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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® DE

Verwendungszweck

Die Liguor/CSF-Monovette® wird als ProbengefaB eingesetzt und dient der Aufnahme, dem Transport, der Verarbeitung (z.B. durch Zentrifugation) und Lagerung von Liquor/CSF-Proben (Cerebrospinalfliissigkeit) aus
einem PriméargefaB fUr in-vitro diagnostische Bestimmungen. Die Lagerung kann bei Raumtemperatur oder gekuhlt bei bis zu -20 °C in Abhangigkeit der Stabilitdt der zu untersuchenden Parameter erfolgen. Das Produkt
ist fUr den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Liquor/CSF-Monovette® besteht aus einem transparenten KunststoffgeféB, einem konischen Kolben mit Kolbenstange und einer blauen Luer-Schraubkappe mit Stopfen. Die Liquor/ CSF-Monovette® ist mit einem
Papieretikett versehen und wird steril angeboten. Stabilisierende Zusétze sind nicht enthalten.

Bezeichnung

10ml

i | ®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102x15 mm

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor Liquor/CSF und einer moglichen Exposition gegentiber durch biologisches
Probenmaterial Ubertragbaren Krankheitserregern zu schtzen.

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 tibertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt
werden.

Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegensténde zur Liquor/CSF-Entnahme in geeigneten Abwurfbehaltern.
Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschadigung Uberpriifen und im Fall einer Beschadigung nicht benutzen.

Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie das Produkt in geeigneten Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

S

Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit der Liquor/ CSF-Monovette® endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

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

Einschréankungen

Die Lagerungsdauer und -temperatur fur eine beflillte Liquor/ CSF-Monovette® ist abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter.
Die Liquor/CSF-Probe auf Probenqualitat prifen. Hinweise des Testherstellers zur Eignung bei Hamolyse und Prazipitaten fir klinische Untersuchungen beachten.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEM TRANSFER DER LIQUOR/CSF-PROBE BEGINNEN.

Fiir die Probennahme bendétigtes Arbeitsmaterial
1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Liquor/CSF Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
2. Bendtigte Anzahl an Liquor/CSF-Monovetten.
3. Blocksténder oder eine andere geeignete Vorrichtung zum Abstellen beflllter Liquor/ CSF-Monovetten.
4. Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.
HINWEIS: Priifen Sie, ob spezielle prdanalytische Handhabungsschritte laut Testhersteller erforderlich sind und beachten Sie diese.
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Handhabung der Liquor/ CSF-Monovette®

Zur Ablage der steril angereichten Liquor/CSF-Monovette® 6ffnen Sie die Blisterverpackung mittels der Peel-Off Technik Uber einem sterilen Tuch. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.
Halten Sie die Liquor/CSF-Monovette® senkrecht mit der Spitze nach oben. Lésen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe und bewahren Sie diesen flr spater auf.

Entnehmen Sie die Liquor/CSF-Probe aus dem PrimargefaB, indem Sie die Kolbenstange langsam nach hinten ziehen bis das gewtinschte Probenvolumen erreicht ist.

Ziehen Sie die Liquor/CSF-Monovette® aus der Flussigkeit und halten Sie sie senkrecht mit der Spitze nach oben.

Ziehen Sie den Kolben bis zum Anschlag nach unten.

VerschlieBen Sie die Liquor/ CSF-Monovette® sicher mit dem zuvor abgelegten Stopfen.

Brechen Sie die Kolbenstange ab.

© 0006 6 60

Stellen Sie die Liquor/CSF-Monovette® aufrecht und gemaR den fir das Probenmaterial vorgesehenen Lagerbedingungen ab.
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Einfrieren/Auftauen

Fir Liquor/ CSF-Monovetten gelten allgemein die folgenden Empfehlungen zum Einfrieren:

Einfrieren unter 0°C
e Vor dem Einfrieren priifen, ob das Einfrieren stérende Einfliisse auf die Liquor/CSF-Probe oder Analysen hat.
HINWEIS: Fiir die Stabilitdt der Parameter sind die Gebrauchsanweisungen der Testreagenzien- / Analysengeréte-Hersteller heranzuziehen.
¢ Grundsatzlich werden die Festigkeitswerte von Kunststoffen im Temperaturbereich unter 0°C reduziert. Mechanische Belastungen sind daher generell zu vermeiden.

¢ Die Einfrierbedingungen mussen so gewahlt sein, dass der Inhalt einer Liquor/ CSF-Monovette® gleichmaBig bzw. von unten nach oben gefriert. Die Liquor/CSF-Monovette® sollte in einem Sténder oder Lagerkarton
gentigend Spiel haben, damit sie sich ausdehnen kann. Sténder aus Styropor oder Metall sind ungeeignet, da sie zu Dehnungsrissen flihren kénnen.

Einfrieren bei -20°C

¢ Die Liquor/CSF-Monovette® aufrecht stehend Uber einen Zeitraum von 45 — 60 min. von RT auf +4°C herunterkihlen, bevor sie bei -20°C eingefroren werden kann.

Einfrieren unter -20°C
o Tieffrieren auf unter -20°C wurde vom Hersteller nicht gepriift. Auf Grund der Vielzahl méglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufihren.

Auftauen

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

Zentrifugation

ACHTUNG! SARSTEDT Liquor/CSF-Monovetten sind fiir maximal 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Zahl) ausgelegt.
Zentrifugeneinséatze sind gemai der GroBe der verwendeten Liquor/CSF-Monovetten auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

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

L,UpM*: "Umdrehung pro Minute" (min-') oder: n = ,Drehzahl pro Minute® (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),
"r" [in cm]: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Liquor/ CSF-Monovette®.

Nur geeignete Tragerréhren bzw. Einsétze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren von Liquor/ CSF-Monovetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der
Liquor/CSF-Monovetten fiilhren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt werden kénnen.

Liquor/CSF-Monovetten sollten gemaB den unten aufgeflihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die Liquor/CSF-Monovetten passend in den Zentrifugeneinsétzen sitzen. Liquor/CSF-Monovetten, die Uber den Einsatz hinausragen, kdnnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch
gehen. Eine gleichmaBige Beflillung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene Liquor/CSF-Monovetten nicht von Hand entfernen.

Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Zentrifuge.

Zentrifugationsempfehlung:
Die empfohlene RZB (g-Zahl) zur Zentrifugation von Liquor/CSF-Proben mit Prazipitaten betréagt 2.000 x g fUr einen Zeitraum von 10 Minuten.

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 beflillte Liquor/ CSF-Monovetten missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

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

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Sterilisation durch Bestrahlung

Einfach-Sterilbarrieresystem mit uBerer Schutzverpackung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DE




Instructions for Use - SARSTEDT CSF Monovette® EN

Intended use

The CSF Monovette® is used as a sample tube for the collection, transport, processing (e.g. by centrifugation) and storage of CSF (cerebrospinal fluid) samples from a primary receptacle for in vitro diagnostic tests. It
can be stored at room temperature or cooled down to -20 °C depending on the stability of the parameters to be tested. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory
personnel.

Product description

The CSF Monovette® consists of a transparent plastic container, a conical plunger with plunger rod and a coloured Luer screw cap with stopper. The CSF® Monovette is provided with a paper label and is sterile. No
stabilising additives are contained.

Dimensions

10ml

\®
CSF Monovette® 10 ml 102x15 mm

Safety information and warnings

1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against CSF 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. Dispose of all sharp objects for CSF collection in appropriate sharps containers.

4. Check each individual package for damage before use and do not use if packaging is damaged.

5. The product is intended for single use. Dispose of the product in suitable disposal containers for hazardous biological waste.

6. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of a CSF Monovette® is the last day of the month and year indicated.
Storage

Store the product at room temperature.

Transport

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

Limitations

The storage period and temperature for a filled CSF Monovette® will depend on the expiry date of the parameters for investigation.
Check the CSF sample quality. Note the information provided by the test manufacturer regarding suitability for haemolysis and precipitates for clinical tests.

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A CSF SAMPLE TRANSFER.

Equipment required for specimen collection

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against CSF-borne pathogens or potentially infectious materials.
2. Required number of CSF Monovettes.

3. Block rack or other suitable device for placing the filled CSF Monovettes.

4. Disposal container for hazardous biological waste.

NOTE: Check whether specific pre-analytical handling processes are necessary according to the test manufacturer and follow these steps.

#| SARSTEDT




Handling of the CSF Monovette®

© 0006 6 60

To place the sterile CSF Monovette®, open the blister pack using the peel-off technique over a sterile cloth. The transparent film must be facing upwards.

Hold the CSF Monovette® upright with the tip pointing upwards. Loosen the stopper on the Luer screw cap and set it aside for later.
Remove the CSF sample from the primary receptacle by slowly pulling the plunger backwards until the desired sample volume is reached.
Take the CSF Monovette® out of the liquid and hold it upright with the tip pointing upwards.

Pull the plunger downwards to the stop.

Close the CSF Monovette® securely with the stopper that was previously set aside.

Break off the plunger rod.

Place the CSF Monovette® in an upright position according to the intended storage conditions for the specimen material.

SARSTEDT
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Freezing/thawing

The following general recommendations for freezing apply to CSF Monovettes:

Freezing below 0 °C
e Check beforehand whether freezing will adversely affect the CSF sample or analysis.

NOTE: For the stability of the parameters, consult the instructions for use of the test reagents / analysis device manufacturers.
* The strength values of plastics are reduced in the temperature range below 0 °C. Mechanical stress should therefore be avoided.

¢ The conditions for freezing must be selected so that the contents of the CSF Monovette® freeze evenly or from bottom to top. The CSF Monovette® should have enough room in a rack or storage box to allow it to
expand. Holders made of Styrofoam or metal are unsuitable as they can lead to expansion tears.

Freezing at -20 °C

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

Freezing below -20 °C

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

Thawing

e Allow the CSF Monovette® to thaw at least 45 min. at room temperature while standing upright. Mechanical stress must also be prevented in this step. Thawing too quickly can impair the results of the analysis.

Centrifugation

WARNING! SARSTEDT CSF Monovettes are designed for maximum 3000 x g (RCF - relative centrifugal force - g force).
Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the CSF Monovettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (g force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?

"RCF": “Relative centrifugal force”

"rom": “Revolutions per minute”,

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

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

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

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

CAUTION! Do not remove broken CSF Monovettes by hand.

Refer to the centrifuge instructions for use for information on disinfecting the centrifuge.

Centrifugation recommendation:
The recommended RCF force (g force) for the centrifugation of CSF samples with precipitates is 2,000 x g for 10 minutes.

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 filed CSF Monovettes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.

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

Key for symbols and labels:
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Avrticle number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Sterilisation by irradiation

Single sterile barrier system with external protective packaging

Do not use if packaging is damaged

Do not resterilise

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
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MHcTpykunm 3a ynotpeba — SARSTEDT Monovette® 3a nuksop / LUICT BG

MpunoxeHne

Monovette® 3a nvkBop / LICT ce v3nonssa kato cba 3a Npobu 1 Cy>X1 3a MOeMaHe, TPaHCMopT, 06paboTka (Hanp. Ypes3 LIeHTpodyrrpaHe) 1 cbxpaHeHne Ha nkBopHm / LICT npo6u (LepeGpocniHanHa TeHHOCT)
OT MbPBUYEH Cbf, 3a MHBUTPO AVArHOCTVIKa. [pOAyKTBT MOXE Aa Ce ChXpaHsasa npu CTaHa Temnepartypa unm oxnageH Ao -20°C B 3aBUCYMOCT OT CTabWUNHOCTTa Ha 13cnefsaHnTe napameTpu. MNpoayKTsT e
npepHasHadeH 3a ynotpeba B NpodecroHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MeaULIMHCKY NepCoHa.

OnuvcaHne Ha NpogyKTa

Monovette® 3a nvkBop / LICT ce cbCTom OT Npo3payeH nnacTMacoB Chf, KOHUMYHA enpyBeTKa ¢ 6yTano 1 cuHs Jlyep Kanadka Ha BUHT cbe 3anyLuanka. Monovetten® 3a nuksop / LICT ce npegnarat ¢ XxapTvieH eTUKET 1
ca CTepuiHu. He ca BKtoYeHn ctabunmampalLiy obasku.

HanmeHoBaHue Pasmepu
10ml
\®
Monovette® 3a nuksop / LICT 10 ml 102x15 mm

WUHcTpyKumn 3a 6e3onacHoOCT

1. O6wwm nNpeanasHu Mepku: 13nonsearnte pbKasuum 1 apyri 6L NMYH NpeanasHn CPeacTea, 3a Aa ce npeanaaute ot nnksop /LICT nnmn eBeHTyanHo nanaraHe Ha natoreHu, NpeHacsiHn ¢ 61MonorvyH1 NPoGu.

2. Bcuyky 6ronoriyHm npobn 1 0CTPI/OCTPOBBPXM akcecoapm 3a B3eMaHe Ha KpbB (kaHtonv) Tpsibea Aa 6baaT TPETUPaH ChrnacHo HapeaduTe v MpoUedypyTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHvie. B cnyyan ye
6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHN Ha BUONOMMHYHN NPOBU UM Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, MOTbPCETE Nekapcka NMoMoLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnm apyrn nHdekumosHy 3abonssaHus.
Cnassalite HapefbvTe v NpoLedypuTe 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHue.

3. VI3xBbpnsiTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3emaHe Ha nkeop /LICT B CbOTBETHWTE KOHTENHEPW 3a OTNagbLn.

4. lMpepwn ynoTpeba NnpoBepeTe fanm egnHMYHaTa OnakoBKa e MoBpeaeHa 1 ako e Taka, He U3nonasanTte NpoaykTa.

5. lpomyKTbT e NpeaHasHaqeH 3a eaHokpartHa ynotpeba. VIsxsbpnsaTe TO31 NPOAYKT B KOHTENHEPH, MOAXOAALLN 3@ ONacHW G1ONoruyHM OTNagbLn.

6. He n3nonaeaiite NpoaykTa cnep n3TriyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT. CPOKbLT Ha rogHoCT Ha Monovette® 3a nukeop / LICT naTrya Ha nocnegHns feH Ha NOCOYEHNTE MeCeL, 1 rogvHa.
CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NnpofdyKTa npu cTaiHa Temneparypa.

TpaxcnopT

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

OrpaHuyeHmns

BpemeTo v Temnepatypata Ha cbxpaHeHve Ha mbaHa Monovette® 3a nvksop / LICT 3aBucsT OT TpaiHOCTTa Ha U3CheasaHnTe napameTpu.
MposepeTe ka4ecTBOTO Ha NinksopHata / LICT npoba. Cnasgainte MHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAMUTENS Ha TECTa 3a MOAHOCTTA MPY XEMONN3a 1 yTank1Te 3a KNMHUYH N3CneaBaHms.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
MPOYETETE TO31 AOKYMEHT U3LANIO NPEAM A 3AMNOYHETE TPAHC®EPA HA NMPOBUTE JIMKBOP /LICT.

Pa6oTHn maTtepuann, Heo6xXxoAMMM 3a B3EMaHETO Ha NPo6u

1. PbkaBuum, NpecTunka, oumna v Apyro NoaxoAsLLO npeanasHo 06neKo 3a 3alyra oT naTtoreHy, npeHocumm ¢ keop /LICT, nnn apyrvi NOTEHLMaNHO MHAEKLMO3HN MaTepuani.
2. Heobxoanm 6poi moHoBeTv 3a nnkeop / LICT.

3. Croika nnn gpyro noaxomsLo obopyasaHe 3a nocTaBaHe Ha MbiHUTE MOHOBETU 3a vkeop / LICT.

4. KoHTelHep 3a onacHy 61ONOrv4HN OTNaLbLN.

3ABEJIEXKKA: lNpoBepeTe ganu npeaioXXeHnTe oT NPoOU3BOAUTEISI HA TeCTa NMpeaHaMTUYHN CTBIKU Ha yroTpeba ca Heo6XoAnMM U ry cras3saiTe.

#| SARSTEDT
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Ynotpe6a Ha Monovette® 3a nukeop / LICT

3a ynotpeba Ha ctepunHuTe Monovetten® 3a nuksop / LICT oTBOpeTe GncTepHaTa onakoBka, Kato Npuioxute metoaa Ha otnensiHe (peel off) cbe ctepunHa kbpna. Mpo3spaqHoTo dhonvo Tpsibsa Aa e oTrope.
Opbxte Monovette® 3a nvksop / LICT nanpaseHa, ¢ ocTpara YacT Harope. /13BafeTe 3anyLuankara Ha Jlyep kanaykara Ha BUHT 1 5 CbXpaHeTe 3a Mo-KbCHO.

Bsemete npoba nvkeop / LICT oT mbpBU4HYS Cbp, kaTo 6aBHO M3abpnate GyTanoTo Hasdag, [AoKaTo AOCTUMHETE XKenaHus 06em Ha npobara.

W3Bapete Monovette® 3a nuksop / LICT oT Te4HOCTTa 11 51 3apbKTe U3npaseHa, C 0CTpaTa YacT Harope.

Vspbpnavite 6yTanoTto Hagony Aokpan.

3atsopete Monovette® 3a nvkeop / LICT 3apaBo cbe 3anaseHarta Tana.

Otuynete GyTanoTo.

© 0006 6 60

MocTtaseTte Monovette® 3a nukeop / LICT nanpaseHa 1 st CbxpaHsiBaiiTe CbrnacHo NpeaBuaeH1Te 3a NPOoGHYIS MaTepyian U3VICKBaHNS.

#| SARSTEDT
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3ampassaBaHe / PasumpassiBaHe

CnasBaiTe cnefgHuTe NpenopbKN 3a 3ampassiBaHe Ha MOHOBeTM 3a nukeop / LICT:

3ampasssaHe nog 0°C
¢ [lpoBepeTe fanv 3ampassiBaHETO UMa OTPULIATENHO BAMsiHUE BbPXY nkBopHata / LICT npo6a unu aHanuauTe.

3ABEJIEXKKA: KoHcynTtupaiite ce ¢ ykasaHusiTa 3a yrotpeba Ha npou3BoAUTeSs Ha TECTOBU peareHTu / ypeamn 3a aHa/im3 OTHOCHO CTabu/IHOCTTa Ha napameTpure.
® Karo Lsno CTOMHOCTTa Ha AIKOCT Ha nnacTMacuTe Hamanssa npu Temnepatypu nog 0°C. Tosa e npudnHaTa NPUHLUMNHO fAa ce M3bareat MexaHU4H1TE HaToBapBaHs.

* |/136epeTe ycnosusiTa Ha 3aMpassiBaHe Taka, Ye CbabpxaHneTo Ha Monovette® 3a nuksop / LICT fa 3amMpb3Ba paBHOMEPHO, PECTMEKTUBHO OT oy Harope. YeepeTe ce, 4e Monovette® 3a nuksop / LICT nma
[0CTaTbYHO MSCTO Ha CTOVKaTa UM B KAPTOHeHaTa KyTus 3a CbxpaHeHue, 3a Aa Moxe [a ce paswmpsasa. CTOMKUTe OT CTUPONOP WM METa He ca NOAXOASALLM, 3aL0To MoraT Aa AOBeAaT A0 MyKHaTUHN OT
pasLumpsiBaHe.

3BampassBaHe npu -20°C
e Oxnagete Monovette® 3a nnksop / LICT B n3npaBeHO NonoXeHWe OT cTaiHa Temnepatypa Ao +4°C 3a nepuog ot 45-60 MuH., Npeamn aa Moxe fa 6bae 3ampaseHa 4o -20°C.

3ampassBaHe nog -20°C

* [poV3BOAUTENST He e BanMampan Abn6oko 3ampasssaHe nog -20°C. Mopaau BYCOKKMS 6POii Bb3MOXHI (hakTopu, KOUTO G1xa MO Aa NOBAVSAT, € NPenopbYMTENHO TECTOBETE Ha 3amMpassBaHe Aa ce
npoBexXaaT npv PYTUHHN NaGoPaTOPHY YCIOBUS.

Pasmpasssaqe

e Octasete Monovette® 3a nnkeop / LICT aa ce pa3vpassisa 3a MUHUMYM 45 MVHYTV Npu CTaiHa TeMnepaTypa B 13NpaBeHo NofioxeHyie. U Tyk n3bsirsaiite MexaH4HY HaToBapBaHys. MpekaneHo 6bp3oTo
pa3mpassiBaHe MOXe [Jja MoB/nsie Ha PesynTaTiTe OT aHanmMaa.

LleHTpodyrupare
BHUMAHUE! SARSTEDT moHoBeTute 3a nukeop / LICT ca npeasugeHun 3a makcumanHo 3000 x g (oTHocuTenHo ueHTpodyranHo yckopenue RCF — g cuna).

LleHTpodyranHmTe HakparH1um Tpstea Aa ce nsbupar criopea, pasmepa Ha MoHoBeTuTe 3a nkeop / LICT. OTHOCUTENHOTO LiIeHTPOMYranHO YCKOPEHVE € B CnefHaTa 3as1cUMOCT OT 3aaafeHnTe 060poTn / MUH:

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

,RCF*“: ,OTHoCUTENHO LEHTPOMyranHo yckopeHwe®, (Ha aHrnuiicku: RCF v relative centrifugal force”),

,RPM*: ,060poT1 B MuHyTa® (MIN™") nnn: n = ,,060p0T B MUHYTA" (Ha aHruiickm: RPM vnn revolutions per minute®),
L [B eMm]: ,Paanyc Ha LeHTpodyraTa oT LeHTbpa Ha LeHTpodyrata Ao AbHOTo Ha Monovette® 3a nvkeop / LICT.

113nonasarite camo NoaxoasLLn enpyBeTK U/unn HakpariHuuu. LieHTpodyrmpaHeto Ha MoHoBeTY 3a imkeop / LICT ¢ nyKHaTWHW, PECNEKTUBHO LIEHTPOMYIMPAHETO MpU NPeKaneHo BUCOKO LEHTPOMYraiiHO YCKOpeHne
MOXe Aa oBefe A0 cHyrnBaHe Ha MoHoBeTUuTe 3a Nkeop / LICT, Mpu KOETO e Bb3MOXHO OTAENAHE Ha NOTeHLWAnHO onacHu BellecTsa.

MoHoseTuTe 3a nnkeop / LICT TpsibBa Aa ce LeHTpodyrnpaT ChracHo ycrnoBusTa 3a LieHTpodyrmpaHe, NpefcTaseH no-Aosy. AKO ce npunarat apyrv yenosus, Te Tpstea fa 6bhaT BanmaypaHi oT camust
notpeéuTen.

YBeperte ce, 4e MoHoBeTUTe 3a Nnkeop / LICT ca nocTaBeHn NpaBuiHO B CTOMKUTE Ha LieHTpodyrute. MoHoseTuTe 3a nnksop / LICT, Konto HaacTbpyart, 6vxa MOrv ia 3akadaT ocHoBaTa Ha LieHTpodyrata 1 aa ce
CcUyrsT. YBepeTe ce, Ye LieHTpodyraTa e HarmbJiHeHa paBHOMepHO. 3a Tasu Lies, MOrisl, CriassaiiTe ykasaHusita 3a yrotpeba Ha LieHTpodyrara.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsiBaiiTe cuyneHuTe MoHoBeTH 3a nukeop / LICT ¢ ronm pbue.

Hacoku 3a geanHdbekums Ha LeHTpodbyraTa e HamepuTe B ykadaHusTa 3a ynotpeba Ha LeHTpodyraTa.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrupaHe:
MpenopwbyaHoTo RCF (cvna g) 3a ueHTpodyrpaHe Ha nukeopHW / LICT npobu ¢ yTtaiikv e 2000 x g 3a nepuog ot 10 MuHyTH.

N3xebpnsiHe

1. CnasBaiiTe 06LLMTE XUMMEHH HACOKU 1 3aKOHOBU HAPEAOU 3a NMPaBUTHOTO M3XBBPIISIHE HA MHPEKLYO3HU MaTepuasi.

2. PbkaBuLMTe 3a egHOKPaTHA ynoTpeba NpefoTsparasar pucka oT MHMeKLMM.

3. KoHTamuHVpaHWTe 1nmn mbiHM MoHoBeTH 3a nukeop / LICT Tpsbea fa ce U3XBBbPAAT B NOAXOASALLM KOHTEMHEPW 3@ OMacHW GUONOrMYHI OTNagbLn.
4

OTnagbyH1Te NPOLAYKTV TPSIGBA fa MUHAT MPe3 MOAXOASLL MHCUHEPaTOP U MPOLEC Ha aBTOKIABMPaHe (CTepuamnaaLys ¢ napa).

#| SARSTEDT
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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

Kop Ha cumBonu n npeHtTnukaymn:

Homep Ha apTukyn

Maptvoa

[oneH no

CE mapkupoBka

VIHBUTPO priarHocTvKa

Cna3BanTe PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba
Mpwv noBTopHa ynoTpeta: OnacHOCT OT KOHTaMVHALMS
lNa3eTe OT CrbHYeBa CBETMHA
CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

Mpoussoguten

[bpxaBa Ha NPON3BOACTBO

JTbyeBa cTepunmaaumst

OnpocTeHa cuctema ChC CTepunHa Gaprepa ¢ BbHLUIHA MpefnasHa onakoBka

He vanonssavite, ako e HapyLeHa LenocTTa Ha onakoBkaTa

He cTepunuavpanite NOBTOPHO

3anasea ce NpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKN MPOMEHN.

BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHU C MPOAyKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABaT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navod k obsluze - Zkumavka na likvor/CSF-Monovette® SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Zkumavka na likvor/CSF-Monovette® se pouziva jako zkumavka na vzorky a slouzi k uloZeni, pfepravé, zpracovani (napf. centrifugaci) a skladovani vzorkd likvoru/CSF (mozkomignino moku) z primarni zkumavky pro

diagnostické testy in vitro. Vzorky mohou byt skladovany pii pokojové teploté nebo chlazené pri teploté do -20 °C, v zavislosti na stabilité vySetfovanych parametrtl. Produkt je uréen k profesionalnimu pouZiti odoornymi
zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Zkumavku na likvor/CSF-Monovette® tvoii prihledna plastova zkumavka, kénicky pist s pistnici a modré Sroubovaci vicko Luer se zétkou. Zkumavka na likvor/CSF-Monovette® je opatiena papirovou etiketou a dodava
se ve sterilnim provedeni. Produkt neobsahuije stabilizacni prisady.

10 ml
102x15 mm

Zkumavka na likvor/CSF-Monovette® 10 ml

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdicky na ochranu pred potfisnénim likvorem/CSF a moznym vystavenim ptvodctm chorob prenasenych
biologickym materialem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/picatymi prostiedky pro odbér (jehlami) zachazejte podle smémic a postupti vadeho zdravotnického zafizeni. V pripadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékai'skou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

VSechny ostré/Spicaté predméty pro odbeér likvoru/CSF zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.

Pred pouzitim zkontrolujte neposkozenost kazdého jednotlivého obalu a je-li poskozen, produkt nepouzivejte.

Produkt je uréen k jednorazovému pouziti. Produkt zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na biologicky nebezpeény material.

S

Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouZzitelnosti zkumavky na likvor/CSF-Monovette® konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani

Produkt musi byt skladovan pii pokojové teploté.

Preprava
Produkt odpovidé primami nadobé podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smémici IATA.

Omezeni

Doba a teplota skladovani naplnéné zkumavky na likvor/CSF-Monovette® jsou zavislé na stabilité vySetfovanych parametrd.
Zkontrolujte kvalitu vzorku likvoru/CSF. Ridte se pokyny vyrobce testu tykajici se vhodnosti u hemolyzy a precipitatd pro Klinicka vySettent.

Odbér vzorkd a manipulace s nimi
NEZ ZACNETE S PRENOSEM VZORKU LIKVORU/CSF, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku
1. Rukavice, pracovni plast, ochrana oci nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi likvorem/CSF nebo potencidiné infekénimi materialy.
2. Potfebny pocet zkumavek na likvor/CSF.
3. Blokové stojanky nebo jiné vhodné zarizeni pro ulozeni naplnénych zkumavek na likvor/CSF.
4. Odpadova nadoba na biologicky nebezpecny materidl.
UPOZORNENI: Zkontrolujte, jestli jsou potiebné specialini preanalytické manipulaéni kroky podile vyrobce testu, a tyto kroky dodrzujte.

#| SARSTEDT
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Manipulace se zkumavkou na likvor/CSF-Monovette®

Pred odbérem do sterilni zkumavky na likvor/CSF-Monovette® oteviete blistrovy obal s technologii peel off pomoci steriiniho ubrousku. Priihledna félie musi sméfovat nahoru.
Drzte zkumavku na likvor/CSF-Monovette® svisle hrotem nahoru. Sejméte zatku na Sroubovacim vicku Luer a uchovejte ji pro pozdéjsi pouziti.

Odeberte vzorek likvoru/CSF z priméarni zkumavky pomalym tazenim pistnice smérem dozadu, dokud nedoséhnete pozadovaného objemu vzorku.

Vyjméte zkumavku na likvor/CSF-Monovette® z tekutiny a drzte ji svisle hrotem nahoru.

Tahnéte pist smérem dolll az na doraz.

Zkumavku na likvor/CSF-Monovette® bezpecné uzaviete zétkou, kterou jste predtim odlozili.

Odlomte pistnici.

© 0006 6 60

Ulozte zkumavku na likvor/CSF-Monovette® ve svislé poloze a podle skladovacich podminek stanovenych pro material vzorku.

#| SARSTEDT
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Zmrazeni/rozmrazeni

Pro zkumavky na likvor/CSF obecné plati nasledujici doporuéeni pro zmrazeni:

Zmrazeni pfi teploté pod 0 °C
e Pred zmrazenim ovéfte, zda zmrazeni nema negativni viiv na vzorek likvoru/CSF nebo na analyzy.

UPOZORNENI: Pro stabilitu parametrt je nutné zohlednit navody k pouziti od vyrobcti testovacich reagencii/analyzatord.
oV zasadé plati, Ze se pii teploté pod 0 °C snizuji hodnoty odolnosti plastd. Proto je obecné nutné zabranit mechanickému zatizeni.

e Podminky zmrazeni museji byt zvoleny tak, aby se obsah zkumavky na likvor/CSF-Monovette® zmrazil rovnoméme, resp. zdola nahoru. Zkumavka na likvor/CSF-Monovette® by méla mit ve stojanku nebo Ulozném
kartonovém obalu dostatek prostoru, aby se mohla rozpinat. Stojanky ze styroporu nebo kovu nejsou vhodné, protoze by mohly zpUsobit dilatacni trhliny.

Zmrazeni pfi teploté -20 °C
e Zkumavku na likvor/CSF-Monovette® ve svislé poloze po dobu 45-60 min. ochlazujte z pokojové teploty na +4 °C, teprve poté ji mzete zmrazit pri teploté -20 °C.

Zmrazeni pfi teploté pod -20 °C

e Hiuboké zmrazeni pfi teploté pod -20 °C nebylo vyrobcem testovano. Vzhledem k mnoha moznym ovliviujicim faktordm doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

Rozmrazeni

e Zkumavku na likvor/CSF-Monovette® nechte ve svislé poloze po dobu nejméné 45 min. rozmrazovat pii pokojové teploté. | v tomto pfipadé je nutné zabranit mechanickému zatizeni. PFili§ rychlé rozmrazeni mize
negativné ovlivnit vysledky analyzy.

Centrifugace

POZOR! Zkumavky na likvor/CSF-Monovette SARSTEDT jsou dimenzovany pro maximalné 3000 x g (RZB - relativni centrifugaéni zrychleni — hodnota g).

Centrifugadni viozky je tfeba zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek na likvor/CSF. Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otaékam/min v tomto poméru:

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

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

LUpM*: otacky za minutu“ (min“') nebo: n = ,pocet otacek za minutu® (anglicky: RPM ,revolutions per minute),
L [v.em]: ,centrifugacni polomér od stiedu centrifugy ke dnu zkumavky na likvor/CSF-Monovette®".

Pouzivejte pouze vhodné nosice, resp. viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek na likvor/CSF s trhlinami, popfipadé centrifugace pii pfili§ vysokém centrifugacnim zrychleni mdze vést k prasknuti zkumavky, pricemz se
mohou uvolnit potencidiné nebezpecné latky.

Zkumavky na likvor/CSF by mély byt centrifugovany za nize uvedenych centrifugacnich podminek. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky na likvor/CSF v centrifugacnich viozkach presné usazeny. Zkumavky na likvor/CSF, které z viozky vyc¢nivaji, mohou zavadit o centrifugacni hlavici a prasknout. Nezbytnou podminkou
je rovnomémé naplnéni centrifugy. Dodrzujte pfitom névod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky na likvor/CSF nevyjimejte rukou.

Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v ndvodu k pouziti centrifugy.

Doporuceni pro centrifugaci:
Doporucena RZB (hodnota g) pro centrifugaci vzork likvoru/CSF s precipitaty je 2 000 x g po dobu 10 minut.

Likvidace
1. Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné zkumavky na likvor/CSF museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpedny material.

Howon

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

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

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

\/
K

Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

T Skladujte v suchu
M Vlyrobce

@I Zemé vyroby
Sterilizace zarenim

\1
4
d

A
i
N\

I
W\

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem

®

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

®

Nesterilizujte opakované

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® DA

Pataenkt anvendelse

Liquor/CSF-Monovette® er en provebeholder og bruges til at optage, transportere, behandle (f.eks. gennem centrifugering) og opbevare Liquor/CSF-prover (cerebrospinalveeske) fra en primaerbeholder til in-vitro
diagnostiske bestemmelser. Opbevaring kan ske ved stuetemperatur eller nedkelet til -20 °C, afhaengigt af stabiliteten af de parametre, der skal underseges. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljig og til
anvendelse af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Liquor/CSF-Monovette® bestar af en gennemsigtig plastbeholder, et konisk stempel med en stempelstang, et farvet luer-skruehastte med en prop og en medfelgende sugespids. Liquor / CSF-Nonovette® er forsynet
med en papiretiket og tilbydes steril. Stabiliserende tilseetningsstoffer er ikke inkluderet.

Betegnelse Dimensioner
) 10ml
| ®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102 x 15

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til beskyttelse mod Liquor / CSF og en mulig eksponering for smitsomme sygdomsfremkaldende patogener, der kan overfores
via biologisk prevemateriale.

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

3. Bortskaf alle skarpe spidse redskaber til liquor/ CSF-prevetagning i egnede affaldsbeholdere.

4. Kontrollér hver enkelt emballage for skader inden brug, og brug ikke indholdet, hvis emballagen er beskadiget.

5. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produktet i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

6. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden af en Liquor/ CSF-Monovette® slutter pa sidste dag af den angivne méned og det angivne ar.
Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

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

Begraensninger

Opbevaringstid og temperatur for en fyldt Liquor/ CSF-Monovette® afheenger af stabiliteten af de parametre, der skal underseges.
Kontrollér Liquor / CSF-praven for prevekvalitet. Overhold testproducentens anvisninger om egnethed til heemolyse og bundfald til kliniske undersogelser.

Prgvetagning og handtering
L/S DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER MED OVERF@RSLEN AF LIQUOR/CSF-PRGVEN.

Materiale, der kraeves til provetagning

1. Handsker, kittel, gjenvaern eller anden passende beskyttelsesbekleedning til beskyttelse mod patogener, som overferes via Liquor/CSF, eller potentielt smitsomme materialer.
2. Pékreevet antal Liquor/ CSF-Monovette.

3. Blokstativ eller anden egnet anordning til placering af fyldte Liquor/ CSF-Monovetten.

4. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

BEM/ERK: Kontroller, om der kraeves specielle preanalytiske handteringstrin i henhold til testproducenten, og folg dem.

#| SARSTEDT
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Handtering af Liquor/CSF-Monovette®

© 006 6 60 0

For at opbevare det sterilt prasparerede Liquor/ CSF-Monovette® skal du dbne blisterpakningen ved hjeelp af peel off-teknikken over en steril klud. Den gennemsigtige film skal vende opad.

Hold Liquor/CSF-Monovette® lodret med spidsen opad. Lasn proppen pa luer-skruelaget, og gem den til senere.

Fjern Liquor/CSF-preven fra primaerbeholderen ved langsomt at trackke stempelstangen tilbage, indtil det enskede prevevolumen er néet.

Treek Liquor/CSF Monovette® ud af vaesken og hold den lodret med spidsen opad.
Treek stemplet s& langt ned som muligt.

Luk Liquor/CSF-Monovette® sikkert med den prop, som du tidligere lagde til side.
Knaek stempelstangen af.

Placer Liquor/CSF-Monovette® i lodret stilling og i overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne for provematerialet.

SARSTEDT
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Nedfrysning / optening

For Liquor/CSF-Monovette gzelder der generelt folgende anbefalinger for nedfrysning:

Nedfryses ved en temperatur under 0 °C
¢ For nedfrysning, kontrollér om nedfrysningen vil pavirke Liquor/CSF preven eller forstyrre analysen.

BEM/ERK: Se brugsanvisningerne for testreagenserne/analyseenhederne fra producenten for at fa oplysninger om stabiliteten af parametrene.
¢ Som udgangspunkt reduceres fasthedsveerdierne for plast i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger skal derfor generelt undgés.

¢ Frysningsbetingelserne skal veelges séledes, at indholdet af Liquor/ CSF-Monovette® nedfryses jesvnt eller nedefra og op. Liquor/ CSF-Monovette® skal have nok plads i holderen eller opbevaringspakken til, at den
kan udvide sig. Holdere af styropor eller metal er ikke egnede, fordi de kan fere til udvidelsesrevner.

Nedfryses ved -20 °C

e Liguor/CSF-Monovette® stdende opret over en periode pa 45-60 min. fra stuetemperatur til +4 °C, for de kan fryses ved -20 °C.

Nedfryses ved en temperatur under -20 °C
e Dybfrysning ved en temperatur under -20 °C blev ikke godkendt af producenten. Pa grund af de mange mulige pavirkninger anbefales at gennemfere frysningstest under laboratorierutinebetingelser.

Optoning

e Lad Liquor/CSF-Monovette® opte staende opret i mindst 45 min. ved rumtemperatur. Ogsa her skal mekaniske belastninger undgas. En for hurtig optening kan have negativ virkning pa analyseresultaterne.

Centrifugering
PAS PA! SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette-produkter er beregnet til maksimal 3000 x g (relativ centrifugalkraft — g-kraft).

Centrifugeindsatser skal veelges i henhold til sterrelsen pa de anvendte Liquor/CSF-Monovette-produkter. Den relative centrifugalkraft er relateret til det indstillede antal omdrejninger/min:

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

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

,O.PM.*“ ,Omdrejninger pr. minut* (min'') eller: n = ,omdrejningstal pr. minut* (engelsk: RPM ,revolutions per minute"),
L, [i cm]: , Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Liquor/CSF-Monovette®.

Der ma kun anvendes passende baererer som f.eks. indsatser. Centrifugeringen af Liquor/ CSF Monovette-produkter med revner eller centrifugering ved for hej centrifugalkraft kan fere til brud pa Liquor/CSF
Monovette-produkter, hvorved farlige stoffer kan frigives.

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

Der skal sikres, at Liquor/CSF Monovette-produkterne sidder korrekt i centrifugeindsatserne. Liquor/ CSF Monovette-produkter, der rager ud over indsatsermne, kan rammes af centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen
skal fyldes jeevnt. Folg herved brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede Liquor/CSF Monovette-produkter ma ikke fiernes med handen.

Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Anbefaling for centrifugering:
Den anbefalede RCF (g-kraft) til centrifugering af Liquor/ CSF-prever med bundfald udger 2.000 x g i en periode pa 10 minutter.

Bortskaffelse
1. 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 Liquor/CSF Monovette-produkter skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

Howon

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

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

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

Symbol- og identificeringskoder:
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Varenummer

Batchnummer

Mindst holdbar til

CE-maerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

Fremstillingsland

Sterilisering ved bestraling

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke gensteriliseres

Tekniske eendringer forbeholdes.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT Monovette® yia eykepalovwtiaio vypod/ENY EL

Mpoopigdpevn xprion

To Monovette® yia eykedarovwTiaio bypd/ENY xpnotporoleital we Ganidio detypdtwy Kat mpoopifeTat yia T Arjn, Tn petadopd, Ty enefepyacia (m.x. HEow GUYOKEVTPIONG) KAl TNV AroBrkeuon SelypdTwy
eykedarovwTiaiou bypouL / ENY amo éva kiplo GIanidio yia SlayvwaTikoug poadloplopiols in-vitro. H arobrikevon eival Suvatry oe Beppokpacia dwuartiou r) andppipng éwg -20 °C, avéioya pe Tn oTtabepdTtnTa Twv
Lo eEETAON TIAPAPETPWY. TO TIPOIOV TIPOOPICETAL YIa TNV £dAPUIOYT OE EMAYYEALATIKO TIEPBAANOV Kal Yid XPrion arnd KATAPTIOPEVO [ATPIKO KAl EPYACTNPIAKSO TIPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
To Monovette® yia eykedarovwTiaio bypo/ENY arnoteleitar ano éva Sladaveég TAAoTIKO GIANBIO, €va KwVIKS EUBONO pe BAKTPO epBOAOL Kal éva prmie BIdwTo Kamakl Luer pe nwpa. To Monovette® yia eykedparovwtiaio
LYPSO/ENY eivat EOTTNOPEVO pE pia xAPTIVN ETIKETA Kat SlaTiBeTal anootelpwpévo. Aev iephapBdavovtal mpdobeta atabeporoinong.

Mepypadn Alactacelg
Monovette® 10 ml yia eykedarovwtiaio vypod / ENY 10wl
102x15 mm

Odnyieg acdaleiag Kal TIPOEISOTIONTELG

1. Tevikég MPODUAGEEIG: XPNOIOTIOIEITE TIAVTA YAVTIA KAl AOUTTO YEVIKO ATOHIKO TIPOCTATEUTIKO EEOTTAIOHO, YA TNV TIPOCTAGIA 0aG and To eykedparovwTiaio Lypod / ENY kat aré tnv rubavr) €kBeon oe aBoyovous
HIKPOOPYQVIOHOUG TIOL HETAdBoVTAL PE BIOAOYIKO LAKO SEYHATWV.

2. XelpiCeote 0Aa Ta PIoOAOYIKA SelypaTa kal Ta aKHnEd / HUTEPA QVTIKEpEVa CUAAOYNG aipaTog (BEAGVEG) oUpPWVA HE TIG 0dNyieg Kat TIG SladIkacieg Tou IOPUPATOG 0AG. XTNV MEPITTTWON AUEONG EMAPG He BIOAOYIKA
Selypata ry atuxUATOG TPAUPATIOHOU ard BeAdVQ, ETIOKEPTEITE Evav ylaTpo, KaBWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA HETAS00NG TOL 1OV avBpwTvng avocoavertdpkelag (HIV), nriatitidag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kau
MWV AolHwdwv voowv. Ot TIOAITIKEG Kal ol Sladikaoieg aodaleiag Tou IGPUPATOG 0AG TIPETTEL VA TNEOVVTAL.

3. Anoppintete OAa TA AXHNEA / JUTEPA QVTIKEIUEVA yia TN CUAAOYR eykedarovwTiaiou bypoL / ENY oe katdAnAoug kadoug SidBeong.

4. EAéyxeTe TNV aKepAIOTNTA KABE ATOUIKIG CUOKELAOIAG TPV ard TN xPron. Edv pia cuokevaocia xel urooTel GBoPA, UNV XPNOIOTOINCETE TO TIPOIOV.

5. To mpoidv mpoopileTat yia pia povo xprion. AMoppIrTeTe TO MPOIOGV 08 KATAANAA SOXEIQ anodppIPnG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWV UAKWV.

6. AmnayopeleTal n Xprion Tou TPOoIGVTOC PETA TO TEPAG TNG NHEPOPNVIac ArEng. H dlatnpnotpdtnta tou Monovette® yia eykeparovwTtiaio vypod / ENY Arjyel TV TEAeUTAIA NUEPQ TOL QVAYPADOHUEVOU Urva KAl £TOUG.
®oragn

DUAAOCETE TO TPOIOV O€ BeppoKPacia Swuatiou.

Metadopd

To mpoidv avTioTolxei oe éva Soxeio apxIKig ouokevaaciag oupdwva pe To ADR (0dnyieq cuokevaciag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi
H Sidpkeia kat n Beppokpacia GUACENG yia éva yepdto Monovette® yia eykedarovwTiaio bypd / ENY e€aptwvtal and Tn SlatnenopdTNTA TwV TIAPAPETPWY TIOU TIPETEL VA EEETACTOUV.
EAéyEte To Selypa eykeparovwTiaiou bypoL / ENY yia tnv moldtnTd tou. Tneeite TIC 0dNnyieq TOL KATAOKELAOTH TNG SOKIUNAG OXETIKA HE TNV KATAANAGANTA YA AldOALON Kal KABICAOELS YIQ KAWVIKEG EEETATELG.

2UAAOYN SELYUATWV Kal XELPLOPOG
AIABASTE MAHPQZ TO NMAPON EMTPA®O MPIN ZEKINHZETE TH META®OPA TOY AEIFMATOZ EFKE®AAONQTIAIOY YIPOY / ENY.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV

1. Tavtia, poma, MPOoTATEUTIKA YUAALA 1) AAAN KATAAANAN TIPOCTATEVTIKY) eVOUHACIA, Yia TNV TIPOOTACia 0ag ard madoyovous 0pyaviopoug Tou HETadiovTal HEow Tou eykedarovwTiaiou bypoL / ENY 1 Tuxdv
HOAUCHATIKWY UAIKWV.

2. Avaykaiog apiBuog Monovette yia eykedarovwTiaio uypd / ENY.
3. 2Tato PnAoK fj GAAN KaTtAAMNAN Sidtaén yia tnv TonoBetnon Twy yepdtwy Monovette yia eykeparovwTiaio uypod / ENY.
4. Aoxelo andppupng yia emkivouva BIOAOYIKE LAIKA.
YMOAEI=H: EAéy&te av amaitovvTal EI6IKA TTPOAVAAUTIKA Bripara Xeiptopol, oUUGwVaA LE TOV KATAOKEVAOTH) TNG SOKIUNG, Kal TNPHOTE Ta.
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Xelpiopog Monovette® yia eykepalovwtiaio vypd/ENY

la va xpnolomooeTe To anootelpwpévo Monovette® yia eykedparovwtiaio uypd / ENY, avoi€te Tn ouokeuaacia pe KUDENES TPABWVTAG TNV KABE TTAeLPA TNG (TEXVIKY peel off) TTévw armoé éva anooTeipwHEVO
Tavi. H dladavric MAaoTikr HepBpdavn Ba TPETEL va eival OTPAPPEVN TIPOG TA EMAVW.

Kpatrjote To Monovette® yia eykedparovwTtiaio bypd / ENY katakdpuda, pe To pUYXOG TIPOG TA EMAVW. ZERISWAOTE TO MWHA OTO BIBWTO Karakl Luer kat GUAGETE TO yia apyoTepa.
AdaipgoTte TO delypa eykedparovwTiaiou bypol / ENY arnd 1o kiplo Iaridlo, TpaBwvTag apyd To €UBOAO TIPOG Ta TTIow £we OTOL CUPMANPWOEL 0 eTIBLUNTOG GyKoG SefypaToc.
Adaipéate To Monovette® yia eykeparovwTiaio Lypd / ENY ard To Lypd Kat KpaTroTe TO KATAKOPUPA HE TO PUYXOG avappodnong MPOG TA EMAVW.

TpaBnr&re To EPBOAO TIPOG TA KATW PEXPL TO TEPHA.

S ppayiote To Monovette® yia eykeparovwTiaio Lypd / ENY LE TO TWHA TTOU AdAPETATE TIPONYOUHEVWG.

2ndoTe TO BAKTPO ePBOAOL.

©90 006 6 60 ©

TomoBetrioTe To Monovette® yia eykedparovwtiaio uypd / ENY oe 6pbia B€on kat aupdwva He TIG TIPOBAETIOPEVEG CUVBNKEG ArOBrKeLoNG YIa T UAIKA SelypaToc.

#| SARSTEDT

23



EL

Kataypuén / antépuén

lMa ta Monovette yia eykepalovwrtiaio vypod / ENY, 1oX00LV YeVIKA 0oL aKOAOUBEG CLOTACELG KATAYLENG:

Katdypuén oe Bepuokpacia kdtw aroé 0 °C
e Tpwv and tnv Katayugn, eAEYETE €Gv N KATAYULEN emdPE apvnTIKA oTo Selypa eykedarovwTiaiou bypol / ENY fj oTic availoelc.

YIMOAEI=H: lNa tn otabepotnta Twv mapapétpwy, 6a mpérmet va oupBouAeUeaTE TIGC 08NYiEC XPHoEWV TwV avTISPacTnpiwv SOKIUNG/TwWV KAaTAOKEVAOTWY QVaAUTWV.
e Ouola0TIKA, Ol TIIEG QVTOXNG TWV TIAQCTIKWY HEWWVOVTAL 0TO £UPOG Beppokpaciag katw amod 0 °C. EMOPEVWE, Ot UNXAVIKEG KATATIOVAOEIG TIPETIEL YEVIKA VA ArmodeVYOoVTal.

o Ol OUVONKES KATAPULENG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL PE TETOIO TPOTIO, WOTE TO TEPIEXOUEVO EVOC Monovette® yia eykedarovwTiaio bypod / ENY va maywvel opotdpopda r arnd KAtw Tpos Ta mavw. To Monovette® yia
eykedarovwTiaio Lypd / ENY Ba Tipémel va Exel apkeTd SIAKEVO OE £va OTATO ) KOUTI ATOBAKELONG WOTE VA PTOPEL va SIACTAAEL. Ta otatd and GeMCOA 1) HETAAO eival akaTAANAG, KaBwe UTTOPEL va 08nyroouv oe
PWYHES ANOYW BIAOTOANG.

Kataypuén oe Bepuokpaaia -20 °C

e WyEte To Monovette® yia eykedparovwTiaio bypd / ENY oe katakdpudn B€on yia xpoviko dldotnua 45 — 60 AemtTwv aro Tn Beppokpacia dwuatiou oe Beppokpacia +4 °C, MPOToU PMOPETEL va KatapuxOel oe
Beppokpacia -20 °C.

Kataypuén oe Bepuokpacia kdtw aro -20 °C

e H Babid katapuén oe Beppokpaoia katw ard -20 °C dev €xel eAeyxBel Ao Tov KATaoKeLaoTr. AGyw Tou PEYAAOL apIBUOL TIBAVWIV TIAPAYOVTWY ETIPPEONG, CLUVIOTATAL N SIEVEPYEIA SOKILWV KATAPLENG LTTIO CLVABEIG
£PYACTNPIAKESG CUVOINKEG.

Amtopuén
e Acdnote To Monovette® yia eykedparovwTiaio bypd / ENY va aropuxBei oe katakdpudn B€an yia ToLAAxIoTov 45 Aertd o€ Beppokpacia Swatiov. Kat oe autrv TV MepimTwaor, MEETEL va arodelyovtal ot
HNXQVIKEG KaTarovAoelg. H oAU ypriyopn andyugn Propel va enMnPeAoel TA anoTeAEoPATA TNG AVAAUONG.

®Duyokévtplon

MPOZOXH! Ta Monovette SARSTEDT yia eykepalovwrtiaio vypo / ENY €xouv axedlaotei yia péy. 3000 x g (ZPA - Zxetikn) puyokevtpog dovapn - Abvaun g).

Ta €vBeTa PUYOKEVTPIONG TIPETEL VA ETIAEYOVTAL AVAAOYA e TO HEyeBOG Twv Monovette SARSTEDT yia eykedparovwTiaio vypod / ENY mou xpnotporolovvtal. H oxeTikr puyokevTpog uvapn oxetiCeTal e Tov
KaBOPIoPEVO apIBHO oTPODWY / AETTTO WG EENC:

Z®A (Buvapn g) = 11,2 x r x (0.a.A./1000)?

«ZDA»: «ZXETIKN PUYOKEVTPOG SUvapn» (AyyAika: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QLA»: «OTPOGEG ava AETTTO» (MIN) f}: N = «apPBPOS OTPOPWY avd AeTTo» (AyyAikd: RPM «revolutions per minute»),

«r» [0€ cm]: «AKTVA PLYOKEVTPIONG AO TO KEVTPO TNG PLYOKEVTPOL EwG ToV TLBREVA Tou Monovette SARSTEDT® yia eykedparovwTiaio vypod / ENY.

[MpEmel va xpnoloTolouvTal JOVO KATAANAG CwANVAPIA OTHAPIENG 1) EVBETA. 2 TNV MEPIMTWOon GuyokevTplong Monovette yia eykeparovwTiaio vypo / ENY Tou GEPOLV pwYHES ) GV N GLYOKEVTPOG SUVAWN eival TTIOAD
LPNAN, Propel va PokANBel Bpavon twv Monovette yia eykeparovwTiaio bypd / ENY, areheubepwvovtag SuvnTiké eTIKIVOUVEG OUGIEC.

Ta Monovette yia eykedparovwtiaio uypd / ENY mpernel va puyokevTpolvTal cUPGWYA e TIG CUVBNKEG GUYOKEVTPIONG TIOU avadpEPOVTAL TIAPAKATW. EAv xpnolortololvTal AANEG CUVBNKEG, AUTEG TIPETTIEL VA
erikupwBoLV anod Tov Blo Tov xproTn.

Mpénet va dlaopaiiCetar 6Tt Ta Monovette yia eykedparovwTiaio bypd / ENY edpalouv owaotd ota évbeta duyokevTplong. Ta Monovette yia eykedparovwTiaio vypo / ENY mou mpoeggxouv anod To €VBETO Umopouv va
TIaydeUTOUV 0NV KEPAA) TNG GUYOKEVTPOU Kal va ortdoouy. H duydkevtpog mpenet va yepiCel opotdpopda. Tnpeite TIc 0dnyieg Xpriong TG GUYOKEVTPOUL.

MPOZOXH! Mnv adatpeite pe 1o XépL Ta ortacpéva Monovette yia eykedparovwtiaio vypo / ENY.

O8nyieg yia TNV anmoAbpavon TNG GLYOKEVTPOU UTTOPEITE VA BPEITE OTIC 0dNYIEG XPrONG TNG PLYOKEVTPOUL.

Z0oTaon yla Tn GuyokEvtpion:
H ouviotwpevn ZOA (Suvaun g) yia Tn GuYoKEVTPION TwV SElyHATwV eykedarovwTiaiou uypoL / ENY pe kabilnoeig avépxetal oe 2.000 X g yia Xpoviko dldotnua 10 AeTTwv.

Amtéppupn

1. Mpénet va AapBdavovtarl urdpn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG OIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAIKWV.

2. Taydavtia piag xpriong anoTPEMouy Tov Kivouvo HOALVONG.

3. Ta pohuopéva i yepdata Monovette yia eykeparovwTtiaio vypod / ENY mpénel va anoppirtovtal oe KataAANAa Soxeia andppipng emKiVOUVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.
4

H andppupn MEEMEL va TIPAyUATOTOIETAl 8 KATAANAN HovASa arnoTEPPWONG 1 HECW EMEEEPYATIAG 0 AUTOKAVOTO (AMOCTEPWON HE ATHO).
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

EL

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans (In vitro SlayvwoTikd IaTPOTEXVOAOYIKG TIpoioVTa - Aoxeia piag xpriong yia tn
OUN\OYR SEYHATWY, EKTOC TOU QiUATOG, ard avBpwItoug)

YTopvnua cuBOAWV Kal ETIICNHAVOEWV:
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ApBuoG TipoidvTog

ApiBpdg napTidag

Xprion €wg

2 Uupoio CE

In-vitro S1ayvwoTIKO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 0dnyieg XProews

2 € MePIMTWOon enavaypnolporoinong: Kivduvog HoAUVoEwvV

DUNaEN o€ onpgio TIoL BPICKETAL PAKPIA MO TNV NAIAK AKTIVOBOAIC

®UAGEN oe ENPO pEPOC

Kataokevaotriq

Xwpa Kataokeurq

AnooTeipwon e akTivoBoAia

AMAG cloTnPa OTEPOU PPAYHATOG PE EEWTEPIKT TIPOOTATEUTIKI) CUOKELACIA

Mnv To xpnooTIooETE, €AV N CUCKELAGIA €XEl LTTOTTEL (NP

Na pnv anooTelpwveTal €k VEOU

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘ONa Ta coBapd 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 - CSF-Monovette® SARSTEDT de liquido cefalorraquideo ES

Uso previsto

La CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo se utiliza como recipiente de muestras para la recogida, el transporte, el procesamiento (p. €j., por centrifugado) y el almacenamiento de muestras de liquido
cefalorraquideo (LCR) para diagndsticos analiticos in vitro. El aimacenamiento puede llevarse a cabo a temperatura ambiente o refrigerado hasta —20 °C en funcion de la estabilidad de los parémetros que se van a
analizar. El producto esté destinado para la aplicacion en el &mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

La CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo consta de un recipiente de plastico transparente, un émbolo cénico con véstago y un tapén roscado con Luer de color azul con tapoén. La CSF-Monovette® de liquido
cefalorraquideo esta provista de una etiqueta de papel y se ofrece esterilizada. No se incluyen los aditivos estabilizadores.

Descripcion Dimensiones
CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo de 10 ml 10l
102 x 15 mm

Indicaciones de seguridad y advertencias
1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse del liquido cefalorraquideo (LCR) y de una posible exposicion a agentes patégenos que se transmiten por
muestras bioldgicas.

2. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios de extraccién 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 transmisién de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro
médico.

Deseche todos los objetos punzocortantes utilizados para la extraccion del liquido cefalorraquideo (LCR) en un contenedor de eliminaciéon adecuado.
Antes del uso, compruebe que el envase individual no presenta dafios. Si presenta danos, no utilice el producto.

El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine el producto en recipientes de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos adecuados.

S

No use el producto después de la fecha de caducidad. La vida Util de la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo finaliza el Ultimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

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

Limitaciones

El tiempo y la temperatura de conservacion de la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo llena dependen de la estabilidad de los pardmetros que se van a analizar.
Compruebe la calidad de la muestra de liquido cefalorraquideo (LCR). Observe las indicaciones del fabricante de la prueba acerca de la idoneidad en caso de hemdlisis y precipitados para los andlisis clinicos.

Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMENZAR CON LA TRANSFERENCIA DE LA MUESTRA DE LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO (LCR).

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccién adecuada para protegerse de los patégenos que se transmiten por el liquido cefalorraquideo (LCR) o de materiales potencialmente infecciosos.
2. Numero de CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo necesarias.

3. Rack u otro dispositivo adecuado para depositar las CSF-Monovette® llenas de liquido cefalorraquideo.

4. Recipientes para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

NOTA: Compruebe si deben llevarse a cabo pasos de manipulacion especiales preanaliticos conforme al fabricante de la prueba y, dado el caso, obsérvelos.
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Manipulacién de la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo

Para depositar la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo estéril, abra el envase de blister mediante la técnica «Peel-Off» sobre un pafo estéril. La lamina transparente debe orientarse hacia arriba.
Sostenga la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo en posicién vertical con la punta hacia arriba. Retire el tapon del cono roscado Luer y guardelo para mas adelante.

Extraiga la muestra de liquido cefalorraquideo (LCR) del recipiente primario tirando lentamente del vastago del émbolo hacia atrés hasta alcanzar el volumen de muestra deseado.

Extraiga la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo del liquido y sosténgala en posicién vertical con la punta hacia arriba.

Tire del émbolo hacia abajo hasta el tope.

Cierre bien la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo con el tapdn depositado a un lado anteriormente.

Rompa el émbolo.

© 0006 6 60

Deposite la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo verticalmente observando las condiciones de almacenamiento previstas para el material de muestra.
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Congelacion/descongelacion

Deben tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones generales de congelacion para las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo:

Congelacién por debajo de 0 °C
e Antes de proceder con la congelacion, compruebe si la congelacion influye en la muestra de liquido cefalorraquideo (LCR) o en los andlisis.
NOTA: Para conocer la estabilidad de los parametros, consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos/analizadores.
¢ En principio, los valores de resistencia de los plasticos se reducen en el intervalo de temperaturas por debajo de 0 °C. Por eso, por lo general deben evitarse las tensiones mecanicas.

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

Congelacion a -20 °C
¢ Enfrie la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo en posicion vertical durante 45 a 60 min desde la temperatura ambiente a +4 °C antes de congelarla a -20 °C.

Congelacion por debajo de -20 °C

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

Descongelacion

¢ Deje que la CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo se descongele en posicion vertical a temperatura ambiente durante al menos 45 min. De nuevo, se deben evitar las tensiones mecanicas. Una descongelacion
demasiado rapida puede alterar los resultados del andlisis.

Centrifugado

JATENCION! Las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo de SARSTEDT estan disefiadas para un maximo de 3.000 x g (FCR, fuerza o aceleracién centrifuga relativa, fuerza g).

Los insertos de centrifugado deben seleccionarse en funcién del tamano de las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo empleadas. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las
revoluciones por minuto ajustadas:

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

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

«rpm»: «revoluciones por minuto» (Min-'), o n = «ndmero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)
«r» [en cm]: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la SCF-Monovette® de liquido cefalorraquideo

Emplee Unicamente tubos de soporte o insertos adecuados. La centrifugacion de CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo agrietadas o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la
rotura de las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo y una posible liberacién de sustancias peligrosas.

Las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo deben centrifugarse seguin las condiciones de centrifugado indicadas mas abajo. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio
usuario.

Cercidrese de que las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo encajan correctamente en el inserto de la centrifuga. Las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo que sobresalen del inserto pueden quedar
atrapadas en el cabezal de la centrifuga y romperse. Observe que la centrifuga esté cargada de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

JATENCION! No retire con la mano las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo rotas.

Las instrucciones para la desinfeccion de la centrifuga se encuentran en las instrucciones de uso de esta.

Recomendaciones de centrifugado:
La FCR (fuerza g) recomendada para el centrifugado de muestras de liquido cefalorraquideo (LCR) con precipitados es de 2.000 x g durante un tiempo de 10 minutos.

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Las CSF-Monovette® de liquido cefalorraquideo contaminadas o llenas deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales bioldgicos peligrosos.

H> W on

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizaciéon 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
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Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

Constltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Esterilizacion utilizando irradiacion

Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

No utilizar si el embalaje esté dafiado

No reesterilizar

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® ET

Kasutusotstarve

Katsuteid Liquor/CSF-Monovette® kasutatakse proovianumana ning esmasest anumast liikvori/tserebrospinaalvedeliku proovide votmiseks, transportimiseks, todtlemiseks (nt tsentrifuugimisel) ja séilitamiseks in vitro
diagnostikaeesmarkidel. Hoiustada voib toatemperatuuril voi klilmutatuna temperatuuril kuni —20 °C, olenevalt uuritavate parameetrite stabiilsusest. Toode on ette ndhtud professionaalses keskkonnas ning meditsiini- ja
laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Stisteem koosneb Liquori/ CSF-Monovette® labipaistvast plastanumast, koonilisest kolvist kolvivardaga ja sinisest Luer-keermeskaanest, millel on kork. Liquor/CSF-Monovette® on paberetiketiga ja see tarnitakse
steriilselt. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid.

Mootmed

10ml

i | ®
Liquor/CSF-Monovette®, 10 ml 102 x 15 mm

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud. Kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast liikvori/tserebrospinaalvedeliku ja voimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu Ulekantavate
haigustekitajatega.

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

3. Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmisel kasutatud vahendid sobivasse kogumismahutisse.

4. Enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend kahjustuse suhtes Ule ja &rge seda kahjustuste korral kasutage.

5. Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake toode sobivasse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse.

6. Toodet ei tohi parast séilivusaja 16ppemist enam kasutada. Katsuti Liquor/ CSF-Monovette® sélivus 10peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.
Hoiustamine

Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Toode vastab eeskirjade ADR (pakendamisjuhis P650) ja IATA kohasele esmasele anumale.

Piirangud
Taidetud katsuti Liquor/ CSF-Monovette® hoiustamiskestus ja -temperatuur oleneb uuritavate parameetrite séilivusest.
Kontrollige likvori/tserebrospinaalvedeliku proovi kvaliteeti. Jargige testi tootja juhiseid sobivuse kohta hemolliUsi ja settega Kliinilistes uuringutes.

Proovide vétmine ja kéitlemine

ENNE KUI TE LIIKVORI/TSEREBROSPINAALVEDELIKU ULEKANDMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivatuks vajalik todmaterjal

1. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks liikvori/tserebrospinaalvedeliku kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
2. Vajalik arv katsuteid Liquor/CSF-Monovette.

3. Plokkalus voi muu sobiv alus taidetud katsutite Liquor/ CSF-Monovette paigutamiseks.

4

Ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahuti.

NOUANNE: kontrollige, kas testi tootja nideb ette spetsiaalseid analiilisieelseid kaitlemisjuhiseid, ja jirgige neid.
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Katsuti Liquor/ CSF-Monovette® kaitlemine

Steriilselt rikastatud katsuti Liquor/ CSF-Monovette® hoiustamiseks avage steriilse ratiku kohal mullpakend, tdmmates selle lihtsalt lahti. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.
Hoidke katsutit Liquor/CSF-Monovette® pusti, ots Ulespoole. Eemaldage Luer-keermeskaanelt kork ja hoidke see hilisemaks alles.

Eemaldage liikvori/tserebrospinaalvedeliku proov esmasest anumast, tdmmates selleks kolvivarrast aeglaselt tagasi, kuni saavutate soovitud proovikoguse.

Tommake katsuti Liquor/ CSF-Monovette® vedelikust vélja ja hoidke seda pusti, ots Ulespoole.

Tommake kolbi kuni piirajani tagasi.

Sulgege stisteem Liguor/CSF-Monovette® kindlalt varem kdrvalepandud punniga.

Murdke kolvivarras ara.

© 0006 6 60

Hoiustage katsutit Liquor/CSF-Monovette® plstises asendis ja proovimaterjali jaoks ettenéhtud hoiustamistingimustel.
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Kilmutamine/lilessulatamine

Katsutite Liquor/ CSF-Monovette kohta kehtivad kiilmutamisel jargmised soovitused.

Kilmutamine temperatuuril alla 0 °C
e Enne kilmutamist kontrollige, kas kilmutamisel on hairivaid m&jusid likvori/tserebrospinaalvedeliku proovile voi anallilsile.
NOUANNE: parameetrite stabiilsuse tagamiseks tuleb jérgida testreaktiivide/analiiiisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.
¢ Pohimotteliselt vahenevad plastide tugevusvaartused temperatuurivahemikus alla O °C. Mehaanilisi koormusi tuleb seetottu Uldiselt valtida.

e Kulmutamistingimused peavad olema valitud nii, et katsuti Liquor/CSF-Monovette® sisu kilmuks Uhtlaselt voi altpoolt Ulespoole. Katsutil Liquor/ CSF-Monovette® peaks olema tugiposti voi ladustamiskarbi sees
piisav 16tk, et see saaks paisuda. Stliropoorist voi metallist alused on ebasobivad, kuna need voivad kutsuda esile paisumismorade tekke.

Kllmutamine temperatuuril =20 °C
e Jahutage katsuti Liquor/CSF-Monovette® pustises asendis 45-60 minuti pikkuse ajavahemiku kestel toatemperatuurilt temperatuurile +4 °C, enne kui selle saab temperatuurile —20 °C kulmutada.

Kilmutamine temperatuurile alla —-20 °C
e Slgavkulmutamist temperatuurile alla =20 °C ei ole tootja kontrollinud. Paljude voimalike m&jutegurite t6ttu soovitatakse kilmutamistestid teha rutiinsetes laboritingimustes.

Ulessulatamine

o Laske katsutil Liquor/ CSF-Monovette® vahemalt 45 minutit toatemperatuuril pUstises asendis Ules sulada. Ka siinkohal tuleb valtida mehaanilisi koormusi. Liiga kiire Ulessulatamine voib kaasa tuua analtitsitulemuste
mojustamise.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! Katsutid SARSTEDT Liquor/ CSF-Monovette on ette nahtud kuni 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung, suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-arv) jaoks.
Tsentrifuugide otsakud tuleb valida kasutatavate katsutite Liquor/CSF-Monovette suurust arvesse vottes. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud podretega/minutis:

RCF (g-arv) = 11,2 x r x (RPM/1000)%

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

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute®, pddret minutis (min-) voi: n = ,pddrete arv minutis* (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute*);
L, [em]: Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni katsuti Liquor/CSF-Monovette® pohjani.

Kasutada tohib ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Méradega katsutite Liquor/CSF-Monovette voi liiga suure tsentrifugaalkirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada katsutite Liquor/CSF-Monovette
purunemise, kusjuures voivad eralduda potentsiaalselt ohtlikud materjalid.

Katsuteid Liquor/CSF-Monovette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel. Teiste tingimuste korral tuleb need kasutajal endal valideerida.

Tuleb tagada, et katsutid Liquor/CSF-Monovette istuksid tsentrifuugi otsakutes sobivalt. Katsutid Liquor/CSF-Monovette, mis Ule otsaku ulatuvad, voivad tsentrifuugi pea kilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab
olema Uhtlaselt tidetud. Selleks jargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud katsuteid Liquor/ CSF-Monovette kiega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimissoovitus

Soovitatav RZB (g-arv) settega likvori/tserebrospinaalvedeliku proovide tsentrifuugimiseks on 2000 x g ja 10 minuti jooksul.

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

Saastunud voi taidetud katsutid Liquor/CSF-Monovette tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.

SR

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
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Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Steriliseerimine kiiritamise teel

Lihtne steriiline barjaarististeem valise kaitsepakendiga

Kahjustatud pakendi korral 8rge kasutage

Arge taassteriliseerige

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
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Mode d’emploi — Monovette® pour LCR/LCS FR

Emploi prévu

La Monovette® pour LCR/LCS peut étre utilisée comme récipient d'échantillon et permet de recueillir, de transporter, de traiter (par ex. par centrifugation) et de stocker des échantillons de LCR/LCS (liquide
céphalorachidien/céphalospinal) & partir d'un récipient primaire a des fins de diagnostic in vitro. Le stockage peut étre effectué a température ambiante ou réfrigéré jusqu’a -20 °C en fonction de la stabilité des
parameétres a examiner. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

La Monovette® pour LCR/LCS comporte un récipient en plastique transparent, un piston conique avec tige de piston et un bouchon a vis Luer bleu avec bouchon. Pourvue d'une étiquette en papier, la Monovette® pour
LCR/LCS est vendue stérile. Les additifs stabilisateurs ne sont pas fournis.

Désignation Dimensions
Monovette® pour LCR/LCS 10 ml o
102 x 15 mm

Consignes de sécurité et avertissements

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement tranchants / pointus (canules) conformément aux directives et procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact
direct avec des échantillons biologiques ou de blessure par piglire, 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. Eliminez tous les objets tranchants/pointus nécessaires au prélévement d’échantillons de LCR/LCS dans des conteneurs & déchets appropriés.

4. Avant I'utilisation, contrdlez le parfait état de chacun des emballages individuels. Renoncez a toute utilisation en présence de dommages sur ces derniers.

5. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez tous les produits dans des récipients d'élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

6. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation de la Monovette® pour LCR/LCS prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.
Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Transport

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

Restrictions

La durée et la température de stockage d’une Monovette® pour LCR/LCS remplie dépendent de la durée de conservation des parametres a examiner.
Contrélez la qualité de I'échantillon de LCR/LCS a tester. Respectez les instructions du fabricant du test sur I'aptitude a I'némolyse et les précipités pour les examens cliniques.

Prélévement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT LCR/LCS, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon

1. Gants, blouse, protection des yeux ou autre vétement de protection approprié pour vous protéger contre les agents pathogenes ou des matériaux potentiellement infectieux transmis par le LCR/LCF.
2. Nombre nécessaire de Monovettes pour LCR/LCS

3. Support de portoir ou autre dispositif approprié pour déposer des Monovettes pour LCR/LCS remplies.

4. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

REMARQUE : Vérifiez si des étapes de manipulation préanalytiques spécifiques sont requises par le fabricant du test et respectez-les.
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Manipulation de la Monovette® pour LCR/LCS

© 0006 6 60

Pour ouvrir la Monovette® pour LCR/LCS ouvrez le blister en utilisant la technique peel-off sur un chiffon stérile. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

Tenez la Monovette® pour LCR/LCF a la verticale avec la pointe vers le haut. Desserrez le bouchon du capuchon a vis Luer et gardez-le pour plus tard.

Prélevez I'échantillon de LCR/LCS dans le récipient primaire en tirant lentement la tige du piston vers I'arriére jusqu'a atteindre le volume d'échantillon souhaité.

Retirez la Monovette® pour LCR/LCS du liquide en la tenant verticalement avec la pointe vers le haut.
Tirez le piston vers le bas jusqu'a la butée.

Fermez la Monovette® pour LCR/LCS en toute sécurité avec le bouchon que vous avez conservé.
Brisez la tige de piston.

Placez la Monovette® pour LCR/LCS en position verticale et dans les conditions de stockage prévues pour les échantillons.
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Congélation / décongélation

Les recommandations suivantes concernant la congélation s'appliquent généralement aux Monovettes pour LCR/LCS :

Congélation a une température inférieure a 0 °C
e Avant de congeler, assurez-vous que la congélation n'a pas de répercussions indésirables sur I'échantillon de LCR/LCS ou sur les analyses.
REMARQUE : Pour connaitre la stabilité des paramétres, veuillez consulter les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai/dispositifs d’analyse.
e En principe, les valeurs de résistance des plastiques sont réduites lorsque ceux-ci sont soumis a une température inférieure a 0 °C. Il convient donc d’éviter systématiquement toute sollicitation mécanique.

¢ \euillez choisir les conditions de congélation de maniére a ce que le contenu d'une Monovette® pour LCR/LCS congele uniformément ou de bas en haut. Veillez a ce que la Monovette® pour LCR/LCS ait
suffisamment de jeu dans un support ou un carton de stockage pour en permettre la dilatation. Les portoirs en polystyrene ou en métal ne sont pas appropriés, car ils entrainent un risque de fissures sous I'effet de
I’expansion.

Congélation a -20 °C

¢ Faites refroidir la Monovette® pour LCR/LCS en position verticale de la température ambiante a +4 °C pendant une période comprise entre 45 et 60 min, avant de la congeler a -20 °C.

Congélation a une température inférieure a -20 °C

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

Décongélation

e Laissez décongeler la Monovette® pour LCR/LCS a la verticale pendant au moins 45 min a température ambiante. Il convient ici également d’éviter toute sollicitation mécanique. Une décongélation trop rapide risque
d’'impacter les résultats des analyses.

Centrifugation

ATTENTION ! Les Monovettes SARSTEDT pour LCR/LCS sont congues pour un maximum de 3 000 x g (ACR - accélération centrifuge relative - nombre de g).

Veuillez choisir les inserts de centrifugeuse en fonction de la taille des Monovettes pour LCR/LCS utilisées. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :
ACR (force g) = 11,2 x r x (trpm/1000)?

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

«trpm » : « tour par minute » (Min) ou n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),

«r»[en cm] : « rayon de rotation du centre de la centrifugeuse au fond de la Monovette® pour LCR/LCS ».

Utilisez uniquement des tubes porteurs ou des inserts adaptés. La centrifugation de Monovettes pour LCR/LCS avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser ces
Monovettes en libérant des substances potentiellement dangereuses.

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

Veuillez vous s’assurer que les Monovettes pour LCR/LCS soient placées correctement dans I'insert de la centrifugeuse. Les Monovettes qui dépassent de I'insert peuvent se coincer dans la téte de la centrifugeuse et
se briser. La centrifugeuse doit étre remplie de maniere uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas a la main des Monovettes pour LCR/LCS brisées.

Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse figurent dans le mode d’emploi.

Recommandation pour la centrifugation :
L'ACR (force g) recommandée pour la centrifugation d’échantillons de LCR/LCS avec précipités est de 2 000 x g pour une période de 10 minutes.

limination

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

E

1

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

3. Les Monovettes pour LCR/LCS contaminées ou remplies doivent étre mises au rebut dans un récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.
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

Clés de symbole et d’identification :
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Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu'au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d'emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Stérilisation par irradiation

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas restériliser

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu - epruveta SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® HR

Namjena

Epruveta Liquor/CSF-Monovette® upotrebliava se kao spremnik za uzorke i sluzi za prikupljanje, transport, obradu (npr. centrifugiranjem) i pohranu uzoraka likvora/CSF-a (cerebrospinalne tekuéine) iz primarnog
spremnika za in vitro dijagnosticke pretrage. Skladistenje je mogucée na sobnoj temperaturi ili hladenjem do -20 °C, ovisno o stabilnosti parametara koji se ispituju. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju i
laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Epruveta Liquor/CSF-Monovette® sastoji se od prozimog plasti¢nog spremnika, konusnog klipa s klipnjacom i plavog luer navojnog zatvaraca s ¢epom. Epruveta Liquor/CSF-Monovette® ima papirnatu naljepnicu i
isporucuje se sterilna. Aditivi za stabiliziranje nisu sadrzani u isporuci.

Dimenzije

10ml

i | ®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102 x 15 mm

Informacije o sigurnosti i upozorenja

1. Opce mjere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od likvora/CSF-a i potencijalne izlozenosti patogenima koji se prenose bioloskim uzorkovanim materijalima.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za uzimanje uzoraka (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom
potrazite lijecnicku pomo¢ jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Sve ostre/Siliaste predmete za uzimanje likvora/CSF-a odlozite u prikladne spremnike za odlaganje.

4. Prile uporabe provijerite jesu li pojedinacna pakiranja ostec¢ena i u tom slucaju ih nemojte upotrebljavati.

5. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe proizvod odloZite u prikladne spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

6. Nakon isteka roka trajanja proizvod se vise ne smije upotrijebiti. Rok trajanja epruvete Liquor/CSF-Monovette® istjieCe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.
Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

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

Ogranic¢enja
Trajanje skladistenja i temperatura skladistenja napunjene epruvete Liquor/CSF-Monovette® ovise o trajnosti parametara koji se ispituju.
Potrebno je provjeriti kvalitetu uzorka likvora/CSF-a. Pridrzavajte se uputa proizvodaca testa u vezi s prikladnoSéu uzorka za klinicke pretrage u slucaju hemolize i precipitata.

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE POCETKA TRANSFERA UZORKA LIKVORA/CSF-A.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka

1. Rukavice, ogrtac, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose likvorom/CSF-om ili potencijalno infektivnog materijala
2. Potreban broj epruveta Liquor/CSF-Monovette.

3. Stalci ili druga prikladna naprava za odlaganje napunjenih epruveta Liquor/CSF-Monovette.

4. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

NAPOMENA: Provjerite zahtijeva li proizvodac testa posebne predanaliticke korake postupanja i pridrZavajte ih se.
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Rukovanje epruvetama Liquor/CSF-Monovette®

© 0006 6 60

Kako biste epruvetu Liquor/CSF-Monovette® pohranili sterilnu, otvorite blister pakiranje tehnikom ,peel-off iznad sterilne tkanine. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

Drzite epruvetu Liquor/CSF-Monovette® uspravno, vrhom okrenutim prema gore. Skinite ¢ep s luer nastavka i saCuvajte ga za kasniju uporabu.

Uzorak likvora/CSF-a izvadite iz primarne posude poviac¢enjem drske klipa polako prema natrag dok ne dostignete Zeljeni volumen uzorka.
Epruvetu Liquor/CSF-Monovette® uklonite iz tekucine i drzite je uspravno, vrhom okrenutim prema gore.

Klip povucite do grani¢nika prema dolje.

Sigurno zatvorite epruvetu Liquor/CSF-Monovette® prethodno odlozenim ¢epom.

Odlomite drzak klipa.

Epruvetu Liquor/ CSF-Monovette® Cuvajte uspravno i u skladu s uvjetima skladistenja predvidenima za materijal uzorka.

SARSTEDT
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Zamrzavanje / Odmrzavanje

Za epruvete Liquor/CSF-Monovette vrijede sljedece opce preporuke za zamrzavanje:

Zamrzavanije ispod 0 °C
* Prile zamrzavanja provjerite ima li zamrzavanje negativne ucinke na uzorak likvora/CSF-a ili analize.
NAPOMENA: Za stabilnost parametara pogledajte upute za uporabu proizvodaca reagensa / uredaja za analizu.
* U pravilu se vrijednosti €vrstoce plasticnih materijala smanjuju u temperaturnom podrucju ispod 0 °C. Mehanicka opterecenja stoga opcenito treba izbjegavati.

e Uvjeti zamrzavanja moraju se odabrati tako da se sadrzaj epruvete Liquor/ CSF-Monovette® zamrzava ravnomjerno, odnosno odozdo prema gore. Epruveta Liquor/ CSF-Monovette® mora imati dovoljno prostora na
stalku ili u kutiji za pohranu kako bi se mogla Siriti. Stalci od stiropora ili metala neprikladni su jer mogu prouzrociti napukline zbog Sirenja.

Zamrzavanije pri -20 °C
e Epruvetu Liquor/CSF-Monovette® u uspravnom polozaju tijekom 45 do 60 minuta rashladite sa sobne temperature na +4 °C prije nego $to se ona moze staviti na zamrzavanje na -20 °C.

Zamrzavanije ispod -20 °C
e Proizvodag nije ispitivao zamrzavanje na temperature ispod -20 °C. Zbog velikog broja mogucih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

Odmrzavanje

e Epruvetu Liquor/CSF-Monovette® odmrzavajte u uspravnom polozaju na sobnoj temperaturi najmanje 45 min. | ovdje treba izbjegavati mehanicka opterecenja. Prebrzo odmrzavanje moZe negativno utjecati na
rezultate analize.

Centrifugiranje
POZOR! Epruvete SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette predvidene su za maksimalno 3000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila - g-sila).

Umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih epruveta Liquor / CSF-Monovette. Relativna centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

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

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

LRPM*: okretaji u minuti“ (min), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: ,revolutions per minute®),
L1 [u cm]: ,polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete Liquor/ CSF-Monovette®.

Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje napuklim epruvetama Liquor/ CSF-Monovette ili centrifugiranje pri previsokim centrifugalnim silama moze izazvati lom epruveta Liquor/CSF-
Monovette uz potencijaino oslobadanje opasnih tvari.

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

Potrebno je voditi raCuna o tome da epruvete Liquor/ CSF-Monovette budu pravilno postavljene u umetke centrifuge. Epruvete Liquor/ CSF-Monovette koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se.
Centrifuga se mora puniti ravnhomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene epruvete Liquor/CSF-Monovette nemojte uklanjati rukama.

Upute za dezinfekciju centrifuge naci cete u uputama za uporabu centrifuge.

Preporuka za centrifugiranje:

Preporuceni RCF (g-sila) za centrifugiranje likvora/uzoraka CSF-a s precipitatima iznosi 2000 x g u trajanju od 10 minuta.

Zbrinjavanje

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane ili koristene epruvete Liquor/CSF-Monovette moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.
4

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

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 zastiéeno od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodad

Zemlja proizvodnje

Sterilizirano zraGenjem

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

Ne ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® HU

A felhasznalas célja

A likvor/ CSF-Monovette® csovet mintavételi edényként haszndljdk, és vizeletmintak vételére, szdllitdsara, feldolgozasara (pl. centrifugdléssal) és elsédleges edénybdl szarmazo likvor / CSF-minték (cerebrospinalis
folyadék) téroldséra szolgél in vitro diagnosztikai célbdl. A tarolés szobahémérsékleten vagy legfeliebb -20 °C-on hitve torténik a vizsgélandd paraméterek stabilitdsanak fliggvényében. A terméket professziondlis
kormnyezetben, egészséglgyi képzettséggel rendelkezd szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjak.

Termékleiras

A likvor/ CSF-Monovette® csé egy atlatszo, miianyag edénybdl, kipos dugattytbdl és dugattydridbdl, egy kék Luer csavaros fedélbdl és dugobdl dll. A likvor/ CSF-Monovette® csé papircimkével van ellatva és steril
véltozatban kaphaté. Stabilizalé adalékanyagokat nem tartalmaznak.

Megnevezés

10ml

il - ®
Likvor/CSF-Monovette® 10 ml 102 x 15 mm

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

1. Altaldnos évintézkedések: Hasznaljon kesztytit és altalanos egyéni védéfelszerelést, hogy likvor/ CSF-tél, valamint egy esetlegesen a biolégiai mintaanyaggal atvinetd kérokozétdl megvédje magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes mintavételi eszkézoket (kantildket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljdrasok szerint kezelie. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kézvetlentl érintkezett
vagy ha tliszUrasos sérillése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Alikvor/CSF mintavételhez hasznalt éles/hegyes targyakat megfelel6 tartalyba dobja ki.

4. Haszndlat elétt ellenérizzen minden egyedi csomagolast, hogy nem kérosodott-e, és karosodas esetén ne hasznalja.

5. Atermék egyszeri hasznélatra szolgdl. A terméket dobja a biolégiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

6. A terméket a lejérati idon tul mér nem szabad felhaszndlini. A likvor/ CSF-Monovette® szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jér le.
Tarolas

A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szdllitas
Az eszkéz eleget tesz az ADR szerinti els6dleges edénynek (P650. sz. csomagolési utasitas) és az IATA-irdnyelvnek.

Korlatozasok

Egy megtoltétt likvor/ CSF-Monovette® csé taroldsi idétartama és hémérséklete a vizsgalandd paraméterek tartdssagatol fligg.
Ellendrizni kell a likvor / CSF minta minéségét. Vegye figyelembe a teszt gyartdja dltal a klinikai vizsgdlatokban hemolizis és csapadékok esetén valé alkalmazhatésagara vonatkozéan megadott informécidkat.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A LIKVOR / CSF-MINTA ATTOLTESET ELKEZDI.

A mintavételhez sziikséges eszk6z6k
1. Kesztyl, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a likvor / CSF dltal terjesztett korokozoktdl vagy esetlegesen fertéz6 anyagoktol.
2. Szlkséges szamu likvor/CSF-Monovette ¢s6.
3. Blokk allvanyok vagy mas megfelelé berendezések a megtoltott likvor/ CSF-Monovette csévek beledllitasahoz.
4. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobdsara szolgdld hulladékgyUijté edény.
UTASITAS: Ellendrizze, hogy a gyarté szerint nincs-e sziikség specidlis preanalitikai Iépésekre, és vegye figyelembe azokat.
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Likvor/ CSF-Monovette® csé kezelése

A sterilen elékészitett likvor/ CSF-Monovette® csovek lehelyezéséhez egy steril kendd segitségével "peel-off" technika alkalmazéséval nyissa fel a buborékcsomagolést. Az &tlatszo folidnak felfelé kell néznie.
Tartsa a likvor/ CSF-Monovette® csovet fliggdlegesen a csticséval felfelé. Csavarja le a Luer csavaros fedélnél Iévé dugdt és Grizze meg késébbi hasznélatra.

Vegye ki a likvort / CSF-mintét az elsédleges edénybdl, mikdzben a dugattyu ridjat lassan hétra hiizza, amig a kivant mennyiségUi mintét el nem éri.

Huzza a likvor/ CSF-Monovette® csovet a folyadékdl és tartsa fliggdlegesen a csticsaval felfelé.

Huzza hétra a dugattyut Gtkozésig.

Zérja le biztonsagosan a likvor/ CSF-Monovette® csovet a kordbban félretett dugdval.

Torje le a dugattyus rudat.

© 0006 6 60

A likvor/ CSF-Monovette® csovet fliggdleges helyzetben, a levett minta altal igényelt tarolési feltételeknek megfeleléen helyezze le.
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Lefagyasztas / felolvasztas

A likvor/ CSF-Monovette csévek esetében altalanossagban a kdvetkez6 ajanlasok érvényesek a lefagyasztasra vonatkozéan:

Fagyasztas 0°C alatt
o |efagyasztas el6tt ellendrizze, hogy a lefagyasztasnak van-e zavard hatasa a likvor / CSF-mintéra vagy az elemzésre.
UTASITAS: A paraméterek stabilitdsahoz olvassa el a tesztreagensek / elemzé késziilékek gyartojanak hasznalati utasitésait.
¢ Alapvetéen a mianyagok szilardsagi értékei 0°C alatti hémeérsékleti tartomanyban csdkkennek. Ezért altalanossagban kertini kell a mechanikus terheléseket.

¢ A lefagyasztasi kortiiményeket tgy kell megvélasztani, hogy egy likvor/ CSF-Monovette® csé tartalma egyenletesen, ill. lentrdl felfele fagyjon meg. A likvor/ CSF-Monovette® csének egy allvanyban vagy egy
tarolédobozban elegendd helynek kell lennie ahhoz, hogy ki tudjon téagulni. Hungarocell vagy fém éllvanyok nem megfeleléek, mivel azokon tagulasi repedések jelentkezhetnek.

Fagyasztas -20°C-on

¢ A likvor/CSF-Monovette® csovet fliggéleges helyzetben hitse le 45 — 60 perces id6tartam alatt szobahémérsékletrdl +4°C-ra, mielétt -20°C-on lefagyasztana.

Fagyasztas -20°C alatt

e A -20°C alatti mélyfagyasztast a gyartd nem vizsgalta. A sok lehetséges befolyasold tényezdé miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratériumi rutinfeltételek mellett fagyasztasi tesztet.

Felolvasztas

¢ Alikvor/CSF-Monovette® csovet fliggéleges helyzetben legaldbb 45 percig hagyja szobahémérsékleten felolvadni. Itt is kerlilie a mechanikus terheléseket. A tul gyors felolvasztas az elemzési eredményeket
hatranyosan befolyasolhatja.

Centrifugalas

FIGYELEM! A SARSTEDT likvor/ CSF-Monovette cséveket max. 3000 x g (RCF - relativ centrifugdlis gyorsulas — g-szam) értékre tervezték.
A centrifugdld betéteket a likvor/ CSF-Monovette csévek méretének megfeleléen kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulas a kovetkez6 relacidban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

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

,RCF*“: ,Relativ centrifugélis gyorsulds, (angolul "relative centrifugal force”),

L,RPM*: Fordulat per perc* (min‘'), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam*“ angolul ,revolutions per minute*),
,r* [em-ben]: ,Gyorsulasi sugér a centrifuga kézepétdl a likvor/ CSF-Monovette® csé aljaig.

Kizérélag arra alkalmas tartécsovek, ill. betétek hasznalhatok. Amennyiben megrepedt likvor/ CSF-Monovette cstveket centrifugal, vagy a centrifugdlis gyorsulds tul nagy, a likvor/ CSF-Monovette csévek eltérhetnek, és
esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathatnak ki.

A likvor/ CSF-Monovette csdveket az alabbi centrifugalasi korilmények kozétt kell centrifugalni. Amennyiben ettdl eltéré kérliimények kézott alkalmazzak, azokat a felnasznaldnak maganak kell validalnia.

Meg kell gy6z&dni réla, hogy a likvor/ CSF-Monovette csévek megfelelen illeszkednek a centrifugabetétbe. Azok a likvor/ CSF-Monovette csdvek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és
eltérhetnek. A centrifugat egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjuk, vegye figyelembe a centrifuga haszndlati utasitasat.

FIGYELEM! A tor6tt likvor/ CSF-Monovette csoveket ne kézzel tavolitsa el.

A fert6tlenitésre vonatkozo tudnivaldkat a centrifuga hasznalati Utmutatéjaban taldlja.

Javasolt centrifugalasi médszer:

A javasolt percenkénti fordulatszam (g-szam) a liquor / CSF-mintak centrifugalasahoz csapadékokkal 2.000 x g 10 perces idétartamra.

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

A fert6z§ vagy megtoltott likvor / CSF-Monovette csdveket a bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni.

Howon

Az artalmatlanitast 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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:
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Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Ujbdli felhasznaléas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Szaraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

Sterilizélés besugarzas révén

Egyszert steril védelmi rendszer kiilsé védécsomagoléassal

Ha a csomagolas megsérlt, ne haszndlja

Ne sterilizélja jral

Mszaki valtozasok jogét fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d'uso - Monovette® Liquor/LCR SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Monovette® Liquor/LCR € un contenitore per campioni e serve a raccogliere, trasportare, manipolare (ad esempio, mediante centrifugazione) e conservare i campioni di Liquor/LCR (fluido cerebrospinale) da un
contenitore primario per le analisi diagnostiche in vitro. La conservazione puo avvenire a temperatura ambiente o mediante refrigerazione fino a -20 °C, a seconda della stabilita dei parametri da analizzare. Il prodotto &
destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Monovette® Liquor/LCR si compone di un contenitore di plastica trasparente, un pistone di forma conica con stantuffo e un sistema di chiusura a vite Luer blu con tappo. Monovette® Liquor/LCR & provvista di una
etichetta in carta e viene offerto sterile. Non sono presenti ingredienti stabilizzanti.

Denominazione Dimensioni
10 ml
\®
Monovette® Liquor/LCR 10 ml 102 x 15 mm

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

1. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi da Liquor/LCR 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.

Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti per il prelievo di Liquor/LCR in un contenitore idoneo.
Prima dell'uso, controllare ogni singola confezione per rilevare eventuali danni e, qualora ve ne fossero, non utilizzarla.

Il prodotto € monouso. Smaltire il prodotto in contenitori per materiali a rischio biologico.

S

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

Conservazione

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Limitazioni
La durata e la temperatura di conservazione di una Monovette® Liquor/LCR piena dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare.
Verificare la qualita del campione di Liquor/LCR. Attenersi alle istruzioni del produttore del test in relazione all'idoneita ad analisi cliniche per emolisi e precipitati.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA DI TRASFERIMENTO DEL CAMPIONE DI LIQUOR/LCR, LEGGERE COMPLETAMENTE QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il liquor/LCR o materiali potenzialmente infettivi.
2. Numero necessario di Monovette® Liquor/LCR.

3. Portaprovette compatto o altro dispositivo idoneo per il posizionamento delle Monovette® Liquor/LCR piene.

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

NOTA: Verificare se sono presenti istruzioni del produttore del test in merito alla necessita di fasi di manipolazione preanalitiche specifiche e attenersi alle stesse.
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Manipolazione delle Monovette® Liquor/LCR

© 0006 6 60

Predisporre la Monovette® Liquor/LCR sterile aprendo il blister mediante la tecnica di peel-off su un panno sterile. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

Tenere la Monovette® Liquor/LCR in posizione verticale con il puntale rivolto verso I'alto. Togliere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer e conservarlo per un secondo momento.

Prelevare il campione di liquor/ CSF dal contenitore primario tirando lentamente indietro il pistone fino a al raggiungimento del volume desiderato.
Allontanare la Monovette® Liquor/LCR dal liquido e tenerla in posizione verticale con il puntale rivolto verso I'alto.

Tirare lo stantuffo verso il basso, fino allo scatto.

Chiudere la Monovette® Liquor/LCR in modo sicuro con il tappo precedentemente messo da parte.

Staccare il pistone.

Appoggiare la Monovette® Liquor/LCR in modo che sia dritta e conforme alle condizioni di conservazione previste per il materiale del campione.
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Congelamento/scongelamento

Per la Monovette® Liquor/LCR, valgono in generale le seguenti indicazioni per il congelamento:

Congelamento a meno di 0 °C
e Prima di procedere, verificare se il congelamento interferisce con il campione Liquor/LCR o le analisi.
NOTA: Per la stabilita dei parametri, consultare le istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/dispositivi di analisi.
¢ Inlinea di massima, i valori di stabilita della plastica diminuiscono nell'intervallo di temperatura inferiore a 0 °C. Pertanto, in generale, occorre evitare le sollecitazioni meccaniche.

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

Congelamento a -20 °C
¢ Raffreddare la Monovette® Liquor/LCR in posizione verticale dalla temperatura ambiente a +4 °C in un periodo da 45 a 60 min prima di congelarle a -20 °C.

Congelamento a meno di -20 °C

¢ |l produttore non ha testato il congelamento a temperature inferiori a -20 °C. A fronte della molteplicita di possibili fattori d'influenza, si consiglia di eseguire test di congelamento alle condizioni di routine del
laboratorio.

Scongelamento

e Lasciar scongelare la Monovette® Liquor/LCR in posizione verticale a temperatura ambiente per almeno 45 min. Anche in questo caso, occorre evitare sollecitazioni meccaniche. Uno scongelamento eccessivamente
rapido puo alterare i risultati delle analisi.

Centrifugazione

ATTENZIONE! La Monovette® Liquor/LCR di SARSTEDT & concepita per un massimo di 3000 x g (RCF, accelerazione centrifuga relativa: numero G).

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

RCF (numero g) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

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

"'Giri/min*": "'giri al minuto'" (Min”') oppure n = "'numero di giri al minuto"" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute')
"r'' [in cmy: "'raggio della centrifuga' misurato dal centro della centrifuga al fondo di Monovette® Liquor/LCR.

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

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

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

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le Monovette Liquor/LCR rotte.

Consultare le istruzioni d'uso della centrifuga per indicazioni relative alla disinfezione.

Centrifugazione consigliata:

La RCF (numero G) consigliata per la centrifugazione delle provette Liquor/LCR con precipitati corrisponde a 2.000 x g per un periodo di 10 minuti.

Smaltimento
1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Le Monovette® Liquor/LCR contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.

H> won

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

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

Sterilizzazione per irradiazione

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non risterilizzare

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® LT

Naudojimo paskirtis

Priemoné , Liquor/CSF-Monovette® naudojama kaip méginio indas ,Liquor/CSF* (smegeny skys¢io) méginiams i$ pirminio indo priimti, gabenti, apdoroti (pvz., centrifuguojant) ir laikyti in vitro diagnostiniams
tikslams. Atsizvelgiant j tiriamy parametry stabiluma, gaminj galima laikyti kambario temperatroje arba atsaldyti iki -20 °C temperattros. Gaminys skirtas naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams
profesionalioje aplinkoje.

Gaminio apraSymas

,Liquor/CSF-Monovette® sudaro skaidrus plastikinis indas, kiginis stimoklis su stmoklio strypu ir spalvotas uzsukamas ,Luer* tipo dangtelis su kamsciu. ,Liquor/ CSF-Monovette® tiskiamas sterilus ir su popierine
etikete. Stabilizuojantys priedai nepridedami.

Pavadinimas Matmenys
’ 10ml
| ®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102x15

Saugos ir jspéjamoiji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: mavékite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo ,Liquor/CSF* ir per biologine méginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astriais ir (arba) smailais paémimo jrankiais (kaniulémis) elkités pagal savo jstaigos taisykles ir proceduras. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcineémis ligomis. Btina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedry.

3. Visas aStrias ir smailas priemones, skirtas ,Liquor/CSF* paimti, iSmeskite j tinkamas atlieky talpyklas.

4. Prie$ naudojima visada apzilrékite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite.

5. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. Gaminj iSmeskite j biologiSkai pavojingy medziagy $alinimo talpykla.

6. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. ,Liquor/CSF-Monovette® galiojimo laikas baigiasi paskutine nurodyty mety ménesio diena.
Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperaturoje.

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

Apribojimai
Pripildyto , Liquor/CSF-Monovette® laikymo trukmeé ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo.
Patikrinkite , Liquor/ CSF* méginio kokybe. Laikykités testo gamintojo tinkamumo nurodymy dél hemolizés ir nuosédy Klinikiniam tyrimui.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI ,LIQUOR/CSF* MEGINIO PERPYLIMA PERSKAITYKITE VISA §] DOKUMENTA.
Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés
1. Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanciu patogenu ar potencialiai infekciniy medziagy.
2. Reikalingas ,Liquor/CSF-Monovette* skaicius.
3. Laikiklis arba kitas pritaikytas jtaisas, skirtas tinkamai laikyti pripildytus ,Liquor/CSF-Monovette*.
4. Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.
PASTABA: patikrinkite, ar pagal testo gamintojo reikalavimus batina atlikti specialius pasiruosimo analizei zingsnius, ir, jei taip, atlikite juos.
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»Liquor/CSF-Monovette®“ tvarkymas

Norédami jdéti sterily ,Liquor/ CSF-Monovette®, prapléskite pakuote vir$ sterilios Sluostés. Permatoma plévelé turi bati virSuje.
Laikykite ,Liquor/ CSF-Monovette® vertikaliai, galiuku nukreiptu j virSy. Atsukite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj ir pasidekite jj Salia.
Isiurbkite ,Liquor/CSF* méginj i$ pirminio indo létai traukdami stmoklio kotg atgal, kol pasieksite norima méginio tdrj.

I8traukite ,Liquor/ CSF-Monovette® i§ skyscio ir laikykite vertikaliai, galiuku nukreiptu j virsy.

Traukite stmoklio strypa zemyn, kol jis sustos.

Tvirtai uzkimskite ,Liquor/ CSF-Monovette® anksciau iSimtu kamsteliu.

Nulauzkite stumoklio strypa.

© 0006 6 60

Padékite ,Liquor/ CSF-Monovette® vertikaliai laikydamiesi meginio medziagos laikymo nurodymy.
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UzSaldymas / atSildymas

»Liquor/CSF-Monovette“ taikomos toliau nurodytos bendrosios uzsaldymo rekomendacijos.

Uz8aldymas Zzemesnéje nei 0 °C temperatiroje
e Prie§ uz8aldydami patikrinkite, ar uz8aldymas neturés neigiamo poveikio ,Liquor/ CSF* méginiui arba analizei.

PASTABA: duomeny apie parametry stabiluma ieskokite tyrimo reagenty / analizatoriy gamintojy naudojimo instrukcijose.
e Paprastai Zemesnegje nei 0 °C temperaturoje plastiky stipris sumazéja. Todél reikia vengti mechaniniy apkrovy.

e UzSaldymo salygos turi bati parinktos taip, kad ,Liquor/ CSF-Monovette® turinys uzsalty tolygiai arba i$ apacios j virSy. Stove arba laikymo dézéje turi buti pakankamai laisvos vietos, kad ,Liquor/CSF-Monovette®
galéty iSsiplesti. Putplascio arba metaliniai stovai netinka, nes jie gali sukelti jtrikimus dél plétimosi.

UzSaldyti -20 °C temperaturoje

e Prie§ uzsaldydami -20 °C temperattroje, atvésinkite ,Liquor/ CSF-Monovette® vertikalioje padétyje RT rezimu iki +4 °C 45-60 minuciy.

Uz8aldymas Zemesnéje nei -20 °C temperaturoje
e Gamintojas neisbandé uzsaldymo Zemesnéje nei -20 °C temperatUroje. Dél didelio galimy veiksniy skaiciaus, rekomenduojame atlikti uzSaldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.

Atsildymas
o Atsildykite ,Liquor/ CSF-Monovette® vertikaliai RT rezimu bent 45 minutes. Atsildant taip pat reikia vengti mechaniniy apkrovu. Per greitas atSildymas gali pakenkti analizés rezultatams.

Centrifugavimas

DEMESIO! SARSTEDT , Liquor/ CSF-Monovette“ skirti maksimaliai 3000 x g (RZB - santykiné i§centriné jéga — g reik§mé).

Centrifugos jdeklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy , Liquor/CSF-Monovette* dydj. Santykiné iScentriné jega yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:
RZB (g reikSme) = 11,2 x r x (aps./min/1000)?;

,RZB*: ,santykiné iScentriné jéga“ (angl. RCF — relative centrifugal force);

LUpM*®: japsuky per minute” (min.”") arba: n = ,stikiy per minute“ (angl. RPM — revolutions per minute);

,r* [em]: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Liquor/ CSF-Monovette® dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo megintuvelius ir jdéklus. Centrifuguojant ,Liquor/ CSF-Monovette” su jtriikimais arba centrifuguojant didele iScentrine jéga, ,Liquor/ CSF-Monovette” gali sultzti ir gali iSsiskirti
potencialiai pavojingy medziagy.

,Liquor/CSF-Monovette* turi blti centrifuguojami toliau nurodytomis salygomis. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

,Liquor/CSF-Monovette* butinai turi tvirtai priglusti prie centrifugos jdekly. Uz jdéklo iSsikiSusios ,Liquor/ CSF-Monovette” gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi buti uzpildyta tolygiai. Laikykites
centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy , Liquor/ CSF-Monovette“ plikomis rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija
Rekomenduojama RZB (g reiksme) centrifuguojant ,Liquor/CSF*“ méginius su nuosédomis yra 2.000 x g 10 minuciy.

alinimas

Vienkartinés pirtinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

S

1. Reikia laikytis bendryju higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.

2

3. UZtersta arba pripildyta , Liquor/CSF-Monovette® reikia iSmesti j tinkama biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.
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

Simboliy ir zenkly paaisSkinimas
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Dalies numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijy

Naudojant pakartotinai: infekcijos pavojus

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo Salis

Sterilizuota spinduliuote

Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuoti pakartotinai

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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LietoSanas norades — SARSTEDT Likvora/CSF-Monovette® Lv

LietoSanas mérkis

Likvora/CSF-Monovette® izmanto ka paraugu trauku, un tas paredzéts likvora/CSF (cerebrospinalais $kidrums) paraugu savaksanai, parvadasanai, apstradei (pieméram, centrifuggjot) un uzglabasanai no primara trauka
in vitro diagnostikas mérkiem. Uzglabasanu var veikt istabas temperattra vai ledusskapi lidz -20 °C temperattra atkariba no analizéjamo parametru stabilitates. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to
drikst lietot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

Likvora/CSF-Monovette® sastav no caurspidiga plastmasas trauka, koniska virzula ar virzula katu un zila Luer skriivéjama vacina ar aizbazni. Likvora/CSF-Monovette® aprikots ar papira etiketi un tiek piedavats sterila
veida. Stabilizéjosas piedevas nav ieklautas.

Nosaukums Izmeri
. 10 ml
- ®
Likvora/CSF-Monovette® 10 ml 102x15

Drosibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citu visparéjo aizsargaprikojumu, lai pasargatu sevi no likvora/CSF un iespgjamas ekspozicijas ar biologiska paraugu materiala parnestiem slimibu ierosinatajiem.

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

Visus likvora/CSF panems$anai lietotos asos/smailos priekSmetus likvidgjiet piemérotos atkritumu konteineros.
Pirms listoSanas parbaudiet, vai katram atseviskajam iepakojumam nav bojajumu, un nelietojiet bojajumu gadijuma.

Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietosanai. Likvidgjiet izstradajumu biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros.

S

Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Likvora/CSF-Monovette® deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pédeja diena.

Uzglabasana

lzstradajums jauzglaba istabas temperatura.

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

lerobezojumi

Piepildita likvora/CSF-Monovette® uzglabasanas ilgums un temperatira ir atkariga no analizéjamo parametru deriguma termina.
Likvora/CSF paraugiem parbaudiet paraugu kvalitati. leverojiet testa razotaja noradijumus par piemérotibu hemolizei un nogulsném Kiiniskiem izmeklgjumiem.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS LIKVORA/CSF PARAUGA PARVIETOSANAS SAKUMA PILNIBA IZLASIET $0 DOKUMENTU.

Paraugu panemsanai vajadzigie darba materiali

1. Lietojiet cimdus, halatu, acu aizsargu vai citu piemérotu aizsargapgérbu, lai pasargatu sevi no patogéniem, kas tiek parnesti ar likvoru/CSF, vai no citiem potenciali infekcioziem materialiem.
2. Likvora/CSF-Monovette vajadzigais skaits.

3. Stafivs vai cits piemeérots mehanisms piepilditu likvora/CSF-Monovette novietoSanai.

4. Biologiski bistamo vielu atkritumu konteiners.

PIEZIME: Parbaudiet, vai ir nepieciesamas specialas preanalitiskas darbibas saskana ar testa raZotaja noradijumiem un tas ievérojiet.
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Riciba ar likvora/CSF-Monovette®

Lai novietotu sterilu likvora/CSF-Monovette®, atveriet blisteriepakojumu, izmantojot atlobi$anas tehniku un sterilu salveti. Caurspidigajai plévei jabut véerstai uz augsu.
Turiet likvora/CSF-Monovette® vertikali ar galu uz augsu. Iznemiet aizbazni Luer skrlvéjama vacina un saglabajiet to izmantosanai vélak.

Panemiet likvora/CSF paraugu no primara trauka, Iénam atvelkot virzula katu, lidz sasniegts vajadzigais parauga tilpums.

Izvelciet likvora/CSF-Monovette® no $kidruma un turiet to vertikali ar galu uz augsu.

Velciet virzuli ldz galam uz leju.

Drosa veida noslédziet likvoru/CSF-Monovette® ar ieprieks mala nolikto aizbazni.

Nolauziet virzula katu.

© 0006 6 60

Novietojiet vertikali likvora/CSF-Monovette® un uzglabajiet paraugu materialam paredzétajos uzglabasanas apstaklos.
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Sasaldesana/atkausésana

Uz likvora/CSF-Monovette visparigi attiecas $adi sasaldésanas ieteikumi:

Sasaldésana par 0 °C zemaka temperatura
¢ Pirms sasaldésanas parbaudiet, vai sasaldésanai ir negativa istekme uz likvora/CSF paraugu vai analizém.
PIEZIME: Parametru stabilitati skatiet testa reagentu/analizatoru raZotaju lieto$anas instrukcijas.
o Butiba plastmasas izturibas vertibas tieck samazinatas temperaturas diapazona zem 0 °C. Tapéc parasti jaizvairas no mehaniskam slodzem.

e Sasaldésanas nosacijumi jaizvélas ta, lai likvora/CSF-Monovette® saturs sasaltu vienmérigi vai attiecigi no apaksas uz augsu. Likvora/CSF-Monovette® stafiva vai uzglabasanas kasté butu jaatrodas pietiekami brivi, lai
tie varétu izplesties. Putupolistirola vai metala stativi nav pieméroti, jo tie var izraistt izpleSanas plaisas.

Sasaldésana -20 °C temperatira
e Likvora/CSF-Monovette® vertikala stavokll atdzesgjiet 45-60 min. no istabas temperatdras lidz +4 °C, pirms to var sasaldét -20 °C temperatdra.

Sasaldésana zemaka temperatdra par -20 °C
e Razotajs nav parbaudijis sasaldéSanu zemaka temperatira par -20 °C. Daudzu iespéjamo ietekmes faktoru dé| ieteicams veikt sasaldésanas testus laboratorijas parastajos apstak|os.

Atkauséesana
o Likvora/CSF-Monovette® vertikala stavokii vismaz 45 min. laujiet atkust istabas temperatlra. Ari Seit jaizvairas no mehaniskam slodzem. Parak atra atkausésana var pasliktinat analizes rezultatus.

Centrifugésana
UZMANIBU! SARSTEDT likvora/CSF-Monovette ir konstruéti maksimali 3000 x g (RCB - relativais centrbédzes paatrinajums - g-skaitlis).

Centrifigas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantotajiem likvora/CSF-Monovette. Relafivajam centrbédzes paatrinajumam ir §ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minuté:

RCB (g-skaitlis) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?
"RCB": "Relativais centrbédzes paatrinajums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),

"apgr.min.": "apgriezieni minGte* (apgr./min.") vai: n = "apgriezienu skaits minate" (angliski: RPM “revolutions per minute"),
"r" [cm]: "centrifigas radiuss no centrifigas centra fidz likvora/CSF-Monovette® pamatnei.

Ir jaizmanto tikai piemérotas neséjmégenes vai ieliktni. Centrifuggjot likvora/CSF-Monovette ar plaisam vai centrifugéjot parak liela centrbédzes paatrinajuma, likvora/CSF-Monovette var saplist, izdalot potenciali bistamas
vielas.

Likvora-CSF-Monovette bitu jacentrifugé saskana ar talak minétajiem centrifugéSanas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosacijumus, tie jaapstiprina pasam lietotajam.

Ir janodrosina, lai likvora/CSF-Monovette atbilstosi atrastos centriftigas ieliktnos. Likvora/CSF-Monovette, kas izvirzas virs ieliktna, var aizkert un salauzt centrifigas galva. Centrifiiga jaaizpilda vienmerigi. Ludzu, ieverojiet
centrifugas lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisusus likvora/CSF-Monovette nenemiet ar rokam.

Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifiigas listoSanas instrukcija.

CentrifugésSanas ieteikums:

leteicamais RCB (g-skaitlis) likvora/CSF paraugu ar nogulsném centrifugéSanai ir 2000 x g 10 mintsu periodam.

Utilizacija

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

3. Kontaminéti vai piepildtti likvora/CSF-Monovette ir jaizmet piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.
4

Utilizacija 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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:
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Artikula numurs

Partijas nosaukums

Izlietot lidz

CE Zime

In vitro diagnostika

leverot listoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

Razotajvalsts

Sterilizacija apstarojot

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

Neizmantot, ja bojats iepakojums

Nesterilizet atkartoti

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

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

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® NL

Gebruik

De Liquor/CSF-Monovette® wordt als monsterbuisje gebruikt en dient voor het verzamelen, transporteren, verwerken (bijv. door centrifugeren) en opslaan van liquor/CSF-monsters (cerebrospinale vocht) uit een primaire
opvangrecipiént voor in vitro diagnostische doeleinden. De bewaring kan plaatsvinden bij kamertemperatuur of gekoeld tot -20 °C, afhankelijk van de stabiliteit van de te onderzoeken parameters. Het product is
bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De Liquor/CSF-Monovette® bestaat uit een transparant kunststof buisje, een conische zuiger met een zuigerstang en een blauwe Luer-schroefdop met een stop. De Liquor/CSF-Monovette® heeft een papieren etiket en
wordt steriel aangeboden. Stabiliserende additieven zijn niet aanwezig.

Benaming Afmetingen
’ 10ml
| \®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102x15

Veiligheidsinstructies

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

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

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen die gebruikt zijn voor het verzamelen van liquor/CSF weg in geschikte afvalcontainers.

4. Controleer elke individuele verpakking voor gebruik op beschadigingen en gebruik het product niet in geval van beschadigingen.

5. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi het product weg in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

6. Het product mag niet meer gebruikt worden na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid van de Liquor/CSF-Monovette® eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

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

Beperkingen
De bewaartijd en -temperatuur van een gevulde Liquor/CSF-Monovette® is afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.
Controleer het liquor/CSF-monster op kwaliteit van het monster. Neem de instructies van de fabrikant van de tests over geschiktheid voor hemolyse en precipitaat voor klinische onderzoeken in acht.

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE TRANSFER VAN HET LIQUOR/CSF-MONSTER BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door liquor/CSF overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
2. Vereist aantal liquor/CSF-Monovetten.

3. Blokstandaard of een andere geschikte voorziening voor het opbergen van gevulde liquor/CSF-Monovetten.

4. Afvalcontainer voor gevaarlijke biologische stoffen.

OPMERKING: Controleer of er volgens de fabrikant van de tests speciale pre-analytische handelingen nodig zijn en neem deze in acht.
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Gebruik van de Liquor/CSF-Monovette®

Om de steriele Liquor/CSF-Monovette® te gebruiken, opent u de blisterverpakking met behulp van de peel-off techniek boven een steriele doek. De transparante film moet naar boven zijn gericht.
Houd de Liquor/CSF-Monovette® verticaal met de punt naar boven gericht. Draai de stop op de Luer-schroefdop los en bewaar deze voor later.

Zuig het liquor/CSF-monster op uit het primaire buisje/potje door de zuigerstang langzaam naar achteren te trekken totdat het gewenste monstervolume is bereikt.

Trek de Liquor/CSF-Monovette® uit de vioeistof en houd deze verticaal met de punt naar boven gericht.

Trek de zuiger tot de aanslag naar beneden.

Sluit de Liquor/CSF-Monovette® stevig af met de eerder weggelegde dop.

Breek de zuigerstang af.

© 0006 6 60

Plaats de Liquor/CSF-Monovette® rechtop en volgens de bewaarcondities voor het monstermateriaal.

#| SARSTEDT

63



NL

Invriezen/ontdooien

In het algemeen gelden de volgende aanbevelingen voor het invriezen van liquor/CSF-Monovetten:

Invriezen onder 0 °C
e Controleer vodr het invriezen of het invriezen storende invioeden heeft op het liquor/CSF-monster of de analyses.

OPMERKING: Voor de stabiliteit van de parameters wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de fabrikanten van de testreagentia en analyseapparaten.
¢ In principe nemen de sterktewaarden van kunststoffen af in het temperatuurbereik onder 0 °C. Mechanische belasting moet daarom in het algemeen vermeden worden.

¢ De invriesomstandigheden moeten zo gekozen worden dat de inhoud van een liquor/CSF-Monovette® gelijkmatig of van onderen naar boven bevriest. De liquor/CSF-Monovette® moet voldoende speling hebben in
een houder of opbergkarton om uitzetting mogelijk te maken. Houders van polystyreen of metaal zijn ongeschikt omdat zij tot uitzettingsscheuren kunnen leiden.

Invriezen bij -20 °C
e Koel de liquor/CSF-Monovette® rechtop bij temperatuur tot +4 °C gedurende een periode van 45-60 min. vooraleer ze bij -20 °C in te vriezen.

Invriezen onder -20 °C
* Invriezen tot onder -20 °C is door de fabrikant niet getest. Gezien het grote aantal mogelijke beinvioedende factoren wordt aanbevolen invriestests uit te voeren onder routinematige laboratoriumomstandigheden.

Ontdooien

e Laat de liquor/CSF-Monovette® ten minste 45 min. bij kamertemperatuur rechtop ontdooien. Ook hier moet mechanische belasting vermeden worden. Te snelle ontdooiing kan leiden tot beinvioeding van de
analyseresultaten.

Centrifugatie

LET OP! Liquor/CSF-Monovetten van SARSTEDT zijn ontworpen voor maximaal 3000 x g (RCF - Relatieve centrifugale kracht — g-waarde).

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

RCF (g-waarde) = 11,2 x r x (tpm/1000)?

,RCF": ,Relatieve centrifugale kracht (Engels: RCF, relative centrifugal force”),

,Tpm”: Toeren per minuut” (min”') of: n = ,toerental per minuut” (Engels: RPM ,revolutions per minute”),
,r" [in cm]: ,Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de liquor/CSF-Monovette®.

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

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

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

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken liquor/CSF-Monovetten niet met de hand.

Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

Aanbeveling centrifugatie:

De aanbevolen RCF (g-waarde) voor centrifugatie van liquor/CSF-monsters met precipitaat is 2.000 x g gedurende een periode van 10 minuten.

Verwijdering

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

3. Gecontamineerde of gevulde liquor/CSF-Monovetten moeten verwijderd worden in geschikte containers voor biologisch gevaarlijk materiaal.
4

De 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

Informatie over symbolen en markeringen:
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Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig steriel barrigresysteem met beschermende buitenverpakking

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT Liquor/CSF-Monovette® NO

Bruksformal

Liquor/CSF-Monovette® benyttes som prevebeholder og brukes til & innhenting, transport, bearbeiding (f.eks. ved sentrifugering) og oppbevaring av vaeske/CSF-praver (cerebrospinalvaeske) fra en primeerbeholder til
in-vitro diagnostiske bestemmelser. Oppbevaringen kan finne sted ved romtemperatur eller avkjelt ned til -20 °C, avhengig av stabiliteten til parameterne som skal undersekes. Produktet er ment til bruk i profesjonelt
milje av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

Liquor/CSF-Monovette® bestar av en gjennomsiktig plastbeholder, et konisk stempel med stempelstang og en blé luerskruhette med plugg. Liquor/CSF-Monovette® er utstyrt med en papiretikett og tilbys ogsa steril.
Den inneholder ingen stabiliserende tilsetninger.

Betegnelse

10ml

i | ®
Liquor/CSF-Monovette® 10 ml 102x15 mm

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot veeske / CSF 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
nalestikk, ma 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. Alle skarpe/spisse gjenstander til veeske/CSF-provetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.

4. For bruk skal hver enkeltpakning kontrolleres for skader — produktet skal ikke brukes ved eventuelle skader.

5. Produktet er beregnet til engangsbruk. Produktet skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

6. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til Liquor/ CSF-Monovette® ender den siste dagen i angitt maned og &r.
Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

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

Forhandsregler

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen for en fylt Liquor/ CSF-Monovette® avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersokes.
Kontroller vaeske/CSF-proven for dens provekvalitet. Felg informasjonen fra testprodusenten nér det gjelder egnethet for kliniske undersekelser ved hemolyse og utfellingsprodukter.

Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER OVERF@RINGEN AV V/ESKE/CSF-PROVEN.

Arbeidsmateriale som behgves til provetaking

1. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot vaeske/CSF-overforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
2. Nedvendig antall veeske/CSF-monovetter.

3. Blokkstativ eller en annet egnet innretning for plassering av fylte veeske/CSF-monovetter.

4. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

MERKNAD: Kontroller om det ifolge testprodusenten er nedvendig med spesielle preanalytiske behandlingstrinn, hvis ja, skal disse folges.
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Handtering av Liquor/CSF-Monovette®

Til oppbevaring av den sterile Liquor/ CSF-Monovette® &pnes blisteremballasjen over et sterilt terkle ved bruk av peel-off teknikk. Den giennomsiktige folien skal peke oppover.
Hold Liquor/CSF-Monovette® loddrett med spissen oppover. Lasne proppen pa luer-skruhetten og oppbevar denne for senere bruk.

Ta ut veeske/CSF-proven fra primasrbeholderen ved & trekke stempelstangen langsomt bakover inntil det enskede prevevolumet er nadd.

Trekk Liquor/CSF-Monovette® ut av vaesken og hold den loddrett med spissen oppover.

Trekk stempelet nedover til anslag.

Lukk Liquor/CSF-Monovette® pa en sikker mate med den oppbevarte skruhetten.

Brekk av stempelstangen.

© 0 066 6 60 0

Still Liquor/ CSF-Monovette® loddrett opp og til oppbevaring i henhold til de lagerbetingelsene som er fastlagt for prevematerialet.
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Frysing / tining

For vaeske/CSF-monovetter gjelder generelt falgende anbefalinger for nedfrysing:

Nedfrysing under 0 °C
e Kontroller om nedfrysingen har negativ pavirkning pa veeske/CSF-proven eller analysen.

MERKNAD: For a sikre parameternes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av testreagensene/analyseutstyret konsulteres.
¢ Prinsipielt reduseres fasthetsverdiene for plastmaterialer i temperaturomradet under O °C. Mekaniske belastninger méa derfor generelt unngas.

¢ Betingelsene for nedfrysing ma velges slik at innholdet i en Liquor/ CSF-Monovette® fryses jevnt og nedenfra og oppover. | et stativ eller en oppbevaringskartong ber Liquor/ CSF-Monovetten® ha tilstrekkelig klaring,
slik at den kan utvide seg. Stativer av styropor eller metall er uegnet, da de kan fore til ekspansjonssprekker.

Nedfrysing ved -20 °C

e La Liquor/CSF-Monovette® fa kjole seg ned over et tidsrom pa 45 — 60 min. fra romtemperatur til +4 °C idet den star rett opp, fer den kan fryses ned til -20 °C.

Nedfrysing under -20 °C

e Dypfrysing til under -20 °C har ikke blitt kontrollert av produsenten. Pa grunn av de mange mulige Pavirkningsfaktorer anbefales det & gjennomfere nedfrysingstester under rutinebetingelser for laboratorier.

Opptining

e La Liquor/CSF-Monovette® tine opp i minst 45 min. ved romtemperatur i stdende tilstand. Ogsa her ma mekaniske belastninger unngas. For rask opptining kan fere til negative innvirkninger pa analyseresultatene.

Sentrifugering
OBS! SARSTEDT vaeske/CSF-monovetter er beregnet for maksimalt 3000 x G (RZB - relativ sentrifugalkraft - G-Kraft).

Velg sentrifugeinnsatser som passer til sterrelsen pé veeske/CSF-monovettene som brukes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon til innstilt omdreining/min:

RZB (G-Kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?

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

«RPM>: «omdreining per minutt> (min-'), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«r» [i cm]: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av Liquor/ CSF-Monovette®.

Det skal bare brukes egnede beererer eller innsatser. Sentrifugering av veeske/CSF-monovetter med sprekker eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft kan medfere at veeske/CSF-monovettene brekker, og da kan
potensielt farlige stoffer frigjeres.

Veeske/CSF-monovetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, méa de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at vaeske/CSF-monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Veeske/CSF-monovetter som rager ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er balansert.
Folg bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste vaeske/CSF-monovetter skal ikke fiernes med handen.

Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Sentrifugeanbefaling:
Den anbefalte RZB (G-kraft) til sentrifugering av veeske/CSF-praver med utfellingsprodukter er 2000 x G over et tidsrom pa 10 minutter.

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte eller fylte vaeske/CSF-monovetter ma kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

4

Destruksjonen ma 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

Forklaring av symboler og kjennetegn:
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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

Sterilisering med bestraling

Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Skal ikke steriliseres pa nytt

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

SARSTEDT

NO

69



Instrukcja obstugi — probéwki Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) jest naczyniem na prébki i stuzy do pobierania, transportu, przetwarzania (np. przez wirowanie) i przechowywania probek ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR)
w celu oznaczen diagnostycznych in vitro. Prébki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej oraz zamrazac je w temperaturze do -20°C, zaleznie od stabilnosci badanych parametréw. Produkt jest przeznaczony
do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez lekarzy specjalistow i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Probowka Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego, stozkowego tloka i niebieskiej zakretki Luer z zatyczka. Probdwka Monovette® na ptyn
mozgowo-rdzeniowy (PMR) dostepna jest wraz z papierowa etykieta oraz w stanie sterylnym. Wyroby te nie zawieraja dodatkéw stabilizujgcych.

Oznaczenie
Probéwka Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) 10 ml
10ml 102 x 15 mm

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Ogdlne srodki ostroznosci: Stosowaé rekawice i ogéine srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z ptynem mézgowo-rdzeniowym (PMR) oraz potencjalnie zakaznym biologicznym
materiatem proébki i przenoszonymi w nim patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki. W przypadku bezposredniego kontaktu
z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie 0 pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegaé zalecen
i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do pobierania ptynumézgowo-rdzeniowy (PMR) nalezy utylizowaé w przeznaczonych do tego pojemnikach.
Przed uzyciem sprawdzi¢ kazde opakowanie jednostkowe pod katem uszkodzen, a w przypadku uszkodzenia nie uzywac.

Wyroby te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkt nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

S

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia probéwek Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) korczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;.

Transport

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

Ograniczenia

Czas przechowywania i temperatura przechowywania napetnionej probéwki Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) zaleza od trwatosci badanych parametréw.
Sprawdzi¢ prébke ptynumdzgowo-rdzeniowego (PMR) pod katem jakosci. Przestrzegac instrukgji producenta testu dotyczacych przydatnosci do badan klinicznych w przypadku hemolizy i osaddw.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM PRZENOSZENIA PROBKI PLYNU MOZGOWO-RDZENIOWEGO (PMR) NALEZY W CALOSCI PRZECZYTAC NINIEJSZY DOKUMENT.

Materiat potrzebny do pobrania prébek

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
2. Wymagana liczba probdwek Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR).

3. Statyw blokowy lub inny do odktadania wypetnionych probdwek Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR).

4. Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

WSKAZOWKA: Sprawdzié, czy zgodnie z instrukcjami producenta testu wymagane sg specjalne czynnosci przedanalityczne i przestrzegac ich.
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Obstuga probéwek Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR)

Aby przechowywaé sterylng probdwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR), otworzy¢ opakowanie blistrowe, stosujac technike odklejania nad sterylng tkanina. Przezroczysta folia musi by¢
skierowana do gory.

Probéwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) nalezy trzymac pionowo, z korncéwka skierowana do gory. Zdjac zatyczke z zakretki Luer i zachowaé ja do pdzniejszego wykorzystania.
Pobra¢ prébke ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) z naczynia pierwotnego, powoli odciagajac ttok do tytu, az do uzyskania zadanej objetosci probki.

Wyjaé probdwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) z cieczy i trzymac ja pionowo, z koricéwka skierowana do gory.

Ttok nalezy odciagna¢ do oporu w doét.

Doktadnie zamkna¢ probéwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) za pomoca zdjgtej wezesniej zatyczki.

Odtamac ttok.

©90 006 6 60 ©

Umiesci¢ probdwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) w pozycji pionowej oraz zgodnie z warunkami przechowywania przewidzianymi dla materiatu probki.
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Zamrazanie/odmrazanie

Zasadniczo obowigzuja nastepujace zalecenia dotyczace zamrazania probéwek Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR):

Zamrazanie ponizej 0°C
® Przed zamrozeniem nalezy sprawdzi¢, czy zamrozenie bedzie miato jakikolwiek wptyw na prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) lub wyniki analizy.

WSKAZOWKA: Aby zapewnié stabilno$é parametréw nalezy zapoznaé sie z instrukcjg stosowania przekazang przez producenta odczynnikéw testowych/ urzadzer do analizy.
e Zasadniczo wytrzymato$¢ tworzyw sztucznych spada przy temperaturze ponizej 0°C. W zwiazku z tym na ogdét nalezy unikac obcigzert mechanicznych.

¢ Nalezy zapewni¢ takie warunki zamrazania, aby zawarto$¢ probéwki Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) zamarzata réwnomiernie lub od dofu do géry. Nalezy zadbac o to, aby probéwka Monovette® na
ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) miata na tyle duzo wolnego miejsca w stojaku lub pojemniku do przechowywania, aby mozliwe byto jej rozszerzanie. Stojaki wykonane ze styropianu lub metalu sa nieodpowiednie,
poniewaz moga ulec pgknigciom spowodowanym rozszerzaniem sig materiatu.

Zamrazanie w -20°C

e Umiesci¢ probdwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) w pozycji pionowej i chtodzi¢ ja od temperatury pokojowej do +4°C przez 45-60 minut. Dopiero nastepnie mozna ja zamrozi¢ w temperaturze
-20°C.

Zamrazanie ponizej -20°C

e Zamrazanie ponizej -20°C nie zostato sprawdzone przez producenta. Z uwagi na duza liczbg potencjalnych czynnikéw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sie przeprowadzanie testéw zamrazania w rutynowych
warunkach laboratoryjnych.

Rozmrazanie

* Pozostawi¢ probéwke Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) w pozyciji pionowej w temperaturze pokojowej na co najmniej 45 minut, az do rozmrozenia. Réwniez i w tym przypadku nalezy unikac¢ obciazen
mechanicznych. Zbyt szybkie rozmrazanie moze wptynac na wyniki analizy.

Wirowanie

UWAGA! Probéwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) od SARSTEDT mozna wirowaé maksymalnie przy 3000 x g (RCF — wzgledne przyspieszenie od$rodkowe - sita g).

Whktady do wiréwek nalezy dobieraé zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR). Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczba obrotéw
na minute w nastepujacy sposéb:

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

LRCF": ,wzgledne przyspieszenie odsrodkowe” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minute” (min”) lub: n = liczba obrotéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L [w em]: ,promiert wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki Monovette® na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR).

Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich adapteréw lub wkiadéw. Wirowanie peknigtej probéwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze
spowodowac uszkodzenie probdwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR), a w nastgpstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Probéwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) nalezy wirowaé zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, muszg one zosta¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probéwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) sa prawidtowo osadzone we wktadach wiréwki. Probdwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) wystajace poza wktad moga
zaczepi¢ sig o gtowice wirdwki i peknac. Wirdwka musi by¢ rownomiernie wypetniona. Zapoznac sig z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probédwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR).

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirdwki znajduja sie w instrukcji obstugi wirdwki.

Zalecenie dotyczace wirowania:

Zalecana RCF (sita g) do wirowania probek ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) z osadami wynosi 2000 x g przez 10 minut.

Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Zanieczyszczone lub wypetnione probdwki Monovette na ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR) nalezy wyrzucié do przewidzianych w tym celu pojemnikéw do usuwania zagrozen biologicznych.
4

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para 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

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

jer>

STERILE| R |

\1
4
d

A
i
I
[
N\

® ®

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Sterylizacja przez napromieniowanie

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania

Nie sterylizowac¢ ponownie

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
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Instrugées de utilizacao — Monovette® para liquor/LCR SARSTEDT PT

Aplicagdes
O Monovette® Z para liquor/LCR SARSTEDT é utilizado como coletor de amostras e serve para colher, transportar, processar (p. ex., por meio de centrifugacéo) e armazenar amostras de liquor/LCR (liquido

cefalorraquidiano) de um recipiente primério para determinagdes de diagndstico in vitro. O armazenamento pode ser feito a temperatura ambiente ou refrigerado a temperaturas até -20 °C, dependendo da estabilidade
dos parametros a serem examinados. O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a aplicagdo por pessoal médico e técnicos de laboratério especializados.

Descrigéo do produto

O Monovette® para liquor/LCR consiste num recipiente de plastico transparente, um émbolo cénico com haste e uma tampa de rosca Luer azul com rolha. O Monovette® para liquor/LCR apresenta uma etiqueta de
papel e estéa disponivel estéril. Acessorios de estabilizacdo nao incluidos.

Designacao Dimensoes
' 10 ml
\®
Monovette® para liquor/LCR 10 ml 102 x 15 mm

Instrucdes e avisos de seguranca

1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecao individual geral, para se proteger do liquor/LCR 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 instituicdo. 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 infeciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranca
da sua instituicao devem ser seguidos.

3. Descarte todos os objetos perfurocortantes para colheita de liquor/LCR em recipientes de descarte adequados.

4. Verificar danos em cada embalagem individual antes do uso e néo utilizar em caso de danos.

5. O produto é de utilizagdo unica. Descarte o produto em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas.

6. O produto nao pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade do Monovette® para liquor/LCR termina no Ultimo dia do més e ano indicados.
Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Transporte

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

Limitacbes
O periodo e a temperatura de armazenamento de um Monovette® para liquor/LCR dependem do prazo de validade dos pardmetros a serem examinados.
Verificar a qualidade da amostra de liquor/LCR. Observe as indicagdes do fabricante do teste para adequagao em hemodlises e precipitados para exames clinicos.

Amostragem e manuseamento
LER ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE DAR INiCIO A TRANSFERENCIA DA AMOSTRA DE LIQUOR/LCR.

Materiais necessarios para amostragem

1. Luvas, batas, protecdo para os olhos ou outro vestuério de protecdo adequado para protecao contra agentes patogénicos transmitidos pelo liquor/LCR ou materiais potencialmente infeciosos.
2. Quantidade necessaria de Monovettes para liquor/LCR.

3. Suportes de bloco ou outro dispositivo adequado para pousar Monovettes para liquor/LCR cheios.

4. Recipientes de descarte para substéncias biolégicas perigosas.

OBSERVAQAO: Verifique se sdo necessarias etapas de manuseio especiais pré-analiticas, conforme o fabricante do teste, e cumpra-as.
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Manuseamento do Monovette® para liquor/LCR

Para o uso do Monovette® para liquor/LCR esterilizado, abra a embalagem blister por meio da técnica peel-off com um pano estéril. A pelicula transparente deve estar voltada para cima.
Mantenha o Monovette® para liquor/LCR na vertical com a ponta virada para cima. Solte a rolha na tampa de rosca Luer e guarde-a para utilizar mais tarde.

Retire a amostra de liquor/LCR do recipiente primario, puxando lentamente a haste do émbolo para trés até alcancar o volume de amostra desejado.

Retire o Monovette® para liquor/LCR do liquido e mantenha-o na vertical com a ponta virada para cima.

Puxe o émbolo para baixo, até ao batente.

Feche o Monovette® para liquor/LCR de maneira segura com a rolha retirada anteriormente.

Parta a haste do émbolo.

© 0 066 6 60 0

Mantenha o Monovette® para liquor/LCR na vertical e guarde-o de acordo com as condicdes de armazenamento adequadas para o material amostrado.
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Congelar/descongelar

Para a congelacao de Monovettes para liquor/LCR, siga as seguintes recomendagdes gerais:

Congelar abaixo de 0 °C
* Antes de congelar, verificar se a congelacao influencia de forma negativa a amostra de liquor/LCR ou as analises.
OBSERVACAO: para a estabilidade dos pardmetros, consultar as instrugées de utilizacao dos fabricantes dos reagentes de teste/dispositivos analiticos.
¢ Por norma, as propriedades de resisténcia dos plasticos sdo reduzidas a temperaturas abaixo de 0 °C. Por esse motivo, esforgos mecanicos sao geralmente de evitar.

¢ As condigdes de congelacdo tém de ser selecionadas de modo que o contetido de um Monovette® para liquor/LCR fique congelado uniformemente de baixo para cima. O Monovette® para liquor/LCR deve ter
espaco suficiente num suporte ou numa caixa de cartéo para poder dilatar. Suportes de esferovite ou metal ndo sdo adequados, uma vez que podem causar fissuras devido a dilatagéo.

Congelar a -20 °C

¢ Refrigerar o Monovette® para liquor/LCR posicionado na vertical, durante um periodo entre 45 e 60 min., desde a temperatura ambiente até +4 °C, antes de poder ser congelado a -20 °C.

Congelar abaixo de -20 °C

* A ultracongelacao abaixo de -20 °C nao foi testada pelo fabricante. Devido a variedade de possiveis fatores de influéncia, € recomendavel realizar testes de congelacao em condicoes laboratoriais de rotina.

Descongelar

e Deixar o Monovette® para liquor/LCR descongelar na vertical durante, pelo menos, 45 min. a temperatura ambiente. Também nesta situagéo sao de evitar esforcos mecéanicos. Uma descongelagao demasiado
rapida pode comprometer os resultados das analises.

Centrifugacao
ATENGAO! Os Monovettes para liquor/LCR SARSTEDT suportam, no maximo, 3000 x g (RCF - aceleragéo centrifuga relativa - forga G).

As pastilhas de centrifugacéo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Monovetes para liquor/LCR utilizados. A aceleragao centrifuga relativa e a velocidade de rotagéo configurada devem ter a relagao
rotagao/minuto seguinte:

FCR (forca G) = 11,2 x r x (rpn/ 1000)*

"RCF": "Forga centrifuga relativa®, (inglés: RCF "relative centrifugal force"),

"rpm": "Rotacéo por minuto" (min‘"), ou: n = "velocidade de rotagao por minuto" (inglés: RPM "revolutions per minute"”),
"r" [em cm]: "Raio de rotacéo do centro da centrifuga até ao fundo do Monovette® para liquor/LCR."

Utilizar apenas tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugacéo de Monovettes para liquor/LCR com fissuras ou a centrifugagao com aceleragao exageradamente elevada pode causar a rutura dos
Monovettes para liquor/LCR, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os Monovettes para liquor/LCR devem ser centrifugados de acordo com as condi¢des de centrifugagao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condi¢des, as mesmas devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os Monovettes para liquor/LCR estao devidamente encaixados nas inser¢coes da centrifuga. Caso os Monovettes para liquor/LCR sobressaiam ddas insergdes, podem ficar presos na cabega da
centrifuga e partir-se. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrugdes de utilizagao da centrifuga.

ATENGAO! Nao remover manualmente Monovettes para liquor/LCR partidos.

As instrucdes de desinfecao da centrifuga podem ser consultadas nas instrucoes de utilizagdo da centrifuga.

Sugestéao para centrifugacao:
A RCF (forca G) recomendada para a centrifugagdo de amostras de liquor/LCR com precipitados € 2.000 x g para um periodo de 10 minutos.

Descarte
1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

Os Monovettes para liquor/LCR contaminados ou cheios tém de ser eliminados em recipientes de residuos para substancias bioldgicas perigosas.

Howon

O descarte deve ocorrer numa instalacéo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizacao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcagdo CE

Diagndstico in vitro

[ji] Observar as instrugdes de utilizagao

® Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
0 Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

STERILE n Esterilizagdo por meio de irradiagao

% S

(-

S===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao esterilizar novamente

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT

PT
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Instructiuni de utilizare - Monovette® pentru lichid/LCR SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Monovette® pentru lichid/LCR este un recipient de recoltare si este utilizat pentru colectarea, transportul, prelucrarea (de exemplu prin centrifugare) si depozitarea probelor de lichid/LCR (lichid cefalorahidian) dintr-un tub

primar pentru stabilirea diagnosticelor in-vitro. Depozitarea se poate face la temperatura camerei sau la temperatura de pana la -20 °C, in functie de stabilitatea parametrilor de examinat. Produsul este destinat utilizarii
ntr-un mediu profesional de céatre personal medical instruit in acest scop si personal de laborator.

Descrierea produsului

Monovette® pentru lichid/LCR consta dintr-un recipient din plastic transparent, un piston conic cu tija de piston si un capac infiletat Luer albastru cu dop. Monovette® pentru lichid/LCR are o eticheta din hartie si este
livrata steril. Aditivii stabilizatori nu sunt inclusi.

Denumire Dimensiuni
Monovette® pentru lichid/LCR de 10 ml 0l
102x15 mm

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja impotriva lichidului/LCR 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 unitétii dvs. in cazul unei expuneri directe la probe biologice sau o leziune din
impungere 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.

Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite utilizate pentru recoltarea de lichid/LCR.
Inainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual cu privire la deteriorari, iar dacé acestea exista, nu folositi produsul.

Produsul este de unica folosinta. Aruncati produsul in recipientele adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

S

Dupé expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate a recipientului Monovette® pentru lichid/LCR se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Transport

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

Restrictii
Timpul de depozitare si temperatura pentru un Monovette® pentru lichid/LCR umplut depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati.
Verificati proba de lichid/LCR cu privire la calitatea probei. Respectati instructiunile producatorului acestui test privind adecvarea hemolizei si a precipitatelor pentru examinari clinice.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE CU TRANSFERUL PROBEI DE LICHID/LCR.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor

1. Manusi, halate, echipament de protectie a ochilor sau alte echipamente de protectie adecvate pentru protectia impotriva agentilor patogeni de lichid/LCR sau a materialelor potential infectioase.
2. Numar necesar de recipiente Monovette pentru lichid/LCR.

3. Suport bloc sau alt dispozitiv adecvat pentru depozitarea recipientelor Monovette pentru lichid/LCR umplute.

4. Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

INDICATIE: Verificati daca sunt necesari pasi de manipulare pre-analitici speciali conform producatorului acestui test si respectati-i.
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Manipularea recipientului Monovette® pentru lichid/LCR

Pentru a depozita recipientul Monovette® pentru lichid/LCR steril, deschideti blisterul folosind tehnica de peel-off cu o compresa sterila. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.
Tineti vertical recipientul Monovette® pentru lichid/LCR, cu varful indreptat in sus. Desfaceti dopul de la capacul infiletat Luer si pastrati-l pentru mai tarziu.

Indepartati proba de lichid/LCR din tubul primar tragand incet tija pistonului inapoi pana cand se atinge volumul de proba dorit.

Scoateti recipientul Monovette® pentru lichid/LCR din lichid si tineti-I vertical, cu varful indreptat in sus.

Trageti tija pistonului in jos pana la limita maxima.

Tnchideti bine Monovette® pentru lichid/LCR cu capacul detasabil pus anterior deoparte.

Rupeti tija pistonului.

© 0006 6 60

Asezati recipientul Monovette® pentru lichid/LCR in pozitie verticala si in conformitate cu conditiile de depozitare prevazute pentru materialul de proba.
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Congelare/decongelare

Pentru recipientele Monovette pentru lichid/LCR, se aplica urmatoarele recomandari generale de congelare:

Congelare sub 0 °C
e lnainte de congelare, verificati daca congelarea are efecte perturbatoare asupra probei sau analizelor de lichid/LCR.

INDICATIE: Pentru stabilitatea parametrilor trebuie consultate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare/ aparatelor de analiza.
* In principiu, valorile de soliditate ale materialelor sintetice se reduc in intervalul de temperatura sub 0 °C. Prin urmare trebuie evitate in general orice solicitari mecanice.

¢ Conditile de congelare trebuie selectate astfel incat continutul unui recipient Monovette® pentru lichid/LCR sa inghete uniform sau de jos in sus. Daca se afla intr-un suport sau carton de depozitare, recipientul
Monovette® pentru lichid/LCR trebuie s& aiba suficient spatiu liber in jur pentru a se putea dilata. Suporturile din polistiren sau metal nu sunt adecvate, deoarece pot duce la fisuri de dilatare.

Congelare la -20 °C

e Raciti recipientul Monovette® pentru lichid/LCR in pozitie verticala de la temperatura camerei la +4 °C timp de 45 — 60 de minute inainte de a putea fi congelata la -20 °C.

Congelare sub -20 °C

e Congelarea la temperaturi sub -20 °C nu a fost verificata de catre producator. Din cauza multitudinii de factori de influentare potentiali se recomanda efectuarea de teste de congelare in conditii de laborator de rutina.

Decongelare

e Lasati recipientul Monovette® pentru lichid/LCR sa se dezghete timp de minimum 45 minute la temperatura camerei, in pozitie verticald. Si aici trebuie evitate orice solicitari mecanice. Decongelarea prea rapida poate
duce la afectarea rezultatelor analizei.

Centrifugare
ATENTIE! Recipientele Monovette pentru lichid/LCR SARSTEDT sunt proiectate pentru un maximum de 3000 x g (RCF - Forta centrifuga relativa — forta g).
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii recipientelor Monovette pentru lichid/LCR folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

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

,RCF": forta centrifuga relativa” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),
L,UpM": ,Rotatie pe minut” (min"') sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),
" [in cm]: ,Raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul recipientului Monovette® pentru lichid/LCR.

A nu se resteriliza Centrifugarea recipientelor Monovette pentru lichid/LCR cu fisuri sau centrifugarea daca acceleratia centrifugala este prea mare poate duce la spargerea recipientelor Monovette pentru lichid/LCR,
eventual eliberand substante periculoase.

Recipientele Monovette pentru lichid/LCR trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Se va asigura pozitia corecta si potrivita a recipientelor Monovette pentru lichid/LCR in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Recipientele Monovette pentru lichid/LCR care ies in afara locasului se pot agata de capul
centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu ména recipientele Monovette pentru lichid/LCR sparte.

Puteti gasi indicatii privind dezinfectarea centrifugei in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Recomandare de centrifugare:

RCF (forta g) recomandata pentru centrifugarea probelor de lichid/LCR cu precipitate este de 2.000 x g pentru un interval de 10 minute.

Eliminare
1. 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.

Recipientele Monovette pentru lichid/LCR contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Howon

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:
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Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sterilizare prin iradiere

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Anu se resteriliza

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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WHcTpykumsa no npumeHeHnto — SARSTEDT Monovette® ans cnnHHoMo3rooi xugkoctu (CMXK) RU

HasHayeHune

Monovette® ans cnmHHOMo3roBol xuakocT (CMXK) npeacTasnaeT coboi Npo6rpky, NpeaHasHaqeHHyo Ans B3sTus o6pasuia CMIK 13 NepBUYHOTO KOHTEHEPA, TPaHCMOPTUPOBKY, 06paboTky (Hanpymep, B
LieHTpudyre) 1 xpaHeHus obpasuos CMXK ans in vitro anarHocTkv, B 3aBMCUMOCTW OT YCTONHMBOCTU MCCEAyeMbIX NapamMeTpOB BO3MOXHO XpaHeHVe Npob Npu KOMHATHOW TeMNepaType Unv npv Temnepartype [0
-20 °C. /3pgenvie npegHa3Ha4YeHo Ans 1CNonb30BaHKs B NPOMeCCUOHaIbHOM Cpeae KBaMMULMPOBaHHBIMN COTPYAHVKAMN MEANLIMHCKMX 1 1aBopaTopHbIX YYPeXKaAeHNIA.

OnucaHve npopykTa

Monovette® CM>X coCTOUT 13 MPO3PaYHOro MNacTUKOBOrO KOHTENHEPA, KOHUHECKOrO NOPLLHSA C aBCOPOVPYIOLLIMM HAKOHEHHKOM 1 CHHEV Pe3bBOBON KPbILLIKA
¢ Hacapko Jloapa, ocHaLleHHow npobkoin. Monovette® CMXK nMeeT ByMadkHYIO STUKETKY 1 NMPeaiaraeTcs B CTEPUILHOM UCMIONHEHUN. CTabunmnavpyioLLe 4o6aBKn OTCYTCTBYIOT.

HassaHne Pa3mepbl
Monovette® CMXX 10 mn oo
102x15 mm

Mepbl Npe[oCcToOPOXKHOCTHU

1. O6Lwme Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTI: BO N36EXaHMNE BOBMOXXHOMO KOHTAKTa C KPOBBIO 1 NMEpefatoLLIMICS C KPOBbIO BO3OYAUTENAMI 3a601EBaHNI MCMONb3YINTE 3alUyTHbIE NepyaTKy 1 0bLUmMe CpeacTsa
VHOMBUAYaNbHOW 3aLLMThI.

2. O6palaiTech CO BCEMM BMONOrMHECKMN NPOBamMM 1 OCTPBIMU MHCTPYMEHTaMV Ans B3ATUS NPob ((Mrnamu), B COOTBETCTBUM C NpaBMnaMun 1 NpoLeaypamu, NpuHsaTeIMU B Ballem ydpexxaeHun. B cnyyae npsmMoro
KOHTaKTa C GV0Nory4ecKMn NPoGamu MW MOMyHeHUst TpaBMbl OT YKona Urfoi HEOBXOAMMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLIBKO K Bpady, MOCKOMBbKY 3TO MOXET NpuBecTy K nepefade BWY, renatuta C, renatuta B n
MPOYMX MHPEKLMOHHBIX 3ab0neBaHuii. PyKOBOACTBYTECE MNPEANMCaHNAMM, AEACTBYIOLLMMM AN Baluero y4pexaeHns.

3. \/Tvmmawpylhe BCe OCTpble NHCTPYMEHTbI, NCMOMb3yeMble ON1A B3ATNA KPOBW, B COOTBETCTBYOLLE KOHTeVIHepr ANaA yTunndaunm oCTpbIxX NpegmeToB.

4. I'IepeLL MCNONb30BaHMEM KaxKayKo OTAENbHYHO YNakoBKY HeOﬁXO,EI.I/IMO npoBepATL Ha NpeameT I'IOBpe)K,EI.eHMI;I; npu Hann4mm noepemeHmM NPOAYKT NCMNOMb30BaTh HENb3A.
5. W3penvie npegHasHayveHo Ans OAHOPAa30BOro NPUMEHEHVS. YTUAM3NPYITE NPOAYKT B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEPb! ANS YTUNM3aLmmn GUONOMMHECKN ONaCHbIX OTXOLOB.
6. He 1cnonbayite NPoAyKT NOCe UCTEHYEHMSt M0 cpoka roAHOCTY. CPOK rOAHOCTY MPOLYKTa COOTBETCTBYET MOCNEAHEMY AHIO yKa3aHHOro MecsiLia v rofa.

XpaHeHve

MpOoAYKT CreayeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW Temnepatype.

TpaHcnopTpoBKa

Viapenne CooTBETCTBYET KaTeropumn Nepsr4HbIX MPOBUPOK cornacHo ADR (MHCTpykuma no ynakoske P650) n aupexTuse IATA.

OrpaHuyeHmns

Cpok v Temnepatypa xpaHeHus 3anonHeHHon Monovette® CMXK 3aBucsT oT cpoka rofgHOCTI, MPEAYCMOTPEHHOIO AS UCCeayeMbIX NapameTpoB.
[MpoBepbTe KavecTBo oTO6PaHHON NPo6kl CMXK. Cobniofaiite pekoMeHAaLMmn NPON3BOAMTENS TecTa s 06ecreqeHns NPUrofAHOCTH 06Pa3LIOB reMonmaa N NPeunnUTaToB A1 KIMHUYECKUX NCCNeaoBaHNIA.

B3atne n o6paboTka npod
MOJSTHOCTBIO MPOYNTANTE HACTOSILLMIA LOKYMEHT, MPEX/E YEM MPUCTYTATb K NMEPEHOCY MPOE CMXK.

Pa6ouuit maTtepuan, HeO6XOAUMbIV AN B3ATUS NPO6

1. OpHOpa30Bble MEPHATKY, MEAVLIMHCKYIA XanaT, 3aLyTHbIE 04KV NN [PYre NOAXOAsLLIVE CPEACTBA NHAVBUAYATbHON 3aLLUMTbl Afs MPEeAoTBPALLEHNS KOHTaKTa C naToreHami Uk NOTEHLMANBHO MHEKLMOHHBIMU
matepianamm, NepeHoOCUMBIMIA CO CrIMHHOMOSMOBO XXIAKOCTbIO.

2. Heobxoaymoe konmyecTso npobrpok Monovette® CMXK.
3. BrnoyHble WTaTVBbI U ApYroe NoAXodsilee YCTPOUCTBO AN YCTAHOBKM 3anofiHeHHbIX Npobrpok Monovette® CMIK.

4.  KoHTenHep ans ytuamaaumm 6UOoNorMYeCcKn onacHbIX OTXOLO0B.

MPUMEYAHWE: lNMpoBepsTe, ecTb i HEO6XOANMOCTb B COBITIOA cneL araros rp TU4ECKON 06pPabOoTKM cornacHo TpeboBaHNsIM NpousBoauTess Tecta. lpu HeobxoaumMocTu
cobnogaiTte ux.
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O6pateHue ¢ Monovette® CMXK.

Y1o6bl 13BNEYb CTEPULHYIO Monovette® CMXK, packpoiite GnMcTepHYIO YNakoBKy, UCNONb3yst TEXHUKY OTCaviBaHUs, YASPKVBas ee Haf, CTepUbHON candeTkoi. MNMpo3padHas nneHka AomkHa ykasbiBaTb B
HanpasfieHVn BBEPX.

Yoepxusarite Monovette® CMXK B BepTVKaIbHOM MONOXEHVN HAKOHEHHUKOM BBEPX. CHUMUTE NMPOGKY C Pe3bGOBOI KPbILLKY C Hacafkol Jlioapa v coxpaHnTe ee Anst NOCNEAyIOLLEro NCMob30BaHKS.
Bosbmute 06pasel; CMXK 13 nepBr4HOro KOHTEHePa, MEeLJSIEHHO MOTSHYB NOPLUEHb Ha3af, noka He 6yAeT AOCTUMHYT Hy>KHbIi 06beM Npoohbl.

M3Bnexnte Monovette® CMXK 13 >XX1aKOCTY 1 yaepKUBaiTe ee B BEPTUKATIBHOM MONOXKEHUN HAKOHEYHVKOM BBEPX.

MoTaHWTe NopLUEHb BHK3 10 yropa.

MnotHo 3akpolite Monovette® CMXX paHee OTNOXeHHOI NPOBKOIA.

OTnommTe LWTOK MOPLUHA.

©90 006 6 60 ©

YctaHoswrTe Monovette® CM>K B BepTUKaIIbHOM MONOXEHY, COBMIOAast YCoBIUst XPaHeHIst, MpeayCMOTPeHHbIE A1t MaTepuana npobsb!.
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3amopaxunBaHue / pasmopaxxusaHue

Mpu 3amopaxmsaHun Monovette® CMXK pekomeHAyeTcs NpUAepPXX1BaTLCS CNEAyoLWMX O6LMX NpaBui:

3amopaxuaHue npu TemnepaType Huwxke 0 °C
¢ [lepen 3aMOpaXK1MBaHMEM NPOBEPLTE, HE OKAKET N 3aMOPaKMBaHe HEraTVBHOMO BMAHUS Ha obpasel, CMXK nnm nposeaeHyie 1ccneaosaHyis.

TNMPUMEYAHUE: ins o6ecnevyeHnss cTabuibHOCTY NapameTpoB HEO6X0AMMO C/1e[0BaTh MHCTPYKLMAM M0 MPUMEHEHUIO OT MPON3BOAUTEISI TECTOBOIo peareHTa / npubopa-aHanmsaropa.
* Kak npaBusio, xapakTepUCTUKI MPOYHOCTY MOMMEPHBIX MaTEPUAanoB CHYXKAIOTCH B Aviana3oHe Temnepatyp Hwke O °C. MNMoaTtomy cnegyeT n3berate MexaHN4eCKUX Harpy3oK.

* YCnoByisi 3aMOpakmBaHNs HEO6XOAMMO BbIGVPAaTE TakM 06pa3oM, HTo6kI coaepkimoe Monovette® CMXK 3amMoparkvBanoch paBHOMEPHO NGO Mo HanpasneHnio cHU3y Beepx. Monovette® CMXK, nomelLaemas
B LUTATUB UM BOKC AN XPaHeHWs:, AOMKHA METb AOCTATOYHO CBOGOAHOMO MPOCTPaHCTBA Ha Cryyaii paclunpeHns ee obbema. LLiTatvebl M3 neHonnacTa unm Metanna He NOAXOAAT ANt AaHHOW LIENN, MOCKOMbKY
MOTYT BbI3blBaTb TPELLVHbLI MaTepviasna npu PacTsXKeHNN.

3amopaxusaHue npu Temnepatype -20 °C
e Monovette® CMXK, HaxofsLLytoCs B BEPTUKAbHOM NONOXKEHNUN, CNefyeT OxnaanTe B TedeHre 45-60 MUHYT OT KOMHATHOW TemnepaTypbl A0 +4 °C, npex[ae Yem nogsepraTb ee 3amopaxvsaHunto 4o -20 °C.

3amopaxusaHue npu Temneparype Hke -20 °C

* [Mny6okasi 3aMopo3Ka [0 TemnepaTtyp Hke -20 °C npousBoanTeneM He nposepsinack. B cBsan ¢ GOMbLUMM KOMMHECTBOM BO3MOXHbIX (haKTOPOB BAUSHYIS PEKOMEHZYETCS MPOBECTU UCTIITAHUS Ha 3aMOpaKviBaHie
B PYTVHHBIX YCIOBYISIX KOHKPETHO nagopaTopum.

PasmopaxumsaHue

¢ Pasmopaxvaiite Monovette® CM>K B BEPTUKANIHOM MONOXKEHUN Ha MPOTSHKEHNN Kak MUHUMYM 45 MUHYT NpU KOMHATHO TemnepaType. [1pu 3ToM criefyeT Takke 13berarb MexaHHecKnx Harpy3oK. Crmnwkom
BbICTPOE Pa3MOPKMBAHNE MOXET MPUBECTM K NCKEXKEHWIO PE3y/bTaToB aHanmaa.

LleHTpudyrnposaHne

BHUMAHMUE! SARSTEDT Monovette® CMXX paccuntaHbl Ha MakcumanbHoe yckoperue 3000 x g (OLLY — oTHocuTenbHOe LeHTPOGEXHOE YCKOPEHUE, g-HIUCHO).

BcTasky Anst LeHTpUdbyrv creayeT BbiGrpaTh B COOTBETCTBIV C Pa3MEPOM Mcrnonb3yeMbix Monovette® CVDK. OTHocUTENbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKOPEHIE HAXOANTCS B CReytoLLEM COOTHOLLIEHW C YCTaHOBNEHHOM
CKOPOCTbIO BpaLLeHVst B 06/MUH:

OLY (g-umcrno) = 11,2 x r x (rpm/ 1000)?

«OLY»: «<OTHOCUTENBHOE LIEHTPOGEXHOE YCKopeHue» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«rpm»: «<060POTOB B MUHYTY» (MVH), nnn: N = «41cno 060pOTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),
«r» [CM]: ««pafnyc BpaLLeHns OT LieHTpa LeHTpr1dyrin Ao ocHoBaHMst Npobunpky Monovette® CMXK».

cnonbayiiTe TOMbKO NOAXOAsiLME HecyLLme NPOBUPKY 1 BCTasku. LieHTprdyrnposariie npobupok Monovette® CMXK ¢ TpelyHamm, a Takke LeHTPUDYrMpoBaHe CO CAMLLIKOM BbICOKMM OTHOCUTESbHBIM
LIEHTPOGEXHbIM YCKOPEHNEM MOXET MPUBECTY K NMOBPEXAEHIO NPo6upok Monovette® CMXK, npu KOTOPOM BO3MOXHO BbICBOGOXAEHME MOTEHLWANBHO OMacHbIX MaTepuasios.

Mpw ueHTPUyrpoBaHumM Npobrpok Monovette® CMXX HeoGxoamMo cobnoaaTh YCNoBus LIEHTPUYMPOBaHIs, MPUBELEHHbIE HUKE. B crydae NpUMeHeHst ApyrviX YCHOBWIA Pe3ynsTaThbl LIEHTPUYMPOBaHKS AOMKHbI
6bITb BaMAVPOBAHbLI CaMVIM MOIb30BATENEM.

Cnepnyet y6enuTsest, 4To Monovette® CMXK coBnagatoT no pasmepy ¢ sqeikamu LeHTpudyrv. Monovette® CMXK, BbICTynatoLLye 13 S4erki, MOryT CTONKHYTLCS C BPaLLatLLECs roNIOBKOW LIEHTPUAYrY, HTO NprseaeT
K 1X nospexaeHnio. CneavTe 3a Tem, 4Tobbl LieHTpUdyra Gbina 3arnonHeHa paBHOMEPHO. [py aTOM, NOXaunyincTa, PyKOBOACTBYATECH UHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHUIO LIEHTPUAYI.

OCTOPO>XHO! He BbiHuMaiiTe pa36utsie Monovette® CMXK Bpy4Hyto.

YKazaHusi No Ae3nHMEKLMM LEHTPUMDYTM CM. B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMM MO MPVMEHEHWIO. .

PekomMeHpaumm no LeHTpudyrupoBaHmio:

Pexomenpgyemoe OLLY (g-yncno) ansa ueHTpudyrrposarns obpasuos CMXK ¢ npeuvnutatamm coctaenseT 2 000 X g B TedeHre 10 MuHyT.

Ytunusaums

1. COCOﬁﬂIO,ELaI;ITe CaHVTapHO-rUreHn4eckne npasuna v npeanncaHns rno Hap,nex(amel?l yrunmzaumn I/IHqJEKuVIOHHbIX mMarepvasnos.

2. [Ans CHWXeHWs pricka MHMULIMPOBaHNS NCMONb3YTe OHOPA30Bble NepHaTKu.

3. 3arpsidHeHHble um 3anonHeHHble Monovette® CMXK crefyeT yTunnampoBaTh B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEHEPDI AN GONOMHECKI ONAcHbIX OTXOMOB.
4

yTVIﬂIABaLW\;I [O0MKHa OCYLLIECTBNATLCA B CI'IeLI'I/IaﬂbHOIh neyn anga COxuraHns oTxo4oB U C MOMOLLIbIO aBTOKaBa (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

PacwmncpoBka cuMBOJIOB 1 0603HAYEHMNIA:

1/,

/

%

APTUKYNbHBIN HOMEP

O603Ha4eHvie napTvv

[oneH no

3Hak CE

JlabopaTopHasi AnarHoCTUKa

CobniofaniTe MHCTPYKLMIO N0 3KCryaTaumm

|-|pI/I MOBTOPHOM MCMOMb30BaHUN: OMacHOCTb 3apadkeHns

MpenoxpaHsiTe OT BO3AENCTBYIS CONHEYHbBIX JTyHelt

XpaHuTe B CyxoMm MecTe

MpoussoauTens

CTpaHa N3roToBneHus

CTepunusauys o6ny-eHviem

OpvHapHas CTepunbHas 6apbepHast CUcTeMa C BHELLHEN NPeaoXpaHnTENbHON

YMaKoBKON

He vncnonbayite, ecnn ynakoska nospexaeHa

He nopeepratb MOBTOPHOM CTepunvaauun

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

RU

060 BCeX CepbeaHbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOLAYKTOM NP ero MpUMeHeHW , CneayeT yBeAoMASATb NPOU3BOANTENS 1 / UK YNOIHOMOHEHHOrO MPeACTaBUTENS MPON3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA
YIMOSIHOMOYEHHbI OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - Skimavka SARSTEDT Liquor / CSF-Monovette® SK

Ugel pouzitia
Liquor / CSF-Monovette® je nadoba na vzorky a sltzi na odber, prepravu, spracovanie (napr. centrifugécia) a skladovanie vzoriek likvoru/CSF (mozgovomiechovy mok) z primamej nadoby na diagnostiku in-vitro.

Skladovanie mdze prebiehat pri izbovej teplote alebo v schladenom stave az do -20 °C v zvislosti od stability skiimanych parametrov. Viyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym
a laboratérnym personalom.

Opis vyrobku

Skumavka Liquor/CSF-Monovette® pozostéava z priehladnej plastovej nadoby, kuzelového piesta s piestnou tyc¢inkou a modrého farebného skrutkovacieho uzéveru s Luer koncovkou s uzaverom. Skiimavka
Liquor/CSF-Monovette® je opatrend papierovym $titkom a je v ponuke ako sterilnd. Skiimavky neobsahuju stabilizujice prisady.

Oznacenie

10ml

i - \®
Liquor / CSF-Monovette® 10 ml 102 x 15 mm

Bezpecnostné pokyny a délezité upozornenia
1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalsie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s likvorom/CSF a moznym vystavenim patogénom ktoré st prenasané
biologickym materidlom vzorky.

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

3. Ostré/Spicaté predmety na odber likvoru/CSF zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidéciu.

4. Pred pouzitim skontrolujte kazdé jednotlivé balenie, ¢i nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

5. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Vyrobok zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidéaciu nebezpecného biologického odpadu.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti skimaviek Liquor/CSF-Monovette® konéi v posledny den uvedeného mesiaca a roka.
Skladovanie

Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

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

Obmedzenia

Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skimavky Liquor/CSF-Monovette® zavisia od doby pouzitelnosti parametrov uréenych na diagnostiku.
Skontrolujte kvalitu vzorky likvoru/CSF. Dodrzujte pokyny vyrobcu testu tykajlice sa vhodnosti na klinické vySetrenia pri hemolyze a tvorbe precipitatov.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ZAGIATKOM TRANSFERU VZORKY LIKVORU/CSF S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky
1. Rukavice, plast, ochrana oéi alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi likvorom/CSF alebo pred potencidlne infekénymi materialmi.
2. Potrebny pocet skimaviek Liquor/ CSF-Monovette.
3. Stojan alebo ind vhodna pomaocka na ulozZenie naplnenych skumaviek Liquor/ CSF-Monovette.
4. Nadoba na likvidéciu nebezpecného biologického odpadu.
POZNAMKA: Skontrolujte, &i je podia vyrobcu testu potrebné $pecidlne preanalytické spracovanie a dodrzujte ho.
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Manipulacia so skimavkami Liquor/ CSF-Monovette®

Pred odberom do sterilnej skimavky Liquor/CSF-Monovette®, otvorte blistrové balenie technikou odlepenia cez sterilnt tkaninu. Priehladna félia musi smerovat nahor.
Drzte skumavku Liquor/CSF-Monovette® zvislo $pickou nahor. Zlozte uzéver na skrutkovacom uzévere Luer a uschovajte ho pre neskorsie opatovné pouzitie.
Odoberte vzorku likvoru/CSF z primarnej nadoby tak, ze budete pomaly tahat piest dozadu, kym nedosiahnete pozadovany objem vzorky.

Vytiahnite skimavku Liquor/CSF-Monovette® z tekutiny a drzte ju zvislo $pickou nahor.

Potiahnite piest nadol az na doraz.

Bezpecne uzavrite skiimavku Liquor/ CSF-Monovette® odlozenou zétkou.

Odlomte piest.

© 0006 6 60

Umiestnite skiimavku Liquor/ CSF-Monovette® do zvislej polohy v stlade so skladovacimi podmienkami uréenymi pre dany materiél vzorky.
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Zmrazenie/rozmrazenie

Pre zmrazovanie skimaviek Liquor/CSF-Monovette platia nasledujlice vSeobecné odporiéania:

Zmrazenie pod 0 °C
e Pred zmrazenim skontrolujte, i zmrazenie nema rusivé vplyvy na vzorku likvoru/CSF alebo analyzy.
POZNAMKA: Pokial'ide o stabilitu parametrov, pozrite si navod na pouzitie od vyrobcov testovacich Ginidiel/analyzatorov.
¢ Hodnoty pevnosti plastov sa v zasade znizuju v teplotnom rozsahu pod 0 °C. Mechanickému zatazeniu by ste sa preto mali vo vS§eobecnosti vyhybat.

e Podmienky zmrazovania sa musia zvolit tak, aby sa obsah skimavky Liquor / CSF-Monovette® zmrazil rovnhomerne, resp. odspodu nahor. Skiimavka Liquor / CSF-Monovette® by mala mat v stojane alebo v tloZznom
kartone dostato¢nu volu, aby sa mohla rozpinat. Stojany z polystyrénu alebo kovu nie st vhodné, pretoze mézu sposobit dilatacné trhliny.

Zmrazenie pri -20 °C
e Skumavku Liquor / CSF-Monovette® ochladte vo zvislej polohe pocas 45 - 60 min. na teplotu +4 °C, az potom ju mdZete zmrazit pri teplote -20 °C.

Zmrazenie pod -20 °C

¢ Hiboké zmrazenie na teplotu nizsiu ako -20 °C nebolo vyrobcom testované. Vzhladom na velky pocet moznych ovplyviiujlcich faktorov sa odportca vykonavat testy zmrazenia v beznych laboratérnych podmienkach.

Rozmrazenie

e Skumavku Liquor / CSF-Monovette® nechaijte rozmrazit vo vzpriamenej polohe pri izbovej teplote aspon 45 mindt. Aj tu sa treba vyhnut mechanickému namahaniu. Prili§ rychle rozmrazovanie méze viest k zhor$eniu
vysledkov analyzy.

Centrifugacia
POZOR! Skumavky Liquor/CSF-Monovette SARSTEDT su uréené na maximalne 3000 x g (RCF - relativna centrifuga¢na sila - sila g).

Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podla velkosti pouZitych skimaviek Liquor / CSF-Monovette. Relativna centrifugacna sila suvisi s nastavenymi otackami za minutu takto:

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

,RCF*“: ,relativna centrifugacna sila“ (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,otacky za minutu“ (min-), alebo: n = ,pocet otdcok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L [v.em]: ,polomer centrifigy od jej stredu po dno skimavky Liquor / CSF-Monovette®,

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugacii popraskanych skimaviek Liquor / CSF-Monovette alebo pri centrifugdcii s nadmernou odstredivou silou méze dojst k prasknutiu skiimaviek
Liquor / CSF-Monovette a uvolneniu potenciélne nebezpecnych latok.

Skumavky Liquor / CSF-Monovette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sam validoval.

Zabezpecte, aby skimavky Liquor / CSF-Monovette spravne dosadli do adaptéra centrifigy. Skimavky Liquor / CSF-Monovette, ktoré vycnievaju cez. adaptér, sa moézu zachytit o hlavu centrifiigy a zlomit sa. Uistite sa,
Ze je centrifiga naplnena rovnomerne. Dodrziavajte ndvod na pouZitie centrifugy.

POZOR! Prasknuté skumavky Liquor/CSF-Monovette neodstrarujte rukou.

Pokyny na dezinfekciu centrifigy ndjdete v prislusSnom névode na pouZzitie centrifigy.

Odporucéany postup pri centrifugdcii:
Odporucana hodnota RCF (sila g) pri centrifugdcii vzoriek likvoru/CSF s precipitatmi je 2 000 x g po dobu 10 mindt.

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné zasady a platné nariadenia ustanovenia o spravnej likvidécii infekéného materialu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené skimavky Liquor / CSF-Monovette sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéach na likvidéciu nebezpeéného biologického odpadu.

Howon

Likvidécia sa musf 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

Legenda symbolov a oznaceni:
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Katalégoveé Cislo

Oznacenie Sarze

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia navodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vlyrobca

Krajina pévodu

Sterilizované Ziarenim

Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Zdakaz opakovanej sterilizacie

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - Epruveta za likvor/CSF-Monovette® SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruveta za likvor/CSF-Monovette® je epruveta za vzorce in je namenjena za zbiranje, prevoz in obdelavo (npr. s centrifugiranjem) in skladi$cenje vzorcev likvorja/CSF (cerebrospinalne tekocine) iz primarne epruvete za
diagnosticiranje in-vitro. Epruveto lahko hranite na sobni temperaturi ali hlajeno do —20 °C, odvisno od stabilnosti parametrov preiskave. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in
strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Epruvete za likvor/CSF-Monovette® sestavljajo prozorna plastiéna epruveta, stoz¢ast bat z batnico, moder navojni pokrovéek Luer z zamaskom. Epruveta za likvor/CSF-Monovette® ima papirnato nalepko in je sterilna.
Dodatki za stabiliziranje niso prilozeni.

10 ml
102 x 15 mm

Epruveta za likvor/CSF-Monovette® 10 ml

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splono osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom z likvorjem/CSF in pred morebitno izpostavijenostjo patogenom, ki se prenasajo z bioloskim
vzorénim materialom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim 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 nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki so veljavni v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/konicaste predmete za odvzem likvorja/CSF odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Pred uporabo preglejte vsako posamezno pakiranje in se prepricajte, da ni podkodovano. Ce embalaZa ni brezhibna, izdelka ne uporabljajte.

5. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Izdelek odlozite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

6. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete vec¢ uporabljati. Uporabnost epruvete za likvor/CSF-Monovette® potece zadnji dan navedenega meseca in leta.
Shranjevanje

lzdelek hranite pri sobni temperaturi.

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

Omejitve
Trajanje in temperatura skladiS¢enja napolnjene epruvete za likvor/CSF-Monovette® je odvisna od uporabnosti parametrov preiskave.
Preverite kakovost vzorca epruvete za likvor/CSF. UposStevajte navodila proizvajalca testa za primernost pri hemolizi in oborini za klinicne preiskave.

Odvzem vzorca in rokovanije
PRED PRENOSOM VZORCA LIKVORJA/CSF V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca

1. Rokavice, halja, zascita za oci ali druga ustrezna zas¢itna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo z likvorjem/CSF, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
2. Potrebno Stevilo epruvet za likvor/CSF-Monovette.

3. Stojalo ali druga primerna oprema za odlaganje napolnjenih epruvet za likvor/CSF-Monovetten.

4. Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

OBVESTILO: preverite, ali je proizvajalec testa predvidel zahtevane predanaliticne korake in jih upostevajte.
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Rokovanje z epruveto za likvor/CSF-Monovette®

Sterilne epruvete za likvor/CSF-Monovette® vzemite iz pretisnega omota, tako da zadniji del odlepite nad sterilno gazo. Prozorna folija mora gledati navzgor.
Drzite epruveto za likvor/CSF-Monovette® pokonéno s konico navzgor. Odstranite zamasek na navojnem pokrovéku Luer in ga shranite za poznej$o uporabo.
Vzemite vzorec likvorja/CSF iz primarne epruvete, tako da batnico pocasi vieCete nazaj, dokler ne odvzamete zelene koli¢ine vzorca.

Drzite epruveto za likvor/CSF-Monovette® pokonéno s konico navzgor.

Povlecite bat navzdol do prislona.

Dobro zaprite epruveto za likvor/CSF-Monovette® z zamaskom, ki ste ga prej odlozili.

Batnico odlomite.

© 0006 6 60

Epruveto za likvor/CSF-Monovette® postavite pokonéno in skladno z dolocenimi pogoji skladiscenja vzorénega materiala.
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Zamrzovanje/odmrzovanje

Za epruvete za likvor/CSF-Monovette veljajo pri zamrzovanju naslednja splo$na priporocila:

Zamrzovanje pod 0 °C

* Pred zamrzovanjem preverite, ali bo zamrzovanje motece vplivalo na vzorec likvorja/CSF ali na analizo.

OBVESTILO: Za stabilnost p trov je treba upoStevati navodila za uporabo proizvajalca reagenta pri testu/aparatov za analizo.
¢ Naceloma se zmanjSa stopnja trdnosti plasti¢nih mas pri temperaturah pod 0 °C. Zato je na splosno treba prepreciti mehanske obremenitve.

e Treba je izbrati pogoje za zamrzovanie, v katerih se vsebina epruvete za likvor/CSF-Monovette® zamrzuje enakomerno oz. od spodaj navzgor. Epruveta za likvor/CSF-Monovette® mora imeti v stojalu ali v $katli za
shranjevanje dovolj prostora, da se lahko razteza. Stojala iz stiropora ali kovine so neprimerna, ker lahko povzrocijo razpoke zaradi raztezanja.

Zamrzovanije pri —20 °C
e Epruveto za likvor/CSF-Monovette® ohlajajte v pokonénem poloZaju 45-60 minut s sobne temperature na +4 °C, preden jo boste lahko zamrznili na —20 °C.

Zamrzovanje pod —20 °C
* Globokega zamrzovanja pod —20 °C proizvajalec ni testiral. Zaradi Stevilnih moznih dejavnikov priporoc¢amo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskin pogojih.

Odmrzovanije

® Epruveto za likvor/CSF-Monovette® pustite pokonéno odmrzovati pri sobni temperaturi najmanj 45 min. Tudi v tem trenutku ne sme priti do mehanskih obremenitev. Prehitro odmrzovanje lahko vpliva na rezultate
analize.

Centrifugiranje

Centrifugiranje Epruvete za likvor/CSF-Monovette SARSTEDT so primerne za najve¢ 3000 x g (RCS - Relativna centrifugalna sila — g-Stevilo).
Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet za likvor/CSF-Monovetten. Relativha centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavljenimi vrtljaji/min:

RCF (g-stevilo) = 11,2 x r x (UpM/1000)?

,RCS*: ,relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtligjev na minuto® (min), ali: n = ,Stevilo vrtljigjev na minuto” (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),
"r" [in cm]: ,Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete za likvor/CSF-Monovette®,

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet za likvor/CSF-Monovette z razpokami oz. centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzroci ziom epruvet za likvor/CSF-
Monovette, pri ¢emer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Epruvete za likvor/CSF-Monovette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bil pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

PrepriGajte se, da se epruvete za likvor/CSF-Monovetten prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete za likvor/CSF-Monovette, ki segajo ¢e nosilec, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga
mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet za likvor/CSF-Monovette ne odstranjujte z rokami.

Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporodila za centrifugiranje:

Priporocena RCS (g-$tevilo) za centrifugiranje vzorcev likvorja/CSF z oborinami znasa 2.000 x g za ¢as 10 minut.

Odlaganje med odpadke

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

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete za likvor/CSF-Monovette je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

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

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

LOT

Oznaka Sarze

Uporabno do
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Znak CE

In-vitro diagnostika
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Ne sterilizirajte ponovno.

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

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zaSciteno pred sonéno svetlobo.

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zasc¢itno embalazo

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

SARSTEDT

SL
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Bruksanvisning - SARSTEDT likvor/CSF-Monovette® SV

Avsedd anvandning

Likvor/CSF-Monovette® anvands som provrér for provtagning, transport, bearbetning (t.ex. genom centrifugering) och forvaring av likvor/CSF-prov (cerebrospinalvatska) fran ett primarkarl for diagnostiska bestamningar
in-vitro. Férvaring kan ske i rumstemperatur, kylt eller fryst ned till -20 °C beroende pa stabiliteten pa de parametrar som ska undersokas. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad
personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Likvor/CSF-Monovette® bestar av ett transparent plastrdr, en konformad kolv med pistong och ett blatt Luer-skruvlock med plugg. Likvor/CSF-Monovette® &r forsedd med en pappersetikett och &r steril. Stabiliserande
tillsatser ingar inte.

Beteckning

10ml

il | ®
Likvor/CSF-Monovette® 10 ml 102x15 mm

Sakerhetsanvisningar och varningar

1. Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot cerebrospinalvéatska/CSF och majlig exponering for bloddverforda smittamnen.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tillbehér till provtagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Uppsok I8kare efter direktkontakt med biologiska prover eller ndlsticksskada,
eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas pé detta vis. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Avfallshantera alla stickande/skarande foremal for provtagning av cerebrospinalvatska/CSF i lampliga avfallsbehéllare.

4. Kontrollera fére anvandning att varje férpackning ar oskadad och anvand inte skadade férpackningar.

5. Produkten &r endast avsedd for engéngsbruk. Avfallshantera produkten i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

6. Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum for en liquor/CSF-Monovette® &r den sista dagen i angiven manad och ar.
Foérvaring

Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.

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

Forbehall

Lagringstid och temperatur for en fylld likvor/CSF-Monovette® beror pa hallbarheten for de parametrar som ska undersokas.
Kontrollera likvor/CSF-provet med avseende pa provkvalitet. Folj testtillverkarens anvisningar om lamplighet vid hemolys och utfallningar for kliniska undersokningar.

Provtagning och hantering
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR OVERFORINGEN AV LIKVOR/CSF-PROVET.

For provtagning nédvandigt arbetsmaterial

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddskléder fér skydd mot med cerebrospinalvétska dverforda patogener eller potentiellt smittférande material.
2. Nodvandigt antal likvor/CSF-Monovetter.

3. Provrdrsstéll eller annan lamplig anordning att placera likvor/CSF-Monovetterna i.

4. Avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

OBSERVERA: Kontrollera om testtillverkaren krdver speciella preanalytiska hanteringssteg och folj dem.
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Hantering av likvor/CSF-Monovette®

For att forvara den sterila likvor/CSF-Monovetten®, 6ppna blisterforpackningen dver en steril duk. Den transparenta folien méaste vetta uppat.
Hall likvor/SCF-Monovette® lodratt med spetsen uppat. Avidgsna proppen pa Luer-skruviocket och lagg undan den for senare anvandning.
Ta likvor/CSF-provet ur primarkarlet genom att ldngsamt dra pistongen bakat till dess att den énskade provvolymen har uppnétts.

Dra likvor/CSF-Monovette® ur vétskan och hall den lodratt med spetsen uppat.

Dra pistongen nedat tills det tar stopp.

Forslut likvor/CSF-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen.

Bryt av pistongen.

© 0006 6 60

Placera likvor/CSF-Monovette® i upprétt lage och i enlighet med forvaringsvilkoren fér provmaterialet.
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Infrysning/upptining

For likvor/CSF-Monovetter galler féljande allménna rekommendationer vid infrysning:

Infrysning under 0 °C
¢ Kontrollera fore infrysningen om det inverkar stérande pé likvor/CSF-provet eller analysen.

OBSERVERA: Fér parameterstabilitet konsulteras bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.
e | princip minskar plasters hallfasthet vid temperaturer under 0 °C. Mekaniska belastningar ska darfor generellt undvikas.

¢ Infrysningsforhallandena méste véljas sa att innehallet i en likvor/CSF-Monovette® fryser homogent resp. underifrdn och uppét. Likvor/SCF-Monovette® ska ha tillrackligt med utrymme i stall eller forvaringskartong for
att kunna utvidgas. Stéll av frigolit eller metall &r olampliga, da de kan leda till vidgningssprickor.

Infrysning vid -20 °C

o L4t likvor/CSF-Monovette® kylas ner fran rumstemperatur till +4 °C i upprattstaende lage under 45 — 60 min. innan den fryses in vid -20 °C.

Infrysning till under -20 °C

e Djupfrysning till under -20 °C har €j testats av tillverkaren. Pa grund av mangfalden av tankbara paverkande faktorer rekommenderas att infrysningstester gors under laboratoriets rutinvillkor.

Upptining

e Tina likvor/CSF-Monovette® staende vid rumstemperatur i minst 45 min. Aven har méste mekaniska belastningar undvikas. En for snabb upptining kan negativt paverka analysresultaten.

Centrifugering
OBSERVERA! SARSTEDT likvor/CSF-Monovetter ar gjorda for maximalt 3 000 x g (RCF - Relative centrifugal force — g-kraft; relativ centrifugalkraft).

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pé anvanda likvor/CSF-Monovetter. Den relativa centrifugalkraften har foljiande relation till installt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relative centrifugal force” (relativ centrifugalkraft),

"RPM": "Revolutions per minute” (min-') ("varv per minut”),

"r" [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa likvor/CSF-Monovette®.

Anvand endast lampliga béarrdr eller insatser. Centrifugering av likvor/CSF-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att likvor/CSF-Monovetterna gar sénder och det finns da
en risk for kontakt med smittférande provmaterial.

Likvor/CSF-Monovetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser fér centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjélv.

Det maste sékerstéllas att likvor/CSF-Monovetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Likvor/CSF-Monovetter som sticker upp 6ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa
likformigt. Beakta harvid centrifugens bruksanvisning.

SE UPP! Avlagsna inte trasiga liquor/CSF-Monovetter med handerna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrad:

Rekommenderad RCF (g-kraft) for centrifugering av llikvor/CSF-prover med utfallningar & 2 000 x g under en period av 10 minuter.

Avfallshantering

1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda likvor/CSF-Monovetter maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

Foérklaring av symboler och markning:
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Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Sterilisering genom bestralning

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning

Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad

Far ej omsteriliseras

Med reservation for tekniska andringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Liquor/BOS Monovette® TR

Kullanim amaci

Liquor/BOS Monovette® 6rmek tipl olarak kullanilir ve in-vitro teshis belirlemeleri icin bir birincil damardan BOS érneklerinin (beyin omurilik sivisi) alinmasi, taginmasi, islenmesi (6r. santrif(jj ile) ve saklanmast igin kullanilir.
Saklama islemi, incelenecek parametrelerin stabilitesine bagl olarak oda sicakliginda veya -20 °C'ye kadar soguklukta gergeklestirilebilir. Urtin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda
kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Liquor/BOS Monovette® seffaf bir plastik kap, piston gcubuguna sahip konik bir piston, tipali mavi bir luer vidali kapaktan olusur. Liquor/BOS Monovette® bir kagit etikete sahiptir ve steril olarak saglanmaktadir. Stabilize
edici katki maddeleri dahil degildir.

Uriin adi Boyutlari
) 10 ml
\®
Liquor/BOS Monovette® 10 ml 102x15

Givenlik ve uyan bilgileri

1. Genel dnlemler: Liquor/BOS ve biyolojik 6rnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Tum biyolojik 6rneklerini ve keskin/sivri drnek alma gereclerini (kantlleri) direktiflere ve diizenleme islemlerine uygun olarak kullanin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan
yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Liquor/BOS alimi igin kullanilan tiim keskin/sivri nesneleri uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

4. Kullanimdan 6nce her bir tekli ambalaji hasar bakimindan kontrol edin ve bir hasar olmasi durumunda kullanmayin.

5. Uriin tek kullanimiiktir. Urtind biyolojik tehlikeli maddeler icin dngdrulen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

6. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Liquor/BOS Monovette®'lerin son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gtntdur.
Depolama

Uriin oda sicakiiginda depolanmalidir.

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

Sinirlamalar

Doldurulmus bir Liquor/BOS Monovette® icin saklama stresi ve sicakligi, incelenecek parametrelerin dayanikliigina baglidir.
Liquor/BOS 6rnegini érnek kalitesi agisindan kontrol edin. Klinik muayeneler igin hemoliz ve ¢okeltiler agisindan uygunluk konusunda test Ureticisinin talimatlarina uyun.

Ornek alimi ve kullanim
LIQUOR/BOS TRANSFERINE BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANI TAMAMEN OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler

1. Liquor/BOS ile bulasan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere kars korunmak icin eldiven, onlik, koruyucu goézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
2. Gerekli Liquor/BOS Monovette sayisl.

3. Doldurulmus Liquor/BOS Monovette'lerini yerlestirmek igin blok standi veya uygun diger tertibat.

4. Biyolojik tehlikeli maddeler igin bertaraf kaplari.

BILGI: Test ireticisine gére 6zel preanalitik isleme adimlarinin gerekli olup olmadigini kontrol edin ve bunlara uyun.
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Likor/BOS Monovette®'nin kullanimi

© 0006 6 60

Steril Liquor/BOS Monovette®'yi birakmak igin, steril bir bez tizerinde soyma teknigini kullanarak blister paketi agin. Seffaf folyo yukariya dogru gostermelidir.

Liquor/BOS Monovette®'yi ucu yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun. Luer vidall kapagindaki tipayi ¢ikarin ve daha sonra kullanmak Uzere saklayin.
istenilen érnek hacmine ulasilana kadar piston gubugunu yavasca geriye dogru gekerek Liquor/BOS érmegini birincil tlipten ikarin.

Liquor/BOS Monovette®'yi sividan disar gekin ve ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun.

Piston cubugunu gidebildigi kadar asadr gekin.

Liquor/BOS Monovette® daha ¢nce kenara koydugunuz tipayla sikica kapatin.

Piston ¢cubugunu kirin.

Liquor/BOS Monovette®'yi dik konumda &rnek icin 6ngdriilen saklama kosullarina uygun olarak birakin.
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Dondurma/Cézme

Asagidaki dondurma 6nerileri Liquor/BOS Monovette'ler icin gegerlidir:

Eksi 0°C altinda dondurmak

e Dondurmadan énce, dondurmanin Liquor/BOS 6rneginin veya analizleri Gizerinde herhangi bir engelleyici etkisi olup olmadigini kontrol edin.
BILGI: Parametrelerin stabilitesi icin test reaktifi/analiz cihazi ireticisinin kullanim talimatlarina bakin.

e Temel olarak 0°C'nin altindaki sicaklik araliginda plastiklerin mukavemet degerleri azalir. Bu nedenle mekanik ytklerden genel olarak kaginimalidir.

¢ Dondurma kosullari, Liquor/BOS Monovette® igeriginin esit sekilde veya asadidan yukariya donacak sekilde secilmelidir. Liquor/BOS Monovette®, genlemesine izin vermek icin bir stant veya saklama kutusunda yeterli
oynama alanina sahip olmalidir. Strafor veya metal stantlar, genlesme catlaklarina neden olabileceginden uygun degildir.

-20°C'de dondurmak
e Liquor/BOS Monovette®'yi, -20°C'de donmasi icin dik konumda 45 - 60 dakika boyunca oda sicakliginda +4°C'ye sogutun.

Eksi -20°C altinda dondurmak

e -20°C'nin altinda donma Uretici tarafindan test edilmemistir. Cok sayida olasi etki faktdrl nedeniyle, donma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapiimasi tavsiye edilir.

Cozmek
e Liquor/BOS Monovette®'yi en az 45 dakika boyunca oda sicakliginda dik durarak ¢ézin. Burada da mekanik yuklerden kaginimalidir. Cok hizli gdzdtrme, yanlis analiz sonuglarina neden olabilir.

Santrifigasyon

DIKKAT! SARSTEDT Liquor/BOS Monovette'leri maksimum 3000 x g (BSK - bagil merkezkag ivmesi - g-sayisi) igin tasarlanmistir.
Santrifllj kovalari/tUp tutucular, kullanilan Liquor/BOS Monovette'lerin boyutuna gore segilmelidir. Géreceli santrifilj kuvveti, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g-sayisi) = 11,2 x r x (Dev/dk/1000)?

"BSK": "Bagil santrifiij kuwveti", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"Dev/dk": "Dakikadaki tur sayisi" (dk") veya: n = "Dakikadaki devir sayisi” (ingilizce: RPM "revolutions per minute”),
"r" [em olarak]: "Santriflijin merkezinden Liquor/BOS Monovette®nin tabanina dogru dénme yarigap,

Sadece uygun taslyici tipler veya uglar kullanilabilir. Liquor/BOS Monovette'lerin catlak durumda santrifijlenmesi veya asin santrifllj kuvvetinde santrifij edilmesi, Liquor/BOS Monovette'lerin kinlmasina ve potansiyel
olarak tehlikeli maddeler salmasina neden olabilir.

Liquor/BOS Monovette'ler, asadida listelenen santrifigasyon kosullarina gére santrifijlenmelidir. Baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

Liquor/BOS Monovette'lerin santrif(j uglarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun &tesine tasan Liquor/BOS Monovette'ler santriflj basligina takilip kirlabilir. Santrifij esit sekilde doldurulmalidir. Litfen
santrifjun kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik Liquor/BOS Monovette'leri elle gikarmayin.

Santrifljin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santriftjin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Santrifligasyon onerisi:
Liquor/BOS 6rneklerinin ¢okeltilerle santriflijlenmesi icin dnerilen RCF (g-sayisi), 10 dakikalik bir stire igin 2.000 x g'dir.

Bertaraf etme
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hijyen kurallar ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmaldir.
Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine veya doldurulmus Liquor/BOS Monovette'ler uygun biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Howon

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

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

Sembol ve isaretleme dizini:
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Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro diyagnostik

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Isinlama ydntemiyle sterilizasyon

Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve ilgili ulusal otoriteye bildirilmelidir.
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