mlaza urina preporucuju se koraci u nastavku.

Temeljito operite ruke i nakon toga genitalno podrucje. Obrisite se Cistim rucnikom.

Samo kod pojedinacno pakiranih sterilnih ¢asa za urin: Blister pakiranje otvorite tehnikom , peel-off*, povia¢enjem pomocu palca i kaziprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore @
Samo kod &aa za urin sa sigurnosnom naljepnicom (sterilnin): Provjerite je li sigurnosna naljepnica neostecena €.

Poklopac ¢ase za urin otvorite okretanjem u smjeru suprotnom od smijera kretanja kazalike na satu.
Poklopac odlozite na higijenski ¢isto mjesto. Vodite racuna o tome da se unutarnja strana poklopca ne kontaminira.

Najprije ispustite malu kolic¢inu urina u WC skoljku, a zatim bez prekidanja mlaza urina prikupite srednji mlaz urina u ¢asu za urin @
Na kraju u potpunosti ispustite urin u WC skoljku @

Cvrsto zatvorite ¢adu poklopcem, okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu. Pazite na to da ne kontaminirate unutarnju stranu poklopca
Casu za urin oznadite svojim imenom i prezimenom i odmah predajte ¢vrsto zatvorenu &asu za urin s uzorkom nadleznoj osobi ili postupite prema uputama svog lijeénika.

@ R »Peel off* e

NEPPEN
LTTA

Zbrinjavanje

1.

2
3.
4

Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju infektivnog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.
Kontaminirane ili napunjene ¢ase za urin moraju se odloziti u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).

#| SARSTEDT

30




Norme i smjernice specificne 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.

Objasnjenja simbola i oznaka:
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Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

Cuvati zagtiéeno od sundeve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodacé

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

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

@ Ne upotrebljavati proizvod s ostecenim pakiranjem

e === 51

Ss===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
STERILE m Sterilizirano zragenjem

STERILE| R | |
Sterilni put tekucine

@ Ne ponovno sterilizirati
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT vizeletpohar csavaros fedéllel HU

A felhasznalas célja

A csavaros fedell vizeletpoharakat mintagy(ijté edényként haszndljék és a vizelet in-vitro diagnosztikai célt gylijtésére, szallitdsra és tarolaséra szolgdl. A termékeket egészséguigyi képzettséggel rendelkezé szakember
utasitasa mellett betegek (mintanyerés) és professziondlis kornyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras
A vizeletpoharak 70 ml-es és 100 ml-es Urtartalommal kaphatok. Egy barnéra szinezett valtozaton kiviil a vizeletpoharak atlatszé mianyagbdl késziiinek. Megfeleléen illeszkedd csavaros fedéllel is kaphatok a kivitel
szerint vagy a fedelet pluszban be lehet szerezni.

A 70 ml Urtartalmu vizeletpoharak skélaval rendelkeznek, és tetszés szerint papircimkével vagy anélkul, valamint steril €s nem steril valtozatban kaphatok.

A 100 ml Urtartalmu vizeletpoharak skalaval és feliratozasi mez6vel rendelkeznek. Ezenkivil kaphatdk még valtozatok papircimkével vagy anélkil, dupla vonalkédos cimkével, valamint biztonsagi cimkével. Steril és nem
steril kivitelek is kaphatok.

Termékek attekintése

SARSTEDT

Vizeletpohar csavaros fedéllel

Q Vizeletpohar, 70 ml, skalaval, cimkével vagy cimke nélkul, steril és nem steril
® Vizeletpohar, 100 ml, skélaval, cimkével vagy cimke nélkul, dupla vonalkédos cimkével, valamint biztonsagi cimkével, steril és nem steril
O Vizeletpohar, 100 ml, skélaval, fényvédd tulajdonsaggal, nem steril

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
A STERIL VALTOZATOK ESETEN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BUBOREKCSOMAGOLAS VAGY A BIZTONSAGI CIMKE SERULT.
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen a bioldgiai mintaanyaggal atvinetd kérokozétdl megvédie magat.

2. Minden biolégiai mintét és az éles/hegyes mintavételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljdrasok szerint kezelje.
Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kézvetlendl érintkezett vagy ha tliszirasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el.
Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. A megtoltdtt vizeletpoharat mindig allé helyzetben zarja le és gyermekektdl tartsa tavol.
4. Atermékek egyszeri haszndlatra szolganak. A termékeket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

5. Atermékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossdga a megadott év és hdnap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szallitas

A termékeket ADR konform (P650 csomagolasi utasitas) masodlagos edénnyel egy(itt lehet szdllitani.
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HU

Korlatozasok

A vizeletdiagnosztikahoz a reggeli elsé vizelet a legmegfelelébb. Idedlis esetben a vizeletminta-vétel és az utolso vizelés kozétt legaldbb 4 dra telien el.

Kbézépsugarbdl vett vizeletminta ajanlott, mivel a spontan vizelettel dsszehasonlitva a hiigycsé és/vagy annak kornyékének fléraja révén csekeélyebb szennyezédést mutat.
A baktériumok (fajta és szam) kimutatasat, valamint a tesztcsikos vizsgélat eredményét pl. a genitdlis és/vagy uretélis szennyezédések hatranyosan befolyasolhatjak.

A vizeletmintat lehetéleg az antibiotikumos kezelés megkezdése el6tt kell venni.

A vizeletmintak tarolasi id6tartama és hémeérséklete a vizsgalandd paraméterek eltarthatédsagatol flgg.
Kiegészit6 stabilizalas nélkil a vizeletvizsgalatot 1-2 6ran belll el kell végezni.

A vizeletminta hiitése 2—-8°C-on megengedett és néhany elemzéshez a mintastabilitds meghosszabbithatd. Kivételt képeznek ez aldl az olyan fényérzékeny paraméterek, mint példaul a bilirubin és urobilinogén.
Ezen és més fényérzékeny paraméterek védelmére a fényvédd tulajdonséggal rendelkezé 100 ml-es, fényvédelemmel ellatott, 75.562.011 cikkszamu vizeletpoharat vagy akar egy fényvédelemmel ellétott,
10.252.030 cikkszamu Urin-Monovette® csovet lehet hasznélni.

A hités 2—8°C-on a vizeletmintaban az amorf hiigysav vagy foszfat kicsapddasat segitheti el6, és igy a vizelet mikroszkdpiat hatranyosan befolyasolhatja.
A vizeletminta ne fagyjon meg, ha azt vizelet Uledék vizsgalatra szantak.

A kulturalis mikrobioldgiai diagnosztikahoz — amennyiben a mintat nem lehet szallitani vagy azonnal feldolgozni — javasoljuk, hogy a vizeletet vagy 2—-8°C-on hitve, vagy borsavas vizelet Monvette® csGben
(cikksz. 10.253) térolja.

A vizeletminta megfelel6ségét nyomelemek/fémek elemzéséhez nem vizsgaltak.

. A vizelet-tesztcsikok a leggyakrabban hasznalt diagnosztikai segédeszkézok.

Egy tesztcsik alkalmazasa elétt figyelembe kell venni a gyartd adatait és az esetleges korlatozasokat.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VIZELETGYUJTEST.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok

1.
2.

Vizeletpohar csavaros fedéllel

Tiszta kend6k vagy torl6kenddk és torolkozd

Kozépsugarbdl vett vizelet vétele

A kdzépsugarbdl vett vizelet gondos vétele esetén a kdvetkezd [épéseket ajanlott betartani.

Alaposan mossa meg a kezeit, majd a genitalis terlletet. Torolie meg egy tiszta torélkozével.

Csak kiilén csomagolt, steril vizeletpohar esetén: A buborékos csomagoldst ,peel-off” technikaval a hiivelyk- és a mutatdujja segitségével nyissa ki. Az atlatszo folidnak felfelé kell néznie €.
Csak biztonsagi cimkével ellatott vizeletpohar esetén (steril): Gy6z6djon meg réla, hogy a biztonsagi cimke nem karosodott @

Nyissa ki a vizeletpohar fedelét, mikozben azt az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forditja.
Tegye le a fedelet egy higiénikus helyre. Biztositsa, hogy a fedél belsé oldala ne szennyezédjon.

Ezutan engedjen kis mennyiségli vizeletet a vécébe, majd fogja fel a kézépsugarbdl szarmazo vizeletet Ugy a vizeletpoharba, hogy a vizeletsugarat ne szakitsa meg @.
Ezutén Uritse ki a holyagot teliesen a vécébe @

Jol zérja le a vizeletpoharat a fedéllel, mikézben azt az dramutatd jarasaval megegyezé irdnyba forditja. Ugyelien arra, hogy a fedél bels6 oldala ne szennyezédjon.
Jeldlie meg a vizeletpoharat a nevével, és adja le a jol lezart vizeletpoharat a mintaval egyUtt azonnal az illetékes személynél vagy jarjon el az orvosa utasitasa szerint.

@ Lehizas e
PN
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Artalmatlanitas

EaEN AN

Az dltalénos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabdlyszer( artalmatlanitéséra vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhatt kesztylik megakadalyozzék a fertézés kockézatat.
A szennyezett vagy megtoltdtt vizeletpoharat bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfelel tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kévetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Az artaimatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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

Tovabbi irodalom:

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:
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Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytdl védve tarolandd

Széraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

A steril eszkdzokre a tovabbiak is vonatkoznak:

@ Ha a csomagolds megsérdilt, ne haszndlja

=

! ! o " < n oz LK <
Ss==" Egyszer( steril védelmi rendszer kilsé védécsomagolassal
STERILE E Sterilizalés besugarzas révén

STERILE| R | |
Steril folyadékpalya

@ Ne sterilizélja Ujra!

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
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Istruzioni d’uso — Contenitore per urina SARSTEDT con tappo a vite IT

Destinazione d'uso

| contenitori per urina con tappo a vite consentono la raccolta di campioni e servono alla raccolta, al trasporto e alla conservazione delle urine per esami diagnostici in vitro. | prodotti sono destinati all'uso da parte dei
pazienti in base alle indicazioni di personale medico qualificato (ottenimento del campione) e all'uso in un ambiente professionale da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto
| contenitori per urina sono offerti con un volume di riempimento di 70 ml e 100 ml. | contenitori per urina sono in plastica trasparente con varianti fino al colore marrone. | tappi a vite adatti contenuti dipendono dal
modello 0 possono essere acquistati in aggiunta.

| contenitori per urina da 70 ml hanno una scala graduata e sono disponibili, a scelta, con e senza etichetta di carta, sterili o non sterili.

| contenitori per urina da 100 ml hanno una scala graduata e un’area di etichettatura. Vi sono, inoltre, varianti con e senza etichetta in carta, etichetta con doppio codice a barre ed etichetta di sicurezza.
Sono disponibili versioni sterili e non sterili.

Panoramica degli articoli

SARSTEDT

Contenitori per urina con tappo a vite

Descrizione
Q Contenitori per urina, 70 ml, scala graduata con e senza etichetta, sterili e non sterili
@ Contenitori per urina, 100 ml, con e senza etichetta, etichetta con doppio codice a barre ed etichetta di sicurezza, sterili e non sterili
O Contenitori per urina, 100 ml, dotati di proprieta fotoprotettive, non sterili

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
PER LE VARIANTI STERILI: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE IL BLISTER O L'ETICHETTA DI SICUREZZA SONO DANNEGGIATI.
1. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dall'urina e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dai campioni biologici.

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

3. Conservare sempre i contenitori per urina chiusi, in posizione verticale e lontano dalla portata dei bambini.
4. | prodotti sono monouso. Smaltire i prodotti e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

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

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
E possibile trasportare i prodotti in un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650).
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Limitazioni
1. La prima urina del mattino & quella piti adatta da sottoporre a procedure diagnostiche. Idealmente, il campione di urina dovrebbe essere raccolto almeno 4 ore dopo I'ultima minzione.

2. Siconsiglia di raccogliere campioni di urina del mitto intermedio, che in confronto a quella del primo getto mostrano una contaminazione inferiore dovuta alla flora uretrale e/o vicina.
La prova dell'esistenza di batteri (tipo e numero) cosi come il risultato di analisi con strisce reattive possono essere influenzati in modo negativo a causa di contaminazioni ad es. genitali e/o uretrali.

3. Il campione di urina dovrebbe essere acquisito possibilmente prima dell’inizio di una terapia antibatterica.

4. Ladurata e la temperatura di conservazione del campione di urina dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare.
Senza ulteriore stabilizzazione I'analisi delle urine deve essere eseguita entro una e due ore.

5. Il raffreddamento del campione di urina a temperature da 2 a 8°C & consentito e puod prolungare la stabilita di alcuni analiti. Eccezioni in tal senso sono per parametri fotosensibili, ad esempio la bilirubina e
I'urobilinogeno. Per proteggere questi e altri parametri fotosensibili € possibile utilizzare un recipiente per urina da 100 ml con proprieta fotoprotettive, art. n. 75.562.011, oppure anche una Monovette® urina con
proprieta fotoprotettive art. n. 10.252.030.

6. Il raffreddamento a 2—8°C puo favorire la precipitazione di fosfati o urati amorfi nel campione di urina, compromettendo I'esame microscopico delle urine.
7. Non congelare i campioni di urina se sono destinati all'analisi di un sedimento urinario.

8. Per la diagnostica microbiologica delle colture si consiglia, in assenza di trasporti o di immediata possibilita di trattamento,
di conservare I'urina o mediante refrigerazione a 2—8°C o di conservarla in una Monovette® urina con acido borico, art. n. 10.253.

9. L'idoneita del campione di urina all'analisi degli oligoelementi/dei metalli non ¢ stata verificata.

10. Le strisce reattive per i test sull’'urina sono tra gli strumenti diagnostici piu spesso utilizzati.
Prima dell’utilizzo di una striscia reattiva occorre rispettare le indicazioni del produttore e possibili limitazioni.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE ALLA RACCOLTA DELLE URINE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione
1. Contenitore per urina con tappo a vite

2. Panni puliti, panni di spugna e asciugamani

Esecuzione per raccogliere I'urina del mitto intermedio
Si consiglia di seguire i seguenti passaggi per la raccolta scrupolosa del mitto intermedio.

o Pulire a fondo le mani e quindi la zona genitale. Asciugarsi con un panno pulito.

9 Solo per contenitori per I'urina sterili confezionati singolarmente: Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve indicare verso I'alto @
Solo per contenitori per I'urina con etichetta di sicurezza (steril)): Accertarsi che I'etichetta di sicurezza non sia danneggiata @

Aprire il coperchio del contenitori per I'urina ruotandolo in senso antiorario.
Appoggiare il tappo su luogo igienico. Assicurarsi che il lato interno del coperchio non venga contaminato.

Dirigere una piccola quantita del primo getto di urina nel wc e raccogliere quindi, senza interrompere il getto, I'urina del mitto intermedio nell’apposito contenitore @
Svuotare quindi completamente la vescica nel wc @

e Chiudere saldamente il contenitore per I'urina con il coperchio, ruotandolo in senso orario. Fare attenzione a non contaminare il lato interno del coperchio.
Segnare immediatamente il proprio nome sul contenitore per I'urina e consegnarlo ben chiuso con il campione alla persona competente o comportarsi nel modo indicato dal proprio medico.

@ R Peel off e
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Smaltimento

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

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | contenitori per urina contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.
4

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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

Letteratura di approfondimento:

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:
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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

Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

% 3

[ )

S===" Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
STERILE m Sterilizzazione per irradiazione

oppure

[STERILE[ R |

El

Percorso del fluido sterile

®

Non risterilizzare
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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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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT Slapimo indelis su uzsukamu dangteliu LT

Naudojimo paskirtis
Slapimo indeliai su uzsukamu dangteliu naudojami kaip méginiy talpyklos Slapimui rinkti, transportuoti ir laikyti in vitro diagnostiniams tyrimams. Produktai yra skirti naudoti pacientams (éminiy émimui) vadovaujant
sveikatos priezitiros specialistams, o profesionalioje aplinkoje — sveikatos priezitros specialistams ir laboratorijos darbuotojams.

Produkto aprasymas
Slapimo indeliai yra 70 ml ir 100 ml talpos. I§skyrus rudos spalvos versija, §lapimo puodeliai pagaminti i§ skaidraus plastiko. Pritaikytus uZsukamus dangtelius galima jsigyti kartu su atitinkamo dydzio indeliu arba
uzsisakyti papildomai.

70 ml talpos Slapimo indeliai turi skale ir gali buti su popierine etikete arba be jos, sterills arba nesterills.

100 ml talpos $lapimo indeliai turi skale ir raSymo laukelj. Be to, galimi variantai su popierine etikete ir be jos, su dviguba briksninio kodo etikete ir apsaugine etikete. Sitlomi sterills ir nesterilis gaminio variantai.

Prekés apzvalga

SARSTEDT

Slapimo indeliai su uzsukamu dangteliu

[A) Slapimo indelis, 70 ml, su skale, su arba be etiketés, sterilus ir nesterilus
@ Slapimo indelis, 100 ml, su skale, su arba be etiketés, su dviguba briksninio kodo etikete ir saugumo etikete, sterilus ir nesterilus
0 é\ap\mo indelis 100 ml, su skale, su apsauga nuo Sviesos poveikio, nesterilus

Saugos ir jspéjamosios nuorodos
STERILIEMS INDELIAMS: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI PAZEISTA LIZDINE PLOKSTELE ARBA APSAUGINE ETIKETE.
1. Bendrosios atsargumo priemoneés: Muvekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumeéte nuo Slapimo ir per biologine meginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais meéginiais ir astriais ir (arba) astriais paemimo jrankiais (kaniulémis) elkités pagal savo jstaigos politikg ir procedtras.
Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés Zaizdos atveju kreipkités j gydytoja, nes gali bt perduotas ZIV, HCV, HBV ar kitos infekcines ligos.
Turi buti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. Pripildytus Slapimo indelius visada laikykite uzdarytus ir vaikams nepasiekiamoje vietoje.
4. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj ir pagalbines meginio paémimo priemones iSmeskite j biologinems atliekoms utilizuoti skirtas talpyklas.

5. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Transportavimas
Produktai gali buti gabenami kartu ADR (pakavimo instrukcija P650) atitinkanciame antriniame konteineryje.
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Apribojimai
1. Slapimo diagnostikai geriausiai tinka pirmasis &lapimas i ryto. Idealiu atveju tarp $lapimo méginio paémimo ir paskutinio Slapinimosi turéty praeiti maziausiai 4 valandos.

2. Slapimo meginius rekomenduojama imti viduryje Slapimo srovés, nes jie maziau uztersti Slaplés ir (arba) aplinkos flora, palyginti su spontaniniu Slapimu.
Bakterijy aptikima (tipas ir skaicius) ir galbdt tyrimo juostelés tyrimo rezultatus gali neigiamai paveikti, pvz., lytiniy organy ir (arba) Slaplés uzterSimas.

3. Jeijmanoma, Slapimo méginys turéty buti paimtas prie§ pradedant antibakterinj gydyma.

4. Slapimo méginiy laikymo laikas ir temperatira priklauso nuo tiriamy parametry galiojimo laiko.
Be papildomo stabilizavimo, Slapimo tyrimas turi buti atliktas per vieng ar dvi valandas.

5. Slapimo meéginio Saldymas 2-8°C temperaturoje yra leidZiamas ir gali padidinti kai kuriy analiciy méginio stabiluma. ISimtis taikoma Sviesai jautriems parametrams, tokiems kaip bilirubinas ir urobilinogenas.
Siems ir kitiems §viesai jautriems parametrams apsaugoti galima naudoti 100 ml &lapimo indelius su apsauga nuo &viesos poveikio, prekés Nr. 75.562.011, arba ,Urin-Monovette® su apsauga nuo &viesos poveikio,
prekes Nr. 10.252.030.

6. Saldymas nuo 2° iki 8°C gali paskatinti amorfiniy uraty arba fosfaty nusodinima $lapimo meginyje ir taip sutrikdyti lapimo mikroskopija.
7. NeuzSaldykite Slapimo méginiy, jei jie skirti Slapimo nuosedoms gauti.

8. Kultdros mikrobiologinei diagnostikai, jei meginio negalima nedelsiant transportuoti ar apdoroti,
Slapima rekomenduojama at$aldyti 2—8 °C temperattroje arba naudoti ,Urin-Monvette® su boro rgstimi, prekés Nr. 10.253.

9. Slapimo méginio tinkamumas mikroelementy/metaly analizei nebuvo patikrintas.

10. Slapimo tyrimo juostelés yra viena i§ dazniausiai naudojamy diagnostikos priemoniy.
Prie§ naudojant bandymo juostele reikia atsizvelgti j gamintojo informacija ir galimus apribojimus.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI RINKTI SLAPIMA, PERSKAITYKITE VISA $] DOKUMENTA.
Méginiy émimui reikalinga darbiné medziaga

1. Slapimo indeliai su uzsukamu dangteliu

2. Svarios $luostes, servetélés ir ranksluostis

Vidurio srauto $lapimo surinkimo procedira
Norint tinkamai surinkti vidurio srauto $lapima, rekomenduojama atlikti toliau nurodytus veiksmus.

o Kruops¢iai nusiplaukite rankas, o paskui lytiniy organy sritj. Nusisluostykite Svaria Sluoste.

9 Tik kai naudojamas atskirai supakuotas sterilus Slapimo indelis: Nyksciu ir rodomuoju pirstu nupléskite lizdine plokstele. Skaidri plévele turi buti atsukta j virSy @
Tik kai naudojamas $lapimo indelis su apsaugine etikete (sterilus): |sitikinkite, kad apsaugine etiketé yra nepazeista @

Atidarykite Slapimo indelio dangtelj, sukdami jj pries laikrodzio rodykle.
Padékite dangtelj j Svarig vieta. |sitikinkite, kad dangtelio vidinis pavirSius neuzterstas.

Pirmiausia isleiskite nedidelj kiekj Slapimo j klozeta, o tada, nenutraukdami $lapimo sroves, surinkite vidurinj $lapima j Slapimo indelj @.
Likusig Slapimo dalj isleiskite j tualeta .

e Uzdenkite Slapimo indelj dangteliu, tvirtai uzsukdami jj laikrodZio rodykles kryptimi. Atkreipkite demesj, kad vidinis dangtelio pavirSius nebuty uzterstas.
Ant Slapimo indelio uzradykite savo vardg ir pavarde ir tvirtai uzsukta Slapimo indelj su méginiu iSkart perduokite atsakingajam asmeniui arba laikykités kity savo gydytojo nurodymy.

[2a) Nuplésti (3]
-~

N oeTTA

.

Atlieky tvarkymas

1. Reikia laikytis bendryjy higienos gairiy ir jstatyminiy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky $alinimo.

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Uzterstus arba uzpildytus Slapimo puodelius reikia iSmesti j tinkamus biologinio pavojaus konteinerius, kuriuos véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

Papildoma literatura:

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

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:
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Prekes numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitrodiagnostikai

Laikykites naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: Infekcijos pavojus

Laikykitenuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikykite sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo $alis

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Papildomai galioja steriliems produktams:

@ Nenaudokite, jei pakuote pazeista
e === 51
Ss=—=" Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
STERILE E Sterilizacija Svitinimu
arba
STERILE| R | |
Sterili skysciy vonelé
@ Nesterilizuokite pakartotinai
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LietoSanas norades — SARSTEDT urina traucin$ ar skraveéjamu vaku Lv

LietoSanas mérkis

Urina traucinus ar skrivéjamu vaku izmanto ka paraugu traukus urina savaksanai, parvadasanai un glabasanai in vitro diagnostikas mérkiem. Izstradajumi paredzéti, lai tos lietotu pacienti (paraugu iegt$ana)
péc medicinas personala noradijuma, ka art lai tos lietotu medicinas specialisti un laboratorijas specialisti profesionala vide.

Izstradajuma apraksts
Urina traucini pieejami ar piepildes tilpumu 70 ml un 100 ml. Iznemot variantu bruna krasa, urina traucini sastav no caurspidiga plastmasas trauka. Atkariba no modela skruvejamie vaki ietilpst komplekta vai tos var
iegadaties atseviski.

Urina trauciniem ar 70 ml piepildes tilpumu ir skala, un péc izveles tos var iegadaties ar papira etiketi vai bez tas, ka ari sterilu vai nesterilu modeli.

Urina trauciniem ar 100 ml piepildes tilpumu ir skala un laucing uzrakstiem. Turklat pieejami varianti ar papira etiketi vai bez tas, dubulta svitrkoda etiketi un drosibas etiketi. Ir pieejami sterili un nesterili modeli.

Izstradajumu parskats

SARSTEDT

Urina traucin$ ar skravéjamu vaku

Q Urina traucins, 70 ml, skala, ar etiketi un bez tas, sterils un nesterils
@ Urina traucing, 100 ml, skala, ar etiketi un bez tas, dubulta svitrkoda etikete un drosibas etikete, sterils un nesterils
O Urina traucing, 100 ml, skala, ar aizsardzibu pret gaismu, nesterils

Drosibas un bridinajuma noradijumi
STERILIEM VARIANTIEM IEVEROJIET: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA BOJATS BLISTERIEPAKOJUMS VAI DROSIBAS ETIKETE.
1. Visparigie piesardzibas pasakumi:
Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no urina un iespéjamas ekspozicijas ar biologiska paraugu materiala parestiem slimibu ierosinatajiem.

2. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem (kanulas) rikojieties saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku.
Tie$i saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas briices gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas.
leverojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Piepilditus urina traucinus vienmer uzglabajiet aizvertus bérniem nepieejama vieta.
4. lzstradajumi paredzéti vienreizéjai lietosanai. Likvidgjiet izstradajumus un visus paraugu nemsanas paliglidzeklus biologiski bistamam vielam paredzétos atkritumu konteineros.

5. lzstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pedéja diena.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.

Parvadasana
Izstradajumus var parvadat kopé ar ADR (iepakojuma instrukcija P650) atbilstoSu sekundaro trauku.
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lerobezojumi
1. Urina diagnostikai vislagbak piemérots pirmais rita urins. Ideala gadijuma no pedejas urinésanas reizes lidz urina parauga panemsanai vajadzetu paiet vismaz 4 stundam.

2. leteicami videjas striklas urina paraugi, jo salidzinajuma ar spontano urinu tie ir mazak piesamoti ar uretralo un/vai vides floru.
Baktériju pieradisanu (veids un skaits), ka ari testéSanas sloksnes izmeklgjuma rezultatu var negativi ietekmét, pieméram, genitalais un/vai uretralais piesarnojums.

3. Urina paraugs péc iespéjas butu japanem pirms antibakterialas terapijas uzsaksanas.

4. Urina paraugu glabasanas ilgums un temperattra atkarigi no izmeklgéjamo parametru deriguma termina.
Bez papildu stabilizacijas urina analize bitu javeic vienas lidz divu stundu laika.

5. Atlauts atdzesét urina paraugu 2° lidz 8 °C temperatira, tas pagarina paraugu stabilitati daziem analitiem. Iznémumi attiecas uz gaismjutigiem parametriem, pieméram, bilirubinu un urobilinogenu.
Lai aizsargatu Sos un citus gaismjutigos parametrus, var izmantot urina traucinu 100 ml ar aizsardzibu pret gaismu, art. Nr. 75.562.011, vai art urina Monovette® ar aizsardzibu pret gaismu, art. Nr. 10.252.030.

AtdzeséeSana 2° idz 8 °C temperatura var veicinat amorfo uratu vai fosfatu izdaliSanu urina parauga un tadéejadi istekmeét urina mikroskopiju.
Nesasaldgjiet urina paraugus, ja tie paredzeti urina sedimentam.
Kultdru mikrobiologiskai diagnostikai, ja nav iespéjas paraugu transportét vai uzreiz apstradat, ieteicams uzglabat urinu vai nu atdzesétu 2 ° lidz 8 °C temperattra, vai nu urina Monvette® ar borskabi, art. Nr. 10.253.

Urina parauga piemérotiba mikroelementu/metalu analizei nav parbaudita.

=2 © ©® N o

0. Urina testéSanas sloksnes ir visbiezak izmantotie diagnostikas paliglidzekli.
Pirms testésanas sloksnes lieto$anas jaievéro razotaja noradijumi un iespéjamie ierobezojumi.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS URINA SAVAKSANAS PILNIBA IZLASIET $0 DOKUMENTU.

Paraugu panemsanai vajadzigie darba materiali
1. Urina traucins ar skrivejamu vaku

2. Tiras salvetes vai mazgasanas dranina un dvielis

Procedira vidéjas plismas urina iegusanai
Rlpigai vidéjas plismas urina ieglisanai ieteicamas $adas darbibas.

o RUpigi nomazgajiet rokas un péc tam genitaliju zonu. Nosusiniet ar sausu salveti.

9 Tikai atseviSkam sterili iepakotam urina traucinam: Atveriet blisteriepakojumu ar Tkski un raditajpirkstu, izmantojot atlobiSanas tehniku. Caurspidigajai plévei jabat vérstai uz augsu @
Tikai urina traucinam ar drogibas etiketi (sterils): Parliecinieties, ka nav bojata drogibas etikete €.

Atveriet urina traucina vaku, pagriezot to pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Nolieciet vaku higiéniska vieta. Parliecinieties, ka netiek piesarnota vaka iekSpuse.

Vispirms mazliet urin€jiet tualetes poda un péc tam, nepartraucot urina plusmu, savaciet vidéjas plusmas urinu urina traucina @
Pec tam pilniba iztuksojiet urinpdsli tualetes poda @

e Ciesi aizveriet urina traucinu ar vaku, aizgriezot to pulkstenraditaja virziena. leverojiet, lai netiktu piesamota vaka iekSpuse.
Markgjiet urina traucinu ar savu vardu un nododiet ciesi aizvertu urina traucinu ar paraugu atbildigajai personai vai rikojieties atbilstosi arsta noradijumiem.

@ Atlobi$ana e
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Likvidacija

1. Nemiet véra un ieverojiet visparigas higieénas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Piesamoti vai piepilditi urina traucini jalikvidé biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.
4

Likvidacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

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

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

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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

Izlietot lidz

~ Kd

m

CE Zime

In-vitro diagnostika

leverot lietoSanas instrukciju

® &= [

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

ZAN

N

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

P

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

@ 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 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

@ Neizmantot, ja bojats iepakojums

e === 51

Ss=—=" Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu
STERILE E Sterilizacija apstarojot

STERILE| R | |
Sterila $kidruma trajektorija

@ Nesterilizét atkartoti
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT-urinebeker met schroefdop NL

Gebruiksdoel

Urinebekers met schroefdop worden gebruikt als monsteropvangrecipiént en dienen voor het verzamelen, vervoeren en opslaan van urine voor in-vitro diagnostische bepalingen. De producten zijn bestemd voor gebruik
door patiénten (monsterafname) onder toezicht van gespecialiseerd medisch personeel en in een professionele omgeving door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De urinebekers worden aangeboden voor vulvolumes van 70 ml en 100 ml. Met uitzondering van een bruin gekleurde versie bestaan de urinebekers uit een doorzichtige plastic recipiént. De bijpassende schroefdoppen
worden afhankelijk van de uitvoering meegeleverd of kunnen afzonderlijk aangekocht worden.

Urinebekers met een vulvolume van 70 ml hebben een schaalverdeling en zijn verkrijgbaar met of zonder papieren etiket, en zowel steriel als niet-steriel.

Urinebekers met een vulvolume van 100 ml hebben een schaalverdeling en een papieren etiket. Bovendien zijn varianten met en zonder papieren etiket, dubbele-barcode-etiket en veiligheidsetiket verkrijgbaar.
Er zijn steriele en niet-steriele uitvoeringen verkrijgbaar.

Artikeloverzicht

SARSTEDT

Urinebeker met schroefdop

Beschrijving

Q Urinebeker, 70 ml, schaalverdeling, met en zonder etiket, steriel en niet-steriel
@ Urinebeker, 100 ml, schaalverdeling, met en zonder etiket, dubbele-barcode-etiket en veiligheidsetiket, steriel en niet-steriel
O Urinebeker, 100 ml, schaalverdeling, met lichtbeschermingsfunctie, niet-steriel

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
NEEM BIJ STERIELE UITVOERINGEN HET VOLGENDE IN ACHT: HET PRODUCT NIET GEBRUIKEN ALS DE BLISTERVERPAKKING OF HET VEILIGHEIDSETIKET BESCHADIGD IS.

1.

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

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

3. Bewaar gevulde urinebekers altijd gesloten, rechtop en buiten bereik van kinderen.

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

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

Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

De producten kunnen samen in een ADR-conforme secundaire recipiént getransporteerd worden (verpakkingsinstructie P650).
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Beperkingen

1.
2.

Voor een urinediagnose is de eerste ochtendurine het best. Idealiter moet er ten minste vier uur liggen tussen de verzameling van het urinemonster en de laatste mictie.

Het opvangen van de middenstraal wordt aanbevolen omdat zij minder verontreinigd is door urethrale flora en/of omgevingsflora in vergelijking met spontane urine.
De opsporing van bacterién (type en aantal) en eventueel het resultaat van het teststrookonderzoek kunnen ongunstig beinvioed worden door bijvoorbeeld genitale en/of urethrale besmettingen.

Indien mogelijk moet het urinemonster genomen worden voordat met de antibacteriéle therapie begonnen wordt.

De bewaartijd en -temperatuur van een urinemonster is afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.
Zonder extra stabilisatie moet het urineonderzoek binnen één tot twee uur uitgevoerd worden.

De koeling van het urinemonster bij 2 tot 8°C is toegestaan en kan de stabiliteit van het monster voor sommige analyten verlengen. Uitzonderingen hierop bestaan bijvoorbeeld voor lichtgevoelige parameters zoals
bilirubine en urobilinogeen. Om deze en andere lichtgevoelige parameters te beschermen, kan een urinebeker van 100 ml met lichtbeschermende eigenschappen, art.-nr. 75.562.011, of een urine-Monovette® met
lichtbeschermende eigenschappen, art.-nr. 10.252.030, gebruikt worden.

Koeling bij 2 tot 8 °C kan het neerslaan van amorfe uraten of fosfaten in het urinemonster bevorderen en daardoor de urinemicroscopie nadelig beinvioeden.
Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment.

Voor de microbiologische diagnostiek wordt, wanneer het niet mogelijk is het monster te vervoeren of onmiddellijk te verwerken, aanbevolen de urine gekoeld te bewaren bij 2 tot 8°C,
ofwel te bewaren in een urine-Monovette® met boorzuur, art.-nr. 10.253.

De geschiktheid van het urinemonster voor de analyse van sporenelementen/metalen is niet getest.

. Urineteststrips behoren tot de meest gebruikte diagnostische hulpmiddelen.

Alvorens een teststrip te gebruiken, moet rekening gehouden worden met de instructies van de fabrikant en eventuele beperkingen.

Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINEVERZAMELING BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername

1.
2.

Urinebeker met schroefdop

Schone doeken of washandjes en handdoek

Middenstroomurine opvangen

De volgende stappen worden aanbevolen om zorgvuldig middenstroomurine op te vangen.

Reinig grondig je handen en daarna de genitale zone. Droog u af met een schone handdoek.

Alleen bij afzonderlijk steriel verpakte urinebekers: Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante film moet naar boven gericht zijn @
Alleen bij urinebekers met veiligheidsetiket (steriel): Vergewis u ervan, dat het veiligheidsetiket onbeschadigd is &.

Open het deksel van de urinebeker door het tegen de klok in te draaien.
Plaats het deksel op een hygiénische plaats. Zorg ervoor dat de binnenkant van het deksel niet verontreinigd raakt.

Laat eerst een kleine hoeveelheid urine in het toilet lopen en vang dan, zonder de urinestraal te onderbreken, de middenstroomurine op in de urinebeker @
Leeg de blaas daarna volledig in het toilet @

Sluit de urinebeker goed af met het deksel door het met de klok mee te draaien. Zorg ervoor dat de binnenkant van het deksel niet verontreinigd wordt.
Markeer de urinebeker met uw naam en overhandig de goed gesloten urinebeker met het monster onmiddellijk aan de verantwoordelijke persoon of ga te werk volgens de instructies van uw arts.

@ R Peel off e
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Verwijdering

1.

2
3.
4

De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten in acht genomen en nageleefd worden.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico van infectie.
Gecontamineerde of gevulde urinebekers moeten verwijderd worden in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

P

-l
i

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico van besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht.

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

e === 51

S===" Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking
STERILE E Sterilisatie door bestraling

STERILE| R | |
Steriele vloeistofbaan

@ Niet opnieuw steriliseren

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT urin-kopp med skrulokk NO

Bruksformal

Urin-kopp med skrulokk blir brukt som provebeholder og kan brukes til samling, transport og oppbevaring av urin for in-vitro diagnostiske bestemmelser. Produktene er ment til bruk under anvisning fra
medisinsk fagpersonale til bruk av pasienter (prevetaking) og i profesjonelt milig av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Urin-koppene tilbys med pafylingsvolumer pa 70 ml og 100 ml. Bortsett fra en brunfarget variant bestar urin-koppene av en klar plastbeholder. Passende skrulokk medfelger avhengig av utferelse og kan ogsa
kjopes separat.

Urin-kopp for 70 ml pafyllingsvolum har en skala og kan leveres med eller uten papiretikett, og som steril eller usteril enhet.

Urin-kopp for 100 ml pafyllingsvolum har en skala og et skriftfelt. | tillegg kan det leveres varianter med og uten papiretikett, dobbel strekkode-etikett samt sikringsetikett. Det tilbys sterile og usterile utferelser.

Artikkeloversikt

SARSTEDT

Urin-kopp med skrulokk

Q Urin-kopp, 70 ml, med skala, med og uten etikett, steril og usteril
@ Urin-kopp, 100 ml, med skala, med og uten etikett, dobbel strekkode-etikett samt sikringsetikett, steril og usteril
O Urin-kopp, 100 ml, med skala, med lysbeskyttelse, usteril

Sikkerhetsmerknader og advarsler
FOR STERILE VARIANTER MA DET TAS HENSYN TIL FOLGENDE: IKKE BRUK PRODUKTET DERSOM BLISTERPAKNINGEN ELLER SIKRINGSETIKETTEN ER SKADET.

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

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til prevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet ndlestikk, mé du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes.
Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Oppbevar alltid fylte urin-kopper stdende i stengt tilstand og utilgjengelig for barn.
4. Produktene er beregnet til engangsbruk. Produktene og hjelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

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

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport

Produktene kan transporteres sammen i en ADR (pakningsanvisning P650)-konform sekundaerbeholder.
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Innskrenkninger

1.
2.

For urindiagnostikk er den ferste morgen-urinen best egnet. | ideelle tilfeller ber det ligge minst 4 timer mellom uttaket av urinpreven og siste gangs vannlatning.

Urinprover fra midtre strale anbefales, da denne inneholder mindre kontaminering pa grunn av uretral- og/eller omgivelsesflora sammenlignet med spontanurin.
Pavisningen av bakterier (type og antall) samt muligens resultatet fra prevestrimmelundersekelser kan veere pavirket av f.eks. genitale og/eller uretrale kontaminasjoner.

Urinpreven ber fortrinnsvis innhentes fer en antibakteriell terapi pabegynnes.

Varighet og temperatur ved oppbevaring av urinprever er avhengig av holdbarheten ved parameteren som skal undersokes.
Uten ekstra stabilisering boer urinanalyser giennomferes i lopet av en til to timer.

Kjoling av urinpreven ved 2—-8°C er tillatt og kan forlenge provestabiliteten for enkelte analytter. Unntak fra dette foreligger for lysemfintlige parametere som for eksempel for bilirubin og urobilinogen. Til beskyttelse mot
disse og andre lysemfintlige parametere kan det benyttes en urin-kopp 100 ml med lysbeskyttelsesegenskaper, art.nr. 75.562.011, eller ogsa en Urin-Monovette® med lysbeskyttelsesegenskaper, art.nr. 10.252.030.

Kjeling ved 2-8°C kan veere gunstig for utfelling av amorfe urater eller fosfater i urinpreven og dermed pavirke urinmikroskopien.
Urinprever ma ikke fryses nér disse er beregnet for et urinsediment.

For kulturell mikrobiologisk diagnose anbefales ved manglende transportmulighet eller umiddelbar mulighet for behandling,
at preven enten kjoles ved 2—8°C eller oppbevares i en Urin-Monvette® med borsyre, art.nr. 10.253.

Innhenting av urinpreve for analyse av sporelementer/metaller er ikke testet.

0. Urinprovestrimler herer til de vanligst brukte diagnostiske hjelpemidlene.
Fer bruk av prevestrimler mé det tas hensyn til opplysningene fra produsenten og mulige begrensninger.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINPROQVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behgves til provetaking

1.
2.

Urin-kopp med skrulokk

Rene kluter eller vaskekluter og handklaer

Gjennomfering for uttak av urin fra midtre strale

Felgende trinn anbefales for neyaktig uttak av urin fra midtre stréle.

o Rengjer hendene grundig og deretter ogséa genitalomradet. Terk deg med en ren klut.

9 Bare for enkeltpakkede sterile urin-kopper: /&pne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel-off teknikken. Den gjennomsiktige folien skal peke oppover @

Bare for urin-kopper med sikringsetikett (sterile): Forsikre deg om at sikringsetiketten er uskadet @

Apne lokket pa urin-koppen ved & dreie det mot klokkeretningen.
Legg lokket pa et hygienisk sted. Serg for at innsiden av lokket ikke blir kontaminert.

Fyll ferst en liten mengde urin i toalettet og fang deretter opp urin fra midtre stréle i urin-koppen uten & avbryte urinstralen @
Til slutt temmes bleeren helt i toalettet @

e Steng urin-koppen godt med skrulokket, ved & dreie det i med klokka. Pass pé at innsiden av lokket ikke blir kontaminert.

Merk urin-koppen med navn og lever den stengte urin-koppen med preven umiddelbart til den ansvarlige personen eller felg anvisninger fra legen.

@ R Peel off e
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Avfallshandtering

1.

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 en infeksjon.

2
3. Kontaminerte eller fylte urin-kopper méa destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.
4

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

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT
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Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

®

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

% 3

[ )

Ss=—=" Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje
STERILE E Sterilisering med bestraling

eller

[STERILE[ R |

El

Steril vaeskebane

®

Skal ikke steriliseres pa nytt
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Instrukcja obstugi — Kubek na mocz z zakretka SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Kubek na mocz z zakretka stuzy jako naczynie na prébke oraz do zbierania, transportu i przechowywania moczu w celu oznaczen diagnostycznych w warunkach in-vitro. Produkty te sa przeznaczone do stosowania
przez pacjentéw (pobieranie prébek) zgodnie z instrukcjami pracownikdw stuzby zdrowia oraz w warunkach profesjonalnych przez pracownikéw stuzby zdrowia i personel laboratoryjny.

Opis produktu
Dostepne sa kubki na mocz o pojemnosci 70 ml i 100 ml. Kubki na mocz stanowig przezroczysty plastikowy pojemnik — wyjatkiem jest wariant w kolorze brazowym. Zaleznie od wariantu do kubkéw dotaczone sa
odpowiednie zakretki, ktére mozna réwniez zakupi¢ osobno.

Kubki na mocz o pojemnosci 70 ml dostepne sa ze skala oraz z papierowa etykieta lub bez niej, moga byc sterylne lub niesterylne.

Kubki na mocz o pojemnosci 100 ml dostepne sa ze skala oraz z polem do opisywania. Dostepne sa tez wersje z papierowa etykieta, etykieta z podwadjnym kodem kreskowym i etykieta zabezpieczajaca lub bez nich.
W ofercie dostepne sa warianty sterylne i niesterylne.

Przeglad artykutéw

SARSTEDT

Kubek na mocz z zakretka

Typ ‘ Opis
Q Kubek na mocz, 70 ml, ze skalg, z etykietg lub bez niej, sterylny lub niesterylny
@ Kubek na mocz, 100 ml, ze skala, z etykieta lub bez niej, z etykieta z podwdjnym kodem kreskowym oraz etykieta zabezpieczajaca, sterylny lub niesterylny
O Kubek na mocz, 100 ml, ze skala, z wiasciwosciami chronigcymi przed $wiattem, niesterylny

Wskazoéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
W PRZYPADKU WERSJI STERYLNYCH NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH ZALECEN!: NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE BLISTROWE LUB ETYKIETA ZABEZPIECZAJACA SA USZKODZONE.

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

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

3. Napetnione kubki na mocz nalezy trzymaé zamknigte, poza zasiggiem dzieci.
4. Produkty te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

5. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatno$ci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkty mozna transportowaé w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650).
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Ograniczenia

1.
2.

Do celéw diagnostycznych najlepszy jest mocz oddawany rano. W idealnej sytuaciji migdzy pobraniem prébki moczu a ostatnim oddaniem moczu powinny uptyna¢ co najmniej 4 godziny.

Zaleca sie pobranie prébek moczu ze srodkowego strumienia, poniewaz mocz ten wykazuje mniejsze zanieczyszczenia flora z cewki moczowej i/lub srodowiska w poréwnaniu z moczem oddawanym spontanicznie.
Na wykrywanie bakterii (rodzaju i liczby) oraz na wynik badania paskiem testowym niekorzystny wptyw moga mie¢ np. zanieczyszczenie narzadéw piciowych i/lub cewki moczowe;j.

W miare mozliwosci prébke nalezy pobraé przez rozpoczeciem terapii antybiotykowej.

Czas i temperatura przechowywania probek na mocz zalezg od trwatosci badanych parametrow.
Bez dodatkowej stabilizacji analize moczu nalezy przeprowadzi¢ w ciagu jednej do dwdch godzin od pobrania.

Dopuszczalne jest chtodzenie prébki moczu w temperaturze od 2 °C do 8°C, poniewaz moze przediuzy¢ to stabilnosé prébki w przypadku niektérych analitéw. Wyjatkami sa parametry Swiattoczute, przykladowo
bilirubina i urobilinogen. Do ochrony tych oraz innych parametréw $wiatloczutych nalezy stosowaé kubek na mocz o pojemnosci 100 ml i wiasciwosciach chronigcych przed $wiattem, nr art. 75.562.011,
oraz Urin-Monovette® o wiasciwosciach chronigcych przed swiattlem, nr art. 10.252.030.

Chtodzenie do temperatury od 2 °C do 8°C moze sprzyja¢ wytracaniu z probki moczu bezpostaciowych moczandw lub fosforanéw, co zaktdca mikroskopie moczu.
Nie zamraza¢ prébek moczu, jesli badany ma by¢ osad moczu.

Do diagnostyki hodowli mikrobiologicznej, gdy probki nie mozna natychmiast przetransportowac ani przetworzyé,
zaleca sie schtodzenie moczu do temperatury od 2 °C do 8°C lub zastosowanie Urin-Monvette® z kwasem borowym, nr art 10.253, w celu przechowywania.

Nie zbadano przydatnosci prébki na mocz do analizy pierwiastkéw sladowych/metali.

. Paski testowe do moczu sa jednym z najczesciej stosowanych wyrobéw diagnostycznych.

Przed uzyciem paska testowego nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami producenta i stosowaé sie do ewentualnych ograniczen.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi

DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZBIERANIA MOCZU.

Materiat potrzebny do pobrania prébek

1.
2.

Kubek na mocz z zakretka

Reczniki papierowe, delikatne srodki myjace.

Pozyskiwanie moczu ze srodkowego strumienia

Aby starannie zebra¢ mocz ze $rodkowego strumienia, nalezy wykonac ponizsze kroki.

Doktadnie umy¢ rece, a nastepnie okolice narzadéw ptciowych. Osuszy¢ czystym recznikiem.

Whytacznie w przypadku pakowanych pojedynczo zapakowanych i sterylnych kubkéw na mocz: Opakowanie blistrowe nalezy otwiera¢ przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujgcym.
Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do géry @
Tylko w przypadku kubkéw z etykieta zabezpieczajaca (sterylnych): Upewnic sig, ze etykieta zabezpieczajaca jest nienaruszona @

Otworzy¢ zakretke kubka na mocz, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Potozy¢ zakretke w higienicznym miejscu. Zadbac o to, aby wnetrze zakretki nie zostato zanieczyszczone.

Oddac niewielka ilos¢ moczu do toalety, a nastepnie, nie przerywajac strumienia, zebra¢ ze srodkowego strumienia mocz do kubka @
Catkowicie oprézni¢ pecherz do toalety @

Zamkna¢ szczelnie kubek na mocz za pomoca zakretki, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nalezy przy tym uwazac, aby nie zanieczysci¢ wewngtrznej strony pokrywki.
Oznaczy¢ kubek na mocz imieniem i nazwiskiem i natychmiast przekaza¢ szczelnie zamknigty kubek z probka wiasciwej osobie lub podstgpowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

@ Oderwac e
PN

N oeTTA

.

Utylizacja

1.

2
3.
4

Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidiowego usuwania materiatow zakaznych.
Jednorazowe regkawice zapobiegaja ryzyku infekcji.
Skazone lub napetnione kubki na mocz nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

Literatura uzupetniajgca:

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

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

P
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i

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowiazuje:

@ Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

e === S Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
S===" ochronnym

STERILE m Sterylizacja przez napromieniowanie

STERILE| R | |
Sterylna sciezka ptynu

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
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Instrucdes de utilizacdo — Copo para urina com tampa roscada SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os copos para urina com tampa roscada sao usados como recipientes de colheita de amostras e s&o utilizados para colheita, transporte e armazenamento de urina para determinagdes de diagndstico in-vitro.
Os produtos destinam-se a utilizagdo por pacientes (amostragem) sob a orientacao de profissionais de satude e em ambientes profissionais, por profissionais de satide e pessoal de laboratdrio.

Descrigéo do produto
Os copos para urina s&o fornecidos para capacidades de 70 ml e 100 ml, respetivamente. A excecdo de uma variante castanha, os copos para urina s&o compostos por um recipiente de plastico transparente.
Consoante a versao, as respetivas tampas roscadas estao incluidas ou podem ser adquiridas posteriormente.

Os copos para urina com capacidade de 70 ml dispdem de uma escala e estéo disponiveis com ou sem etiqueta de papel, bem como na verséo estéril ou nao estéril.

Os copos para urina com capacidade de 100 ml dispdem de uma escala e de um campo de preenchimento. Além disso, estao disponiveis os modelos com ou sem etiqueta de papel, etiqueta com cédigo de barras
duplo e etiqueta de seguranca. Estéo disponiveis versoes estéreis e nao estéreis.

Vis&o geral do artigo

SARSTEDT

Copo para urina com tampa roscada

Descricao
Q Copo para urina, 70 ml, escala, com e sem etiqueta, estéril e nao estéril
@ Copo para urina, 100 ml, escala, com e sem etiqueta, etiqueta com cédigo de barras duplo e etiqueta de seguranca, estéril e nao estéril
O Copo para urina, 100 ml, escala, com propriedade de protegao contra luz, nao estéril

Instrugdes e avisos de seguranca
PARA MODELOS ESTEREIS, TER EM CONTA O SEGUINTE: NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM BLISTER OU A ETIQUETA DE SEGURANGA ESTIVEREM DANIFICADAS.
1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral, para se proteger da urina e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo material biolégico da amostra.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituicao.
Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, 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 instituicdo devem ser seguidos.

3. Armazene os copos para urina cheios sempre corretamente fechados e fora do alcance das criangas.
4. Os produtos sao de utilizagdo Unica. Descarte os produtos e todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias biolégicas perigosas.

5. Os produtos nao podem continuar a ser utilizados apds terminar o prazo de validade. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

Os produtos podem ser transportados juntos num recipiente secunddrio compativel com ADR (instrugao de embalagem P650).
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PT

Limitacbes

1.
2.

Para o disgndstico de urina, é preferencial usar a primeira urina da manha. Idealmente, devera existir um intervalo de, pelo menos, 4 horas entre a obten¢éo da amostra de urina e a Ultima micgao.

Recomenda-se as amostras de urina de jato médio, uma vez que, em comparagado com a urina espontanea, estas apresentam uma menor contaminagao pela flora uretral e/ou ambiental.
A detecéo de bactérias (tipo e quantidade), bem como o possivel resultado do exame de tira de teste, podera ser influenciado negativamente por, por exemplo, contaminacao genital e/ou uretral.

Se possivel, a amostra de urina devera ser colhida antes do inicio de uma terapéutica antibacteriana.

O periodo e a temperatura de armazenamento da amostra de urina dependem do prazo de validade dos pardmetros a serem examinados.
Sem estabilizagao adicional, a andlise a urina deve ser realizada no espago de uma a duas horas.

A refrigeracao da amostra de urina a 2°-8°C é permitida e pode prolongar a estabilidade da amostra para algumas substancias em andlise. Para parametros sensiveis a luz, excetuam-se, por exemplo, a bilirrubina
e o urobilinogénio. Para proteger este e outros parametros sensiveis a luz, pode ser utilizado um copo para urina de 100 ml com protegéo contra luz, n.° de art. 75.562.011, ou também um Monovette® para urina
com protegao contra luz, n.° de art. 10.252.030.

A refrigeragao a 2°-8°C pode favorecer a deposigao de uratos amorfos ou fosfatos na amostra de urina e comprometer, assim, a microscopia da urina.
Nao congelar amostras de urina destinadas a sedimentos urinarios.

Para o diagndstico de cultura microbioldgica, caso a amostra ndo possa ser transportada ou processada imediatamente,
é recomendado armazenar a urina refrigerada a 2°-8°C ou numa Monovette® para urina com acido bdrico, n.° de art.10.253.

A adequacdo da amostra de urina para andlise de oligoelementos/metais ndo foi testada.

. As tiras de teste de urina s&o o meio de diagndstico mais utilizado.

Antes da utilizagao de tiras de teste de urina, tém de ser observadas as indicagdes do fabricante e as possiveis limitagoes.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMECAR A COLHEITA DE URINA.

Materiais necessarios para amostragem

1.
2.

Copo para urina com tampa roscada

Panos limpos ou toalhitas e toalha

Execucao para obtencgao de urina de jato médio

Para a obtencgéo cuidadosa de urina de jato médio, séo recomendados os seguintes passos.

Lave bem, as maos e, em seguida, a zona dos genitais. Seque com uma toalha limpa.

Apenas para copo para urina em embalagem individual estéril: Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador. A pelicula transparente deve estar voltada para cima @
Apenas para copo para urina com etiqueta de seguranca (estéril): Assegure-se de que a etiqueta de seguranca nao esta danificada @

Abra a tampa do copo para urina, rodando-a para a esquerda.
Pouse a tampa num local higiénico. Certifique-se de que o interior da tampa n&o fica contaminado.

Em seguida, deixe sair uma pequena quantidade de urina para a sanita e depois colha a urina de jato médio para o copo para urina, sem interromper o fluxo @
De seguida, esvazia a bexiga totalmente para a sanita @

Fechar bem o copo para urina com a tampa roscada, rodando para a direita. Tenha aten¢édo para nao contaminar o interior da tampa.
Identifique o copo para urina com 0 seu nome e entregue 0 Copo para urina com a amostra bem fechado imediatamente & pessoa responsavel ou proceda conforme indicado pelo seu médico.

@ R Peel off e

NEPPEN
LTTA

& sapsreor

Descarte

Howon

As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
As luvas descartaveis impedem o risco de infegdo.
Os copos para urina contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados em seguida.

O descarte deve ocorrer numa instalagéo de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura adicional:

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

Lista de simbolos e sinais:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

P
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i

Numero do artigo

Designagéo do lote

Prazo de validade

Marcagao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrucoes de utilizagédo

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

Além disso, aplica-se o seguinte a produtos estéreis:

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

e === 51

Ss=—=" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior
STERILE E Esterilizagao por meio de irradiagao

STERILE| R | |
Caminho de fluido estéril

@ Né&o esterilizar novamente

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

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare — Eprubeta de colectare a urinei SARSTEDT cu capac filetat RO

Scopul utilizarii
Eprubetele de colectare a urinei cu capac filetat sunt folosite ca tuburi de colectare a probelor si sunt utilizate pentru colectarea, transportul si depozitarea urinei pentru determinari de diagnostic in-vitro.
Produsele sunt destinate utilizarii de catre pacienti (prelevare de probe) sub supravegherea personalului medical si in medii profesionale de cétre personal medical si personal de laborator.

Descrierea produsului
Eprubetele de colectare a urinei sunt oferite pentru volume de umplere de 70 ml si 100 ml. Cu exceptia unei variante cu culoarea maro, eprubetele de colectare a urinei constau dintr-un recipient de plastic transparent.
In functie de design, capacele filetate corespunzatoare sunt incluse sau pot fi achizitionate suplimentar.

Eprubetele de colectare a urinei pentru un volum de umplere de 70 ml au o gradatie si sunt disponibile optional cu si fara eticheta de hértie, precum si sterile si nesterile.

Eprubetele de colectare a urinei pentru un volum de umplere de 100 ml au o gradatie si un camp de scriere. Tn plus, sunt disponibile variante cu si fara eticheta de hartie, eticheta dubla cu cod de bare, precum si
eticheta de securitate. Exista variante sterile si nesterile.

Prezentarea articolului

SARSTEDT

Eprubeta de colectare a urinei cu capac filetat

Tip Descriere

Q Eprubeta de colectare a urinei, 70 ml, gradatie, cu sau fara eticheta, steril si nesteril

@ Eprubeta de colectare a urinei, 100 ml, gradatie, cu si fara eticheta, eticheta cu cod de bare dublu si eticheta de siguranta, steril si nesteril
0 Eprubeta de colectare a urinei, 100 ml, gradatie, cu proprietati de protectie impotriva luminii, nesteril

Indicatii privind siguranta si atentionari
RETINETI PENTRU VARIANTELE STERILE: NU UTILIZATI PRODUSUL DACA BLISTERUL DE AMBALARE SAU ETICHETA DE SIGURANTA SUNT DETERIORATE.
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja impotriva urinei si a posibilei expuneri la agenti patogeni transmisibili prin probe biologice.

2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (canule) conform directivelor si procedurilor unitatii dvs.
In cazul unei expuneri directe la probe biologice sau a unei leziuni prin intepare cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase.
Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/ unitatea dvs.

3. Pastrati intotdeauna eprubeta de colectare a urinei umpluta in pozitie verticala si nu la indeméana copiilor.
4. Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

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

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Produsele pot fi transportate impreuna cu un tub secundar conform ADR (instructiuni de ambalare P650).
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Restrictii

1.
2.

Prima urina de dimineat& este cea mai potrivita pentru diagnosticul de urina. In mod ideal, trebuie sa treaca cel putin 4 ore intre recoltarea probei de urina si ultima mictiune.

Se recomanda probe de urind cu jet mediu, deoarece acestea au o contaminare mai mica cu flora uretrala si/sau de mediu in comparatie cu urina spontana.
Detectarea bacteriilor (tip si numar) si, eventual, rezultatul examinarii benzii de testare pot fi afectate negativ, de exemplu, de contaminarea genitala si/sau uretrala.

Daca este posibil, proba de uriné trebuie recoltata inainte de inceperea terapiei antibacteriene.

Timpul de depozitare si temperatura pentru probele de urina depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati.
Fara stabilizare suplimentara, analiza urinei trebuie efectuata in decurs de una pana la doua ore.

Racirea probei de urina la 2°-8°C este permisa si poate prelungi stabilitatea probei pentru unele solutii analitice. Exceptii sunt parametrii sensibili la lumina, de exemplu, bilirubina si urobilinogenul.
Pentru a-i proteja pe acestia si pe alti parametri sensibili la luming, se poate utiliza o eprubeta de colectare a urinei de 100 ml cu proprietati de protectie impotriva luminii, articolul nr. 75.562.011, sau, de asemenea,
0 eprubeta urinara Monovette® cu proprietati de protectie impotriva luminii, articolul nr. 10.252.030.

Racirea la 2°-8°C poate favoriza precipitarea uratilor amorfi sau a fosfatilor in proba de urind, afectand astfel microscopia urinei.
Nu congelati probele de urina daca sunt destinate unui sediment urinar.

Pentru diagnosticul microbiologic cultural, in absenta transportului sau a prelucrarii imediate a probei,
se recomanda depozitarea urinei fie racite la 2°—-8°C, fie intr-o Monovette® urinara cu acid boric, nr. articol 10.253.

Adecvarea flacoanelor de colectare a urinei pentru analiza oligoelementelor/ metalelor nu a fost testata.

. Benzile de testare a urinei sunt printre cele mai frecvent utilizate mijloace de diagnosticare.

Tnainte de a utiliza o banda de testare, trebuie sa se tind seama de specificatiile producatorului si de eventualele restrictii.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE COLECTAREA URINEL

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor

1.
2.

Eprubeta de colectare a urinei cu capac filetat

servetele curate sau carpe si prosoape

Efectuare pentru obtinerea jetului mediu de urind

Urmatorii pasi sunt recomandati pentru recuperarea atenta a urinei din jetul mediu.

o Curatati-va bine mainile si apoi zona genitala. Uscati cu o carpa curata.

Numai pentru eprubete de colectare a urinei ambalate individual si sterile: Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus €&).
Numai pentru eprubetele de colectare a urinei cu eticheta de securitate (sterile): Asigurati-va ca eticheta de securitate nu este deteriorata @

Deschideti capacul eprubetei de colectare a urinei rotind-1 in sens antiorar.
Asezati capacul intr-un loc igienic. Asigurati-va ca interiorul capacului nu este contaminat.

Mai intéi, lasati o cantitate mica de urina in toaleta si apoi, fara a intrerupe jetul de uring, colectati jetul mediu de urind in eprubeta de colectare a urinei @
Apoi goliti complet vezica urinara in toaleta @

Inchideti bine cu capacul eprubeta de colectare a urinei, rotind-I in sens orar. Aveti grija s& nu contaminati interiorul capacului.

Etichetati eprubeta de colectare a urinei cu numele dumneavoastra si returnati imediat recipientul de colectare a urinei bine inchis impreuna cu proba persoanei responsabile sau procedati conform instructiunilor
medicului dumneavoastra.

[2a) Dezlipiti (3]
-~

N oeTTA

.

& sapsreor

Eliminare

EaEN AN

Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.
Sistemele de recoltare pentru sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol in plus, pentru produsele sterile se aplica urmatoarele:

LoT Denumire lot @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Utilizabil pana la Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

~ Kd
lV/a\}
[/ \1
| 4
\ d
\_I

m

Marcaj CE

STERILE| R | |
Diagnostic in-vitro Circuit steril de fluide

Sterilizare prin iradiere

Respectati instructiunile de utilizare @ A nu se resteriliza

® &= [

La reutilizare: Pericol de contaminare

ZAN

N

A se pastra ferit de lumina soarelui

P

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

@ 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
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — KoHtenHep ana c6opa movn SARSTEDT ¢ pe3b6oBon Kpbiwkon RU

HasHaueHune

KOHTeI;IHprI ana cﬁopa MOHK UCNONBb3YKOTCA B Ka4eCTBe emKocTel ana c6opa, TPaHCMNOPTUPOBKN N XpaHEeHNsA o6pa3uoa MO4M Ana in vitro ANarHOCTUKN. ,D,aHHbIe n3nenvsa npegHasHaq4eHbl Ansa nerofib3oBaHns
(c6opa o6pa3u,05) nauneHTamMm nof pyKoBOACTBOM MEANULIMHCKNX CNeunanmcToB, a Takxke ana ﬂpod)eccmo»—«aanoro MCnonbL30BaHA KBa}'IVIdJV\LLVIpOBaHHbIM MEANUMHCKUM MNepCOHasIOM U COTPYOHVKamMn naéopaTole?l.

OnvcaHve npopykTa
KoHTerHepb! ans cbopa Mo4n paccHmTaHbl Ha 06bem 3anonHernst 70 M unv 100 mn. KoHTerHep ana coéopa npeactasnseT cobov Npo3paqHyto NNacTUKOBYIO EMKOCTb (32 UCKITIOHEHEM MOAENM B KOPUHHEBOM LIBETE).
B 3aBMCMMOCTY OT BEPCUM KOHTENHEPbI AN c60pa CHaGXeHbl COOTBETCTBYIOLLVIMIA PE3bOOBLIMU KPbILLKaMU, KOTOPbIE MOTYT BXOAVTL B KOMMIEKT TG0 NPMOOPETaThCA OTAENBHO.

KoHTenHepb! ans céopa Moym eMKOCTbIO 70 M OCHALLEHbI MEPHOW LLKANOW 1 MOMYT NMOCTaBAATLCA C OyMaXKHOW 3TVKETKON Ui 6€3 Hee, a TakxKe B CTEPUSbHBIX Y HECTEPWbHBIX BapuaHTax.

KoHTelHepb! Anst c6opa Mo4m emkocTbio 100 M OCHALLIEHb! MEPHOW LLIKAOW 1 TEKCTOBbIM MofieM. Takke AOCTYMHb! BapuaHTbl ¢ ByMaXKHOW STUKETKOWN 1 6e3 Hee, C ABOVHOM 3TUKETKOW CO LUTPUX-KOAOM U1 3aLLWTHON
3TUKETKOW. KOHTENHepb! A5t c6opa AOCTYMHbI Kak B CTEPUIIBbHBIX, Tak U B HECTEPUIIbHBIX VICMONHEHVISX.

O6wwme ceeneHns 06 nsgenun

SARSTEDT

KoHTenHep ana c6opa mo4n SARSTEDT ¢ pe3b60BOIi KPbILLKON

Onucaxve
Q KoHTeltHep ans céopa Mo4m, 70 M1, C MEPHON LLKANON, C/6e3 STUKETKMN, CTEPUIIbHBIN/ HECTEPUBHBIN
@ KoHTeliHep ans c6opa ans mo4un, 100 M1, C MEPHON LLKANON, ¢/ 6e3 TVKETKN, C [ABOVHON STVKETKOWN CO LUTPWX-KOAOM 1 3aLLUTHOW STUKETKOW, CTEPUNBbHBIN/ HECTEPWIBHBIV
O KoHTenHep ans céopa anist Moyu, 100 M, C MEPHOI LLKaNOR, CO CBETO3ALLMTHBIMN CBOMCTBAMM, HECTEPUIbHBIN

Mepb! NPefoCTOPOXXHOCTY
NPV PABOTE CO CTEPUSbHBIMIA MSAENMSAMU: HE VICMOML3YWTE MPOLYKT B CIYYAE MOBPEXAEHIIS BAVICTEPHOW YMAKOBKIA W SALLIMTHON STUKETKU.

1. O6uwe Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY: BO M3GEXaHNE BO3MOXHOIO KOHTaKTa C MOTEHLMaIbHO MHEKLIMOHHBIMI MaTepuanami 06pasLoB 1 NEPEHOCKMbIMIN B HIMX BO3BYAUTENSIMIN 3a60NeBaHWA UCNONb3YITe
3aLMTHbBIE NepYaTKky 1 ObLLIMe CPeacTBa UHAVIBUAYANBHON 3aLLMTbI.

2. O6palaiTtech CO BCEMM BVONOrMHeCKUMN NPOBamMim 1 OCTPBIMU MHCTPYMEHTaMV ANs B3ATUA NPob (Mrnamun) B COOTBETCTBUM C NpaBMnaMun 1 NpoLeaypamu, NPUHSATEIMU B Baluem ydpexxaeHum.
B cny4ae npsiMoro KoHTakTa ¢ 61MonornyeckmMm npoGamm Uiy nosyyeHrst TpaBMbl OT YKOSa Mo HEOGXOAMMO 06paTUTLCS 3a NOMOLLBIO K Bpay, MOCKOSbKY STO MOXET NPMBECTM K nepeaade BIAY,
renatvta C, renatuta B v Npounx MHMEKLMOHHbIX 3a6oneBaHnin. PyKOBOLACTBYMTECH NMPeAnMCcaHnaMI, AeCTBYIOLLWIMI Anst Ballero y4pexaeHus.

3. XpanTe 3anonHeHHble KOHTSMHeDb\ ana c6opa MOHIM 3aKPbITbIMU 11 B HEAOCTYMNHOM ONA ,ELSTEI;I MecTe.

4. |/|3}J'eJ'Mﬂ npegHasHaveHbl 415 0QHOPAa30BOro NPUMeHeHns.
yTVIﬂMSMpyIZTe nagenne 1 BCce BCnomoratesibHble CpeacTasa s B3ATUA 06p33L|,OB B COOTBETCTBYtOLLE KOHTeI;IHepb\ ana ytmnnsagun 61ONOMUHECKN OMACHbIX OTXOA0B.

5. He ucnonbayiTe NpopyKT Noche NCTeHeHmst ero cpoka rofgHoCTU. CPoK rofHOCTU NPOAyKTa COOTBETCTBYET MoC/eaHeMy AHIO YkasaHHOro Mecsila v roaa.

XpaHeHne
V13nenus cneflyet XpaHuTb Npy KOMHATHOW TeMnepaType.

TpaHcnopTupoBka
[Ins TPaHCMOPTUPOBKI U3AENNIA MOXHO 1CMONb30BaTb AONONHUTESNbHBIE KOHTEMHEPLI, COOTBETCTBYOLLME TpebosaHmsam JOMON (MHeTpykums no ynakoske PE50).
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OrpaHuyeHns

1. OnTUManbHbIM 06pa3u0M ANA NCCnefoBaHns ABMAETCA Mo4a, co6paHHas| B yTpeHHee Bpems.
B naeane mexay c6opom obpasLia Moum A1 UCCRefoBaHVs U NPeablayLLMM MOYENCyCKaHNEM LOMKHO MNPOMTU He MeHee 4 4acoB.

2. [Ons vccnefoBaHust peKoMeHOyeTcst cobupaTh 06pasLbl CPeaHer MopLyN MOYM, MOCKOSbKY OHM B MEHbLUEI CTENEHW 3arpsidHeHbl YPETPabHOM 1/ N OKpy»KatoLLen hiopoi Mo CpaBHEHWUIO ¢ Npo6ami,
NonyYeHHbIMK 13 CMOHTaHHON MOYM. BarpﬂaHEHme Hapy>HbIX MOJIOBbIX OpraHoB n/nnm YPETPbI MOXET HEraTBHO CKadaTbCA Ha rnokasatenax BbiaBIAEeMOCTUN 6aKTepan (VIX Tnawn KOﬂVI‘-IeCTBa),
a TaKxe Ha pesynsTarax UCCefoBaHni, NPOBOAVMBIX C UCTOMNb30BAHNEM TECT-MONOCOK.

3. Mo BO3MOXHOCTM 06paseL, MoyM A0MKeH BbiTb COBpaH [0 Hadana aHTUbaKTepuasibHOM Tepanin.

4. CpoK 1 TemnepaTypa xpaHeHnsi 06pasLIoB MOUM 3aBVCSHT OT CPOKa rOAHOCTU, MPEAyCMOTPEHHOTO NS UCCNIEAyEMbIX MapameTpOoB.
B oTCyTCTBUE AOMONHNTENBHON CTABUM3ALMA aHaM3bI MOHM [OMKHBI MPOBOANTLCS B TEHEHNE OAHOMO-ABYX 4aCoB.

5. [ns noBblleHWst cTabunbHOCTN o6pasiia npu paboTe C HEKOTOPbIMK aHanMTaMu 1ccnedyemblii 06paseL] Moy MOXeET GbiTb oxnaxkaeH Ao 2 °C—-8°C. [JaHHas Hopma UMEET UCKIIOHEHUS, CBS3aHHbIe CO
CBETOYYBCTBUTENBHLIMU MapameTpamm, Hanpumep ¢ GUnpyGerHOM 1 ypoBnMHOreHoM. [ns 3aluTbl STUX U APYrX CBETOHYBCTBUTENBHbIX NapaMeTPOB PEKOMEH/LYEM 1CMONb30BaTb KOHTEHEPb! A5 coopa
Moum o6bemom 100 Mn co cBETO3aLLMTHLIMK cBocTBaMK, KaTt. Ne 75.562.011 nn6o Urin-Monovette® Z co ceeTosalmtHbIMM cBoricTBamm, Kat. Ne 10.252.030.

6.  OxnaxpaeHvie npu Temnepatype 2 °C—8°C MOXeT cnocobCTBOBaTb OCAXKAEHMIO aMOPMHbIX ypaToB 1nm hochaToB B 06pasLie MOUM 1 NOBNSATb HA MUKPOCKOMUYECKOE NCCNEA0BaHNe MOYM.
7. He 3amopavkuBalite 06pasLipl MOHM, ECAIM OHW NPeAHA3HAYEHbI A5 MOMyYEeHUs MOYEBOro OcaaKa.

8. B cnyyae oTcyTCTBMS BO3MOXHOCTEW AN HEMELNEHHOW TPaHCNOPTUPOBKN 1 06paboTky 06pa3LoB, NpeaHa3HauYeHHbIX A1t MUKPOBUONOrMHECKON (KYNbTYpasibHOM) AMarHOCTUKK,
PEKOMEHLYETCS XPaHWTL UX B OXNaXKAEHHOM COCTOsHMW NMpw Temnepatype 2 °C—8°C nn6o 8 npobrpke Urin-Monvette® ¢ 6opHoit kiucnotoir, Kar. Ne 10.253.

9. KoHTeliHepbl Anst cC60pa MOUM He MPOXOAVN NCTbITaHWE Ha MPUIO[HOCTb 1S UCMONBb30BaHUS B UCCNEAOBaHNN Ha COAEPKaHVe MAKPO3NEMEHTOB/ METANIIOB.

10. TecT-nonocky SBNSOTCS OAHMM U3 HaMGoNee NONYNSPHBIX ANarHOCTUHECKNX HCTPYMEHTOB, MPUMEHSIEMbIX MPY MCCNE[0BaHUN 06Pa3LIOB MOUM.
Mepen MCnonb3oBaHNEM TECT-MOMOCKN BHAMATESNBHO 03HAKOMBTECH C MH(OPMaLME OT MPOV3BOAVTENS U MPUMUTE BO BHUMAHNE BO3MOXHbIE OrPaHHeHisi.

C6op 1 ob6paboTka Npod
NOAHOCTBIO MPOYUTAVTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NMPOLIEAYPbI CEOPA MOYMU.

Pa6ounit maTtepuan, Tpebyemblii ana oté6opa npo6:
1. KoHTerHep ans c6opa Moun SARSTEDT ¢ pe3b60BOit KPbILLKOW

2. YucTble canteTkv M MoYaska 1 NonoTeHLe

Mpoueaypa c6opa cpeaHeii nopLun Mo4n

[ns npasunbHoro céopa cpefHelt MopLmMmn MoYM BbINOMHATE CReaytoLLve AeCTBIS.

o TuwatensbHO BEIMOMTE PyKK, a 3aTeM NMPOBEAWTE TLLATENbHBIN TyasieT HapyKHbIX MOMOBbIX OpraHoB. Hacyxo BbITPUTECH YUCTON CantheTKom.

@ Tonbko Ans KOHTEIHEPOB AN C60Pa B UHAVIBIYaNbHOV CTEPUTILHON YNaKoBKe: BCKPOWTE GR1CTEPHYIO YNakoBKy GOMbLLMM 11 yKasaTerlbHbIM ManbLiamu, NCToNb3yst TEXHUKY OTCNIanBaHNs.
[Mpo3payHas nneHka AomkHa ObiTb ObpaLLeHa BBEPX. @
TONbKO [151 KOHTENHEPOB AN MOYM C 3ALLMTHON STUKETKON (CTEPUIIBbHBIX): YEEOUTECD, YTO 3aLLMTHASA STVIKETKA He NoBpexaeHa. @

OTKpOWTE KPbILLKY KOHTEHepa Anisi c6opa, NOBEPHYB €€ MPOTUB YaCOBOW CTPENKY.
[MonoXwuTe KpbILLKY Ha COOTBETCTBYIOLLIYIO YMCTYIO MOBEPXHOCTL. Y6eAUTECh, YTO BHYTPEHHSAA CTOPOHA KPbILLKW HE 3arpssHeHa.

MepByto MOPLIMIO MOYYM CNYCTUTE B YHUTA3, & 3aTeM, He NPEepbIBas CTPYIO, COBEpUTE CPEAHIOI0 NOPLIO MOHM B KoHTeiHep. @
lMocne 3TOoro MOMHOCTHIO OMOPOXKHUTE MOHEBON My3biPb B YHUTA3.

@ [MNOTHO 3aKpPOITE KOHTENHEP AN c6opa MO4M KPbILLKOW, NOBEPHYB €€ MO YacoBOWN CTpefKe. VI3berariTe 3arpsisHeHNs! BHYTPEHHER HacTi KPbILLKA.
YKkaxuTe Ha 3TUKETKe KOHTeliHepa Ans cbopa moym Bawwm OO, nnoTHo 3akpoiiTe ero 1 cpady nepefavite cneuuanvcTy Ans NpoBefeHUs aHanm3a Unn AeVicTBYTe B COOTBETCTBUN C yKa3aHusmm Bpada.

@ OTknentb e

N oeTTA

.

& sapsreor

YTunusaums
1. CobnopainTe CaHUTapHO-MMMEHNYECKE NPaBna 1 NPEANMCaHNs Mo HaaNexXalLlen yTunnsaumm MHEKUMOHHbLIX MaTepranos.
2. AN CHWKEHNS prcka MHMMLIMPOBaHMS NCMOMNL3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. SarpﬂaHeHHble N 3anonHeHHble KOHTBI;IHepb\ ana c6opa cnenyert yTunm3npoBaTtb B COOTBETCTBYOLLE KOHTel;IHepr Ana ytmnnsauumn 6VONOrN4eCcKy ONacHbIX QOTX0O0B C 1X ﬂOCﬂeﬂyiOLLl'el;I mepmnmaaumel?l B
aBTOK/IaBe 1 CXXUraHneMm.

4. yTVIﬂI/I3aLW\;I [O0MKHa OCYLLIECTBNATLCA B CI'IeLI'I/IaﬂbHOIh neyn anga COxuraHns oTxo4oB U C MOMOLLIbIO aBTOKIaBa (CTeDI/IJ'IMSaLI,MH V'IapOM).
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

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

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

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

APTUKyNbHbIA HOMED OMOJIHUTENIbHbIE 0603HaYeHUs 1 CTePUJIbHbIX MPOAYKTOB:
an Ay
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O603HaveHVe napTi @ He vcronsayiite, ecnn ynakoska nospexaeHa

OpvHapHasi cTepunbHas 6apbepHas cucTema C BHeLLHeN
lopeH no S===" NPesoXpPaHNTENBHON YNakoBKO

~ Kd
\}
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d
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E 3Hak CE STERILE E Crepunusauys obnyHeHnem

STERILE| R | |
JlaboparopHasi puarHocTuka CrepunbHas XWOKOCTb BHYTPY U3Aenvist

CobntofaiiTe MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTaumm @ He noasepraT NOBTOPHOWN CTepUAM3aLIN

Mp1 NOBTOPHOM MCMONB30BaHMN: ONacHOCTb 3aPadKeHNs

N4

N

MpenoxpaHaiiTe OT BO3AENCTBUSA CONMHEYHBIX JyHei
j XpaHnTb B CyXOM MecTe
“ MpounssopuTens

CTpaHa 1N3rotoBneHnsa

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCeX CepbeaHbIX MHLAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NP ero MpUMeHeHW, CeayeT yBeAOMASTb NPOU3BOANTENS 1 KOMMETEHTHbIA OpraH COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

64



Navod na Pouzitie - Pohar na mo¢ so skrutkovacim uzaverom SARSTEDT SK

UcCel pouzitia
Pohére na mo¢ so skrutkovacim uzaverom sa pouzivaju ako nadoby na vzorky a slizia sa na odber, prepravu a skladovanie mocu na diagnostiku in-vitro. Vyrobky st uréené na pouzitie pacientmi (odber vzoriek)
pod vedenim zdravotnickych pracovnikov a zdravotnickymi pracovnikmi a laboratérnym personélom v profesiondlnom prostredi.

Opis vyrobku
V ponuke su pohare na mo¢ s objemom 70 ml a 100 ml. Okrem variantu v hnedom farebnom vyhotoveni pozostavaju pohare na mo¢ z priehladnej plastovej nadoby. Prislusné skrutkovacie uzéavery st v zavislosti od
dizajnu sucastou balenia alebo sa daju zakupit samostatne.

Pohare na mo¢ s objemom 70 ml maju mierku a su volitelne k dispozicii s papierovym stitkom alebo bez Stitka, ako aj sterilné a nesterilné.

Pohdre na mo¢ s objemom 100 ml maju mierku a popisné pole. Okrem toho su dostupné varianty s papierovym stitkom aj bez stitka, so Stitkom s dvojitym Ciarovym kédom, ako aj bezpecnostnym Stitkom.
V ponuke su sterilné aj nesterilné vyhotovenia.

Prehlad vyrobkov

SARSTEDT

Pohar na mo¢ so skrutkovacim uzaverom

Typ ‘ Opis
Q Pohar na mo¢, 70 ml, mierka, so Stitkom alebo bez titka, sterilny a nesterilny
® Pohér na moc¢, 100 ml, mierka, so Stitkom alebo bez Stitka, so Stitkom s dvojitym Ciarovym kédom a bezpecnostnym stitkom, sterilny a nesterilny
O Pohar na mo¢, 100 ml, mierka, s ochranou proti svetlu, nesterilny

Bezpecénostné pokyny a dolezité upozornenia
UPOZORNENIE PRE STERILNE VARIANTY: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BLISTROVY OBAL ALEBO BEZPECNOSTNY STITOK POSKODENY.

1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky,
aby ste sa chrénili pred kontaktom s mogom a pred moznym vystavenim patogénom, ktoré st prenasané biologickym materidlom vzorky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi pomdckami na odber (ihly) zaobchéadzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekérsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb.
Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vaSom zariadeni.

3. Naplnené pohare na mo¢ skladujte vzdy uzavreté vo zvislej polohe a mimo dosahu deti.
4. Vyrobky st urené na jednorazové pouzitie. Viyrobky a véetky pomdcky na odber zlikvidujte v nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

5. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobky je mozné prepravovat spolu vo vyhovujlicej sekundérnej nadobe podia ADR (nariadenie o obaloch P650).
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Obmedzenia

1.
2.

Na diagnostiku moc¢u sa najlepsie hodi prvy ranny mo¢. V idedinom pripade by medzi odberom vzorky mocu a poslednym mocenim mali uplyndt najmenej 4 hodiny.

Odporuca sa odobrat vzorky zo stredného pridu mocu, pretoze v porovnani so spontannym mocom s menej kontaminované uretralnou a/alebo okolitou flérou.
Detekciu baktérii (typ a pocet) a pripadne aj vysledok vySetrenia testovacim prizkom moze nepriaznivo ovplyvnit napr. kontaminécia genitdlii a/alebo mocovej rry.

Pokial to je mozné, vzorka moc¢u by sa mala odobrat pred zacatim antibakteriélnej liecby.

Doba skladovania a teplota pri skladovani vzoriek moc¢u zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur€enych na diagnostiku.
Bez dodatoc¢nej stabilizacie by sa analyza mocu mala vykonat do jednej az dvoch hodin.

Chladenie vzorky mocu pri teplote 2 aZ 8°C je pripustné a méze prediZit stabilitu vzorky pre niektoré analyty. Vynimku tvoria parametre citlivé na svetlo, ako napriklad bilirubin a urobilinogén.
Na ochranu tychto a dalSich parametrov citlivych na svetlo sa méze pouzit 100 ml pohdr na mo¢ s ochranou proti svetlu, katalégové ¢. 75.562.011, alebo aj skiimavka na mo¢ Monovette® s ochranou proti svetiu,
katalégové ¢. 10.252.030.

Chladenie pri 2 az 8 °C moze podporit vyzrazanie amorfnych uratov alebo fosfatov vo vzorke mocu, a tym narusit mikroskopiu mocu.
Vzorky mocu nezmrazujte, ak s ur¢ené na mocovy sediment.

V pripade, Ze vzorku nie je mozné prepravit alebo okamzite spracovat,
na kultivaénu mikrobiologicku diagnostiku sa odporuca uskladnit mo¢ v chlade pri teplote 2 az 8 °C alebo v skiimavke na mo¢ Monvette® s kyselinou boritou, kataldgové ¢. 10.253.

Vhodnost vzorky moc¢u na analyzu stopovych prvkov/kovov nebola testovana.

. Testovacie pruzky na mo¢ patria k najcastejsie pouzivanym diagnostickym pomockam.

Pred pouzitim testovacieho prizku je potrebné vziat do Gvahy Specifikécie vyrobcu a mozné obmedzenia.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM MOCU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky

1.
2.

Pohér na moc so skrutkovacim uzéverom

Cisté utierky alebo handra a uterak

Vykonanie pre odber stredného pridu mocu

Nasledujlice kroky sa odporucaju pre spravny odber stredného prddu mocu.

Dokladne si umyte ruky a nasledne aj oblast genitélii. Osuste sa Cistym uterakom.

Postup iba pri pouziti sterilne balenych poharov na mo¢: Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom. Priehladna félia musi smerovat nahor @
Len v pripade pohdra na mo¢ s bezpecnostnym §titkom (sterilny): Uistite sa, Ze bezpecnostny stitok je neposkodeny @J

Otvorte uzaver pohara na moc¢ otocenim proti smeru hodinovych ruciciek.
Odlozte uzaver na hygienické miesto. Davajte pozor, aby sa vnutorna strana uzéveru nekontaminovala.

Najskor vypustite malé mnozstvo mocu do toalety a potom zachytte stredny prid mocu do pohéra na mo¢ bez toho, aby ste prid mocu prerusili @
Nésledne Uplne vyprazdnite mocovy mechur do toalety @

Pohar na mo¢ pevne uzavrite uzdverom tak, Ze otocite skrutkovacim uzaverom v smere hodinovych ruciciek. Dbajte na to, aby ste neznegistili vnitornu stranu uzaveru.
Pohar s mocom oznacte svojim menom a tesne uzavrety pohar so vzorkou ihned odovzdajte zodpovednej osobe alebo postupujte podla pokynov lekara.

@ Zlupnutie e
PN

N oeTTA

.

Likvidacia

EaEN AN

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.
Kontaminované alebo naplnené pohare na mo¢ zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spdlit.

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégové ¢islo

LoT Kéd davky

Pouzitelné do

~ Kd

m

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupujte podia ndvodu na pouzitie

® &= [

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

ZAN

N

Chréanit pred sinkom

P

Uchovavat 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

Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny
e === 51
Ss===" Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom
STERILE E Sterilizované Ziarenim
alebo
STERILE| R | |
Sterilna draha tekutiny
@ Zéakaz opakovanej sterilizacie
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Navodila za uporabo - Posodica za urin z navojnim pokrovékom SARSTEDT SL

Namen uporabe

Posodice za urin z navojnim pokrovékom uporabliamo kot posodice za vzorce in so namenjene zbiranju, prevozu in shranjevanju urina za in-vitro diagnosticiranje. Izdelke pod vodstvom strokovnih zdravstvenih delavcev
uporabljajo bolniki (jemanje vzorcev), v profesionalnem okolju pa jih uporabljajo strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka
Posodice za urin so na voljo s prostornino za polnjenje 70 mlin 100 ml. Z izjemo razli¢ice rjave barve so plasti¢ne posodice za urin prozorne. Pri posameznih razli¢icah so ustrezni navojni pokrovéki prilozeni,
sicer jih je mogoce kupiti posebej.

Posodice za urin s prostornino polnjenja 70 ml imajo oznaceno merilno lestvico in so na voljo s papirnato nalepko ali brez nje, v sterilni in nesterilni razlicici.

Posodice za urin s prostornino polnjenja 100 ml imajo oznac¢eno merilno lestvico in polie za napis. Na voljo so tudi razli¢ice s papirnato nalepko in brez nje, z dvojno nalepko s ¢rtno kodo in varnostno nalepko.
Na voljo so sterilne in nesterilne razlicice.

Pregled izdelkov

SARSTEDT

Posodica za urin z navojnim pokrovékom

Vrsta Opis
Q Posodica za urin, 70 ml, merilna lestvica, z nalepko in brez nje, sterilna in nesterilna
@ Posodica za urin, 100 ml, merilna lestvica, z nalepko in brez nje, dvojna nalepka s ¢rtno kodo in varnostna nalepka, sterilna in nesteriina
O Posodica za urin, 100 ml, merilna lestvica, z zas¢ito pred svetlobo, nesterilna

Varnostna navodila in opozorila
PRI STERILNIH RAZLICICAH UPOSTEVAJTE NASLEDNJE: IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE STA PRETISNI OMOT ALI VARNOSTNA NALEPKA POSKODOVANA.

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

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nac¢in lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni.
Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Napolnjene posodice za urin vedno hranite pokonéno zaprte in na otrokom nedosegljivem mestu.
4. lzdelki so predvideni za enkratno uporabo. Izdelke in ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

5. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete vec uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Izdelke lahko prevazate skupaj v sekundarni posodi, skladno z ADR (navodila za embalazo P650).
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SL

Omejitve
1. Zadiagnostiko urina je najbolj primeren jutraniji urin. V idealnem primeru naj med odvzemom vzorca urina in zadnjim uriniranjem potecejo najmanj 4 ure.

2. Priporoéamo odvzem vzorca srednjega curka urina, ker je manj kontaminiran zaradi flore secnice in se€il v primerjavi z nakljuénim urinom.
Na odkrivanje bakterij (vrsto in Stevilo) in morda tudi na na rezultat preiskav s testnimi listi¢i lahko negativno vpliva npr. genitalna in/ali uretralna kontaminacija.

3. Ceje mogode, je treba vzorec urina odvzeti pred zagetkom protibakterijske terapije.

4. Temperatura shranjevanja vzorcev urina je odvisna od uporabnosti parametrov preiskave.
Brez dodatne stabilizacije je treba urin analizirati v roku ene ali dveh ur.

5. Dovoljeno je hlajenje vzorca urina pri 2°-8°C, ki lahko podalj$a stabilnost vzorca za nekatere analize. Obstajajo izjeme pri parametrih, ob&utljivin na svetlobo, kot sta bilirubin in urobilinogen. Za zas¢ito teh in drugih
na svetlobo obcutljivin parametrov se lahko uporabi posodica za urin 100 ml z zas¢ito pred svetlobo, &t. art. 75.562.011 ali tudi urinska epruveta Monovette® z zas¢ito pred svetlobo, §t. art. 10.252.030.

6. Hlajenje pri 2°-8°C lahko spodbuja obarjanje amorfnih uratov ali fosfatov v vzorcu urina in tako vpliva na mikroskopijo urina.
7. Vzorcev urina ne zamrznite, ¢e so namenjeni za urinski sediment.

8. Ce vzorca urina za diagnostiko mikrobioloskih kultur ni mogoce transportirati oz. v laboratoriju takoj obdelati, priporo¢amo,
da urin ohladite in hranite pri 2° do 8°C ali v urinski epruveti Monvette® z borovo kislino, §t. art. 10.253.

9. Primernost vzorca urina za analizo elementov v sledovih/kovin ni bila preizkusena.

10. Testni listici za analizo urina so med najpogosteje uporablienimi diagnosti¢nimi pripomocki.
Pred uporabo testnega listica je treba upostevati navodila, ki jih je pripravil proizvajalec in morebitne omejitve.

Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca
1. Posodica za urin z navojnim pokrovékom

2. Ciste krpice ali pralne krpe in brisa¢a

Postopek za odvzem srednjega curka urina
Za natan¢en odvzem srednjega curka urina priporo¢amo naslednje korake.

o Najprej temeljito umijte svoje roke in nato podrocje genitalij. Obrisite jih s Cisto krpico.

9 Samo pri posamezno sterilno pakiranih posodicah za urin: S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko luplienja. Prozorna folija mora gledati navzgor @
Samo pri posodicah za urin z varnostno nalepko (sterilne): PrepriCajte se, da varnostna nalepka ni poskodovana @

Odprite pokrov posodice za urin, tako da ga obracate v nasprotni smeri urnega kazalca.
Pokrov postavite na higiensko mesto. Zagotovite, da se notranja stran pokrova ne kontaminira.

Najprej prvi curek urina spustite v strani$ée in nato, ne da bi curek prekinili, zajemite srednji curek urina v posodico za urin @
Nato preostanek spet izpraznite v stranisce @

e Posodico za urin tesno zaprite s pokrovékom, tako da ga obrnete v smeri urnega kazalca. Pazite, da ne kontaminirate notranje strani pokrovcka.
Posodico za urin oznacite s svojim imenom in Evrsto zaprto posodico za urin z vzorcem takoj oddajte pristojni osebi ali ravnajte ponavodilih svojega zdravnika.

@ Lupljenje e
PN

N oeTTA

.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolocbe o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene posodice za urin je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.
4

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

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

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

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

~ Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred soncno 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 z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

@ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

e === 51

Ss=—=" Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo
STERILE E Sterilizacija z obsevanjem

STERILE| R | |
Sterilno dovajanje tekocin

@ Ne sterilizirajte ponovno.
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Bruksanvisning - SARSTEDT urinbagare med skruvforslutning SV

Anvandning

Urinb&gare med skruvforslutning anvands for insamling, transport och férvaring av urin fér diagnostiska Analyser in-vitro. Produkterna ar avsedda fér anvandning av patienter under ledning av medicinskt utbildad
personal (provinsamling) samt for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning
Urinbagarna erbjuds med fyllvolymer p& 70 ml och 100 ml. Urinb&garna bestar av klara plastkéarl, forutom en bruntonad variant. Deras respektive skruvforslutningar medfdlier utifran utférande eller kan inférskaffas
separat.

Urinbéagare med fyllnadsvolymer pa 70 ml har gradering och kan erhallas med eller utan pappersetikett, samt i steril eller icke-steril variant.

Urinbéagare med fyllnadsvolymer p& 100 ml har gradering och en méarkningsyta. Vidare finns varianter med eller utan pappersetikett, dubbelstreckkodsetikett samt sékerhetsetikett tillgangliga. Sterila och icke-sterila
varianter finns tillgangliga.

Produktdversikt

SARSTEDT

Urinbagare med skruvférslutning

Beskrivning
Q Urinbagare, 70 ml, gradering, med och utan etikett, steril och icke-steril
® Urinb&gare, 100 ml, med och utan etikett, dubbelstreckkodsetikett samt sékerhetsetikett, steril och icke-steril
O Urinbagare, 100 ml, gradering, med ljusskyddande egenskaper, icke-steril

Sékerhetsanvisningar och varningar
OBSERVERA FOLJANDE FOR STERILA VARIANTER: ANVAND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFORPACKNINGEN ELLER SAKERHETSETIKETTEN AR SKADAD.
1. Allménna férsiktighetsatgérder: Anvand handskar och lamplig personlig skyddsutrustning for skydd mot urin och majlig exponering fér med biologiskt provmaterial dverférda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skérande tilloehér till provtagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden.
Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller ndlsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas pa detta satt.
Klinikens séakerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Fyllda urinbagare ska alltid férvaras stangda, uppratta och oatkomliga fér barn.
4. Produkterna &r avsedda fér engéngsbruk. Avfallshantera produkterna och alla hjalpmedel for provtagning i avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

5. Produkterna far inte langre anvandas efter att hallbarhetstiden har 0pt ut. Sista forbrukningsdag ar den sista dagen i angiven ménad och ar.

Férvaring
Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport

Produkterna kan transporteras tillsammans i ett sekundérkarl motsvarande ADR (férpackningsinstruktion P650).
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Begrénsning

1.
2.

For urindiagnostik lampar sig den férsta morgonurinen béast. | idealfall ska det ha gatt minst 4 timmar efter den senaste urineringen innan urinprovtagningen utfors.

Mittstraleurin rekommenderas, da den jamfort med spontanurin har en mindre kontaminering genom uretra- och/eller omgivningsfloran.
Pavisande av bakterier (art och antal) samt méjligen resultatet av en analys med testremsa kan paverkas negativt genom t.ex. kontamination fran genitalier eller urinrr.

Urinprovet ska om mdjligt tas fére inledande av en antibakteriell behandling.

Forvaring och temperatur for urinprov beror pa hallbarheten av de parametrar som ska undersokas.
Utan extra stabilisering ska urinanalysen utféras inom en till tv& timmar.

Kylning av urinprovet vid 2° till 8 °C ér tillatet och kan forlanga hallbarheten for vissa amnen. Undantag ar exempelvis ljuskansliga parametrar som exempelvis bilirubin och urobilinogen. For att skydda dessa och
andra ljuskansliga parametrar kan man anvanda en urinb&gare 100 ml med ljusskyddande egenskaper, art.nr. 75.562.011, eller en urin-Monovette® med ljusskyddande egenskaper, art.nr. 10.252.030.

Kylning vid 2° till 8 °C kan gynna utfallningen av amorfa urater eller fosfater i urinprovet och dérmed paverka urinmikroskopin negativt.
Urinproverna ska inte frysas om de ar avsedda for urinsediment.

For den kulturella mikrobiologiska diagnostiken rekommenderas vid brist pa méjlighet till transport resp. omedelbar bearbetning av proverna att urinen férvaras antingen kyld vid 2° till 8°C
eller i en urin-Monovette® med borsyra, art.nr. 10.253.

Urinprovets lamplighet for analys av sparamnen/metaller har inte testats.

. Urintestremsor hér till de vanligaste diagnostiska hjalpmedien.

Infér anvéndning av testremsor ska tillverkarens anvisningar och eventuella begransningar beaktas.

Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU BORJAR MED URINUPPSAMLINGEN.

Nodvéandigt arbetsmaterial for provtagning

1.
2.

Urinbagare med skruvforslutning

Rena dukar eller tvattlappar och handduk

Genomforande fér uppsamling av mittstraleurin

Foliande steg rekommenderas for en omsorgsfull uppsamling av mittstraleurin.

Rengdr dina hander ordentligt och darefter genitalomradet. Torka dig med en ren handduk.

Endast vid enskilda sterilt férpackade urinbagare: Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien méste vara uppét @
Endast vid urinbagare med sakerhetsetikett (steril): Kontrollera att sékerhetsetiketten ar oskadad @

Oppna urinbdgarens lock genom att vrida det moturs.
Lagg locket &t sidan pa en ren plats. Se till att lockets insida inte kontamineras.

Urinera den forsta stralen direkt i toaletten och fanga sedan upp mittstrélen i urinbdgaren, utan att avbryta urineringen @
Fortsatt sedan att urinera den sista mangden urin direkt i toaletten tills dess att blasan témts helt @

Forslut urinbagaren ordentligt med locket genom att skruva det medsols. Var noga med att inte kontaminera lockets insida.
Mark urinbdgaren med ditt namn och ge omedelbart den ordentligt forslutna urinbdgaren med urinprovet tills ansvarig person eller folj din lakares anvisningar.

@ R Peel off e

N oeTTA

.

Avfallshantering

1.

2
3.
4

Ta hansyn till och folj allmé&nna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.
Kontaminerade eller fyllda urinbé&gare méste placeras i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande version

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

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

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

Forklaring av symboler och markning:

Artikelnummer

LOT

Satsnummer

Anvéandbar till och med

~ Kd

m

CE-maérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

® &= [

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

ZAN

N

Forvaras skyddad mot solljus

P

Férvaras torrt

Tillverkare

@ Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

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

Dessutom galler for sterila produkter:

@ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad
e === 51

Ss=—=" Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning
STERILE m Sterilisering genom bestralning

STERILE| R | |
Steril vatskebana

@ Far ej omsteriliseras
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT vidali kapakl idrar kabi TR

Kullanim amaci

Vidall kapakli idrar kaplan, in-vitro teshis belilemeleri igin idrarnin toplanmasi, saklanmasi ve islenmesi icin kullanilan numune kaplaridir. Uriinler, saglik uzmanlarinin yénlendirmesi ile hastanin kullanmasi (6rnek alimi)
ve saglik uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimasi ve uygulanmasi icin tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi
idrar kaplari 70 ml ve 100 ml'lik dolum hacmi segenekleri ile sunulmaktadir. idrar kaplan, kahverengi boyanmis bir gesidi disinda seffaf plastik kaplardan olusmaktadir. Uygun vidall kapaklar tasanma bagl olarak bulunur
veya sonradan da alinabilir.

70 ml dolum hacmine sahip idrar kaplarinin Gizerlerinde bir 6lcek bulunur ve istege bagl olarak bir kagit etiketi ile veya kagit etiketsiz ve steril ya da steril olmayan versiyonu ile alinabilir.

100 ml dolum hacmine sahip idrar kaplari (izerlerinde bir dlcek ve bir metin alani bulunur. Ayrica kagit etiketli, Gift barkod etiketli ve glivenlik etiketli veya bunlarin olmadigr cesitler de mevcuttur.
Steril ve steril olmayan versiyonlar sunulmaktadir.

Uriiniin kisa agiklamasi

SARSTEDT

Vidal kapakl idrar kabi

Q idrar kaplari, 70 ml, élgek, etiketli veya etiketsiz, steril veya steril degil
@ idrar kaplar, 100 ml, 8lgek, etiketli veya etiketsiz, Gift barkod etiketli ve etiketsiz veya giivenlik etiketli veya etiketsiz, steril ve steril degil
O drar kabr, 100 ml, élgek, 1sik koruma &zellikli, steril degil

Guvenlik ve uyan bilgileri
STERIL CESITLERDE DIKKAT EDILMESI GEREKENLER: BLISTER AMBALAJ VEYA GUVENLIK ETIKETI HASARLI iSE URUNU KULLANMAYIN.
1. Genel dnlemler: idrara ve biyolojik drnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak igin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Tum biyolojik 6rneklerini ve keskin/sivri drnek alma gereglerini (kandilleri) direktiflere ve dlizenleme islemlerine uygun olarak kullanin.
Biyolojik 6rneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin.
Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Dolu idrar kaplarini her zaman dik ve kapali ve gocuklarin erisemeyecegdi sekilde saklayin.
4. Urtinler tek kullanimiiktir, Ur{inti ve ttim alim yardimeilarini biyolojik tehlikeli maddeler igin dngértilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

5. Urtnler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giiniidar.

Depolama
Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Urtinler, ADR (paketleme talimati P650) uyumiu ikincil bir kap icinde taginabilir.
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Sinirlamalar

1.
2.
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Sabah gikarilan ilk idrardan alinan numuneler idrar teshisi igin en uygunudur. idrar érneginin alinmasi ve son idrar ¢ikarma arasinda ideal durumda en az 4 saat olmalidir.

Spontan idrara gore Uretral ve/veya gevresel flora bakimindan daha az kirlilige sahip olmalarindan dolay orta akim idrar numuneleri éneriimektedir.
Bakterilerin (tUr ve sayl) tespiti ve muhtemelen test seridi incelemesinin sonucu, érnegin genital ve/veya Uretral kirlilikten olumsuz etkilenebilir.

idrar érnegdi miimkin oldugunca antibakteriyel tedavinin baslangicindan énce alinmalidir.

idrar érnekleri icin depolama stiresi ve sicaklig, incelenecek parametrelerin raf dmriine baglidr.
idrar analitig, ilave bir stabilizasyon olmadan bir ila iki saat icinde yapimalidir.

idrar orneginin 2° ila 8 °C'de sogutulmasi kabul edilebilir ve bazi analitler igin érnek stabilitesini uzatabilir. Bilirubin ve Grobilinojen gibi isiga duyarl parametreler igin istisnalar s6z konusudur.
Bu ve diger 1siga duyarl parametreleri korumak igin 75.562.011 Grin numarali, 1sik koruma 6zellikli 100 ml idrar kabi veya 10.252.030 trtin numarall, 1sik koruma ¢zellili bir idrar Monovette® de kullanilabilir.

2¢ila 8°C degerindeki sogutma, idrar érnegdinde amorf Uratlarin veya fosfatlarin ¢okelmesini destekleyebilir ve bdylece idrar mikroskopisini etkileyebilir.
Bunlar idrar ¢okeltisi icin tasarlanmigsa idrar drneklerini dondurmayin.
Kulttrel mikrobiyolojik teshis igin, numunenin taginmadidi veya derhal islenmedigi durumlarda, idrarin 2 °C ila 8 °C'de sogutulmasi veya borik asitli, 10.253 Grtin numarali bir idrar Monovette® de saklanmasi énerilir.

idrar 6rneginin eser element/metallerin analizi igin uygunlugu kontrol edilmemistir.

. Idrar test seritleri, en sik kullanilan teshis yardimcr maddeleri olarak kabul edilir.

Bir test seridi kullanimadan énce Ureticinin talimatlar ve olasi kisitlamalar dikkate alinmalidir.

Ornek alimi ve kullanim

iDRAR ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler

1.
2.

Vidall kapakli idrar kabi

Temiz havlu veya bez ve el bezi

Orta akim idrar aliminin gergeklestiriimesi

Asagidaki adimlar diizgiin bir orta akim idrar alimi igin énerilmektedir.

Ellerinizi ve daha sonra genital bolgeyi iyice temizleyin. Temiz bir havlu ile kurulanin.

Yalnizca tek tek steril paketlenmis idrar kaplarinda: Blister paketini basparmaginiz ve isaret parmaginizia soyma teknigini kullanarak acin. Seffaf folyo yukar bakmalidir @
Yalnizca guivenlik etiketine sahip idrar kaplarinda (steril): Glvenlik etiketinin hasarli olmadigindan emin olun @

idrar kabinin kapagini saat yénin(n tersine gevirerek agin.
Kapag hijyenik bir yere birakin. Kapagdin i¢ tarafinin kirlenmediginden emin olun.

Oncelikle tuvalete bir miktar idrar birakin ve daha sonra idrar akisini kesmeden orta akim idrarini idrar kabinda toplayin @
Daha sonra mesanenizi tamamen tuvalete bosaltin @

idrar kabini kapakla birlikte saat yoniinde gevirerek sikica kapatin. Kapagin ig kismini kirletmemeye dikkat edin.
idrar kabinin tizerine isminizi yazin ve numunenin bulundugu sikica kapatimis idrar kabini derhal sorumiu kisiye iade edin veya doktorunuzun talimatlarina gore ilerleyin.

Bertaraf etme

EaEN AN

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimiik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.
Kirlenmis veya doldurulmus idrar kaplari, daha sonra otoklavianip yakilabilen uygun biyolojik tehlike bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma finninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gegerli stirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

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

ilave literatr:

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

Sembol ve isaretleme dizini:
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Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro diyagnostik

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kirlenme tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Uretici

Uretim Uilkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, Ureticiye ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Steril Grtinler i¢in ayrica asagidakiler de gecerlidir:

@ Ambalaj hasarllysa kullanmayin

e === 51

S===" Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi
STERILE E Isinlama yontemiyle sterilizasyon

STERILE| R | |
Steril akiskan yolu

@ Yeniden sterilize etmeyin
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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)

Hith&E 3k

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