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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Zwischenbodenréhre CSF DE

Verwendungszweck

Die Zwischenbodenrdhre CSF ist ein ProbengefaB fiir CSF (Cerebrospinalfliissigkeit) und dient der Aufnahme, dem Transport, der Verarbeitung und der Lagerung von CSF flr in-vitro diagnostische Bestimmungen.
Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Zwischenbodenrdhre CSF besteht aus einem klaren Kunststoffgefa mit Rundboden und konischem Zwischenboden. Die Rohre ist mit einem transparenten Kunststoffetikett versehen. Das Nennvolumen betragt
2,5ml und ist als Fullstandsmarkierung mit dem zusatzlichen Hinweis ,Fill to mark* aufgedruckt. Das Produkt ist mit einem beiliegenden blauen Schraubverschluss einzeln steril verpackt.

Sicherheits- und Warnhinweise

Produkt nicht verwenden, wenn die Blisterverpackung beschéadigt ist.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausristung, um sich vor einer moglichen Exposition gegentiber potentiell infektiosem Probenmaterial und
Ubertragenen Krankheitserregern zu schiitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Probenentnahmeutensilien gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben
oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kdnnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren lhrer Einrichtung missen befolgt
werden.

Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschadigung Uberprifen und im Fall einer Beschédigung nicht benutzen.
Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstéande (Kanlen) zur Probengewinnung in geeigneten Abwurfoehaltern fir biologische Gefahrstoffe.
Die Zwischenbodenrdhre CSF und der Verschluss sind flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle Produkte in Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

Eine Unter- oder Uberfiillung sowie Schaumbildung ist zu vermeiden.

S S

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

Lagerung
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

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

Einschréankungen
1. Lagerungsdauer und -temperatur einer beflllten Zwischenbodenréhre CSF sind abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter.

2. Die CSF-Probe auf Probenqualitat prifen. Hinweise des Testherstellers zur Eignung bei Hamolyse und Prézipitaten flr klinische Untersuchungen beachten.

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

Fiir die Probennahme benétigtes Arbeitsmaterial:
1. Geeignete Schutzkleidung und allgemeine Materialien zur CSF-Gewinnung gemaB den Hygienerichtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
2. Alle bendtigten Probenbehaltnisse geméaB Anforderung.
3. Etiketten zur Probenidentifikation.
4. Abwurfbehélter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
HINWEIS: Priifen Sie, ob spezielle prdanalytische Handhabungsschritte laut Testhersteller erforderlich sind und beachten Sie diese.

FUHREN SIE DIE PROBENNAHME GEMASS DEN RICHTLINIEN UND VERFAHREN IHRER EINRICHTUNG DURCH.
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Handhabung der Zwischenbodenréhre CSF

1. Zur Ablage der steril angereichten Zwischenbodenrdhre CSF 6ffnen Sie die Blisterverpackung mittels der Peel-Off Technik Uber einem sterilen Tuch. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.
HINWEIS: Im Blister befindet sich jeweils eine Zwischenbodenréhre CSF und ein Schraubverschluss, nicht verschraubt.

2. Lassen Sie die Cerebrospinalflissigkeit direkt in die Zwischenbodenréhre CSF abtropfen, bis die Flllmarkierung erreicht ist.

3. Setzen Sie den Verschluss auf und verschlieBen Sie die Zwischenbodenréhre CSF sorgfaltig.

4. Stellen Sie die Zwischenbodenréhre CSF aufrecht und gemas den fir das Probenmaterial vorgesehenen Lagerbedingungen ab.
5. Probenidentifikation aufbringen.

Zentrifugation

ACHTUNG!

Nur geeignete Tragerrhren bzw. Einsétze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren einer Zwischenbodenréhre CSF mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der
Zwischenbodenrdhre CSF fuhren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt werden kénnen.
Zentrifugeneinsétze sind gemai der GroBe der verwendeten Zwischenbodenrdhre CSF auszuwéhlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingesteliten Umdrehung/min:

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

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

L,WUpM*: ,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 des Zwischenbodens der Zwischenbodenroéhre CSF.

Zwischenbodenréhren CSF sollten geméaB der unten aufgeflihrten Zentrifugationsbedingung zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden, sind sie vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die Zwischenbodenréhre CSF passend in dem Zentrifugeneinsatz sitzt. Réhren, die tber den Einsatz hinausragen, kénnen 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 Zwischenbodenréhre CSF nicht von Hand entfernen.

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

Zentrifugationsempfehlung:
Die empfohlene RZB (g-Kraft) zur Zentrifugation von CSF-Proben mit Préazipitaten betrégt 2.000 x g fur einen Zeitraum von 10 Minuten.

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

Kontaminierte oder beflillte Zwischenbodenrdhren CSF missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern flir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

Eal SR

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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US-Standards / ISO Normen in der jeweils glltigen Fassung

Produktspezifische Normen:

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Formstabile Kunststoffbehalter - Verfahren zur Prifung von Verschliissen auf Dichtheit

Normen zu Kennzeichnung:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Verordnung Uber elektronische Gebrauchsanweisungen fir Medizinprodukte

Normen zu Verpackung:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: Verpackungen flr in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -schlauche aus porésen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie - Anforderungen und
Priufverfahren

Normen zur Sterilisation:

DIN EN ISO 11135: Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge - Ethylenoxid - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte
DIN EN ISO 11737-1: Sterilisation von Produkten fUr die Gesundheitsflrsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
DIN EN 556-1: Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

Systembezogene Normen:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program geméaB ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Verordnung Uber in-vitro-Diagnostika

Weiterfliihrende Literatur:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: S1, AWMF-Registernummer: 030/141

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer Zusatzlich gilt fir sterile Produkte:

Chargenbezeichnung Nicht erneut sterilisieren

LOT

Verwendbar bis STERILE E Sterilisation durch Ethylenoxid

~ Ed
®

CE-Zeichen Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

In-vitro-Diagnostikum Sz Einfach-Sterilbarrieresystem mit uBerer Schutzverpackung

Gebrauchsanleitung beachten

® 5 5

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
0 Vor Sonnenlicht geschlitzt aufbewahren

j Trocken lagern
M Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructions for use — SARSTEDT CSF false bottom tube EN

Intended use

The CSF false bottom tube is a specimen receptacle for CSF (cerebrospinal fluid) which has been designed for the collection, transportation, processing and storage of CSF for in vitro diagnosticsing.
The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The CSF false bottom tube consists of a clear plastic receptacle with a round bottom and an elevated conicalbase. The tube has a transparent plastic label. The nominal volume is 2.5 ml and is printed on the tube as a
fill level with the additional information "Fill to mark". The product is individually sterile-packed with an enclosed blue screw cap.

Safety information and warnings

Do not use the product if the blister packaging is damaged.

1.
2.

N oo o o~

General precautions: Wear gloves and other general personal protective equipment to prevent possible exposure to potentially infectious specimen material and transmitted pathogens.

Handle all biological specimens and sharp collection utensils according to the established guidelines and procedures in 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.

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

Dispose of all sharp objects (cannulae) for specimen collection in the appropriate hazardous biological waste containers.

The CSF false bottom tube and cap are intended for single use only. Dispose of all products in the hazardous biological waste containers.
Avoid under- or over-filing and foam formation.

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

Storage

Store the product at room temperature.

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

Limitations

1.
2.

The storage period and temperature of a filled false bottom tube are dependent on the expiry date of the parameters for investigation.

Check the CSF specimen 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 IN FULL BEFORE COMMENCING THE PUNCTURE.

Equipment needed to collect a specimen:

1.

2
3.
4

Appropriate protective clothing and general equipment for CSF collection in line with the established hygiene guidelines at your facility.
All required specimen receptacles as per the request.
Labels for specimen identification.

Sharps disposal container for the safe disposal of used equipment.

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

COLLECT THE SPECIMEN IN LINE WITH THE ESTABLISHED GUIDELINES AND PROCEDURES IN YOUR FACILITY.
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Handling the CSF false bottom tube

1. To use the sterile CSF false bottom tube, open the blister pack using the peel-off technique over a sterile cloth. The transparent film must be facing upwards.
N.B.: The blister pack contains a CSF false bottom tube and a screw cap which is not attached.

2. Allow the cerebrospinal fluid to drip directly into the CSF false bottom tube until it reaches the fill level mark.

3. Put the cap on and carefully close the CSF false bottom tube.

4. Place the CSF false bottom tube in an upright position according to the intended storage conditions for the specimen material.
5. Affix the specimen identification.

Centrifugation

WARNING!

Use suitable tube holders or inserts only. Centrifugation of a cracked CSF false bottom tube, or centrifugation using excessive centrifugal force can cause breakage of the CSF false bottom tube, releasing potentially
hazardous substances.

Centrifuge adapters must be selected according to the size of the respective CSF false bottom tubes. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (G-force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?,
"RCF": "Relative centrifugal force"
"RPM" or "rpm": n = "Revolutions per minute"

r" [in cm]: "Radius of rotation from the centre of the centrifuge to the base of the elevated section of the CSF false bottom tube.
CSF false bottom tubes should be centrifuged in accordance with the centrifugation conditions set out below. If other conditions are used, they must be validated by the respective user.

Ensure that the CSF false bottom tube fits snugly in the centrifuge adapter. Tubes that protrude beyond the adapter can catch on the centrifuge head and be broken. Ensure that the centrifuge is filled evenly. Please
refer to the centrifuge operating manua for further information.

CAUTION! Do not remove broken CSF false bottom tubes by hand.

Refer to the centrifuge operating manual for instructions on disinfecting the centrifuge.

Centrifugation recommendation:
The recommended RCF force (g-force) for the centrifugation of CSF specimens 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.
Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled CSF false bottom tubes must be disposed of in suitable hazardous biological waste containers which can subsequently be autoclaved and burned.

oo™

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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US standards / ISO standards (as amended/updated)

Product-specific standards

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Rigid plastics containers — Methods to test the effectiveness of closures

Standards for labelling:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
Commission Regulation (EU) No 207/2012: Regulation on electronic instructions for use of medical devices

Standards for packaging:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 5 Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction — Requirements and test methods

Standards for sterilization:

DIN EN ISO 11135: Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
DIN EN ISO 11737-1: Sterilization of health-care products — Microbiological methods — Part 1: Determination of a population of microorganisms on products

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

System-related standards:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program in accordance with ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Regulation on in vitro diagnostic medical devices

Further literature:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS [Hygiene measures for lumbar punctures, CSF diversion procedures and ICV injection]. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe [Guidelines for Diagnostics and Therapy in Neurology, Lumbar Puncture and CSF Diagnostics,
Development Stage]: S1, AWMF (Association of Scientific Medical Societies in Germany) registration number: 030/141

Key for symbols and labels:

Article number The following is also applicable to sterile products:

Batch number Do not resterilise
Use by STERILE E Ethylene oxide sterilisation

LOT

~ d

€ CE mark @ Do not use if package is damaged
P = S,
In vitro diagnostic device S===" Single sterile barrier system with external protective packaging

Follow the instructions for use

® 5 5

Risk of contamination if reused
0 Keep away from sunlight

j Store in a dry place
“ Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT EnpyBeTka ¢ MeXpnHHO abHO LICT BG

MpunoxeHne

EnpyseTkaTa ¢ MexavHHo abHo LICT e cbp 3a B3emare Ha npo6u LICT (LepebpocniHarnHa TEHHOCT) 1 ce 13Mon3ea 3a noemMaHe, TpaHcrnopT, o6pa6oTka 1 cbxpaHerie Ha LICT 3a anarHoCTUYHN MHBUTPO NPOLIeaypU.
MpoayKTLT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba B NpodecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 00yHeH MeAMULIMHCKY NepCoHat.

OnuncaHne Ha npogyKTa

EnpyseTkaTa ¢ MexavHHo gbHo LICT npefctaensisa cba OT Npo3padHa nnactmMaca ¢ 06510 AbHO Y KOHUYHO MEXXANHHO AbHO. EnpyBeTkara e eTvikeTpaHa ¢ npo3spadeH HalnnoHoB eTUKET. HoMUHanHUST obem Ha
enpyseTkata e 2,5 ml. MakcManHoTo HUBO Ha MbJIHEHE € OTOENA3aHo C MapK1POBKa C AOMbIHWTENHa 3abenexka ,Fill to mark®. MpoayKkTsT e onakosaH MHAMBMAYATHO, CTEPWUITHO 1 € 3aTBOPEH ChC CYHA Kanadka Ha
BUHT.

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

He ynoTtpeb6sBaiite npoayKTa, ako 6nncTepHara ornakoBka e noepefeHa.
1. O6U_LI/I npeanasHn MepKu: Hocete pPbKaBuL 1 OGLLM JM4H1 NpeanasHy cpencTsa, 3a Aa ce npeanasnTe OT eBeHTya/IHO uanaraHe Ha MH(beKLLI/IOSHI/I I‘lp06M N MPEeHOCHMI MaToreHn.

2. BcryKkM 6ONHNYHW NPOGK 1 OCTP/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3emMaHe Ha npobu Tpsibea fa 6baaT TPeETUpaHn CbhrnacHo Hapeabute 1 NpoLesypuTe Ha CbOTBETHOTO fle4ebHO 3aBefeHne. B cnyyain Yye 6baete
[VPEKTHO UBNOXEHN Ha GMONOMMYHN NPOBK N Ce HapaHWTe C OCTbP MPEAMET, MOTbPCETE JleKapcka MOMOLLL, 3aLL0TO e Bb3MOXHO 3apassisaqe ¢ HIV, HCV, HBV nunu apyrv MH@eKLmoaHn 3a6onsiBaHus.
Cnasgante Hapeuéme 1 npouenypute 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Ne4E6HO 3aBefeHve.

IMpenv ynotpeba nposepeTe Aani eAvuHNYHAaTA OMNakoBKa e NoBPe/jeHa 1 ako e Taka, He U3rosnasaiiTe NpoayKTa.
|/|3XB'pr‘IFI\7\Te BCUYKIM OCTPW akcecoapn (KaH}OJ'II/I) 3a B3emaHe Ha I'\pOGI/I B CbOTBETHUTE KOHTeIZHepI/I 3a OMnacHW G1ONOrNYHN oTnagbuUn.
EnpyseTkata ¢ MexxamHHo abHo LICT 1 kanakbT 1 ca npeasuaeHy 3a eHoKpaTHa ynoTpeta. VI3XBbpnsaiTe BCUYKM MPOAYKTN B KOHTEMHEPW 3a OMacHM GUONOrMYHI OTNagbLn.

VI36arsarnte NpembABaHETO MM HEAOCTAaTBYHOTO HAaMbBaHE, KaKTo 1 06padyBaHETOo Ha NaHa.

S S

He vnanonasavite npoayKTa cnef n3tndaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CDOKbT Ha rogHOCT Ha NpoAyKTa U3Tmn4a Ha nocneaHns AeH Ha NoCoYeHnTe MeceL, 1 rognHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaliTe NpoAyKTa npu cTaiHa Temneparypa.

TpaHcnopT

[MpoAyKTLT OTroBapst Ha M3MCKBaHKSITa 3a MbPBUYEH Cbf, CbrnacHo ADR (MHCTpyKuum 3a onakosaHe P650) 1 Ha HapeabuTe Ha IATA.

OrpaHunyeHmns
1. BpemeTo 1 Temnepatyparta Ha CbxpaHeHne Ha MbHa enpyseTka ¢ MexXaMHHO AbHO LICT 3aBMCAT OT TpariHOCTTa Ha M3cneasaHnTe napameTpu.

2. lposepeTe KavecTBoTO Ha LICT npo6ata. CnassainTe UHCTPYKUMNTE Ha NPOU3BOAMTENS OTHOCHO FOAHOCTTA Ha TECTa 3a XeMOnM3a 1 yTalki 3a KIMHNYHW N3CneaBaHuis,

B3emaHe Ha npobu n ynotpeba
NPOYETETE TO3M JOKYMEHT U3LSINIO NPEQW OA B3EMETE MPOBA.

Pa6oTHn maTtepuann, HeO6XOAMMM 3a B3EMAHETO Ha Npo6u:

1. TNoaxomsawo npennasHo obnexno v obLm matepuany 3a gobusaHe Ha LICT cernacHo HapeabwvTe 1 NPoLEeaypUTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBeAeHVe.
2. Beudky HeobxoaMMN KOHTEHEpU 3a MPO6Y CHIMACHO N3NCKBaHKSATA.

3. ETvkeTn 3a ugeHTUdMKaums Ha npobara.

4. KoHTelHep 3a OCTPW/OCTPOBBPXM OTNaabLM, 3a 6e30MacHO 13XBBPSHE Ha ynoTpebsBaHn MaTepuanu.

3ABEJIEXKKA: MpoBepeTe ganu npeaioxXeHUTe OT NPOU3BOANUTENS Ha TeCcTa NpeaHaIMTUYHU CTBIIKM Ha yrnoTpeba ca Heo6XxoauMu U rvi cnassaire.

MpoBepeTe B3emaHeTo Ha Npo6a CbrnacHo HapeabuTe 1 NpoueaypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4Ye6HO 3aBefieHune.

#| SARSTEDT
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Ynotpeba Ha enpyBeTkaTa ¢ MeXauHHO abHo LICT

1. 3aynoTpeba Ha cTepunHaTa enpyeeTka ¢ MexxamHHO AbHO LICT oTBOpeTe 6nmcTepHaTa onakoBKa, Kato NMPUIoXKWUTe METOAA Ha OTnensiHe CbC CTepunHa Kbpna. [Npo3payHoTo donmno Tpsbea Aa e oTrope.
3ABEJIEXKKA: BnuctepbT chabpxKa e4Ha enpyBeTka ¢ MexanHHo AbHo LICT u egHa kanavka, KOSITO He € 3aBUHTEHa.

OcrtageTe uepebpocnuHanHaTa TeHYHOCT fa Ce OTThHa AUPEKTHO B enpyBeTKaTa ¢ MexavHHO abHo LICT, aokaTo ce HambHM [0 MapKypoBKaTa.

[NocTaBeTe kanaykara 1 BHUMAaTENHO 3aTBOpeETE enpyseTkata ¢ MeXXanHHO AbHO LLCT.

MocTasete ernpyseTkaTta ¢ MexanHHO OAbHO LLCT nanpaseHa n 4 C'bXpaHﬂBaMTe CbliacHo npensraeHnTe 3a I'IpOﬁHVIH mMarepvasn N3NCKBaHA.

o A~ N

[MocTaseTe naeHTUbVKaLms Ha npobarta.

LieHTpodyrupaHe
BHUMAHME!

13nonssaiite camo NoAXOAsLLM enpyBETKY W/ N HakpanH1UW. LieHTpodyrmpaHeTo Ha enpyBeTKY ¢ MEeXANHHO AbHO LICT ¢ nyKHaTUHW /W LEHTPOMYrMpaHeTo Npu NPEKaeHo BUCOKO LIEHTPOMYranHO YCKOpeHne
MOXe Aa [loBefe Ao cvyneaHe Ha enpyseTkata LICT, npu KOETO € Bb3MOXXHO OTAENSHE Ha NOTEHLMAIHO OMacH BELLEECTBa.

LleHTpochyrantmTe HakpariHium Tpsioea aa ce n3bupart Criopes pasMepa Ha ynoTpebsBaHTe enpyBeTKM C MEXANHHO AbHO LICT. OTHOCUTENHOTO LIEHTPOMYraiHoO YCKOpeHe e B CrieaHaTa 3aBMCMMOCT OT 3afaeHnTe
060POTU/MUH:

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

LRCF*“: ,OTHocuTenHa LeHTpodyranHa cuna®, (AHrnuiickn: RCF “relative centrifugal force”),

LRPM*: ,060poTi B MuHyTa" (Min™'), nnu: n = ,060poTv B MuHyTa" (AHrnuiickn: RPM ,revolutions per minute®),

LI [B cM]: ,Paonyc Ha LueHTpodbyraTa OT LeHTbpa Ha LeHTpodyrata Ao IbHOTO Ha enpyBeTKata C MeXAnHHO AbHO LICT.

EnpyBeTkuTe ¢ MexxanHHo abHO LICT TpsiGsa fa ce LeHTpoyrpar ChriiaCHO YCIOBYSITa 3a LieHTpodyrupaHe, npeacTaBeH no-Aosy. AKo ce npvnarar Apyrvt yCnosus, Te Tpsiosa Aa GbaaT BavavpaHi OT camuis
norpeéuren.

YBeperTe ce, Ye enpyBeTkiTe C MeXAMHHO AbHO LICT ca nocTaBeHn NpaBuiHO B CTOMKUTE Ha LieHTpodyraTa. EnpyBeTkn, KOUTO HaACTbp4aT, Grxa MOrn Aa 3aKayaT OcHOBaTa Ha LeHTpodyraTa 1 ia ce CHynsiT.
YBeperTe ce, Ye LieHTpodyraTta e HarmbiHeHa paBHOMEPHO. 3a Taaw Lien, MOns, crassaiiTe ykadaHusiTa 3a ynotpeba Ha LugHTpodyrarta.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsBaiiTe cuyneHu enpyBeTKn ¢ MeXanHHO abHo LICT ¢ ronm pbue.

3abenexkn OTHOCHO Ae3unHMeKUMsTa Ha LeHTpodyrarTa e HamepuTe B yKasaHusiTa 3a ynotpe6a Ha LeHTpodyrara.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrupaHe:
Mpenopbyanata RCF(cuna g) 3a ueHTpodyrupare Ha LICT npo6u ¢ ytaiiku e 2000 X g 3a nepurog, oT 10 MUHYTH.

N3xBbpnsiHe
1. Cnasgante OﬁLLLVITe XUIMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBUTE Hape,u,6|/| 3a NpaBuHOTO N3XBBPAHE Ha I/IHCbeKLLI/IOBHI/I Marepuanu.
P'bKaBI/ILLI/ITe 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a npenoTreparaBar prucka ot I/IHd)eKLLI/IM.

3aMBPCEHNTE UK MhIHW enpyBeTKN C MeXanHHO AbHO LICT Tpsitsa aa Ce NaXBbPST B MOAXOASLLM KOHTEMHEPU 3a OMacH1 GUONOMYHI OTNafbLM, Cled KOETO MoraT fja GbaaT aBTOKIaBVPaH 1 U3ropeHi.

Ea S

OTnagbyHVTE NPOAYKTY TPSIEBa A2 MUHAT MPe3 NOAXOASILL, MHCYHEPATOP WM MPOLIEC Ha aBTOKNaBVPaHe (CTepuamusaLyis ¢ napa).

#| SARSTEDT
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CraHpgaptu Ha CALL / CtanpgapTu no I1SO B TekyLwiaTta Bepcus

CTtaHgapTu, cneundunyHm 3a npoaykra:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 KoHTelHepn OT TBbpAa nnactMaca. Metogu 3a n3nmnteaHe Ha epkacHOCTTa Ha 3aTBapsiHe

CTtanfgapTy 3a 0603Ha4veHne:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EC) 207/2012: PernameHT OTHOCHO EMeKTPOHHIUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeta Ha MeAVLIMHCKITE U3Lenns

CTaHOapTy 3a ONakoBKU:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: OnakoBKy/ 3a OKOHYaTENHO CTEPUIN3MPAHE Ha MEOULMHCKI 13aenns — HYact 5: KOHCTPYKLMS Ha camo3sanenBsally ce niavMkoBe 1 pyna OT NopecTy Matepuani 1 nnactMacoso ¢onumo. Manckeanus n
MeTOAV 3a U3NUTBaHe

CraHpapTy 3a cTepunmnaauus:

DIN EN ISO 11135: CTepununsaums Ha NpodyKT# 3a 3gpaseonassaHeTo. ETuneHoB okeug,. V3nckBaHus 3a padpabotsane, BanvampaHe 1 peaoBeH KOHTPOM Ha npoLeca Ha CTepunmaaLyist 3a MeAVLIMHCKN N3aenvst
DIN EN ISO 11737-1: CTepunusauma Ha NnpoayKTu 3a 3gpaseonassaHeTo. MukpobtronorniHm metogu.HacT 1: OnpeaensHe Ha nonynauvsita Ha MUKPOOPraHy3Mmn B MPOLAYKTUTE

DIN EN 556-1: CTeprnunsauus Ha MeavLVHCKM U3aenvst. VIsnckBaHnsa 3a MeauumHCKy 13nenus, 3a aa um 6bae noctaseHo o3Haderne "CTEPUSTHO". HYacT 1: M13nckBaHWst 3a OKOHYaTeNHO CTEPUNN3VPaHi
MEAULMHCKI N3aenust

CncteMHn cTaHaapTu:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program cbrnacHo ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: PernameHT 3a MHBUTPO AnarHoCTMKa

[onbnHuTtenHa nuteparypa:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Mepku 3a xurieHa npu AMKBOPHY NYHKLK, ApeHaxk v nkxkekummn 8 LIHC.] Hyg Med 2011; 36 - 4, cTp. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Ykadanus 3a anarHocTuka 1 nedeHure B HeBPOnorusTa, nymoanHn NyHKLMN v IMKBOPHA ANarHOCTUKa,
eTan Ha passutune:] S1, AWMF peructpaupmoHeH Homep: 030/141

Kop Ha cumBonu n ngeHtudunkaumm:

Homep Ha aptukyn B ponbnHeHne 3a CTEPWUITHN NMPOAYKTN BaXKM:

LoT Maptvoa He cTepunuauparite NOBTOPHO

logeH go STERILE E CTepunn3aums ¢ eTUIEHOB OKCIL,

®

CE mMapkunposka He nanonaearite, ako e HapyLueHa LienocTTa Ha ornakoBkaTa

VIHBUTPO pyarHocTVka S==? OnpocTeHa cucTeMa CbC CTepunHa Gapriepa ¢ npeanasHa BbHLUHA ONakoBKa

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

Mpv noBTOpPHa ynoTpeba: 0NacHOCT OT 3aMbpcsABaHe
lMaseTe OT CrbHYEBa CBETMHA

T CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo
“ Mponssoguten
]

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NpasoTo 3a N3BbPLUBAHE HA TEXHUHECKMN MPOMEHN

Bcnyky ceprosHn MHUWMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, Ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod k obsluze - Zkumavka s faleSnym dnem CSF SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Zkumavka s faleSnym dnem CSF je nadobka na vzorky CSF (mozkomi$ni mok) a slouzi k ndbéru, prepravé, zpracovani a skladovani CSF pro stanoveni diagndzy in vitro.
Produkt je uréen k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v profesionélnim prostredi.

Popis produktu

Zkumavku s falesnym dnem CSF tvorf nadobka z ¢irého plastu s kulatym dnem a kuzelovitym faleSnym dnem. Zkumavka je opatiena etiketou z prahledného plastu. Jmenovity objem je 2,5 ml a jako znacka hladiny je na
nadobce vytisténo dodatecné upozornéni "naplrite po rysku". Produkt s pfilozenym modrym Sroubovacim uzévérem je jednotlivé sterilné baleny.

Bezpecnostni a vystrazné pokyny

Produkt nepouzivejte, pokud je blistrovy obal poskozen.

1.
2.

N o o o~

V8eobecna preventivni bezpecnostni opatteni: PouZivejte rukavice a jiné obecné osobni ochranné prostredky na ochranu pred moznym kontaktem s potencidlné infekénim vzorkem a prenasenymi ptvodci chorob.

Se viemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostiedky pro odbér vzorkl zachézejte podle smérnic a postupll vaseho zafizeni. V pripadé piimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly
vyhledejte Iékafskou pomoc, protoze mize dojit k prfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zafizeni.

Pred pouzitim zkontrolujte neposkozenost kazdého jednotlivého obalu a pokud by byl poskozen, nepouzivejte jej.

V&echny ostré/Spicaté predméty (jehly) pro odbér vzorkd zlikvidujte ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpedny material.

Zkumavka s faleSnym dnem CSF a uzavér jsou ur€eny k jednorazovému pouziti. VSechny produkty zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpec¢ny material.
Vyvarujte se nedostate¢ného naplnéni nebo preplnéni a penéni.

Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouZzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici a roce.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pfi pokojové teploté.

Preprava
Produkt odpovida primarni nadobé podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni

1.
2.

Doba a teplota skladovani naplnéné zkumavky s falesnym dnem CSF jsou zavislé na trvanlivosti zjiStovanych parametrd.

Zkontrolujte kvalitu vzorku CSF. Ridte se pokyny vyrobce testu tykajicimi se vhodnosti u hemolyzy a precipitatt pro klinicka vySetieni.

Odbér vzorku a manipulace s nim

PRECTETE SI CELY TENTO DOKUMENT, NEZ ZACNETE S ODBEREM VZORKU.

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzorku:

1.

2
3.
4

Vhodny ochranny odév a obecné materidly pro odoér CSF podle hygienickych smérnic a postupl vaseho zafizeni.
VSechny potfebné zkumavky na vzorky podle pozadavku.
Etikety k identifikaci vzorku.

Odpadovy kontejner na ostré/Spicaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

UPOZORNENI: Zkontrolujte, jestli jsou potfebné specidlni preanalytické manipulaéni kroky podile vyrobce testu, a tyto kroky dodrzujte.

PROVEDTE ODBER VZORKU PODLE SMERNIC A POSTUPU VASEHO ZARIZENI.

#| SARSTEDT
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Manipulace se zkumavkou s faleSnym dnem CSF

1. Pro ulozeni stering podavané zkumavky s falesnym dnem CSF oteviete blistrovy obal odtrzenim papirové ¢asti od prahledné folie, ktera musi vzdy sméfovat nahoru, a to pomoci sterilniho ubrousku. Prihledna folie
musi smeéfovat nahoru.

UPOZORNENI: V kazdém blistru se nachazi zkumavka s fale$nym dnem CSF a $roubovaci uzavér, nezasroubovany.

2. Nechte mozkomisni mok odkapavat pfimo do zkumavky s faleSnym dnem CSF, dokud nedosahne znacky hladiny.

3. Nasadte uzavér a zkumavku s faleSnym dnem CSF pedlivé uzaviete.

4. Ulozte zkumavku s falesnym dnem CSF ve vzprimené poloze a podle skladovacich podminek stanovenych pro vzorky.
5. Upevnéte identifikaci vzorku.

Centrifugace

POZOR!

PouZivejte pouze vhodné nosice, popiipadé viozky zkumavek. Centrifugace zkumavky s falesnym dnem CSF s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi prili$ vysokém centrifugacnim zrychleni méze vést k prasknuti
zkumavky s faleSnym dnem CSF, pficemz se mohou uvolnit potenciélné nebezpecné latky.

Centrifugacni viozky musite zvolit podle velikosti pouzité zkumavky s faleSnym dnem CSF. Relativni centrifugaéni zrychlenf je k nastavenym otackam/min v tomto vztahu:

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

,RZB*: relativni centrifugacnf sila“, (anglicky: RCF “relative centrifugal force”),

LUpM*: otacky za minutu“ (min™'), nebo: n = ,otacky za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L [v em]: ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy k faleSnému dnu CSF této zkumavky.”

Zkumavky s faleSnym dnem CSF by mély byt centrifugovany podle nize uvedenych centrifugacnich podminek. Kdyz jsou pouzity jiné podminky, musi je schvalit sam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byla zkumavka s faleSnym dnem CSF presné usazena v centrifugacni viozce. Zkumavky, které z viozky vyénivaji, se mohou zachytit v centrifugacni hlavici a prasknout. Podminkou je rovnomeérné
naplnéni centrifugy. Dodrzujte pritom ndvod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky s faleSnym dnem CSF nevyjimejte rukou.

Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

Doporuceni pro centrifugaci:
Doporucena RZB (sila g) pro centrifugaci vzorkd CSF s precipitaty je 2 000 x g po dobu 10 minut.

Likvidace
1. Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.
2. Jednorazové rukavice zabrariuji riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné zkumavky s falesnym dnem CSF museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny materidl, které mohou byt nasledné sterilizovany
v autoklavu a spéaleny.

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

#| SARSTEDT
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Normy platné v USA/normy ISO v pfisluSném platném znéni

Normy specifické pro produkt:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
EN 14401 Tuhé plastové obaly - Metody zkouseni nepropustnosti uzaveérd

Normy tykajici se oznacovani:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Nafizeni o elektronickych navodech k pouziti zdravotnickych prostredkd

Normy tykajici se obalu:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 5: Provedeni uzaviratelnych sackd a navind z poréznich materidld a plastovych folii - Pozadavky a zkugebni metody

Normy tykajici se sterilizace:

DIN EN ISO 11135: Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pééi - Sterilizace ethylenoxidem - PoZzadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostiedky

DIN EN ISO 11737-1: Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismti na vyrobcich

DIN EN 556-1: Sterilizace zdravotnickych prostiedkii - Pozadavky na zdravotnické prostiedky oznagované jako ,STERILNI“ - Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostredky sterilizované v koneéném obalu

Normy vztahujici se k systému:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program podle ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Dalsi literatura:
HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygienicka opateni u lumbalnich punkci, lumbdinich drendzi a injekci na CNS.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Smérnice pro diagnostiku a terapii v neurologii, lumbaini punkei a likvorovou diagnostiku, vyvojovy
stupen:] S1, registracni ¢islo AWMF: 030/141

Kli¢ pro symboly a oznageni:

Cislo vyrobku Navic pro sterilni vyrobky plati:

Oznaceni Sarze Nesterilizujte opakované

=
o
]

Pouzitelné do STERILE E Sterilizace ethylenoxidem

~ d

€ Oznaceni CE @ NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
P = S,
Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro Sz Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

Dodrzujte navod k pouziti

® 5 5

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte chranéné pred slune¢nim zarenim

j Skladujte v suchu
“ Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Brugsanvisning - SARSTEDT Mellembundsrgr CSF

Anvendelse

Mellembundsrer CSF er en prevebeholder til CSF (cerebrospinalvaeske) og bruges til at modtage, transportere, behandle og opbevare CSF til in-vitro diagnostiske bestemmelser.
Produktet er beregnet til brug i et professionelt milio ved medicinske specialister og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Mellembundsreret CSF bestar af en klar plastbeholder med en rund bund og en konisk mellembund. Reret er forsynet med en gennemsigtig plastiketiket. Det nominelle volumen er 2,5 ml og er patrykt som

fyldningsniveau med den supplerende henvisning "fill to mark". Produktet er sterilt pakket individuelt med en lukket bla skruehestte.

Sikkerheds- og advarselsmeddelelser

Brug ikke produktet, hvis blisteremballagen er beskadiget.

1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod mulig eksponering af potentielt infektiose prover og overferte patogener.

2. Handter alle biologiske prover og skarpt/spidst preveudtagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege leege, da HIV,

HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal altid folges.

Kontroller inden brug hver enkelt emballage for skader, og brug ikke emballagen, hvis den er beskadiget.

Bortskaf alle skarpe & spidse genstande (kanyler) til preveindsamling i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
Mellembundsreret CSF og lukningen er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle produkter i affaldsholdere beregnet til biologiske farlige stoffer.

Underfyldning eller overfyldning samt skumdannelse skal undgas.

N oo o o~

Produktet mé ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned 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
1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt CSF-mellembundsgulvrer afhaenger af holdbarheden af de parametre, der skal undersoges.

2. Kontroller CSF-proven for provekvalitet. Overhold testproducentens anvisninger om egnethed til haemolyse og bundfald til kliniske undersegelser.

Praveudtagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PR@VEUDTAGNINGEN.

Materiale, der kraeves til proveudtagning:

1. Passende beskyttelsesbekleedning og generelle materialer til CSF-genopretning i overensstemmelse med din institutions hygiejniske retningslinjer og procedurer.
2. Alle kreevede provebeholdere efter behov.

3. Etiketter til proveidentifikation.
4

Bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugte materialer.
BEMZ/ERK: Kontroller, om der krzeves specielle preanalytiske handteringstrin i henhold til testproducenten, og folg dem.

UDF@R PRGVEUDTAGNING | HENHOLD TIL DIN FACILITETS RETNINGSLINJER OG PROCEDURER.

SARSTEDT
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Handtering af mellembundsrgr CSF

1. For at opbevare det sterile mellembundsrer CSF skal du abne blisterpakningen ved hjeelp af aftraskningsteknikken over en steril klud. Den gennemsigtige film skal vende opad.
BEM/ERK: | blisterpakningen er der et mellembundsror CSF og en skruehaette, ikke skruet pa.

2. Lad cerebrospinalveesken draene direkte ind i mellembundsreret CSF, indtil pafyldningsmeerket er naet.

3. Sast hastten pa, og luk forsigtigt mellembundsreret CSF.

4. Placer mellembundsreret CSF i lodret position og i overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne for prevematerialet.
5. Anvend proveidentifikation.

Centrifugering

PAS PA!

Der méa kun anvendes passende basrerer som f.eks. indsatser. Centrifugering af et mellembundsrer CSF med revner eller centrifugering ved for hej centrifugalacceleration, kan fa mellembundsreret CSF til at briste og
frigive potentielt farlige stoffer.
Centrifugeindsatser skal veelges i henhold til sterrelsen pa det anvendte mellembundsrer CSF. Den relative centrifugalacceleration er relateret til det indstillede antal omdrejninger/min:

RZB (g-Kraft) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,
,RZB*: "Relativ centrifugalkraft", (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),
L,UpM*: "Omdrejninger pr. minut" (min.™") eller: n = "hastighed pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),

r' [i cm]: "Spinradius fra centrum af centrifugen til bunden af mellembundens mellembundsror CSF.
Mellembundsreret CSF skal centrifugeres i overensstemmelse med nedenstaende centrifugeringstilstand. Hvis der anvendes andre betingelser, skal de valideres af brugeren selv.

Det skal sikres, at mellembundsreret CSF sidder korrekt i centrifugeindsatsen. Rer, der stikker ud over indsatsen, kan blive fanget pa centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Felg herved
brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! @delagte mellembundsrer CSF ma ikke fjernes med handen.

Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

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

Bortskaffelse

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

N

Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

Forurenede eller fyldte mellembundsrer CSF skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som derefter kan autoklaveres og forbreendes.

oo™

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

#| SARSTEDT
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Amerikanske standarder/ISO-standarder i den til enhver tid gaeldende ordlyd

Produktspecifikke standarder:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Formstabile plastbeholdere - Fremgangsmade til test af lukninger for leekager

Maerkningsstandard:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Forordning om elektroniske instruktioner til brug for medicinsk udstyr

Emballagestandarder:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Emballage til medicinsk udstyr, der skal steriliseres i den endelige emballage - Del 5: Gennemsigtige poser og rer, der kan forsegles, fremstillet af porese materialer og kompositfilm af plast - krav og
testmetoder

Steriliseringsstandarder:

DIN EN ISO 11135: Sterilisering af sundhedsprodukter - Ethylenoxid - Krav til udvikling, validering og kontrol af brugen af en steriliseringsproces til medicinsk udstyr

DIN EN ISO 11737-1: Sterilisering af sundhedsprodukter - Mikrobiologiske procedurer - Del 1: Bestemmelse af populationen af mikroorganismer pé produkter

DIN EN 556-1: Sterilisering af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr meerket som "STERIL" - Del 1: Krav til medicinsk udstyr, der er steriliseret i den endelige emballage

Systemrelaterede standarder:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program til ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in-vitro-diagnostik

Videregéende litteratur:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygiejniske foranstaltninger for punkteringer i cerebrospinalveeske, dreening af cerebrospinalvaeske og injektioner ved CNS.] Hyg
Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Retningslinjer for diagnostik og terapi inden for neurologi, leendepunktur og CSF-diagnostik,
udviklingsstadium:] S1, AWMF registreringsnummer: 030/141

Symbol- og identifikationskode:

Varenummer Derudover geelder folgende for sterile produkter:

Batchnummer Ma ikke steriliseres igen

LOT

Mindst holdbar til STERILE E Sterilisering med ethylenoxid

~ Ed
®

CE-meerke Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

In-vitro-Diagnostik S===" Enkelt sterilt barrieresystem med ydre beskyttende emballage

Folg brugervejledningen

® 5 5

Ved genanvendelse: Fare for kontamination
0 Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Odnyieq xprioewg — ZwAnvapio ENY pe evdiapueco mdto SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion

To owAnvaplo ENY pe evdlapeco ndto eival éva owinvapto deiypatog yia ENY (eykedarovwTiaio bypd) kat Tipoopiletal yia Tn Afdn, Tn petadopd, tTnv enefepyaaia kat Ty anobrikeuvon ENY yia in vitro SlayvwoTikolg
TIPOOBIOPIoHOUG.

To mpoidv TpoopiCeTal yia TNV edappoyr) oe emayyeAuaTikd mepIBAAOV Kat yia xprion arnd KatapTIoPEVO [ATPIKO KAl EpYACTNPIAKSO TIPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

To owAnvaplo ENY pe evdlapeco ndato anoTteeital anod évav diadavr) TAAoTIKO OWANVAPIO e OTPOYYUAS TIUBUEVA KAl KWVIKO evOIApETO TATO. To owAnvdaplo dIaBETel Sladavr) MAAOTIKN ETIKETA. O OVOPAOTIKOG OYKOG
avepxetal oe 2,5 ml kat eivat TUMWHEVOS WG EVOEIEN OTABUING TIANPWwonNG pe TV pooBeTn onpeiwon «Fill to mark» (MepioTe €wg TNV €voeiEn). To MPOIOV TIAPEXETAL ATIOCTEIPWHEVO OE ATOUIKI) CUOKELAOTIA HE UTTAE BISWTO
TIWHA.

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

Mnv XpnolHOTIOIEITE TO TIPOIOVY, EAV N CUCKELATIA TNG KUPEANG £XeL uTTOOTEL POOoPA.

1. TeVIKEG TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO €EOTAIOHO YA TV TIPOOTACIA 0ag and Tnv rubavr €kBeon oe Selyuata HOAUCHATIKWY LAKWY Kal HeTASIOOHEVOUG TABoyOvVoUG
HIKPOOPYAVIGHOUG,.

2. XelpiCeote 0Aa Ta BioAoyika Sefypata Kal Ta axpned/puTepd avTikeipieva SUAOYAG SElyHATWY cUpdpWVa PE TIC 08nyieg Kat TIq Sladikadie Tou I6PUHATOG 0AG. XTNV MePITwon apeong emadrc pe BloAoyika Selypata
) ATUXAHATOG TPAVLHATIOHOL arod BEAGVA, ETIOKEPTEITE Evav YIATPO, KABWGS LNAPXeL TIBavOTNTA HETAG00NG Tou 1oL avBpwriivng avoooenapkelag (HIV), nratitidag C (HCV), nnatindag B (HBV) kat dAwv Aopwdwv
voonuAaTwy. Ot TTONTIKEG Kat ot Sladikaoieq acdaieiag Tou ISPUHATOG 0aG TIPETEL VA TNPOVVTAL.

EAEYXETE TNV akepaOTNTA KABE ATOWIKAG CUOKELATIAG TPV arod TN Xerion. Edv pia cuokeuacia €xet uooTel HBOPd, PNV XPNOILOTIOOETE TO TIPOIOV.
AnoppirTteTe OAA T AXHNEG/PUTEPA QVTIKEIUEVA (BEAOVEG) Yia CUAOYH SElyHATWY 0E KATAANAOUG KASOUG andppihng yia eTkivouva BIOAOYIKAE LAIKA.
To owAnvapio ENY pe evdidpeco TIATO Kat To Tipa TipoopifovTat yia pia povo xprion. AmoppinTteTe OAA Ta MPoiovTa ota Soxeia S1daBeons eTKIVOUVWV BIOAOYIKWY LAIKWV.

Mpénet va anodelyeTe TNV LMEPTIANPWON 1) TNV EANTTH TIARPWON, KABWS Kal Tov adpIopo.

S S

MeTd To TEpag TNG Npepopnviag Anéng, To Tpoidv dev TPEMEL va Xpnatdoroleital. H dlatnenopdtnTa Afjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOL avaypadOPEVOL Jrva Kal £TOUG.

[0li)NetS3]

DuAAOCETE TO TPOIOV 0€ BeppoKPaTia SwuaTtiou.

MeTtadopd

To mpoidv avTIoTOoIKE! OE Eva BOXEID APXIKNG cLoKeLaaiag cupbwva pe To ADR (0dnyieq cuokeuaciag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi
1. H &idpkela anobrikeuong kat n Beppokpacia evog yepdtou owAnvapiou ENY pe evoiGpeco mato eEapTwvtal anod tn SlatnenooTNTA TWY TIAPAUETPWY TIOU TIPETIEL VA EEETACTOUV.

2. ENéyEte TO Selypa ENY yia tnv moldtnTa Selydatod. TNPe(te TIC 0dnyieq TOL KATAOKELAOTH TNG SOKIUNG OXETIKA HE TNV KATAANAGANTA yia AdOAUoN Kal KABICHOEIS YIa KAWVIKES EEETATELG.

2 VAo SELYUATWY Kal XELPLOPOG
AIABASTE MAHPQS TO NMAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHEETE TH SYAAOTH AEITMATON.

Amartovpevog BondnTikog £EOTIAIGHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV:
1. Kat@\AnAn mpooTateuTikr) evéupacia kat yeviké bAKA yia culoyr) ENY, oUpdwva pe TIG 0dnyieg bylevrc kat Tiq SIadIKaoieg Tou I6pupATog oag.
2. 'O\t ot anairoupeVoL UTTOBOKEIG SEYHATWY, ONMWG ATTAITETAL.
3. ETKETEQ avayvwpiong SelypATwy.
4. Kadog andppupng yla axpned/puTtepd avTiKeJeva yia TNV achair] anoppidn Twy XPNOIUOTIOINHEVWY LAIKWY.
YIMOAEI=H: EA¢y€te av arrarrovvTal €iSIKA TTPOavaAUTIKA Bripata XeipIiopoU, oUUGwWVa LE TOV KATAOKEVAOTI] Kal TNPHOTE Ta.

MPATMATONMOIEITE TH ZYAAOTH AEIFTMATON ZYM®QNA ME TIZ OAHTIEZ KAI TIZ AIAAIKAZIEZ TOY IAPYMATOZ ZAZ

#| SARSTEDT
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Xelplopog Tou cwAnvapiov ENY pe evdidueco mato

1. Ta va anoBnkevoeTe TO AMOCTEIPWHEVO EPMAOUTIOHEVO owANVApto ENY pe evidpeco naTo, avoi§Te Tn cuokeuaaoia TNG KUPEANG TPABWVTAG TNV KABE MAeLPA TNG (Texvikn peel off) évw and éva anooTelpwevo
navi. H dladpaviq mMAaoTikr pepBpdvn Ba mPETeL va ival oTpappeévn Tipog Ta EMAvw.
YMOAEIZH: Ztnv kuéAn vrtapxel éva owAnvapto ENY pe evéiaueoo maro kat éva Biéwto rwpa, mov Sev eivar BISwEvo.

2. Adpnote va anooTpayyloTel To eykedparovwTiaio Lypod aneubeiag oTo cwAnvaplo ENY pe evdidpeco TATo, €we OToU ETITEVXBEL N OrPAVON TIANPWONG.

3. TomoBeTrOTE TO TIWHA KAl KAEIOTE TIPOCEKTIKA TO OwANvVAplo ENY pe evdidpeoco ndro.

4. TomoBetrioTe TO cwANVApLo ENY pe evilapeco nato oe 6pbia BEon Kal CUUPWVA PE TIG TIPOPAETIOPEVES CLVBNKEG ATTOBAKELONG YIA TA LAKA SElyHATOG.
5. TomoBeTrOTE TNV ETIKETA QVAYVWPLONG OElyHUATOG.

®duyokévTtplon

MPOZOXH!

MpENeL va XpnoIHoTolouvVTal HOVO KATAANAC cwAnvAapia OTrPIENG 1) EvBeTa. XNV TEEPITTWON GUYOKEVTPIONG evEG cwAnvapiov ENY pe evoiapeoso MATO ToU PEPEL PWYHEG, 1} EAV N GUYOKEVTPIKT| ETITAXLVON £lval TIOAD
LYNAT, prtopel va TipokANBEel Bpavon Tou cwAnvapiou ENY pe evdidpeco TIaTo, aneAeuBepwvovtag SuVNTIKA ETIKIVOLVEC OUOIEC.

Ta EVBETA PLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL QVAAOYA E TO PEYEBOG Tou cwANvapiou ENY pe evdidpeco TIATO TIOU XPNOIOToETAl. H OXETIK) PUYOKEVTPIKY) ETITAXUVON OXETICETAL IE TOV KABOPIOPEVO apIBUO
OTPOPWV/AETTTO WG EENG:

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

«XDA»: «ZXETIKN PUYOKEVTPOG SUvapn», (AyyAiké: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QL.A»! «OTPOPEG aVA AeTTTO» (MIN™'), 1: N = «apIBpPdG oTPoPWV ava AeTtTo» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),

«r» [og cm: AKTIiva PUYOKEVTPIONG ArO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOUL EWG TOV TIATO TO eVAIAECOU TIATOL Tou owAnvapiou ENY pe evéidueoo naro.

Ta owAnvapia ENY pe evlidpeco mATo mpenet va puyokevTpiovtal oupdwva Pe TNV oLVONKN GUYOKEVTPIONG TIOL AVAPEPETAl TAPAKATW. EAv xpnoomolouvTal AAAEG CUVBNKEG, TIPETEL VA ETIIKUPWBOLV amd Tov Blo
TOV XPNoTn.

Mpénet va emPBefawbel 6Tt To cwAnvaplo ENY pe evoidpeco NaTto epappolel owoTd oTo EVBETO GUYOKEVTPIONG. Ta SWANVAPIA TIOU TTPOEEEXOLY aAMd TO EVBETO PMTOPOUV Va TIAYISEUTOLV OTNV KEDAAT TNG GUYOKEVTPOL
Kal va ordoouy. H GuyoKevTpog TIPETEL va yepiCel opolopopda. TNPEITe TIC 08nYieg XPriong TNG GUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite pe To XEPL TO oTTIACHEVO owWAnvapto ENY pe evdiapeoo mtdato.

0dnyieg yia TNV amoAvpavon tTnG GpuUYOKEVTPOU UTIOPEITE va BPEiTE OTIG 0dnyieg Xpriong TG PpuyokEvTpou.

Z0oTaon ya tn GuyokEvtpion:
H ouviotwpevn ZOA (Suvapn g) yia Tn dpuyokevtplon Twv detypatwy ENY pe kabi(rioelg avépxetat oe 2.000 X g yia Xpovikd SldoTtnua 10 AeTTwv.

Amtoppidn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.
2. Taydvtia piag xpriong anoTPEMouy Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta pohuopéva ) yepata owAnvapla ENY pe evdidpeoo Tiato mpenet va dlatiBeval oe KataAAnAa Soxeia andppipng emkiviuvwy BIOAOYIKWY UAIKWY, TA OTIOIA UITOPOUV OTN CLVEXEIA va LTIORANBOUV ot emMetepyacia
0g AQUTOKAUOTO 1) va anoTedpwBolv.

4. H diéBeon mpemel va yivel oe KaTAANAN povada anoTePPwong f HEow eMeCEPyaciaq oe AUTOKAVOTO (AMOCTEPWON pe aTHO).

#| SARSTEDT
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Mpotutta HMA/ISO 6mtwg TpoTtoTtolnOnKe n Ioxvovoa €kdoaon

MpdéTuta €181kd TOL TIPOIOVTOG:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Akaurtta mAaoTika cwAnvapla - Aladikaoia EAEYX0L TWHATWY yia Slappory

MpdTuTa yla TNV eMonpavon:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Kavoviopog OXETIKA pE TIG 00NYIES XPrONG TWV LATPOTEXVOANOYIKWY TIPOIOVTWY 08 NAEKTPOVIKH HOPdH

MpoéTuTa cvokevaoiag:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Zuokeuaoia yia TEAIKA anooTEpWHEVA TIPOIOVTA yia lATPIKR Xerjon - Mépog 5: Zdpayi(dpeva dladavr) CaKOUAGKIA KAl EVKAUTTTA CWANVAPIA artd MOPWOESG LAIKO KAl TTAACTIKF) CUPHEIKTN PepBpdvn -
Anarriioelg kat dladikaoieg eE€taong

MpdTuTa amnooteipwong:

DIN EN ISO 11135: Anooteipwon mpoidvTwy [AaTpIkrG GpovTidag - AIBUAEVOEEIBIO - ANAITACEIG yia TNV AvATTTUEN, EMKUPWON Kal ouvriBn €Aeyxo piag Sladikaciag anooTeipwong MEOIGVTWY yia [ATPIKY XPrion
DIN EN ISO 11737-1: Anooteipwon mpoidvTwy 1[atpIkng povTidag - MikpoBlohoyike péBodol - MEpog 1: Mpoadloplopds evOg TANBUCHOU PIKPOOPYAVICHWY OTaA TIPOIdvVTa

DIN EN 556-1: AnooTeipwon MPoidvTwy yia IaTPIKr Xerion - AMAITHOELG YIa TTPOIOVTA YIa IATPIKH XPron WoTe va XapaktneloBolv we "2TEIPA" - Mépog 1: Anartroeig yia IipoiovTa yia IAaTpIKn XPron ou
QMOCTEIPWVOVTAL OTNV TEAIK PAon

Mpdétuta ov adopolv To cuoTNUA:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program cOpdwva pe to mpdturo ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Kavoviopog yia in-vitro 8layvwaoTIKA [ATPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa

Mepartépw BiBAoypadia:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [METpa LYIEVAG YIa TTAPAKEVTHTEIG eyKEPAAOVWTIAOL LYPOU, TIAPOXETEVTELG eykedarovwTIaiou LypoL kal evéoelg oto KNZ.] Hyg
Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [KateuBuvtripieg ypappeg yia t didyvwon kat Tn Beparteia otn NeupoAoyia, Tnv 0oduikni mapakévtnon
Kat TN Siéyvwon eykeparovwTiaiou bypoL, oTAdlo avarTuEng:] S1, apBuog pntpwou AWMF: 030/141

Yrépvnua cupBoOAwvY Kal ETIIONHAVOEWV:

Kwdikog gisoug EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouba yla amooTtelpwpEva TipoiovTa:

LoT ApBuég mapTidag Na pnv anooTeipwveTaAl K VEOU

g Xprion éwg STERILE E AnooTeipwon pe aBUAEVOEEDBIO
c € > Uuporo CE @ MnV TO XPNOWOTOINCETE €AV N CUCKELAGIA EXEL LTTOOTEL (NI
e === M)
In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Sz AM\G cloTNUA OTEPOL PPAYHATOG HE EEWTEPIKI TIPOOTATEUTIKI CUCKELATIA

[MPOCOXN TWV OSNYIWV XPHOEWG

® 5 5

Ze TePIMTWOon ENavaxpnoHoToinong: Kivduvog HOALVONG

0 DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ
? DONaEN o€ ENPO péPOg
“ Kataokevaotriq
]

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV ETIGUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOINOEWY

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrucciones de uso — Tubo con fondo intermedio CSF SARSTEDT ES

Uso previsto

El tubo con fondo intermedio CSF es un recipiente de muestras para CSF (liquido cefalorraquideo) y sirve para la extraccién, el transporte, el procesamiento y el aimacenamiento de liquido cefalorraquideo para
determinaciones diagndsticas in vitro.
El producto esté destinado para la aplicacion en el ambito profesional y debe ser empleado por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

El tubo con fondo intermedio CSF consta de un recipiente transparente de plastico con fondo circular y un fondo intermedio cénico. El tubo esté provisto de una etiqueta de pléstico transparente. El volumen nominal es
de 2,5 ml, identificado mediante un marca de llenado que esté impresa con la indicacion adicional «Fill to mark». El producto esté envasado individualmente de forma estéril junto con un tapén roscado azul.

Indicaciones de seguridad y advertencias

No utilizar el producto si el envase de blister esta dafado.

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion personal general para protegerse de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y agentes patégenos
transmisibles.

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

Antes del uso, compruebe que el envase individual no presenta dafios. Dado el caso, no utilice el producto.

Elimine los objetos punzocortantes (cénulas) para la obtencion de muestras en un contenedor adecuado para materiales biolégicos peligrosos.

El tubo con fondo intermedio CSF y el tapdn han sido concebidos para un solo uso. Elimine todos los productos en los contenedores de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

Evite un llenado excesivo o deficiente y la formacion de espuma.

S S

No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio 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 IATA.

Limitaciones
1. Eltiempo y la temperatura de conservacion de un tubo con fondo intermedio CSF lleno dependen de la estabilidad de los parametros a analizar.

2. Compruebe la calidad de la muestra de liquido cefalorraquideo. 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 INICIAR LA EXTRACCION DE LA MUESTRA.

Material de trabajo necesario para la extraccion de la muestra:

1. Ropa de proteccion adecuada y materiales generales para la obtencion de liquido cefalorraquideo conforme a las directrices y procedimientos de higiene de su centro médico.
2. Todos los tubos necesarios para muestras conforme a los requisitos.

3. Etiquetas para la identificacion de la muestra.

4. Contenedor de eliminacién de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.

NOTA: Compruebe si deben llevarse a cabo pasos de manipulacion especiales preanaliticos conforme al fabricante de la prueba y, dado el caso, obsérvelos.

REALICE LA EXTRACCION DE LA MUESTRA CONFORME A LAS DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS DE SU CENTRO MEDICO.

#| SARSTEDT
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Manipulacién de los tubos con fondo intermedio CSF

1. Para sacar el tubo con fondo intermedio CSF estéril, abra el envase de blister mediante la técnica «Peel-off» sobre un pafo estéril. La lamina transparente debe orientarse hacia arriba.
NOTA: Cada blister contiene un tubo con fondo intermedio CSF y un tapdn roscado sin enroscar.

2. Permita que el liquido cefalorraquideo drene directamente en el tubo con fondo intermedio CSF hasta alcanzar la marca de llenado.

3. Coloque el tapdn roscado y cierre con cuidado el tubo con fondo intermedio CSF.

4. Deposite el tubo con fondo intermedio CSF verticalmente observando las condiciones de almacenamiento previstas para el material de muestra.
5. Cologue la identificacion de la muestra.

Centrifugado

JATENCION!

Emplee Unicamente tubos de soporte o insertos adecuados. El centrifugado de un tubo con fondo intermedio CSF agrietado o el centrifugado con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la
rotura del tubo, provocando una posible liberacién de sustancias peligrosas.

Los insertos de centrifugado deben seleccionarse en funcién del tamafo de los tubos con fondo intermedio CSF empleados. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones
por minuto ajustadas:

FCR (fuerza g) = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

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

«rpm»>: «Revoluciones por minuto» (min'), o n = nimero de revoluciones por minuto (inglés: RPM «revolutions per minute»),
«r» [en cm]: «Radio de giro desde el centro de la centrifuga hasta la base del fondo intermedio del tubo CSF.

Se recomienda centrifugar los tubos con fondo intermedio CSF observando las condiciones de centrifugado indicadas mas abajo. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio
usuario.

Cercidrese de que el tubo con fondo intermedio CSF esté correctamente asentado en el inserto de la centrifugadora. Los tubos que sobresalgan del inserto pueden quedar atrapados en el cabezal de la centrifugadora
y romperse. Observe que la centrifugadora esté cargada de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifugadora.

JATENCION! No retire con la mano los tubos con fondo intermedio CSF rotos.

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

Recomendaciones de centrifugado:

La FCR (fuerza g) recomendada para el centrifugado de muestras de liquido cefalorraquideo 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 eliminacién correcta de material infeccioso.

2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

3. Los tubos con fondo intermedio CSF llenos o contaminados deben eliminarse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en
autoclave e incineracion.

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).
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Normas de los EE. UU./normas ISO en su version revisada

Normas especificas del producto:

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Recipientes de plastico rigido - Métodos de ensayo de la eficacia de los cierres

Normas sobre la identificacion:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Reglamento sobre instrucciones electrénicas de utilizacion de productos sanitarios

Normas para el envasado:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Materiales de envasado para productos sanitarios esterilizados en su fase final. Parte 5: Bolsas y rollos sellables de materiales porosos y de ldamina de plastico. Requisitos y métodos de ensayo

Normas para la esterilizacion:

DIN EN ISO 11135 Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

DIN EN ISO 11737-1: Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1: Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos

DIN EN 556-1: Esterilizacidn de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal

Normas relacionadas con el sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program conforme a ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Reglamento sobre diagndsticos in-vitro

Literatura avanzada:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Medidas de higiene para punciones de liquido cefalorraquideo, drenaje de liquido cefalorraquideo e inyecciones en el sistema
nervioso central.] Hyg Med 2011; 36 - 4, p. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Directrices para el diagndstico y la terapia en neurologia, puncién lumbar y diagndstico del liquido cefalorraquideo, fase de desarrollo: [Leitlinien fir Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und
Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe:] S1, nimero de registro AWMF: 030/141

Caodigos de identificacion y simbolos:

Numero de articulo Se aplica de forma adicional para producto estériles:

Codigo de lote No reesterilizar

LOT

Fecha de caducidad STERILE E Esterilizado utilizando éxido de etileno
Marcado CE @ No utilizar si el embalaje esté danado.
P = S,
Diagnéstico in vitro S===" Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

DII Conslltense las instrucciones de uso

® En caso de redutilizacion: peligro de contaminacion
~ye
=0
AN )
0 Manténgase fuera de la luz solar

j Conservar en un lugar seco
“ Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI vahepdhjaga CSF-katsuti ET

Kasutusotstarve

Vahepbhjaga CSF-katsuti on proovianum tserebrospinaalvedeliku (CSF) jaoks ning see on kasutusel CSF-proovide votmiseks, transportimiseks, totlemiseks ja ladustamiseks in vitro diagnostikaeesmérkidel.
Toode on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Vahepdhjaga CSF-katsuti koosneb timmarguse pohja ja koonilise vahepdhjaga labipaistvast plastanumast. Katsuti on labipaistva plastetiketiga. Nimimaht on 2,5ml ja see on téitetaseme mérgisena juhisega ,Fill to mark®
(taitke kuni margiseni) peale trikitud. Toode on kaasasoleva sinise keermessulguriga Uhekaupa steriilselt pakitud.

Ohutus- ja hoiatusjuhised

Arge kasutage toodet, kui mullpakend on kahjustatud.

1.
2.

N oo o o~

Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja tlekantavate haigustekitajatega.

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovivotuvahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse korral pdérduge
arsti poole, kuna seeldbi véivad HIV, HCV, HBV voi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

Enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend Ule, et poleks kahjustusi, kahjustuste korral 8rge kasutage.

Visake koik teravad/teravaotsalised proovivotul kasutatud vahendid (kanUulid) sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.
Vahepohjaga CSF-katsuti ja sulgur on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik tooted ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.
Véltida tuleb ala- voi Uletaitmist ning vahu teket.

Toodet ei tohi pérast séilivusaja méddumist enam kasutada. Sailivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Ladustamine
Toodet tuleb ladustada toatemperatuuril.

Transport

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

Piirangud

1.
2.

Taidetud vahepohjaga CSF-katsuti hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameerite sailivusest.

Kontrollige CSF-proovi kvaliteeti. HemolUUsi ja pretsipitaatide puhul jérgige testi tootja juhiseid sobivuse kohta kliinilisteks uuringuteks.

Proovide votmine ja kaitlemine

ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotuks vajalik tdomaterjal

1.

2
3.
4

Sobiv kaitseriietus ja Uldised materjalid CSF-proovide votuks meditsiiniasutuse htigieenisuuniste ja protseduuride kohaselt

Koik vajatavad proovimahutid nduetekohaselt
Etiketid proovide identifitseerimiseks
Teravate/teravaotsaliste vahendite kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kérvaldamiseks
MARKUS: Kontrollige, kas testi tootja néeb ette spetsiaalseid analiiiisieelseid kéitlemisjuhiseid, ja jérgige neid.

JARGIGE PROOVIVOTMISEL MEDITSIINIASUTUSE SUUNISEID JA PROTSEDUURE.

#| SARSTEDT
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Vahepohjaga CSF-katsuti kaitlemine

1. Steriilselt rikastatud vahepohjaga CSF-katsuti hoiustamiseks avage steriilse ratiku kohal mullpakend, tommates selle lihtsalt lahti. Lébipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.
MARKUS: Igas mullpakendis on (iks vahepbhjaga CSF-katsuti ja iiks keermessulgur, mis pole kinni keeratud.

2. Laske tserebrospinaalvedelikul tilkuda otse vahepohjaga CSF-katsutisse, kuni on joutud taitemargistuseni.

3. Pange sulgur peale ja sulgege vahepohjaga CSF-katsuti hoolikalt.

4. Asetage vahepohjaga CSF-katsuti kdrvale pustises asendis ja proovimaterjali jaoks ettenahtud ladustamistingimuste kohaselt.
5. Kandke proovi identifikatsioon peale.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU!

Kasutada tuleb ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Vahepdhjaga CSF-katsuti tsentrifuugimine, millel esineb morasid, voi liga suure kiirendusega tsentrifuugimine voib kutsuda esile vahepdhjaga CSF-katsuti
purunemise, kusjuures potentsiaalselt ohtlikud materjalid voivad vabaks paéaseda.

Tsentrifuugide otsakud tuleb valida kasutatavate vahepdhjaga CSF-katsutite suuruse jérgi. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pdoretega/minutis:

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

,RZB*“: ,Relative Zentrifugalkraft”, suhteline tsentrifugaaljoud (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*);
LI [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni vahepdhjaga CSF-katsuti vahepohja pohjani.

Vahepohjaga CSF-katsuteid tuleks tsentrifuugida allpool loetletud tsentrifuugimise tingimuste kohaselt. Teiste tingimuste korral tuleb need kasutajal endal valideerida.

Tuleb tagada, et vahepdhjaga CSF-katsuti istuks tsentrifuugi otsakus sobivalt. Katsutid, mis ulatuvad Ule otsaku vélja, voivad tsentrifuugi pea kuilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud.
Selleks jérgige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

TAHELEPANU! Arge eemaldage kdega vahepdhjaga CSF-katsutit, mis on purunenud.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus:

Soovitatav RZB (g-joud) pretsipitaatidega CSF-proovide tsentrifuugimiseks on 2 000 x g ajavahemikuks 10 minutit.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jaatmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

3. Saastunud vaéi téidetud vahepohjaga CSF-katsutid tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse, mille saab seejarel autoklaavida ja ara poletada.

4, Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

#| SARSTEDT
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USA standardite / ISO standardite kehtivad versioonid

Tootepdhised standardid
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Jéigad plastmahutid — sulgurite tiheduse kontrollimise meetodid

Standardid mérgistamise kohta

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EL) nr 207/2012: Maarus meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite kohta

Standardid pakendamise kohta
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Loppsteriliseeritud meditsiiniseadme pakend. Osa 5: Poorsest materjalist ning plastkilest valmistatud sulgurpaunad ja rullribad. Nouded ja katsemeetodid

Standardid steriliseerimise kohta

DIN EN ISO 11135: Tervishoiutoodete steriliseerimine. Etlleenoksiid. Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi valjatddtamiseks, valideerimiseks ja rutinseks kontrollimiseks
DIN EN ISO 11737-1: Tervishoiutoodete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse populatsiooni maaramine toodetel

DIN EN 556-1: Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Néuded meditsiiniseadmetele, mis on mérgistatud sonaga ,STERIILNE". Osa 1: Nouded I6plikult steriliseeritud meditsiiniscadmetele

Slisteemiga seotud standardid

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program ISO 13485 kohaselt

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EL) 2017/746: Maarus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta

Lisakirjandus:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. Hyg Med 2011; 36 — 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: S1, AWMF-Registernummer: 030/141

Simbolite ja margistuste voti

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljargnev.

Partii number Arge resteriliseerige

LOT

g Kolblik kuni STERILE E Steriliseerimine etlleenoksiidiga
c € CE-mérgis @ Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage
e === M)
In vitro diagnostikavahend S===" Lihtne steriilne barjaarististeem vélise kaitsepakendiga

Jargige kasutusjuhendit

® 5 5

Taaskasutamise korral: Saastumisoht
0 Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

j Ladustage kuivas kohas
“ Tootja

Tootjarik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Mode d’emploi - SARSTEDT Tubes a fond intermédiaire LCS

Emploi prévu

Le tube a fond intermédiaire LCS est un récipient pour échantillon de LCS (liquide cérébrospinal) destiné a recevoir, transporter, traiter et stocker le LCS pour des déterminations diagnostiques in vitro.

Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par du personnel médical qualifié.

Description du produit

Le tube a fond intermédiaire LCS est constitué d’un récipient en plastique transparent avec fond rond et fond intermédiaire conique. Le tube est doté d’une étiquette plastique transparente. Le volume nominal est de

2,5 ml et est imprimé comme marque de niveau avec la mention supplémentaire « Fill to mark/remplir jusqu’au repére ». Le produit est emballé individuellement et stérile avec un bouchon a vis bleu.

Consignes de sécurité et avertissements

N'utilisez pas le produit si le blister est endommagé.

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

transmissibles.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement d’échantillon tranchants/pointus conformément aux prescriptions et aux 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. Vous

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

Avant I'utilisation, contrélez le parfait état de chacun des emballages individuels. N'utilisez pas en présence de dommages sur ces derniers.

Il faut éviter un remplissage insuffisant ou excessif ainsi que la formation de mousse.

S S

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

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

1. Ladurée et la température de stockage d’un tube a fond intermédiaire LCS rempli dépendent de la durée de conservation des parameétres a analyser.

2. Controlez la qualité de I'échantillon du 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, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel nécessaire pour le prélévement d’échantillon :

1. vétements de protection appropriés et matériel pour la récupération du LCS conformément aux directives et procédures d’hygiéne de I'établissement.
2. Tous les contenants d’échantillons requis, au besoin.

3. Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.
4

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination slre du matériel utilisé.
REMARQUE : Vérifiez si des étapes de manipulation préanalytiques spéciales sont requises selon le fabricant du test et respectez-les.

EFFECTUEZ LE RECUEIL SELON LES DIRECTIVES ET PROCEDURES DE VOTRE ETABLISSEMENT.

Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles) nécessaires au prélévement d’échantillons dans des conteneurs & déchets appropriés pour les substances biologiques dangereuses.

Les tubes & fond intermédiaire LCS et les bouchons sont des dispositifs & usage unique. Eliminez tous les produits dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

SARSTEDT
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Manipulation du tube a fond intermédiaire LCS

1. Pour préparer le tube a fond intermédiaire stérile LCS, ouvrez le blister en utilisant la technique Peel-Off sur un chiffon stérile. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.
REMARQUE : Dans chaque blister se trouvent respectivement un tube a fond intermédiaire LCS et un bouchon a vis non vissé.

2. Laissez le liquide cérébrospinal s’écouler directement dans le tube a fond intermédiaire LCS jusqu’au repere de remplissage.
3. Prenez le bouchon et fermez le tube a fond intermédiaire LCS avec soin.

4. Placez le tube a fond intermédiaire LCS en position verticale et dans les conditions de stockage prévues pour les échantillons.
5. lIdentifiez I'échantillon a I'aide de I'étiquette patient.

Centrifugation

ATTENTION !

Utilisez uniquement des nacelles ou des inserts adaptés. La centrifugation d’un tube a fond intermédiaire LCS avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser le tube a
fond intermédiaire LCS, libérant des substances potentiellement dangereuses.

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille du tube a fond intermédiaire LCS utilisé. 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 » 1 « 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 du fond intermédiaire du tube a fond intermédiaire LCS.

Les tubes a fond intermédiaire LCS doivent étre centrifugés selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.

Il faut s’assurer que le tube a fond intermédiaire LCS soit placé correctement dans rotor de la centrifugeuse. Les tubes, qui dépassent de la nacelle, peuvent se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La
centrifugeuse doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observez le monde d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas a la main des tubes a fond intermédiaire brisés.

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

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

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

Les tubes a fond intermédiaires LCS contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

Hoon

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Normes US/ISO dans leur version en vigueur

Normes spécifiques au produit :
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Récipients en plastique dimensionnellement stables - Procédure pour tester |'étanchéité des fermetures

Normes relatives a I'étiquetage :

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Ordonnance sur le mode d’emploi électronique des dispositifs médicaux

Normes relatives a I’emballage :
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5 : Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal - Partie 5 : Sachets et gaines thermoscellables constitués d’une face matiere poreuse et d’une face film plastique — Exigences et
méthodes d’essai

Normes relatives a la stérilisation :

DIN EN ISO 11135 : Stérilisation des produits de santé - Oxyde d’éthyléne - Exigences de développement, de validation et de contrdle de routine d’un processus de stérilisation pour des dispositifs médicaux

DIN EN ISO 11737-1 : Stérilisation des produits de santé - Méthodes microbiologiques - Partie 1 : Détermination d’une population de microorganismes sur des produits

DIN EN 556-1 : Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir I'étiquetage stérile — Partie 1 : Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

Normes relatives au systeme :

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program selon la norme ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Réglementation relative au diagnostic in vitro

Lectures complémentaires :

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Mesures d’hygiene pour les ponctions de liquide céphalo-rachidien, les drainages de liquide céphalo-rachidien et les injections au
SNC.] Hyg Med 2011 ; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Lignes directrices pour le diagnostic et la thérapie en neurologie, ponction lombaire et diagnostic du
LCR, stade de développement :] S1, numéro d’enregistrement AWMF : 030/141

Clés de symbole et d’identification :

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

Désignation du lot Ne pas restériliser

LOT

g Utilisable jusqu’au STERILE E Stérilisation a I'oxyde d’éthylene
c € Marque CE @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
P = S,
Diagnostic in vitro Sz Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

Respecter le mode d'emploi

® 5 5

En cas de réutilisation : risque de contamination
0 Conserver a I'abri du soleil

j Stocker dans un endroit sec
M Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Upute za uporabu — SARSTEDT epruveta CSF s laznim dnom HR

Namjena

Epruveta CSF s laznim dnom je epruveta za uzorke likvora (cerebrospinalne tekucine — CSF) koja sluzi za prikupljanje, prijenos, obradu i pohranu likvora za in vitro dijagnosticka ispitivanja.
Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Epruveta CSF s laznim dnom sastoji se od prozime plasti¢ne epruvete sa zaoblienim dnom i konusnog laznog dna. Na epruveti se nalazi plasti¢na naljepnica. Nazivna zapremina iznosi 2,5 ml i oznacena je kao stanje
potpune napunjenosti dodatnom otisnutom uputom ,Fill to mark® (puniti do oznake). Proizvod je pojedinacno sterilno pakiran s prilozenim plavim navojnim zatvaracem.

Informacije o sigurnosti i upozorenja

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je blister pakiranje ostec¢eno.

1.
2.

N oo o o~

Opce mjere opreza: Nosite rukavice i drugu opcu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijalne izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.

Rukujte svim bioloskim uzorcima i otrim/Siliastim priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s bioloSkim uzorcima ili ozljede iglom potraZite
liecnicku pomoc¢ jer moze doci do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

Prije uporabe provijerite jesu li pojedinacna pakiranja oste¢ena i u tom slucaju ih nemojte upotrebljavati.

OdloZite sve ostre/siliaste predmete (igle) za uzimanje uzoraka u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih materijala.

Epruveta s laznim dnom CSF i zatvara¢ namijenjeni su za jednokratnu uporabu. Sve proizvode odloZite u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih materijala.
Potrebno je izbjegavati premalo punjenje, prepunjavanje kao i zapjenjivanje.

Nakon isteka roka trajanja proizvod se vie ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

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

Ogranic¢enja

1.
2.

Trajanje skladistenja i temperatura napunjene epruvete s laznim dnom ovise o trajnosti analita koji se ispituju.

Potrebno je provjeriti kvalitetu uzorka likvora. Pridrzavajte se uputa proizvodaca testa za klinicke pretrage u slucaju hemolize i precipitata.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1.

2
3.
4

prikladna zastitna odjeca i opc¢i materijali za prikupljanje likvora u skladu s higijenskim smjernicama i postupcima vase ustanove.
Svi nuzni spremnici za uzorke, ovisno o potrebi.
Naliepnice za identifikaciju uzoraka.

Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje infektivnog materijala.

NAPOMENA: Provjerite zahtijeva li proizvodac testa posebne predanaliticke postupke i pridrzavajte ih se.

POSTUPAK UZIMANJA UZORAKA OBAVLJAJTE U SKLADU SA SMJERNICAMA | POSTUPCIMA VASE USTANOVE.
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Rukovanje epruvetom CSF s laznim dnom

1. Kako bi epruveta CSF s laznim dnom ostala sterilna, otvorite blister pakiranje tehnikom ,peel-off* iznad sterilne tkanine. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

NAPOMENA: U svakom blisteru nalaze se po jedna epruveta CSF s laznim dnom i jedan navojni zatvarac, nenavijen na epruvetu.

2. Cerebrospinalnu tekucinu treba kapati izravno u epruvetu CSF s laznim dnom dok ne dosegne oznaku napunjenosti.
3. Postavite zatvarac i pazljivo zatvorite epruvetu CSF s laznim dnom.

4. Postavite epruvetu CSF s laznim dnom uspravno i u skladu s uvjetima skladiStenja predvidenima za uzorak.

5. Nalijepite naliepnicu za identifikaciju uzorka.

Centrifugiranje

POZOR!

Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili adapteri. Centrifugiranje napuklih epruveta CSF s laznim dnom ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom epruveta CSF s laznim dnom uz
potencijalno oslobadanje opasnih tvari.
Adaptere za centrifugiranje treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih epruveta CSF s laznim dnom. Relativna centrifugalna sila (RCF) u sliede¢em je odnosu prema postavijenim okretajima/min:

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

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

LRPM*“: okretaji u minuti (o/min), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*),
L [u cm]: ,polumjer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete CSF s laznim dnom*.

Epruvete CSF s laznim dnom treba centrifugirati u skladu s nize navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi racuna o tome da je epruveta CSF s laznim dnom pravilno postavijena u adapter i rotor. Epruvete koje izviruju iz adaptera mogu zahvatiti glavu rotora i slomiti se. Rotor se mora puniti ravnomjerno.
Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene epruvete CSF s laznim dnom nemojte uklanjati rukama.

Upute za dezinfekciju centrifuge naci ¢ete u uputama za uporabu centrifuge.

Preporuka za centrifugiranje:
Preporu¢ena RCF (g-sila) za centrifugiranje CSF uzoraka s precipitatima iznosi 2000 x g za trajanje od 10 minuta.

Zbrinjavanje otpada
1. Potrebno je voditi racuna o opéim higijenskim smjernicama i zakonskim odredbama o pravilnom zbrinjavanju infektivnog materijala i pridrzavati i se.
Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

Kontaminirane ili napunjene epruvete CSF s laznim dnom moraju se odloziti u odgovarajuée spremnike za odlaganje bioloski opasnih materijala koje se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

oS

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).
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USA norme / ISO norme u aktualnoj verziji

Norme specifi¢ne za proizvod:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Kruti plasti¢ni spremnici — Metode za ispitivanje u¢inkovitosti zatvaraca

Norme primjenjive na oznacivanje:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Uredba o elektronskim uputama za uporabu medicinskih proizvoda

Norme primjenjive na pakiranje:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Ambalaza za zavr$no sterilizirane medicinske proizvode — 5. dio: Ljepljive vrecice i svitci od poroznih tvari i izradeni od plasti¢nog filma — Zahtjevi i metode ispitivanja

Norme primjenjive na sterilizaciju:

DIN EN ISO 11135: Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb — Etilenoksid — Zahtjevi za provedbu, vrednovanije i rutinsku kontrolu sterilizacije medicinskih proizvoda

DIN EN ISO 11737-1: Sterilizacija medicinskoga pribora — MikrobioloSke metode — 1. dio: Odredivanje vrste i broja mikroorganizama na proizvodima

DIN EN 556-1: Sterilizacija medicinskih proizvoda — Zahtjevi za medicinske proizvode koji se oznacavaju kao ,STERILNI“ - 1. dio: Zahtjevi za medicinske proizvode koji su sterilizirani u zavrSnom pakiranju

Norme primjenjive na sustav kontrole kvalitete:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program prema normi ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Uredba o in-vitro dijagnostickim sredstvima

Daljnja literatura:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higijenske mijere prilikom punkcije likvora, odvodenia likvora i davanja injekcija na sredisnjem zivéanom sustavu.] Hyg Med 2011;
36-4,S.141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Smjernice za dijagnostiku i terapiju u neurologiji, lumbalnu punkciju i dijagnostiku likvora, stupanj
razvoja:] S1, registracijski broj kod AWMF-a: 030/141

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

Broj serije Ne ponovno sterilizirati

LOT

Upotrijebiti do STERILE E Sterilizirano etilen-oksidom

~ d

€ Oznaka CE @ Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem
e === M)
In-vitro dijagnosticki proizvod S===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Pogledajte upute za uporabu

® 5 5

U slucaju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije
0 Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti

j Cuvati na suhom mjestu
“ Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT kéztes alju CSF mintavételi csévek HU

A felhasznalas célja

A koztes alju CSF cs6 egy liquor (cerebrospinalis folyadék, rév. CSF) mintavételi csé, amely liquor Osszegy(ijtésére, szdllitdsara, feldolgozasara és tarolaséara szolgdl in vitro diagnosztikai koriimények kézott.
A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjak.

Termékleiras

A koztes alji CSF cs6 egy kerek alipdl és egy kupos koztes alju, attetszé mlianyag tartalybodl all. A csé attetszé mlianyag cimkével van ellatva. Névleges térfogata 2,5ml, és a feltdltési szint megjelolésére a ,Fill to mark®
utasitas is ré van nyomtatva. A termék egy mellékelt, kék szinl csavaros kupakkal kilon-kulon steril csomagolasba van csomagolva.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

Ne haszndlja a terméket, ha a buborékcsomagolas sériilt.

1.
2.
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Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkesztytit és egyéb altalanos egyéni véddeszkdzoket, hogy védje magat egy esetleges fertézé mintaanyaggal vagy kérokozokkal szemben.

Minden bioldgiai mintéat és az éles/hegyes mintavételi eszkdzoket (kantilket, adaptereket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlentil
érintkezett vagy ha tliszUrasos sérilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

Haszndlat elétt ellendrizzen minden egyedi csomagolast, hogy nem karosodott-e, és karosodas esetén ne haszndlja.

A mintavételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantldket) a bioldgiailag veszélyes hulladékok gyUijtésére szolgdld, megfeleld tartalyba dobja ki.

A koztes alji CSF cs6 és a zarokupak egyszeri haszndlatra szolgdl. Az eszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok taroldsara szolgdlo tartalyba.
Kertini kell a tul kevés, illetve a tul sok minta betdltését, valamint a habképzédést.

A terméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhaszndlni. A termék szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

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

Korlatozasok

1.
2.

A feltoltott koztes alji CSF cs6 tarolasi id6tartama és hémeérséklete a vizsgalandé paraméterek tartéssagatdl fligg.

Ellendrizni kell a likvorminta minéségét. Vegye figyelembe a teszt gyartdja altal a klinikai vizsgélatokban hemolizis és csapadékok esetén vald alkalmazhatéségara vonatkozéan megadott informaciokat.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A MINTAVETELT MEGKEZDI.

A vérvételhez sziikséges munkaanyagok:

1.

2
3.
4

Megfelel6 véddruhazat és altalanos anyagok a liquor az On intézményében érvényes higiéniai irdnyelvek és eljarasok szerinti kinyeréséhez.
Minden szikséges mintavételi tartdly a kdvetelményeknek megfeleléen.
Cimkék a minta azonositasahoz.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznélt anyagok artalmatlanitasahoz.

UTASITAS: Ellenérizze, hogy a gyérto szerint nincs-e sziikség specialis preanalitikai Iépésekre, és vegye figyelembe azokat.

A MINTAVETELT AZ INTEZMENYEBEN ERVENYES IRANYELVEKNEK ES ELJARASOKNAK MEGFELELOEN KELL ELVEGEZNI.
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A koztes alju CSF csoévek kezelése

1. A sterilen el6készitett kdztes alju CSF csdvek lehelyezéséhez egy steril kendd segitségével "peel-off* technika alkalmazéasaval nyissa fel a buborékcsomagolast. Az atlatszo félianak felfelé kell néznie.
UTASITAS: A buborékcsomagolas 1-1 kéztes alji CSF mintavételi csé és nem racsavarozott csavaros kupak talalhato.

2. Engedje a cerebrospinalis folyadékot kdzvetlenll a kdztes alju CSF csébe lecsepegni, amig az az elére bejeldlt toltési szintet el nem éri.
3. Helyezze fel a kupakot, és gondosan zarja le a kdztes alju CSF mintavételi csovet.

4. Akoztes alju CSF mintavételi csovet fliggéleges helyzetben, a levett minta altal igényelt tarolasi feltételeknek megfeleléen helyezze le.
5. Helyezze fel a mintaazonositd cimkét.

Centrifugalas

FIGYELEM!

Kizérolag arra alkalmas tartécsovek, ill. betétek hasznalhatok. Amennyiben megrepedt koztes alji CSF mintavételi csévet centrifugdl, vagy a centrifugdlis gyorsulas tul nagy, a koztes alji CSF mintavételi csé eltdrhet, és
esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A centrifugdléd betéteket a hasznalt kdztes alji CSF mintavételi csévek méretének megfeleléen kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kévetkez6 relacidban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

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

LRCF*“: ,Relativ centrifugdlis eré®, (angolul "relative centrifugal force”),

L,RPM*: [Fordulat per perc* (min''), vagy: n = ,percenkénti fordualtszam* (angolul ,revolutions per minute*),
LI [cm-ben]: ,Gyorsulasi sugar a centrifuga kdzepétdl a kdztes alji CSF mintavételi csé kdztes aljanak aljaig.

A kdztes alji CSF mintavételi csdveket a megadott centrifugdlasi feltételeknek megfeleléen kell centrifugdini. Amennyiben ettdl eltérd kértimények kozott alkalmazzak, azokat a felhaszndldnak magénak kell validainia.

Meg kell gy&zddni réla, hogy a CSF mintavételi kdztes aljti csé megfeleléen illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a csdvek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek. A centrifugét
egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga haszndlati utasitésat.

FIGYELEM! A tor6tt kéztes alju CSF mintavételi csévet ne kézzel tavolitsa el.

A fert6tlenitésre vonatkozé tudnivalokat a centrifuga hasznalati Utmutatéjaban talalja.

Javasolt centrifugalasi modszer:
A javasolt percenkeénti fordulatszam (G-erd) a liquormintak centrifugaldsahoz csapadékokkal 2000 x g 10 perces idétartamra.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer(i artaimatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertéz6 vagy mintat tartalmazo, kdztes alji CSF mintavételi csdveket bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitdsara hasznalt megfelel6 tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fert6tleniteni
lehet vagy el lehet égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autokldv modon (gézsterilizélassal) kell artalmatlanitani.
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USA szabvanyok / ISO szabvanyok érvényes valtozata

Termékre vonatkozd szabvanyok:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Merev fali mlianyag tartalyok. A lezaras hatasossaganak vizsgélati moédszere

Jeldlésre vonatkozé szabvanyok:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Rendelet az orvostechnikai eszkdzok elektronikus hasznalati utasitasarol

Csomagolasra vonatkozo szabvanyok:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkézok csomagoldsa. 5. rész: Porézus anyagbdl és mianyag folidbdl eléallitott, hegeszthetd tasakok és tekercsek. Kovetelmények és vizsgalati médszerek

Sterilizalasra vonatkozé szabvanyok:

DIN EN ISO 11135: Gydgyaszati termékek sterilizalasa. Etilén-oxid. Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi folyamatéanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellenérzési kdvetelményei

DIN EN ISO 11737-1: Orvostechnikai eszkdzok sterilizélasa. Mikrobioldgiai mdédszerek. 1. rész: A termékeken lévé mikroorganizmus-populaciok meghatarozasa

DIN EN 556-1: Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. A "STERILE" megjeldlést orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd kévetelmények. 1. rész: Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkdzok kévetelményei

Rendszerrel kapcsolatos szabvanyok:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program az ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: In vitro diagnosztikai eszkozokrél szold rendelet

Tovéabbi irodalom:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higiéniai intézkedések liquorpunkcio, liquorcsapolés és kdzponti idegrendszeri injekciok esetén.] Hyg Med 2011; 36 - 4, 141-142.
oldal

Hansson O, Rutz S és tsai. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Diagnosztikai és terapias iranymutatésok neurolégiai, lumbalpunkcio és liquordiagnosztikai
alkalmazasra, fejlesztési szakasz:] S1, AWMF regisztracios szam: 030/141

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam A steril eszk6zokre a tovabbiak is vonatkoznak:

Gyartasi tételszam Ne sterilizalja Ujra!

LOT

Lejarat napja: STERILE E Sterilizalas etilén-oxid gazzal

~ Ed
®

CE-jeldlés

Ha a csomagolas megsértlt, ne haszndlja!

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz S===" Egyszer( steril védelmi rendszer kilsé védécsomagolassal

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujrafelhasznélas esetén: szennyezésveszély

® 5 5

0 Napfénytél védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
M Gyarté

Gyartasi orszag

A technikai valtoztatasok jogéat fenntartjuk

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Istruzioni d’uso - SARSTEDT Provetta con doppio fondo LCR IT

Destinazione d’uso

La provetta con doppio fondo LCR & un contenitore per campioni di liquido cefalorachidiano (LCR) e serve a raccogliere, trasportare, manipolare e conservare I'LCR per le analisi diagnostiche in vitro.
Il prodotto e destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

La provetta con doppio fondo LCR si compone di un contenitore in plastica trasparente con fondo arrotondato e un doppio fondo di forma conica. La provetta € dotata di un’etichetta in plastica trasparente. Il volume
nominale & pari a 2,5 ml e il segno di riempimento & accompagnato dalla dicitura “Fill to mark”. Il prodotto & imballato singolarmente in una confezione sterile, che include anche un tappo a vite blu.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

Non utilizzare il prodotto se il blister € danneggiato.
1. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione personale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti patogeni trasmessi.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti affilati/appuntiti per il prelievo di campioni 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.

Prima dell’'uso, controllare ogni singola confezione per rilevare eventuali danni e, qualora ve ne fossero, non utilizzarla.
Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi) per il prelievo di campioni in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.
La provetta con doppio fondo LCR e il relativo tappo sono prodotti monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

Evitare il riempimento eccessivo o insufficiente e la formazione di schiuma.

N oo o o~

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

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Limitazioni
1. Ladurata e la temperatura di conservazione di una provetta con doppio fondo LCR piena dipendono dal periodo di conservazione e dal parametro da esaminare.

2. Verificare la qualita del campione di 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 IL PRELIEVO DEL CAMPIONE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1. Indumenti protettivi idonei e materiali generali per il prelievo di LCR in base alle direttive igieniche e alle procedure del proprio istituto.
2. Tutti i contenitori per campioni necessari in base alle circostanze.

3. Etichette per I'identificazione dei campioni.

4. Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

NOTA: Verificare se sono presenti istruzioni del produttore del test in merito alla necessita di fasi di manipolazione preanalitiche specifiche e attenersi alle stesse.

ESEGUIRE IL PRELIEVO DEL CAMPIONE IN BASE ALLE DIRETTIVE E ALLE PROCEDURE DEL PROPRIO ISTITUTO.

#| SARSTEDT
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Manipolazione della provetta con doppio fondo LCR

1. Predisporre la provetta con doppio fondo LCR sterile aprendo il blister mediante la tecnica di peel-off su un panno sterile. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

NOTA: Il blister contiene una provetta con doppio fondo LCR e un tappo a vite, non avvitato.

2. Trasferire il liquido cefalorachidiano direttamente nella provetta con doppio fondo LCR fino a raggiungere il segno di riempimento.

3. Posizionare il tappo e chiudere attentamente la provetta con doppio fondo LCR.

4. Appoggiare la provetta con doppio fondo LCR in modo che sia dritta e conforme alle condizioni di conservazione previste per il materiale del campione.
5. Apporre l'identificazione del campione.

Centrifugazione

ATTENZIONE!

Utilizzare esclusivamente provette per il trasporto e inserti idonei. La centrifugazione di una provetta con doppio fondo LCR che presenti incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione superiore pud causare la
rottura della provetta con doppio fondo LCR con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente pericolose.

Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni della provetta con doppio fondo LCR utilizzata. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?,
“RCF”: “forza centrifuga relativa” (dall'inglese “relative centrifugal force”),

“Giri/min”: “giri al minuto” (min"') oppure n = “numero di giri al minuto” (in inglese, rpm = “revolutions per minute”),
“r” [in cmy: “raggio della centrifuga” misurato dal centro della centrifuga all’estremita del doppio fondo della provetta con doppio fondo LCR.

La centrifugazione delle provette con doppio fondo LCR deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall’'utente.

Occorre assicurarsi che la provetta con doppio fondo LCR sia posizionata correttamente nell'inserto per centrifuga. Le provette 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 provette con doppio fondo LCR rotte.

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

Centrifugazione consigliata:
La RCF (fattore G) consigliata per la centrifugazione delle provette 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 ai regolamenti di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. Le provette con doppio fondo LCR contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.

4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Standard USA/Standard ISO nella loro versione valida

Norme specifiche del prodotto:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Rigid plastics containers - Methods to test the effectiveness of closures

Norme sull’etichettatura:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(UE) 207/2012: Regolamento relativo alle istruzioni per I'uso elettroniche dei dispositivi medici

Norme sul confezionamento:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

Norme sulla sterilizzazione:

DIN EN ISO 11135: Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
DIN EN ISO 11737-1: Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1: Determination of a population of microorganisms on products

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated “STERILE” - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Norme riguardanti il sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program secondo ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (UE) 2017/746: Regolamento relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Letteratura di approfondimento:
HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Misure igieniche per rachicentesi, derivazioni liquorali e iniezioni a livello del’'SNC.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Linee guida per la diagnosi e la terapia in neurologia, rachicentesi e diagnostica del liquor, livello di
sviluppo:] S1, numero di registro AWMF: 030/141

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

Designazione della partita Non risterilizzare

LOT

g Usare entro STERILE E Sterilizzazione con ossido di etilene
c € Marchio CE @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e === M)
Diagnostica in vitro S===" Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Attenersi alle istruzioni d'uso

® 5 5

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione
0 Conservare al riparo dalla luce del sole

j Conservare in un luogo asciutto
“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT dviejy sluoksniy CSF mégintuvéliai LT

Naudojimo paskirtis

Dviejy sluoksniy CSF mégintuvélis yra CSF (smegenu skyscio) méginio mégintuvélis, skirtas priimti, gabenti, apdoroti ir laikyti CSF in vitro diagnostiniams tyrimams.
Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas

Dviejy sluoksniy CSF mégintuvélj sudaro skaidri plastikiné talpykla su apvaliu dugnu ir ktiginiu tarpiniu dugnu. Mégintuvélis yra su skaidria plastikine etikete. Vardinis tris yra 2,5ml, jis nurodytas kaip lygio zymé su
papildoma pastaba ,Fill to mark* (pripildyti iki Zymés). Produktas yra sterilus ir teikiamas pakuotéje su mélynu uzsukamu dangteliu.

Saugos ir jspéjamoji informacija
Nenaudokite produkto, jei jo lizdiné pakuoté pazeista.

1. Bendrosios atsargumo priemonés Mavekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo galimo salycio su potencialiai uzkre¢iamomis meginio medziagomis ir perneSamais
patogenais.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria ar smaila méginio surinkimo jranga elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés zaizdos atveju kreipkités
i gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Bitina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

Prie$ naudojima visada apzitréekite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite.
ISmeskite visus astriusirsmailus objektus (kaniules), skirtus méginiams paimti, j tinkamas surinkimo talpyklas biologiskai pavojingoms medziagoms.
Dviejy sluoksniy CSF mégintuvélis ir kamstelis skirti vienkartiniam naudojimui. Visas medziagy atliekas Salinkite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Reikia vengti perpildymo ir puty susidarymo.

e S

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

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperataroje.

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

Apribojimai
1. Pripildyto dvieju sluoksniy CSF mégintuvélio laikymo trukme ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo.

2. Patikrinkite CSF méginio kokybe. Laikykités testo gamintojo tinkamumo nurodymuy dél hemolizés ir nuosédy Klinikiniam tyrimui.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES IMDAMI MEGIN|, PERSKAITYKITE VISA §| DOKUMENTA.

Méginiui imti reikalingos darbo priemonés

1. Tinkami apsauginiai drabuziai ir bendrosios medziagos CSF ekstrahuoti pagal jusu jstaigos higienos taisykles ir proceduras.
2. Visos reikalingos meginiy talpyklos turi atitikti galiojancius reikalavimus.

3. Meéginiy identifikavimo etiketes.

4. Talpykla aStriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

PASTABA: Patikrinkite, ar pagal testo gamintojo reikalavimus butina atlikti specialius pasiruosimo analizei Zingsnius, ir, jei taip, atlikite juos.

MEGINIUS IMKITE PAGAL SAVO |STAIGOS TAISYKLES IR PROCEDURAS.
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Dviejy sluoksniy CSF mégintuvélio tvarkymas

1. Noredami naudoti sterily dviejy sluoksniy CSF mégintuvelj, nupléSdami atidarykite lizding pakuote ant sterilaus audeklo. Skaidri plévele turi bati virSuje.

PASTABA: Lizdinéje pakuotéje kiekvienu atveju yra neuzsuktas dviejy sluoksniy CSF mégintuvélis ir uzsukamas dangtelis.

2. ISleiskite smegeny skystj tiesiai j dviejy sluoksniy CSF mégintuvélj pripildydami jj iki pripildymo zymés.

3. Uzdekite dangtelj ir atsargiai uzdarykite dviejy sluoksniy CSF megintuvelj.

4. Padekite dviejy sluoksniy CSF megintuvelj vertikaliai ir laikydamiesi méginiy medziagai numatyty laikymo salygu.
5. Pazymekite paimta meginj.

Centrifugavimas

DEMESIO!

Galima naudoti tik tinkamus laikymo mégintuvelius ir jdéklus. Centrifuguojant dviejy sluoksniy CSF mégintuvélius su jtrikimais arba centrifuguojant didele iScentrine jéga, mégintuvéliai gali sultzti ir iSsiskirti potencialiai
pavojingos medziagos.
Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy dvieju sluoksniy CSF megintuveliy dydj. Santykiné iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

SlJ (g jega) = 11,2 x r X (aps./min./1000)?,

SlJ: santykine iScentring jéga (vok. ,Relative Zentrifugalkraft’, RZB; angl. ,relative centrifugal force®, RCF),

aps./min.: apsukos per minute (vok. ,Umdrehung pro Minute®, UpM), min.") arba: n = ,stkiai per minute” (angl. ,revolutions per minute®, RPM),
,r* [em]: ,iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki dviejy sluoksniy CSF megintuvelio dugno.

Dviejy sluoksniy CSF mégintuvéliai turi buti centrifuguojami pagal Sias salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Dviejy sluoksniy CSF mégintuvéliai turi tvirtai priglusti prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo iSsikiSe dvieju sluoksniy CSF mégintuvéliai gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi bati uzpildyta tolygiai. Laikykités
centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy dviejy sluoksniy CSF mégintuvéliy plikomis rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija
Rekomenduojama SIJ (g jega) CSF méginiams centrifuguoti su nuosédomis yra 2000 x g 10 minudiy.

Salinimas

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

2. Vienkartines pirstines apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
3. Uztersti arba uzpildyti dviejy sluoksniy CSF meégintuveéliai turi buti Salinami j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpyklas, kurias galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).
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JAV ir ISO standartai su retkarcCiais padarytais pakeitimais

Gaminiams taikomi standartai

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Stabiliy matmeny plastikinés talpyklos. Kamsciy sandarumo bandymo metodas

Zenklinimo standartai

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283- 1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(ES) 207/2012: Reglamentas del medicinos prietaisy elektroniniy naudojimo instrukcijy

Pakuociy standartai
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: Medicinos prietaisy, kurie turi bati sterilizuoti galutinéje pakuoteje, pakuoté. 5 dalis. Sandarts permatomi maiseliai ir zarnelés, pagaminti i$ akytyjy medziagy ir plastikines sudétines pléeveles. Reikalavimai ir
bandymo metodai

Sterilizavimo standartai

DIN EN ISO 11135: Sveikatos priezitiros produkty sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos prietaisy sterilizavimo proceduros kdrimo, patvirtinimo ir kontroles reikalavimai

DIN EN ISO 11737- 1: Sveikatos prieziuros produkty sterilizavimas. Mikrobiologinés proceduros. 1 dalis. Mikroorganizmy populiacijos nustatymas produktuose

DIN EN 556-1: Medicinos prietaisy sterilizavimas. Reikalavimai medicinos prietaisams, pazenklintiems nuoroda ,STERILU“. 1 dalis. Medicinos prietaisams, kurie buvo sterilizuoti galutinéje pakuotéje, taikomi reikalavimai

Su sistema susije standartai

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: ,Medical Device Single Audit Program*“ programa pagal ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (ES) 2017/746: Reglamentas dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy

Papildoma literatura

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. Hyg Med 2011; 36 - 4, p. 141-142.
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: S1, AWMF-Registernummer: 030/141

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams

Partijos pavadinimas Nesterilizuoti pakartotinai

LOT

Tinka naudoti iki STERILE E Sterilizuota etileno oksidu

~ d

€ CE Zenklas @ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
P = S,
In vitro diagnostikai S===" Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Laikytis naudojimo Instrukcijy

® 5 5

Naudojant pakartotinai: infekcijos pavojus

0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
Tﬂ Laikyti sausoje vietoje
“ Gamintojas
@ Pagaminimo Salis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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LietoSanas norades - SARSTEDT papilddibena mégene CSF Lv

LietoSanas mérkis

Papilddibena mégene CSF ir paraugu trauks CSF (cerebrospinalais $kidrums) vajadzibam un ir paredzéta CSF panemsanai, parvadasanai, apstradei un uzglabasanai in-vitro diagnostikas mérkiem.
Izstradajums ir paredzéts listosanai profesionala vidé, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

Papilddibena mégene CSF sastav no caurspidigas plastmasas ar apalu dibenu un konisku papilddibenu. Mégenei ir piestiprinata caurspidiga plastmasas etikete. Nominalais tilpoums 2,5 ml ir uzprintéts ka uzpildes imena
atzime ar papildu noradi "Fill to mark". Izstradajums ir atseviski, sterili iepakots ar pievienotu zilu skrtivéjamu vacinu.

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi

Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojats blisteriepakojums.

1.

e S

Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no iespgjamas ekspozicijas, ko rada varbltéji infekciozs parauga materials un parnésajami
slimibu ierosinataji.

Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem rikojieties saskana ar jusu iestades vadiinijam un procedtram. P&c tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadurSanas
versieties pie arsta, jo tie var parnesat HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. leverojiet konkrétas iestades droSibas vadiinijas un proceduras.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katram atseviskajam iepakojumam nav bojajumu, un nelietojiet bojajumu gadijuma.

Visu paraugu iegtsanai lietotos asos/smailos priekSmetus (kaniles) likvidéjiet piemérotos atkritumu konteineros biologiskajiem atkritumiem.

Papilddibena mégene CSF un vacins ir paredzéti vienreizéjai lietosanai. Likvidéjiet visus izstradajumus atkritumu konteineros biologiskajiem atkritumiem.

Nepielaujiet nepietiekamu vai parmérigu uzpildi, ka arf puto$anos.

Izstradajumu nedrikst lietot pec deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita gada menesSa péedeja diena.

Uzglabasana
Izstradajums ir jauzglaba istabas temperatura.

Parvadasana
Izstradajumam atbilst primarajai tvertnei saskana ar ADR (lepakojumu instrukcija P650) un IATA direktivu.

lerobezojumi

1.
2.

Uzpilditas papilddibena mégenes CSF uzglabasanas ilgums un temperatra ir atkarigi no izmeklgjamo parametru deriguma termina.

Parbaudiet CSF parauga kvalitati. levérojiet testa razotaja noradijumus par piemérotibu hemolizei un nogulsném kiiniskiem izmeklgjumiem.

Paraugu nems$ana un riciba

PIRMS PARAUGU NEMSANAS PILNIBA IZLASIET S0 INSTRUKCIJU.

Darba materiali, kas nepiecieSami paraugu nemsanai:

1.

2
3.
4

Piemérots aizsargapgérbs un visparigie materiali CSF iegti$anai saskana ar jasu iestades higiénas vadiinijam un proceddram.
Visi nepiecieSamie paraugu konteineri saskana ar prasibam.
Etiketes paraugu identifikacijai.

Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietotos materialus.

PIEZIME: Parbaudiet, vai ir nepiecie$amas specialas pirms analitiskas darbibas saskana ar testa razotaja noradijumiem un tas ievérojiet.

PANEMIET PARAUGU SASKANA AR JUSU IESTADES VADLINIJAM UN PROCEDURAM.
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Papilddibena mégenes CSF lietosana

1. Lai novietotu sterilu papilddibena mégeni CSF, atveriet blisteriepakojumu, izmantojot atlobi$anas tehniku un sterilu salveti. Caurspidigajai plévei jabut virziena uz augsu.
PIEZIME: Blisteriepakojuma atrodas viena papilddibena mégene CSF un viens neuzskrivéts skravéjamais vacins.

2. Laujiet cerebrospinalajam Skidrumam nopilét tiesi papilddibena mégené CSF, fidz ir sasniegta uzpildes atzime.

3. Uzlieciet vacinu un rOpigi aizskravéjiet papilddibena mégeni CSF.

4. Novietojiet papilddibena mégeni CSF vertikali un uzglabajiet parauga materialam paredzétajos glabasanas apstak|os.
5. Piestipriniet parauga identifikaciju.

CentrifugéSana

UZMANIBU!

Ir jaizmanto tikai piemérotas nesgjmégenes vai ielikini. Saplaisajusu papilddibena mégenu CSF centrifugé$ana vai centrifugésana ar lielu centrbédzes paatrinagjumu var izraisit papilddibena mégenes CSF saplisanu, kas
var izraisit potenciali bistamu vielu nopltdi.

Centrifugas ieliktni ir jaizvélas atbilstosi izmantotas papilddibena mégenes CSF izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/mintté:

RZB (g speks) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,
"RZB": "relafivais centrbédzes spéeks" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),
"UpM": "apgriezieni mintte* (apgr./min.) vai: n = "apgriezienu skaits mintte" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

r' [cmy: "svieSanas radiuss no centrifigas centra lidz papilddibena mégenes CSF papilddibena pamatnei".
Papilddibena mégenu CSF centrifugésana bltu javeic atbilstosi talak minétajam centrifugéSanas nosacijumam. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie lietotajam ir jaapstiprina pasam.

Ir japarliecinas, ka papilddibena mégenes CSF saderigi atrodas centriftigas ieliktni. Mégenes, kas izvirzas no ielikina, var aizkert centrifigas galva, izraisot to saplisanu. Centrifiga jaaizpilda vienmeérigi. Skatiet centrifigas
lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisu$u papilddibena mégeni CSF nenovaciet ar rokam.

Noradijumus par centrifigas dezinfekciju skatiet centrifligas lietoSanas instrukcija.

Centrifugé$anas ieteikums:
leteicams RZB (g spéks) CSF paraugus ar nogulsném centrifugést 2000 x g uz 10 minttém.

Utilizacija
1. Irjaievéro un jaizpilda visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminétas vai uzpilditas papilddibena mégenes CSF ir jalikvidé piemérotos atkritumu konteineros biologiskam bistamajam vielam, ko péc tam var apstradat autoklava un sadedzinat.

4. Utilizacija javeic piemeérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

#| SARSTEDT
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ASV standarti / ISO standarti paslaik spéka esosaja redakcija

Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Stingra tara no plastmasas - Aizvakojumu cieSuma parbaudi$anas metodika

Markéjuma standarti:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Regula par medicinas iericu elektroniskajam listoSanas pamacibam

lepakojuma standarti:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Sterilizeéto medicinisko iericu iepakojums. 5. dala: Nosleédzami maisi, porainu materialu spoles un plastmasas pléves. Prasibas un testa metodes

Sterilizacijas standarti:

DIN EN ISO 11135: Veselibas aprupes lldzek|u sterilizacija. Etilenoksids. Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, apstiprinaSana un pastavigas uzraudzi$anas visparigas prasibas
DIN EN ISO 11737-1: Veselibas apripes produktu sterilizésana. Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Mikroorganismu populacijas noteiksana uz produktiem
DIN EN 556-1: Medicinisko iericu sterilizacija - Prasibas mediciniskam iericem, kuram paredzéts lietot uziimi "STERILS" - 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericem

Ar sistemu saistitie standarti:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program atbilstosi ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Regula par in-vitro diagnostiku

Papildliterattra:
HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higiénas pasakumi Skidrumu punkcija, Skidrumu novadi$ana un injekcijas CNS.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Vadlinijas par diagnostiku un terapiju neirologija, lumbalpunkcija un kidrumu diagnostika, attistibas
pakape:] S1, AWMF registracijas numurs: 030/141

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

Partijas nosaukums Nesterilizet atkartoti
Izlietot lidz STERILE E Sterilizacija ar etilenoksidu

LOT

~ Ed
®

CE Zme Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

In-vitro diagnostika S===" Vienas sterilas barjeras sistema ar argjo aizsargiepakojumu

levérot listoSanas instrukciju

® 5 5

lzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks
0 Glabat no saules stariem aizsargata vieta

Tﬂ Glabat sausa vieta

“ Razotajs

@I Razotajvalsts

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT CSF-buisje met dubbele bodem NL

Gebruik

Het CSF-buisje met dubbele bodem is een monsterbuisje voor CSF (cerebrospinale vloeistof) en wordt gebruikt voor de afname en het transporteren, verwerken en opslaan van CSF voor in-vitro diagnostische
doeleinden. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en voor gebruik door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

Het CSF-buisje met dubbele bodem bestaat uit doorzichtig kunststof met ronde bodem en een conische tussenbodem. Het buisje is voorzien van een transparant plastic label. Het nominale volume is 2,5 ml en is
afgedrukt als vulmarkering met de aanvullende opmerking "Fill to mark". Het product is per stuk steriel verpakt met een bijgevoegde blauwe schroefdop.

Veiligheidsinstructies

Het product niet gebruiken als de blisterverpakking is beschadigd.

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan potentieel infectieuze monsters en
overgedragen pathogenen.

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

Controleer elke individuele verpakking voér gebruik op beschadigingen en gebruik het product niet in geval van beschadigingen.
Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden) voor monstername weg in geschikte afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.
Het CSF-buisje met dubbele bodem en de sluiting zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle producten weg in containers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

Onder- of overvulling evenals schuimvorming dient te worden vermeden.

N oo w

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

Bewaren
Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

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

Beperkingen
1. De bewaartijd en -temperatuur van een gevuld CSF-buisje met dubbele bodem zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.

2. Het CSF-monster op kwaliteit van het monster controleren. 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 MONSTERAFNAME BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername:

1. Geschikte beschermende kleding en algemene materialen voor de afname van CSF in overeenstemming met de hygiénerichtlijinen en -procedures van uw instelling.
2. Alle benodigde monsterhouders zoals vereist.

3. Labels voor identificatie van de monsters.

4. Container voor scherpe/puntige voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.

OPMERKING: Controleer of er volgens de fabrikant van de tests speciale pre-analytische handelingen nodig zijn en neem deze in acht.

VOER MONSTERAFNAME UIT VOLGENS DE RICHTLIJNEN EN PROCEDURES VAN UW INSTELLING.
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Gebruik CSF-buisje met dubbele bodem

1. Om het steriele verrijkte CSF-buisje met dubbele bodem 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.
OPMERKING: De blisterverpakking bevat een CSF-buisje met dubbele bodem en een schroefdop, niet aangedraaid.

2. Laat de cerebrospinale vioeistof rechtstreeks in het CSF-buisje met tussenbodem lopen totdat de vulmarkering is bereikt.
3. Doe de dop erop en sluit het CSF-buisje met dubbele bodem zorgvuldig.

4. Plaats het CSF-buisje met dubbele bodem rechtop en volgens de bewaarcondities voor het monstermateriaal.

5. Breng de identificatie van het monster aan.

Centrifugatie

LET OP!

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van een CSF-buisje met dubbele bodem met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan het CSF-
buisje met dubbele bodem doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen vrijkomen.
Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van het gebruikte CSF-buisje met dubbele bodem. De relatieve centrifugaalkracht is gerelateerd aan het ingestelde aantal omwentelingen/min:

RCV (g-kracht) = 11,2 x r x (tpm/1000)?,

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

,Tpm“: ,Omwentelingen per minuut" (min'), of: n = ,toeren per minuut" (Engels: RPM "revolutions per minute”),

L1 [in cm]: ,Radius van het midden van de centrifuge naar de bodem van de tussenbodem van het CSF-buisje met dubbele bodem.

CSF-buisjes met dubbele bodem moeten volgens de onderstaande centrifugeercondities worden gecentrifugeerd. Indien andere condities worden gehanteerd, dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Er moet op worden gelet dat de CSF-buisjes met dubbele bodem goed in de houder voor de centrifuge vastzitten. Buisjes die buiten de houder uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken.
De centrifuge moet gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder een gebroken CSF-buisje met dubbele bodem niet met de hand.

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

Aanbeveling centrifugatie:
De aanbevolen RCV (g-kracht) voor centrifugatie van 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.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde CSF-buisjes met dubbele bodem moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.

SR

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Amerikaanse normen/ISO-normen in de geldige versie

Productspecifieke normen:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Vormvaste kunststof verpakkingen - Methode voor het beproeven van de doeltreffendheid van sluitingen

Normen voor markeringen:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Verordening elektronische gebruiksaanwijzing voor medische hulpmiddelen

Verpakkingsnormen:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Verpakkingsmateriaal voor te steriliseren medische hulpmiddelen - Deel 5: Af te sluiten zakken en spoelen van poreus materiaal en plastic film constructie - Eisen en beproevingsmethoden

Sterilisatienormen:

DIN EN ISO 11135: Sterilisatie van producten in de gezondheidszorg - Ethyleen-oxide - Eisen voor de ontwikkeling, validatie en besturingscontrole van een sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen
DIN EN ISO 11737-1: Sterilisatie van producten in de gezondheidszorg - Microbiologische methoden - Deel 1: Bepaling van de populatie micro-organismen op producten

DIN EN 556-1: Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Eisen voor medische hulpmiddelen die als ,steriel” moeten worden gemerkt - Deel 1: Eisen voor de eindverpakking van medische hulpmiddelen

Systeemgerelateerde normen:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program volgens ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Verordening inzake in-vitrodiagnostiek

Verdere literatuur:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygiénische maatregelen voor puncties van het hersenvocht, drainage van het hersenvocht en injecties in het CZS.] Hyg Med
2011; 36-4, blz. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Richtlijnen voor diagnostiek en therapie in de neurologie, lumbaalpunctie en CSF-diagnostiek,
ontwikkelingsstadium:] S1, AWMF-registratienummer: 030/141

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

Lotnummer Niet opnieuw steriliseren
EXP STERILE E Sterilisatie door ethyleenoxide

LOT

~ Ed
®

CE-markering Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

In-vitrodiagnosticum S===" Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

Gebruiksaanwijzing opvolgen

® 5 5

Bij gebruik: besmettingsgevaar
0 Niet in direct zonlicht bewaren

j Droog bewaren
M Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT false bottom ror CSF NO

Bruksformal

False bottom rer CSF er en prevebeholder for CSV (cerebrospinalvaeske) og brukes til & innhente, transportere, bearbeide og oppbevare CSV til in-vitro diagnostiske bestemmelser.
Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

False bottom rer CSF bestér av en klar plastbeholder med rund bunn og en konisk false bottom. Reret er utstyrt med en transparent plastetikett. Det nominelle volumet er 2,5ml, og dette er trykket pa som
nivamarkering med teksten «Fill to mark». Produktet er pakket enkeltvis og sterilt, med en medfelgende blé skrukork.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

Ikke bruk produktet dersom blisterpakningen er skadet.

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale og overfering av sykdomsfremkallende
smittestoffer.

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

For bruk skal hver enkeltpakning kontrolleres for skader — produktet skal ikke brukes ved eventuelle skader.
Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til provetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer.
False bottom rer CSF og skrukorken er ment til engangs bruk. Alle produkter skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer.

Unngé under- eller overfylling samt skumdannelse.

e S

Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ér.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

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

Forhandsregler
1. Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen til et pafyit false bottom rer CSF avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersokes.

2. Kontroller CSF-proven for dens prevekvalitet. Folg informasjonen fra testprodusenten nar det gjelder egnethet for kliniske undersekelser ved hemolyse og utfellingsprodukter.

Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER PROVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behgoves til provetaking:
1. Egnede beskyttelseskleer og generelle materialer til CSV-preveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer for hygiene og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
2. Alle nedvendige prevebeholdere i henhold til spesifikasjon.
3. Etiketter til proveidentifikasjon.
4. Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.
MERKNAD: Kontroller om det ifolge testprodusenten er nedvendig med spesielle preanalytiske behandlingsskritt, og hvis ja, skal disse folges.

GJENNOMFQ@R PRQVEUTTAKET | HENHOLD TIL GJELDENDE RETNINGSLINJER OG PROSEDYRER VED DIN HELSEINSTITUSJON.
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Behandling av false bottom ragr CSF

1. Til oppbevaring av det sterile anrikede false bottom rer CSF pnes blisteremballasjen over et sterilt terkle ved bruk av peel-off teknikk. Den giennomsiktige folien skal peke oppover.
MERKNAD: | hver blisterpakke befinner det seg et false bottom roer CSF og en skrukort, ikke paskrudd.

2. La cerebrospinalvaesken dryppe rett ned i false bottom reret CSF inntil pafylingsmarkeringen er nadd.

3. Sett pa skrulokket og lukk false bottom reret CSF omhyggelig.

4. Still false bottom reret CSF loddrett opp og til oppbevaring i henhold til de lagerbetingelsene som er fastlagt for provematerialet.
5. Sett pa proveidentifikasjon.

Sentrifugering

OBS!

Det skal bare brukes egnede beereror. Sentrifugering av et false bottom rer CSF med sprekker eller sentrifugering ved for hey sentrifugalkraft kan fere til at false bottom reret CSF brekker, slik at potensielt farlige stoffer
kan frigjores.

Sentrifugeinnsatser skal velges i henhold til sterrelsen pa false bottom reret CSF som anvendes. 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 false bottom rer CSF.

False bottom rer CSF skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsen som er oppfert nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, ma de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at false bottom rer CSF sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsen. Rer som rager ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Det mé serges for en jevn pafylling av sentrifugen. Folg
bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste false bottom rer CSF skal ikke fiernes for hand.

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

Sentrifugeanbefaling:
Den anbefalte RZB (g-kraft) til sentrifugering av CSF-prever 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 infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.

Kontaminerte eller fylte false bottom rer CSF ma legges i egnede avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.

SR

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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US Standards/ISO-standarder i deres til enhver tid gyldige versjon

Produktspesifikke standarder:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Plastemballasje — Metoder for preving av lukkemekanismers effektivitet

Standarder for merking:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Forordning om elektroniske bruksanvisninger til medisinsk utstyr

Standarder for emballasje:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Pakkematerialer og -systemer for medisinsk utstyr som skal steriliseres - Del 5: Forseglede poser og ruller i porest materiale og plastfim - Krav og previngsmetoder

Standarder for sterilisering:
DIN EN ISO 11135: Sterilisering av helsetjenesteprodukter - Etylenoksid - Krav til utvikling, validering og rutinekontroll av en steriliseringsprosess for medisinsk utstyr
DIN EN ISO 11737-1: Sterilisering av medisinsk utstyr - Mikrobiologiske metoder - Del 1: Bestemmelse av en populasjon av mikroorganismer pé produkter

DIN EN 556-1: Sterilisering av medisinsk utstyr - Krav til medisinsk utstyr som skal merkes «Steril» - Del 1: Krav til sluttsterilisert medisinsk utstyr

Systemavhengige standarder:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program i henhold til NS-EN ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in-vitro-diagnostiske midler

Videreforende litteratur:
HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygienetiltak ved veeskepunksjoner, veeskeaviedninger og injeksjoner pa det sentrale nervesystemet.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S.

141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol for measuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Retningslinjer for diagnostikk og terapi innen neuralgi, lumbalpunksjon og veeskediagnostikk,
utviklingstrinn:] S1, AWMF-registernummer: 030/141

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:

Produksjonsnummer

Skal ikke steriliseres pa nytt

Brukes for STERILE E Sterilisert med etylenoksid

®

CE-merke

In-vitro-diagnostisk middel S==="

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje
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Instrukcja obstugi - SARSTEDT Probéwka z podwdéjnym dnem na PMR PL

Przeznaczenie

Probéwka z podwaéjnym dnem na PMR jest naczyniem na prébke PMR (ptyn mézgowo-rdzeniowy) i stuzy do pobierania, transportu, przetwarzania i przechowywania PMR do oznaczen diagnostycznych in-vitro.
Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym $rodowisku przez lekarzy specijalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Probéwka z podwaéjnym dnem na PMR skiada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego z okragtym dnem i stozkowego dna posredniego. Probdwka opatrzona jest przezroczysta etykieta wykonang z
tworzywa sztucznego. Objetosé nominalna wynosi 2,5 ml i jest nadrukowana jako oznaczenie poziomu napefnienia z dopiskiem ,Fill to mark” (,Napeinij do oznaczenia”). Produkt jest sterylnie pakowany pojedynczo z
dotgczong niebieska zakretka.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

Nie uzywacé produktu, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone.
1. Ogolne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i inne ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem prébki i przenoszonymi patogenami.

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

3. Przed uzyciem sprawdzi¢ kazde opakowanie jednostkowe pod katem uszkodzen, a w przypadku uszkodzenia nie uzywag.
4. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igty) do pobierania prébek nalezy utylizowaé w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

5. Probéwka z podwdjnym dnem na PMR i zamkniecie sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie produkty nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych
biologicznie.

6. Nalezy unika¢ niedostatecznego napetniania, przepetniania oraz spieniania.

7. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

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

Ograniczenia
1. Czas i temperatura przechowywania napetnionej probéwki z dnem posrednim na PMR zaleza od trwatosci badanych parametréw.

2. Sprawdzi¢ probke PMR pod katem jakosci. Przestrzegac instrukeji producenta testu dotyczacych przydatnosci do badan klinicznych w przypadku hemolizy i osaddw.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi

NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CALOSCI PRZED POBRANIEM PROBKI.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Odpowiednia odziez ochronna i ogdine materiaty do pobierania PMR zgodnie z wytycznymi i procedurami higienicznymi placéwki.
2. Wszystkie wymagane pojemniki na prébki.

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadow.

WSKAZOWKA: Sprawdzi¢, czy zgodnie z instrukcjami producenta testu wymagane sg specjalne czynnosci przedanalityczne, i przestrzegac ich.

POBRAC PROBKE ZGODNIE Z WYTYCZNYMI | PROCEDURAMI OBOWIAZUJACYMI W PLACOWCE.
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Obchodzenie sie z probéwka z podwdjnym dnem na PMR

1. Aby przechowywac sterylng probdwke z podwdjnym dnem na PMR, otworzy¢ opakowanie blistrowe, stosujac technike odklejania nad sterylng tkaning. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.
WSKAZOWKA: W blistrze znajduje si¢ probowka z dnem posrednim na PMR oraz zakretka, ktéra nie jest zakrecona.

2. Pozwoli¢, aby ptyn mézgowo-rdzeniowy sptynat bezposrednio do probdwki z podwdjnym dnem na PMR, az do osiggniecia oznaczenia napetnienia.
3. Zatozy¢ zakretke i ostroznie zakreci¢ probdwke z podwdjnym dnem na PMR.

4. Umiesci¢ probdwke z podwdjinym dnem na PMR w pozycji pionowej oraz zgodnie z warunkami przechowywania przewidzianymi dla materiatu probki.
5. Zidentyfikowac prébke odpowiednim oznaczeniem.

Wirowanie

UWAGA!

Nalezy uzywac¢ wytacznie odpowiednich adapteréw lub wkiadéw. Wirowanie peknigtej probdwki z podwsjnym na PMR lub wirowanie, gdy przyspieszenie od$rodkowe jest zbyt duze, moze spowodowac uszkodzenie
probowki, a w nastepstwie uwolnienie substanciji potencjalnie niebezpiecznych.

Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem zastosowanej probdwki z podwdjnym dnem na PMR. Wzgledne przyspieszenie od$rodkowe jest zwigzane z ustawiona liczbg obrotéw na minute w nastepujacy
sposob:

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

LRCF”: Wzgledna sita od$rodkowa”, (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 cm]: ,Promiert wirowania od $rodka wirdwki do posredniego dna probdwki z podwdéjnym dnem na PMR.

Probéwki z podwdjnym dnem na PMR nalezy wirowac zgodnie z podanymi ponizej warunkami wirowania. Jesli stosowane sg inne warunki, muszg one zosta¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka z podwdjnym dnem na PMR jest prawidiowo osadzona we wkiadzie wirdwki. Probdwki wystajace poza wkiad moga zaczepic¢ sie o glowice wirdwki i peknac. Wiréwka musi by¢
réwnomiernie wypetniona. Zapoznaé sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwaé uszkodzonej probéwki z dnem posrednim na PMR.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirowki znajdujg sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Zalecenie dotyczace wirowania:
Zalecana RCF (sita g) do wirowania prébek PMR z osadami wynosi 2000 x g przez 10 minut.

Utylizacja
1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.
2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probdéwki z dnem posrednim na PMR musza by¢ usuniete do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastgpnie moga by¢ poddane obrébce w autoklawie
lub spalone.

4. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodnag).
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Normy amerykarskie / normy ISO w obowigzujacej wersiji

Normy dotyczace produktu:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Pojemniki sztywne z tworzywa sztucznego — Metody badania skutecznosci zamkniecia

Normy dotyczace oznakowania:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(UE) 207/2012: Rozporzadzenie w sprawie elektronicznych instrukgji uzytkowania wyrobéw medycznych

Normy dotyczace opakowania:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Czes¢ 5: Torebki z zamknigciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatéw porowatych i folii z tworzywa sztucznego - Wymagania i
metody badan

Normy dotyczace sterylizaciji:

DIN EN ISO 11135: Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 11737-1: Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metody mikrobiologiczne - Czes¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

DIN EN 556-1: Sterylizacja wyrobdw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako ,STERYLNE” - Czes¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

Normy odnoszace sie do systemu:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program wg ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in-vitro

Literatura uzupetniajgca:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Srodki higieny podczas nakiué ptynu mézgowo-rdzeniowego, drenazu ptynu mézgowo-rdzeniowego i wstrzyknie¢ do OUN.] Hyg
Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Wytyczne dotyczace diagnostyki i terapii w neurologii, punkcji ledzwiowej i diagnostyki ptynu mézgowo-
rdzeniowego, etap rozwoju:] S1, numer rejestracyjny AWMF: 030/141

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer katalogowy Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowigzuje:

Oznaczenie partii Nie sterylizowa¢ ponownie
Zuzy¢ do STERILE E Sterylizacja tlenkiem etylenu

LOT

~ Ed
®

Znak CE Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro S===" Prosty sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Przestrzegac instrukgji uzycia

® 5 5

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia
0 Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

j Przechowywac w suchym miejscu
“ Wytwadrca

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrucdes de utilizacdo - Tubo com fundo falso LCR SARSTEDT PT

Aplicagdes

O tubo com fundo falso LCR é um coletor de amostras para LCR (liquido cefalorraquidiano) e serve para colher, transportar, processar e armazenar LCR para fins de diagndstico in vitro.
O dispositivo destina-se ao uso em ambiente profissional e a utilizagao por pessoal médico e pessoal de laboratério especializados.

Descrigéao do dispositivo

O tubo com fundo falso LCR é composto por um recipiente de plastico transparente com uma base arredondada e um fundo cénico. O tubo apresenta uma etiqueta de plastico transparente. O volume nominal é 2,5
mL e esté impresso como marca de nivel com a indicacao “Fill to mark”. O dispositivo € embalado individualmente e de maneira estéril com uma tampa de rosca azul.

Observacoes de seguranca e aviso

Nao utilizar o dispositivo quando a embalagem blister estiver danificada.
1. Precaugdes gerais: Utilize luvas e outros equipamentos de protecao individual geral para se proteger de uma possivel exposicéo a material de amostra potencialmente infeccioso e a patégenos transmissiveis.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios perfurocortantes de amostragem de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituicado. Em caso de contato 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 procedimentos de seguranca da sua
instituicdo devem ser seguidos.

Verificar danos em cada embalagem individual antes do uso e, em caso de danificados, nao utilizar o dispositivo.

Descarte todos os objetos perfurocortantes (canulas) para a colheita de amostras em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

O tubo com fundo falso LCR e a tampa ndo podem ser reutilizados. Descarte todos os dispositivos em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.
Evitar encher demais ou de menos assim como a formagao de espuma.

e S

Apds expirar o prazo de validade, o produto nao pode continuar a ser utilizado. A validade 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 - instrugées de embalagem P650) e as diretrizes IATA.

Restricoes
1. Otempo e a temperatura de armazenamento de um tubo com fundo falso LCR cheio dependem da validade dos parametros a serem examinados.

2. \Verificar a qualidade da amostra de LCR. Observe as indicagdes do fabricante do teste para adequacdo em hemolises e precipitados para exames clinicos.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO POR COMPLETO ANTES DE COMECAR A COLHER AMOSTRAS.

Material de trabalho necessario para a colheita da amostra:

1. Equipamento de protegdo e materiais gerais devem ser utilizados de acordo com as diretrizes de higiene e os procedimentos de sua instituicéo.
2. Todos os recipientes de amostra conforme solicitado.

3. Rotulos de identificacdo das amostras.
4

Recipiente de descarte para objetos perfurocortantes, para o descarte seguro do material utilizado.
OBSERVACAO: Verifique se etapas de manuseamento especiais pré-analiticas sdo necessarias, conforme o fabricante do teste, e cumpra-as.

REALIZE A COLHEIRA DE AMOSTRAS DE ACORDO COM AS DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS DE SUA INSTITUIGAO.
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Manuseamento do tubo com fundo falso LCR

1. Para o uso do tubo com fundo falso LCR esterilizado, abra a embalagem blister por meio da técnica peel-off com um pano estéril. A pelicula transparente deve estar voltada para cima.
OBSERVAGAO: Cada embalagem contém um tubo fundo falso LCR e uma tampa de rosca, separada.

2. Deixe o liquido cefalorraquidiano gotejar diretamente dentro do tubo com fundo falso LCR, até que a marca de nivel seja alcangada.

3. Coloque a tampa e feche o tubo com fundo falso LCR com cuidado.

4. Mantenha o tubo com fundo falso na vertical e guarde-o de acordo com as condigbes de armazenamento adequadas para o material amostrado.
5. Coloque o rétulo de identificagao da amostra.

Centrifugacéao

ATENGAO!

Utilize somente tubos acoplados e acessorios adequados. Centrifugar um tubo com fundo falso LCR com fissuras ou centrifugar com uma aceleragéo centrifuga exageradamente alta pode causar a ruptura do tubo,
em que substancias potencialmente perigosas podem ser liberadas.

Acessorios da centrifuga devem ser escolhidos de acordo com o tamanho do tubo com fundo falso LCR. A aceleracao centrifuga relativa e a velocidade de rotagéo configurada devem ter a seguinte relagéo:

RCF (forga G) = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

“RCF”: “Forca centrifuga relativa”, (inglés: “relative centrigfugal force”),

“rpm”: “Rotagéo por minuto” (min'"), ou: n = “velocidade de rotagao por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),
“r” [em cm]: “Raio de rotagéo, do centro da centrifuga até a ponta do fundo cénico do tubo com fundo falso LCR.

Tubos com fundo falso LCR devem ser centrifugados de acordo com a condi¢éo de centrifugagao listada abaixo. Caso outras condi¢des sejam utilizadas, o préprio usudrio deve valida-las.

Deve-se assegurar que o tubo com fundo falso LCR esté posicionado corretamente dentro do acessério da centrifuga. Caso o tubo nao esteja inserido completamente dentro do acessério, este pode ficar preso e se
romper. A centrifuga deve ser preenchida homogeneamente. Para isso, siga as instrucdes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remova tubos danificados com a mao.

Instrugdes de desinfeccéo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagcdo da centrifuga.

Sugestao para centrifugagao:
A RCF (forga G) recomendada para a centrifugacéo de amostras de LCR com precipitados € 2.000 x g para um periodo de 10 minutos.

Descarte
1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Luvas descartaveis impedem o risco de infecgao.

3. Tubos com fundo falso LCR preenchidos ou contaminados devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substéancias biolégicas perigosas, que podem em seguida ser postos em uma
autoclave e incineradas.

4. O descarte deve ocorrer em uma instalagéo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).
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Padroes EUA / Normas ISO em suas respectivas versoes validas

Normas especificas do dispositivo:

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Recipientes de plastico com formato estavel - Procedimento para verificacéo de vedacao em tampas

Normas para identificacdo:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Regulamento relativo as instrugdes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos

Normas para embalagem:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: Embalagens para dispositivos médicos esterilizados na embalagem final - parte 5: Sacos e mangueiras transparentes seldveis de materiais porosos e pelicula plastica laminada - Requisitos e
procedimentos de controle

Normas para esterilizagao:

DIN EN ISO 11135: Esterilizagdo de dispositivos para cuidados de satde - dxido de etileno - Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle do uso de um procedimento de esterilizagéo para dispositivos
médicos

DIN EN ISO 11737-1: Esterilizagdo de dispositivos para cuidados de saude - Procedimento microbioldgico - parte 1: Determinagdo da populagéo de microrganismos em dispositivos

DIN EN 556-1: Esterilizag&o de dispositivos médicos - Requisitas para dispositivos médicos a serem caracterizados como “ESTEREIS” - parte 1: Requisitos para dispositivos médicos esterilizados na embalagem final

Normas relevantes ao sistema:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program de acordo com ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Regulamento relativo ao diagndstico in vitro

Literatura adicional:

Medidas de higiene em puncdes de liquor, drenagens liquor e injegdes no SNC. [HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS.] Hyg Med 2011; 36 - 4, p. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Orientagdes para o diagndstico e terapia na neurologia, puncéo lombar e diagndstico de liquor, nivel de desenvolvimento. [Leitlinien flr Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik,
Entwicklungsstufe:] S1, n° de reg. AWMF: 030/141

Lista de simbolos e sinais:

NUmero do artigo Valido adicionalmente para produtos estéreis:

Numero do lote ! N&o esterilizar novamente

LOT

g Prazo de validade STERILE E Esterilizagao com éxido de etileno
c € Marcagéo CE @ N&o utlilizar se a embalagem se encontrar danificada
e === M)
Diagndstico in vitro S===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

Observar as instrucdes de utilizacéo

® 5 5

No caso de reutilizacéo: risco de contaminagao
0 Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
“ Fabricante

Pais de fabricagéo

Modificacdes 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
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Instructiuni de utilizare — Tub cu fund conic pentru LCR SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Tubul cu fund conic pentru LCR este un recipient de recoltare pentru LCR (lichid cefalorahidian) si este utilizat pentru colectarea, transportul, prelucrarea si depozitarea LCR-ului pentru stabilirea diagnosticelor in-vitro.
Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de cétre personal medical instruit in acest scop si personal de laborator.

Descrierea produsului

Tubul cu fund conic pentru LCR este format dintr-un recipient din plastic transparent cu baza rotunda si fund conic. Tubul este prevazut cu o eticheta transparenta din plastic. Capacitatea nominala este de 2,5 ml si este
imprimata ca marcaj al nivelului cu indicatia suplimentara ,Fill to mark” (,Umpleti pana la marcaj”). Produsul este steril, ambalat individual, cu un capac filetat de culoare albastra inclus.

Indicatii privind siguranta si avertismente

Nu folositi produsul daca blisterul de ambalare este deteriorat.

1.

Precautii generale: Utilizati manusi si alt echipament general de protectie personal pentru a va proteja impotriva unei posibile expuneri la o proba potential infectioasa si la agentii patogeni transmisi.

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

3. Inainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual pentru a detecta eventualele deteriorari, iar dacé acestea exista, nu folositi produsul.

4. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule) pentru prelevarea de probe in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante biologice periculoase.

5. Tubul cu fund conic pentru LCR si capacul sunt de unica folosinta. Aruncati toate produsele in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

6. Trebuie evitate atat umplerea in cantitate prea mica sau in exces, céat si formarea spumei.

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

Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Transport

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

Restrictii

1.
2.

Durata si temperatura de depozitare a unui tub cu fund conic pentru LCR umplut depind de durata de valabilitate a parametrilor de examinat.

Verificati proba de 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 ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE PRELEVAREA PROBELOR.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor:

1.

2
3.
4

Imbracéminte de protectie adecvata si materiale generale pentru prelevarea de LCR conform directivelor de igiena si procedurilor institutiei sau unitatii dvs.
Toate recipientele necesare pentru recoltarea de probe, dupa cum este necesar.
Etichete pentru identificarea probei.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

INDICATIE: Verificati daca sunt necesari pasi de manipulare pre-analitici speciali conform producatorului acestui test si respectati-i.

PRELEVATI PROBELE CONFORM DIRECTIVELOR S| PROCEDURILOR INSTITUTIEI SAU UNITATII DVS.
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Manipularea tuburilor cu fund conic pentru LCR

1. Pentru a depozita tubul cu fund conic pentru LCR steril, deschideti blisterul folosind sistemul de deschidere prin dezlipire peel-off cu 0 compresa sterila. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.
INDICATIE: in blister existd un tub cu fund conic pentru LCR si un capac filetat, care nu este insurubat.

2. Lasati lichidul cefalorahidian sa se scurga direct in tubul cu fund conic pentru LCR, pana cand se ajunge la marcaj.

3. Puneti capacul si inchideti cu grija tubul cu fund conic pentru LCR.

4. Asezati tubul cu fund conic pentru LCR in pozitie verticala si in conformitate cu conditiile de depozitare prevazute pentru materialul de proba.
5. Lipiti eticheta de identificare a probei.

Centrifugare

ATENTIE!

Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea unui tub cu fund conic pentru LCR cu fisuri sau centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tubului cu
fund conic pentru LCR, iar astfel la eliberarea de substante potential periculoase.
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor cu fund conic pentru 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”, (in engleza: RCF ,relative centrifugal force”),
L,RPM”: Rotatii pe minut” (min™') sau: n = ,turatie pe minut” (in engleza: RPM ,revolutions per minute”),
LI [in cm]: ,Raza de centrifugare” de la mijlocul centrifugii pana la fundul tubului cu fund conic pentru LCR.

Tuburile cu fund conic pentru LCR trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca urmeaza sa se aplice alte conditii, acestea trebuie validate pe cont propriu de catre utilizator.

Se va verifica daca tuburile cu fund conic sunt in pozitia corecta si potrivita in locasurile de pozitionare ale centrifugii. Tuburile care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugii si se pot sparge. Trebuie asigurata
umplerea uniforma a centrifugii. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugii.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana tuburile cu fund conic pentru LCR sparte.

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

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

Eliminare

N

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.

Tuburile cu fund conic pentru LCR contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Hoon

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde SUA/standarde ISO in versiunea respectiva valabila

Standarde specifice produsului:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Recipiente de material plastic rigid — Metode de testare pentru eficacitatea inchiderilor

Standarde privind marcajele:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Regulament privind instructiunile electronice de utilizare a dispozitivelor medicale

Standarde privind ambalarea:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: Materiale de ambalare pentru dispozitive medicale care trebuie sterilizate in ambalajul final — Partea 5: Pungi si role sigilabile constituite dintr-o faté din material poros si o fata de folie din material plastic —
Cerinte si metode de testare

Standarde privind sterilizarea:

DIN EN ISO 11135: Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii — Oxid de etilena — Cerinte de dezvoltare, validare si control de rutina al proceselor de sterilizare pentru dispozitivele medicale

DIN EN ISO 11737-1: Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii — Metode microbiologice — Partea 1: Determinarea populatiei de microorganisme la produs

DIN EN 556-1: Sterilizarea dispozitivelor medicale — Cerinte pentru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL” — Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale care au fost sterilizate in ambalajul final

Standarde referitoare la sisteme:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program conform ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Regulament privind diagnosticarea in-vitro

Literatura suplimentara:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Méasuri de igiena pentru punctiile de lichid cefalorahidian, drenajul lichidului cefalorahidian si injectiile la nivelul SNC.] Hyg Med
2011; 36 - 4, pag. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Orientari pentru diagnosticare si terapie in neurologie, punctie lombara si diagnosticare LCR, etapa de
realizare:] S1, numar de inregistrare AWMF: 030/141

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numér de articol in plus, produselor sterile se aplica urmatoarele:

Denumire lot A nu se resteriliza

LOT

g A se utiliza inainte de STERILE E Sterilizare cu oxid de etilena
c € Marcaj CE @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat
e === M)
Diagnostic in-vitro S===" Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

Respectati instructiunile de utilizare

® 5 5

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare
0 A se pastra ferit de lumina soarelui

j A se depozita intr-un loc uscat
“ Producétor

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpyKums no nprumeHeHuio — NMpobupka ¢ 4BONHbIM OHOM A1 CIMHHOMO3roBoi xupkoctn (CM>X) SARSTEDT RU

HasHayeHune

MpobypKa ¢ ABOVHLIM AHOM 1S CIMHHOMO3roBow xuaKocTy (CMXK) npeacTaBnsieT coboii KoHTelHep Ans obpastos CMXK, npeaHasHaueHHbI Ang B3STUS, TPAHCMOPTUPOBKY, 06paboTkm 1 xpaHeHus CMK ans in vitro
AVarHOCTUKM.
Vapenve npeaHasHadeHo Ans NPoMeCCMOHaNbHOO VCNONb30BaHNSA KBATMDULIMPOBAHHBIM MEAVILHCKVIM NEPCOHANOM ¥ COTPYAHUKaMU NabopaTopwii.

OnucaHve npopykTa

Mpobypka ¢ ABoVHLIM AHOM st CM>K CoCTOWT 13 NPO3PpayHOro NiacTMKOBOrO KOHTEHEPa C KPYIbiM AHOM ¥ MPOMEXYTOHHBIM OCHOBaHMEM KOHNHYECKOI hopMbl. [Npo6upka cHabxeHa Npo3payHoi NacTUKOBO
STUKETKOW. HOMUHANBHBIN OGbEM COCTABNSET 2,5 M1 U HAHECEH Ha NPOGUPKY Kak YPOBEHb 3amnoHEeHUs C AOMONHUTENBHOM Mapkuposkoi ,Fill to mark® («3anonHuTs Ao MeTki»). MpofyKT NOCTaBNSETCS B UHAVBMAYaIbHON
CTEPWbHOW YMaKOBKE B KOMIMJIEKTE C Pe3b00BO KPbILLKOW CYHEro LBeTa.

Mepb! NPefoCTOPOXXHOCTY

He ucnonb3ayiiTe NpoayKT B Cry4ae NOBPeXAeHUs 6IMCTEPHON YNakoBKM.

1. O6Lwme Mepbl NPELOCTOPOKHOCTI: BO U3BEXAHME BO3MOXHOIO KOHTaKTa C MOTEHLWabHO MHDEKLIMOHHBIMI MaTepranamit 06pasLioB 1 NepPeHOCUMBIMA B HUX BO3GYAUTENsSIMI 3a60NeBaHi NCNoNb3yiTe
3aLLMTHbIE NepUaTkn v Apyrue obLLe CPEACcTBa VHANBIAYANLHON 3aLLMTI.

2. O6pallaiTecs Co BCeMV GMONOMMHECKVIMIN MPOGamMy U OCTPbIMU / OCTPOKOHEYHBIMU UHCTPYMEHTaMU NS B3V MPO6 B COOTBETCTBUM C NMPaBuiamMy 1 NpoLieaypamu, NpuHSTbIMK B Batuem yypexaeHun. B cnyyae
MPSIMOrO KOHTaKTa C 61ONOrMHECKVIMI MPOGAMU I MOSTYHEHNS TPABMbI OT YKOMA UMTION HEOGXOAMMO 06paTUTECS 3a NMOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXET MpuBeCTU K nepepade BIY, renatuta C, renatvta
B 11 npounx MHeKLMOHHbIX 3a6onesaHunii. PykoBOACTBYITECH NPeanvcaHsamMy, ACTBYIOLLMMN Ans Balero ydpexxaeHmns.

lMepen MCnonb3oBaHeM NPOBEPLTE KaX/AYIO OTAEBHYIO YNaKOBKY Ha Haulyine NOBPEXAEHUIA U HE UCMONb3YITE MPOAYKT, ECMN yNakoBKa MOBPEXAeHa.
YTUIMBMPYTE BCE OCTPBIE / OCTPOKOHEUHbIE MHCTPYMEHTbI (KaHIoNN), 1CNOoNb3yemMble Afs B3STUS NPO6, B COOTBETCTYIOLLME KOHTENHEPbI AN YTUM3aLMM GUOMOMHECKN ONacHbIX OTXOA0B.
Mpo6upKa ¢ ABOHBIM AHOM Anst CMXK 1 KpbiLLka NpefHasHaueHb! s OAHOPA30BOr0 WCMOMB30BaHNS. YTUIM3NPYIATE BCE N3AENWS B CrieLUalibHbie KOHTEHEPb! As YTUAM3aLWMN G1ONOrHECKI OMAaCHbIX OTXOLOB.

CTporo Npuaepx1MBanTeCh yKadaHHOro YpOoBHS 3anonHeHus. 13beraiite 06pa3oBaHys NeHbl.

S

He ncnonbayiite NpoayKT NOCAe UCTEHEHNS ero Cpoka roaHoCTY. Cpok roAHOCTV COOTBETCTBYET MNOCNEAHEMY [HIO YKa3aHHOro Mecsla v ropa.

XpaHeHve

IMPOAYKT CeayeT XpaHnTb NPy KOMHATHO TeMnepaType.

TpaHcnopTuposka

B cootseTcTBUM ¢ ADR (MHCTPYKUME no ynakoske PB50) 1 pekomeHaaumsmm IATA nagenne sBseTcst NepBuHHbIM KOHTENHEPOM.

OrpaHunyeHmns
1. CpoK v Temneparypa XpaHeHst 3arofIHEHHOW NPOBUPKY 3aBUCAT OT CPOKa XpaHeHus, MPeayCMOTPEHHOIO ANS UCCeayeMbIX NapameTpoB.

2. lpoBepsTe kadecTBo obpasuia CMIK. CobniopainiTe pekoMeHaaLmmn NPOU3BOANTENS TeCTa OTHOCUTENBHO AOMYCTVMOCTI reMOn3a 1 NPEeLMnMTaToB Ans KIMHUYECKMX NCCNEA0BaHNA.

B3aTtune n obpabotka npob
MOJSTHOCTBIO MPOYUTAATE HACTOSILLIMIA AOKYMEHT MEPEL HAYAJIOM MYHKLWN.

PekomeHpyemble maTepuansl, HeO6XxoanMble Ans B3ATUA NPo6:

1. CooTBeTCTBYIOLLAA 3aUMTHAA OAeXaa 1 OBLLENPYHATLIE MaTepyasl Ansa B3aTvs Npob CMPK B COOTBETCTBUN C CaHUTAPHO-MUMMEHNHECKMI MPaBunammn 1 NpoLefypamm, NPYHATLIMU B Baluem yupexxaeHnn.
2. Bce HeobxoayMble KOHTeHepbl s 06pasLioB B COOTBETCTBV C 3aKa30M.

3. OTukeTku Ana naeHTudmrkaumm npob.

4. KoHTelHep ana 6e30nacHo yTunmnsawyv UCrosb30BaHHOroO MaTepuana.

MPUMEYAHWE: nposepbTe nmeeTcsi i HEO6XOAUMOCTb B COO/IIOAEHUN CrieLnabHbIX 3TarnoB npeaHaIMTUYECKol 06paboTku B COOTBETCTBUM C TPe6oBaHUsMMU npoussoauTens Tecta. lpu
HeobxogumocTu cobogante ux.

BbIMOJIHAWNTE B3ATUE NPOB B COOTBETCTBUW C NMPABUIAMU U NMPOLIEAYPAMU, MPUHATLIMU B BALLEM YHPEXXOEHUN.

#| SARSTEDT
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O6palyeHue ¢ npobupkon ¢ asorHbIM gHoM gnsi CM>K SARSTEDT

1. Y706kl M3BNEYb CTEPUIBHYIO MPOBUPKY C ABOMHBIM AHOM Ang CMPK, BCKpoiTe 6AnCTEPHYIO YNakoBKy NyTem OTCRaviBaHUA NPy MOMOLLW CTepunbHON candeTku. MpospadHas nneHka JomkHa BbiTe obpatleHa
BBEPX.

MPUMEYAHWE: 6nuctepHas ynakoBka COAEPXXUT MPO6GUPKY C ABOVHbIM AHOM 4151 CMXK 1 pe3b60BYIO KPbILLKY, KOTOPasi He MPUCOeANHEHa.

2. CMXX pomkHa cTekaTb HenmocpeaCTBEHHO B MPOBUPKY C ABOVHbIM AHOM Anst CMXK, noka He 6yaeT AOCTUMHYT OTMEYEHHbIN YPOBEHb 3aronHEHUs.
3. HapfeHbTe KpbILWKY 1 MAOTHO 3aKpoiTe NPOBUPKY C ABOWHLIM AHOM At CMXK.

4. Pacnonoxwte npobupky ¢ ABOMHbIM AHom Ans CMXK BepTUKanbHO B COOTBETCTBUM C YCIOBUSIMIA XpaHeHst obpasLia.

5. HakneiiTe aTukeTKy ANs noeHTUdMKaLwmy obpasLia.

LieHTpudyruposanune

BHUMAHUE!

VcnonbayiTte ToNbKO NOAXoAsALLME AepxaTenyt NPOBUPOK n BCTaskW. LieHTprdyrnposaHe npobrpKm ¢ TPECHYBLUMM AHOM UM LIEHTPHMDYrMPOBaHYE C MCMONb30BaHNEM YPE3MEPHON LIEHTPOOEKHOW CUMbl MOXKET
NPBECTU K MOBPEXAEHNIO HpOﬁVIpKVI C ,ELBOIZHhIM JAHOM, YTO MPUBEAET K BbITEKAHMIO MOTEHLMaNIbHO OMacHbIX BELLECTB.

LleHTpurdhy>KHble BCTaBKM [OMKHbI BbIGMPATLCA B COOTBETCTBUM C PA3MEPOM COOTBETCTBYIOLLVX MPOBMPOK C ABOMHBLIM AHOM Anst CIMK. OTHOCKTENbHOE LIEHTPOBEXHOE YCKOPEHVE HAXOAWTCS B CIEAYIOLLEM COOTHOLLEHWN C
YCTaHOBMEHHBIM YUCIIOM OB0POTOB B MUHYTY:

OLLY (yckoperne ceoboaHoro nagenms) = 11,2 x r x (06./munH./1000)?,

«OLlY»: «<OTHOCUTENBHOE LIEHTPOGEXHOE YCKopeHue» (Hem. "Relative Zentrifugalkraft”, aHrn. RCF “relative centrifugal force”),
«06./MH.»: «<OB0POTOB B MHYTY» (MVH. "), Win: N = «41cno o6opoToB B MUHYTY» (@Hr. RPM “revolutions per minute”),

r” [cm]: "papuyc BpaLLeHUs OT LieHTpa LIeHTPYchyrvi 4O OCHOBaHVISt BEPXHEN 4acTi MPOGVPKIA C ABOVHbLIM AHOM Ans CMXK".

Mpw UeHTPUDYrpoBaHUM NPOBMPOK C ABOVHLIM AHOM Ang CMK Heo6xoamMo cobnoaaTh YCnoBus LIEHTPUMYrMpoBaHys, NprBENeHHbIe Hke. B cnydae NpyvMeHeHVs Apyrvix yCroBui pesynsTtaTbl LeHTPUgYrmpoBaHis
[I0SDKHbI GbITb BANMAVPOBAHbI CaMVIM MONb30BATENEM.

O6s3aTensHo yoeanTech, YTo Npobupka ¢ ABONHbLIM AHoM Ans CMXK coBnafiaeT no pasmepy ¢ sHenkon LUeHTprdyri. Mpobrpkn ¢ ABOMHBIM AHOM Ang CMXK, BbICTynatoLLye 13 S4EVKM, MOryT CTONKHYTLCS C BpaLLatoLLEencs
TFONOBKOV LIEHTPUCDY, 4TO NPUBEAET K VX NoBpexaeHnio. Cneaute 3a Tem, 4To6bl LIeHTpryra Gbina 3anosiHeHa paBHOMEPHO. pyn 3TOM, NoxaunyiicTa, PyKOBOACTBYMTECH MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO LIEHTPUY .

OCTOPO>XHO! Pa36uTble NpOGUPKYN HENb3S BbIHUMATb BPYUHYHO.

YkasaHus no AeaMHd)eKLWM quTpmber Bbl cMoXeTe HaiiTu B COOTBeTCTByIOLL[eﬁ WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHMUIO.

PekomeHAaumm no LeHTprdyruposaHmio:

Pexkomerpayemoe OLLY (yckopervie CBOGOAHOMO NapeHust) Ans LeHTpudyriposaHus obpasuos CMXK ¢ npeumynutatamm coctasnset 2000 x g B TedeHre 10 MUHYT.

YTunusauus
1. CobniopaiiTe CaHUTapHO-MMMVEHNYECKUE NPaBuna 1 NPeanmMcaHns Nno Haanexallen yTmnmsaumm MHEKLUMOHHbLIX MaTepuaos.
2. [Anst CHWXeHWs pricka MHMULIMPOBAHNS MCMONb3YITe OHOPA30Bble NepHaTKu.

3. BarpsisHeHHble Uy 3anonHeHHbIe MPOGUPKK C ABOMHBLIM AHOM A5 CMXK creayeT yTunmsnpoBsaTh B COOTBETCTBYIOLLME KOHTENHEPbI A5 YTUN3ALMM GUONOMIHECKM OMacHbIX OTXOA0B C WX MOCNEAYIOLLIEN
CTepuv3aLmeit B aBTOKIABE 1 OKUraHNEM.

4. anmsauwﬂ A0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IeLLVIaﬂbHOI;I neyn Ana COxKuraHns OTxXo40B U C MOMOLLBLIO aBTOKIaBa (CTepVIﬂMBaLLVIﬂ ﬂapOM).

#| SARSTEDT
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CraHpgapTbl CLLA / I1SO B geiicTByIOLEN peaakLummn

OTpacneBble cTaHAapThI:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Rigid plastics containers — Methods to test the effectiveness of closures

CTaHnfapTbl N0 MapKUPOBKE:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
Commission Regulation (EU) No 207/2012: Regulation on electronic instructions for use of medical devices

CTaHﬂaprl ANA yNakoBOK:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 5 Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction — Requirements and test methods

CTaH,D,aprI no cTepunnmnsaugnn:

DIN EN ISO 11135: Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
DIN EN ISO 11737-1: Sterilization of health-care products — Microbiological methods — Part 1: Determination of a population of microorganisms on products

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

CTaH,qaprl ONA PasnnyHbIX CUCTEM:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program in accordance with ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Regulation on in vitro diagnostic medical devices

[ononHutenbHas nutepaTtypa:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS [Hygiene measures for lumbar punctures, CSF diversion procedures and ICV injection]. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien flr Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe [Guidelines for Diagnostics and Therapy in Neurology, Lumbar Puncture and CSF Diagnostics, Development
Stage]: S1, AWMF (Association of Scientific Medical Societies in Germany) registration number: 030/141

PacwundpoBka cumMBONOB 11 0603HAYEHUIA:

APTUKYNbHBIN HOMEP LononHutenbHble 0603Ha4YeHUs ansi CTepW/bHbIX MPOAYKTOB:
O6o3Ha4eHve napTun He nopsepraTh NOBTOPHOM CTepUAM3aLymn
fopeH no STERILE E CTepunmzaumst STUNEHOKCHULOM

®

3Hak CE He vcnonsayiiTe, ecny ynakoska nospexaeHa.
—=
e S OpuHapHas cTepunbHas 6apbepHas cucTema C BHeLHe NpefoXpaHnTeNbHON
JlabopaTopHasi fuarHocTVKa S===" yNakoBKoW

CobnoaaTe VHCTPYKLMIO MO SKChyaTaLm

PVIcK KOHTaMVHaLMK MPY NOBTOPHOM UCMOSL30BaHIIV
MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHDBIX JTyHen
T XpaHnTb B CyXOM MecTe
M MpoussoanTens
]

CTpaHa 13roToBneHst

COXpaHﬂDTCﬂ npasa Ha TeXHN4YeCKne N3MeHEeHNA

O BCex CepbesHbIX UHLWAEHTAX, CBSA3aHHbIX C MPOAYKTOM MPK €ro MpUMEHeHWN, CReayeT YBeAoMASTb NPOU3BOANTENS /WM YNIONHOMOYEHHOrO MPEACTaBUTENS NPOUBBOANTENS U COOTBETCTBYIOLLMIA YNOAHOMOHEHHbIM OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na pouzitie - SARSTEDT Skumavka CSF s faloSnym dnom SK

Ugel pouzitia
Skumavka CSF s falodnym dnom je nadoba na vzorky CSF (mozgovomiechového moku) a slizi na odber, prenos, spracovanie a skladovanie CSF na diagnostiku in-vitro.
Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplik&ciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Skumavka CSF s falosnym dnom pozostéva z priehladnej plastovej nadoby s gulatym dnom a vyvySenou kuzelovou zékladiou. Skimavka je opatrené priehladnou plastovou etiketou. Menovity objem je 2,5 ml a je
vytlaceny ako znacka Urovne naplnenia s doplriujicim népisom ,Fill to mark®. Vyrobok je jednotlivo sterilne zabaleny s prilozenym modrym skrutkovacim uzéverom.

Bezpec€nostné a vystrazné upozornenia
Nepouzivajte vyrobok, ak je blistrovy obal posSkodeny.

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moZnym vystavenim potencidlne infekénému materidlu vzoriek a prenasanym
choroboplodnym zarodkom.

2. So véetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi pomockami na odber vzoriek zaobchadzajte podla smemic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze déjst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych choréb. Dodrziavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

Pred pouzitim skontrolujte kazdé jednotlivé balenie, ¢i nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.
Ostré/Spicaté predmety (kanyly) na odber vzoriek zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidéciu nebezpeéného biologického odpadu.
Skumavka CSF s falosnym dnom a uzéver su uréené na jednorazové pouzitie. VSetky vyrobky zlikvidujte v nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Zabrarite nedostato¢nému alebo nadmernému naplneniu, ako aj tvorbe peny.

e S

Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi v posledny dern uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

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

Obmedzenia
1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skiimavky CSF s faloSnym dnom zdvisia od doby pouZitelnosti parametrov uréenych na diagnostiku.

2. Skontrolujte kvalitu vzorky CSF. Dodrzuijte pokyny vyrobcu testu tykajlice sa vhodnosti na Klinické vySetrenia pri hemolyze a tvorbe precipitatov.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM VZORKY S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky:
1. Vhodny ochranny odev a vS§eobecné materidly na ziskanie vzorky CSF podla hygienickych smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
2. VSetky pozadované nadoby na vzorky podia potreby.
3. ét\'tky na identifikaciu vzoriek.
4. Nadoba na likvidéciu ostrych/Spicatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materialu.
POZNAMKA: Skontrolujte, &i je podia vyrobcu testu potrebné $pecidlne preanalytické spracovanie a dodrzujte ho.

ODOBERTE VZORKU PODLA SMERNIC A POSTUPOV STANOVENYCH VASIM ZARIADENIM.

#| SARSTEDT
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Manipulacia so skimavkou CSF s faloSnym dnom

1. Ak chcete sterilnd skimavku CSF s faloSnym dnom pouzit, otvorte blistrové balenie technikou odlepenia nad sterilnou latkou. Priehladna félia musi smerovat nahor.
POZNAMKA: V blistrovom baleni sa nachadza vzdy jedna skimavka CSF s falosnym dnom a jeden skrutkovaci uzaver, volhe prilozeny.

2. Nechajte odkvapkat mozgovomiechovy mok priamo do skimavky CSF s faloSnym dnom az po znac¢ku naplnenia.

3. Nasadte uzaver a starostlivo uzatvorte skimavku CSF s faloSnym dnom.

4. Umiestnite skimavku CSF s faloSnym dnom do zvislej polohy v sulade so skladovacimi podmienkami uréenymi pre dany material vzorky.
5. Nalepte stitok s identifikaciou vzorky.

Centrifugacia

UPOZORNENIE!

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skiimavky, resp. nadstavce. Centrifugécia prasknutej skimavky CSF s faloSnym dnom, alebo centrifugécia s pouzitim nadmernej odstredivej sily méze sposobit rozbitie skimavky CSF s
falosnym dnom a potencidlne uvolnenie nebezpecnych latok.
Adaptéry na centrifigu vyberte podla velkosti pouzitej skimavky CSF s faloSnym dnom. Relativna odstrediva sila mé nasledujtici pomer k zvolenym otackam za minutu takto:

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

"RCF": "Relativna odstrediva sila", (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,Otacky za minutu® (min'), alebo: n = ,pocet otd¢ok za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L [v.em]: ,Polomer otécania od stredu centrifigy k zakladni vyvySenej Casti skimavky CSF s faloSnym dnom."

Skumavky CSF s faloSnym dnom by sa mali centrifugovat v stlade s centrifugacnymi podmienkami uvedenymi nizsie. V pripade pouZitia inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sam validoval.

Uistite sa, ze skumavka CSF s falosnym dnom tesne zapada do adaptéra centrifligy. Skimavky, ktoré vycnievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena
rovnomerne. Dodrziavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Zlomenu skimavku CSF s faloSnym dnom neodstraruijte rukou.

Pokyny na dezinfekciu centrifigy najdete v navode na pouzitie centrifugy.

Odporucany postup pri centrifugacii:
Odporucéana sila RCF (sila g) pri centrifugécii vzoriek CSF s precipitatmi je 2000 x g na dobu 10 minut.

Likvidacia

N

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené skiimavky CSF s faloSnym dnom sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpec¢ného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spdlit.

Ea S

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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US Standardy/ISO normy v platnom zneni

Normy Specifické pre vyrobok:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Nadoby z tuhych plastov. Metddy skisania tesnosti uzaverov

Normy tykajuce sa oznacovania:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Nariadenie o elektronickych pokynoch na pouzivanie zdravotnickych pomaécok

Normy tykajuce sa obalu:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale. Cast 5: Uzavieratelné vrecka a 2zvitky z pérovitych materidlov a plastovych félil. PoZiadavky a skuSobné metddy

Normy tykajuce sa sterilizacie:

DIN EN ISO 11135: Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizacného procesu pri zdravotnickych poméckach

DIN EN ISO 11737-1: Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Mikrobiologické metédy. Cast 1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch

DIN EN 556-1: Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré sa maji oznadit ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v spotrebitelskom balent

Normy tykajuce sa systému:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program podla ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Nariadenie o diagnostike in-vitro

Dalsia literattra:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygienické opatrenia pre punkcie mozgovomiechového moku, odobratie mozgovomiechového moku a injekcie do CNS.] Hyg
Med 2011; 36 — 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Odporticané postupy pre diagnostiku a terapiu v neuroldgii, lumbalnej punkcii a diagnostike CSF,
vyvojové stadium:] S1, Cislo v registri AWMF: 030/141

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

Kod davky Zakaz opakovanej sterilizacie
Pouzitelné do STERILE[EO| giizs0ia etyiénoxidom

LOT

~ Ed
®

Znacka CE NepouZivajte, ak je obal poskodeny

|
Diagnostika in-vitro Sz Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

® 5 5

Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminécie
0 Chranit pred sinkom

j Uchovavat v suchu
“ Vyrobca

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navodila za uporabo - epruveta CST z vmesnim dnom SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruveta CST z vmesnim dnom je epruveta za vzorce CST (cerebrospinalne tekocine) in jo uporabliamo za shranjevanje, prevoz, obdelavo in skladis¢enje CST za in-vitro diagnosticiranje.
lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Epruveto CST z vmesnim dnom sestavlja prozorna plastiéna epruveta z zaokrozenim spodnjim delom in s stoz¢astim vmesnim dnom. Epruveta je opremljena s prozorno plastiéno etiketo. Nominalna prostornina znasa
2,5mlin je oznacena z natisnjeno oznako najvecje kolicine polnjenja in z opozorilom ,Napolni do oznake®. Vsak izdelek posebej je sterilno pakiran skupaj s prilozenim modrim navojnim pokrovékom.

Varnostna navodila in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot poskodovan.

1.
2.

N o o o~ w0

Splo$ni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim kuznim vzorcem in prenosljivim povzrociteliem bolezni.

Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi 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 pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smemice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

Pred uporabo preglejte vsako posamezno pakiranje in se prepricajte, da ni podkodovano. Ce embalaza ni brezhibna, izdelka ne uporabljajte.

Vse ostre/koniGaste predmete (kanile) za odvzem vzorcev odvrzite v ustrezen zbiralnik za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Epruveta CST z vmesnim dnom in pokrovcek sta namenjena za enkratno uporabo. Vse izdelke odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
Bodite pozorni, da epruvete ne boste premalo ali preve¢ napolnili in preprecite penjenje.

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

Skladis¢enje
lzdelek hranite pri sobni temperaturi.

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

Omejitve

1.
2.

Cas in temperatura skladiscenja napolnjene epruvete CST z vmesnim dnom sta odvisna od uporabnosti parametrov preiskave.

Preverite kakovost vzorca CST. Upostevajte navodila proizvajalca testa za primernost pri hemolizi in oborini za Klini¢ne preiskave.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED ODVZEMOM VZORCA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1.

2
3.
4

primerna varovalna oblacila in splo$ni material za odvzem CST v skladu s smernicami za higieno in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.
Vse potrebne posode za vzorce v skladu z zahtevami.
Etikete za oznacevanje vzorcev.

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

OBVESTILO: preverite, ali je proizvajalec testa predvidel zahtevane predanaliticne korake in jih upostevajte.

ODVZEM VZORCEV MORA BITI SKLADEN S SMERNICAMI IN POSTOPKI VASE USTANOVE.

#| SARSTEDT
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Rokovanje z epruvetami CST z vmesnim dnom

1. Sterilne epruvete CST z vmesnim dnom vzemite iz pretisnega omota, tako da zadniji del odlepite nad sterilno gazo. Prozorna folija mora gledati navzgor.
OBVESTILO: V pretisnem omotu je po ena epruveta CST z vmesnim dnom in en navojni pokrovcek, ki ni namescen.

2. Cerebrospinalna tekocina naj kaplia neposredno v epruveto z vmesnim dnom, dokler ne doseze oznake za koli¢ino polnjenja.
3. Pokrovéek namestite in epruveto CST z vmesnim dnom dobro zaprite.

4. Epruveto CST z vmesnim dnom postavite pokonci in skladno z dolocenimi skladi§cnimi pogoji za vzoréni material.

5. Namestite identifikacijo vzorca.

Centrifugiranje

PREVIDNO!

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet CST z vmesnim dnom z razpokami oz. centrifugiranje pri visokem centrifugalnem pospesku lahko povzroci ziom epruvet CST z
vmesnim dnom, pri ¢emer se lahko razlijgjo potencialno nevarne snovi.
Nastavke centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet CST z vmesnim dnom. Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavljenimi obrati/min:

RCS (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

,RCS*: ,Relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtliajev na minuto® (min), ali: n = ,Stevilo vrtljiagjev na minuto” (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),
L [v.em]: ,Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna vmesnega dna epruvete CST z vmesnim dnom.

Epruvete CST z vmesnim dnom je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni, mora uporabnik sam preveriti njinovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete CST z vmesnim dnom prilegajo nastavkom centrifuge in so stabilne. Epruvete, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno
napolnjena. Upostevaijte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet CST z vmesnim dnom ne odstranjujte z golimi rokami.

Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje:
Priporocena RCS (g-sila) za centrifugiranje vzorcev CST 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 praviinem odlaganju kuznega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete CST z vmesnim dnom je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoc¢e nato avtoklavirati in sezgati.

4. Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacija s paro).

#| SARSTEDT
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US standardi/ISO standardi v ustrezni veljavni razliici

Standardi, specifi¢ni za izdelek:

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Plasti¢ne posode stabilne oblike - postopek preverjanja tesnjenja pokrovcka

Standardi za oznacevanije:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Uredba o elektronskih navodilih za uporabo medicinskih pripomockov

Standardi za embalazo:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Embalaze za koncno pakiranje medicinskih pripomockov za steriliziranje — 5. del: Tesnilne prozorne vrecke in cevke iz poroznih materialov in plasti¢na folija — zahteve in postopek testiranja

Standardi za steriliziranje:

DIN EN ISO 11135: Steriliziranje izdelkov za zdravstveno nego - etilenoksid — Zahteve za razvoj, preverjanje zanesljivosti in izvedbo postopka sterilizacije medicinskega pripomocka

DIN EN ISO 11737-1: Steriliziranje izdelkov za zdravstveno nego — mikrobioloski postopek — 1. del: Dolo¢anje populacije mikroorganizmov na izdelkih

DIN EN 556-1: Steriliziranje medicinskih pripomoc¢kov — Zahteve za medicinske pripomocke, ki so oznaceni z oznako "STERILNO" — 1. del: Zahteve za medicinske pripomocke, ki so sterilizirani v kon¢ni embalazi

Standardi, ki se nanasajo na sistem:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
Program MDSAP: Medical Device Single Audit Program skladno z ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Uredba o in-vitro-diagnostiki

Dodatna literatura:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higienski ukrepi pri punktiranju tekocine, odvajanju tekocine in injekcijah v osrednii Zivéni sistem.] Hig med 2011; 36 - 4, str.
141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Smernice za diagnostiko in zdravljenje v nevrologiji, lumbalni punkciji in diagnostiki tekocine, stopnja
razvoja:] S1, AWMF-stevilka registra: 030/141

Simboli in oznagevanije:

Stevilka artikla Dodatno velja za sterilne izdelke:

Oznaka Sarze Ne sterilizirajte ponovno

LOT

g Uporabno do STERILE E Sterilizacija z etilenoksidom
c € Znak CE @ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze
e === M)
In-vitro-diagnostika S===" Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

Upostevajte navodila za uporabo

® 5 5

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
0 Hraniti zaS¢iteno pred sonénimi zarki

j Hraniti na suhem mestu
M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Bruksanvisning - SARSTEDT Falsebottomrér for CSF SV

Avsedd anvandning

Falsebottomroret for CSF &r ett provror for CSF (cerebrospinalvétska) och anvands vid provtagning, transport, bearbetning och lagring av CSF for diagnostiska analyser in vitro.
Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Falsebottomréret CSF bestar av ett klart plastrér med en rund botten och en konisk upphdjd botten. Réret &r forsett med en transparent plastetikett. Den nominella volymen &r 2,5 ml och &r markerad som en
fyllnadsniva med texten "Fill to mark" (Fyll till market). Produkten &r sterilt forpackad med ett medfdljande blatt skruviock.

Sakerhets- och varningsrad

Anvand inte produkten om blisterférpackningen ar skadad.

1.
2.

N o o o~

Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan vanlig skyddsutrustning for skydd mot méjlig exponering av potentiellt smittférande provmaterial och smittsamma sjukdomar.

Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tilloehdr for blodprovstagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV,
HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras pa detta vis. Klinikens sékerhetsriktlinjer maste alltid foljas.

Kontrollera fére anvandning att varje forpackning &r oskadad, och anvand inte skadade sadana.

Kassera alla vassa féremal (kanyler) for provtagning i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt farliga &mnen.

Falsebottomroret fér CSF och korken &r avsedda fér engangsbruk. Avfallshantera alla produkter i behéllare for biologiskt riskavfall.
Undvik underfylining, éverfylining samt skumbildning.

Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven ménad och ar.

Férvaring
Produkten ska férvaras vid rumstemperatur.

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

Forbehall

1.
2.

Lagringstid och temperatur for ett fylit falsebottomror for CSF beror pa hallbarheten for de parametrar som ska undersokas.

Kontrollera CSF-provet for provkvalitet. Foj testtillverkarens anvisningar om lamplighet vid hemolys och utfallningar for kliniska undersékningar.

Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR PROVTAGNINGEN.

For provtagning nédvandigt arbetsmaterial:

1.

2
3.
4

Lampliga skyddsklader och allménna material for atervinning av CSF enligt klinikens handhavandebeskrivning.
Alla provrér som kravs.
Etiketter for providentifiering.

Avfallsbehallare for stickande/skéarande foremal for saker avfallshantering av anvant material.

RAD: Kontrollera om testtillverkaren kriver speciella preanalytiska hanteringssteg och folj dem.

UTFOR PROVTAGNING ENLIGT DIN KLINIKS HANDHAVANDEBESKRIVNING.
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Hantera falsebottomroéret for CSF

1. For att dppna det sterila falsebottomréret CSF, dppna blisterfdrpackningen med avdragningstekniken éver en steril duk. Den transparenta folien maste vara uppat.
RAD: | varje férpackning finns ett falsebottomrér fér CSF och ett skruviock, som ej dr paskruvat.

2. L&t cerebrospinalvétskan rinna direkt in i falsebottomroret for CSF tills fyliningsmérket nas.

3. Sétt pa locket och stang forsiktigt falsebottomroret for CSF.

4. Placera falsebottomroret for CSF i uppratt Iage och i enlighet med klinikens handhavandebeskrivning fr provmaterialet.
5. Mérk réret med providentitet.

Centrifugering

OBSERVERA!

Anvand endast lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av ett falsebottomrér for CSF med sprickor resp. centrifugering med alltfér stor centrifugalkraft kan géra att falsebottomréret for CSF bryts sénder, varvid
potentiellt farliga 8mnen kan komma att friséttas.

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken av aktuellt falsebottomrér for CSF. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:

RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,
"RCF": "Relativ centrifugalkraft", (engelska: RCF "relative centrifugal force"),
"RPM": "Varv per minut" (min™'), (engelska: RPM "revolutions per minute"),

r' [i cm]: Centrifugradie frén mitten av centrifugen till botten p& mellangolvet i falskbottenrér CSF.
Falsebottomréret for CSF ska centrifugeras under nedan angivna férhéllanden for centrifugering. Om andra férhallanden géller, maste dessa valideras av anvéndaren sjélv.

Kontrollera att falsebottomréret for CSF passar i centrifuginsatserna. Ror som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Se centrifugens bruksanvisning.

VARNING! Avlagsna inte krossade falsebottomrér fér CSF med handerna.

Rad om desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrad:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for centrifugering av CSF-prover med utfallningar ar 2000 x g under en period av 10 minuter.

Avfallshantering
1. Beakta och f6lj allméanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av infektiosa material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda mellangolvsrér CSF maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Eal SR

Avfallshanteringen maste ske i for &andamalet lampade forbranningsanléaggningar eller genom autoklavering (angsterilisering).
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US-Standards/ISO-standard i aktuell version

Produktspecifika standarder:
DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Styva plastbehallare - forfarande for test av forslutningar avseende lackor

Standarder f6r markning:

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EU) 207/2012: Forordning om elektroniska bruksanvisningar for medicinsk utrustning

Standarder for férpackning:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Férpackning fér medicintekniska produkter som ska steriliseras i sin slutférpackningen — del 5: Férslutningsbara transparenta pasar och rér av porésa material samt plastkompositfilm — krav och
testmetoder

Steriliseringsstandarder:

DIN EN ISO 11135: Sterilisering av halsovérdsprodukter — etenoxid — krav for utveckling, validering och kontroll av anvandningen av en steriliseringsprocess for medicintekniska produkter

DIN EN ISO 11737-1: Sterilisering av halsovardsprodukter — mikrobiologiska tekniker — del 1: Bestdmning av populationen av mikroorganismer pé produkter

DIN EN 556-1: Sterilisering av medicintekniska produkter — krav pa medicintekniska produkter mérkta som "STERIL" — del 1: Krav pa medicintekniska produkter som har steriliserats i sin slutférpackning

Standarder for system:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program enligt ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: Forordning om in-vitro-diagnostik

Ytterligare litteratur:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygieniska atgarder for CSF-punktering, CSF-dranering och injektioner vid CNS.] Hyg Med 2011; 36-4, S. 141-142
Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Riktlinjer for diagnostik och terapi inom neurologi, andryggspunktion och CSF-diagnostik,
utvecklingsstadium:] S1, AWMF-registernummer: 030/141

Forklaring av symboler och markning:

Artikelnummer Dessutom galler for sterila produkter:

Satsbeteckning Fér ej omsteriliseras

LOT

Anvandbar till STERILE E Sterilisering med etenoxid

~ Ed
®

CE-mérkning Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad

|
In-vitro-diagnostik S===" Enkelt sterilbarridrssystem med yttre skyddsférpackning

Las bruksanvisningen

® 5 5

Vid ateranvandning: kontamineringsrisk
0 Forvaras i skydd mot solljus

j Forvaras torrt
M Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska férandringar

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

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

DIN EN 14401 mangwanainzieasi - Tuasumanadeumadaiuds

snespudvsuRanudadual:
DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices
DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

(EU) 207/2012: ngseviouiisndumuuzibilumsldnudidansoinddusunaadmsimenswnng

snesudusUIIAual:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
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NesgIwLABITUITUY:
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qui for regulatory purposes
MDSAP: Medical Device Single Audit Program e3isnasgis ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices
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LONENTUBYALANLAS:

snasmaguawsisdhsumaazilyduvds maszoneshlydunds wazmsdaiszuvilszamadaunans [Hygi } bei Liquorpunkti Liquorableif und Injektionen am ZNS.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Py Iytical protocol formeasuring Alzheimer’ disease bi kers in fresh CSF, DOIL: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien firr Diagnostik und Therapie in der logie, Lumbalpunktion und Liquordi ik, Entwickl [wwrmsdfuadmsumaitadenazmsthdalumanisdszamine maazasviiludunds wazmsasaitadehludunds Tuneumswmu] S1 wnoavaa
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Kullanim i¢in talimatlar - SARSTEDT BOS Ara Tabanh Tup TR

Kullanim amaci

BOS ara tabanli tip, BOS (Beyin Omurilik Sivisi) icin bir 8rek kabidir ve in-vitro teshis belilemelerde BOS'u almak, tagimak, islemek ve depolamak igin kullanilir.
Urlin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

BOS ara tabanl tup, yuvarlak tabana ve konik bir ara tabana sahip seffaf plastik bir kaptan olusur. Tup seffaf bir plastik etikete sahiptir. Nominal hacmi 2,5 ml'dir ve "Fill to mark" uyarisini belirten bir dolum seviyesi isareti
bulunmaktadir. Urin, mavi vidall kapaga sahip ve ayr ayn steril olarak paketlenmistir.

Guvenlik ve uyan bilgileri

Blister ambalaj hasarli ise Uriinii kullanmayin.

1.
2.

N oo o o~

Genel Onlemler: Kendinizi potansiyel olarak bulasici érmeklere ve bulasan patojenlere maruz kalma olasiigindan korumak igin eldiven ve bagka genel kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tum biyolojik érnekleri ve keskin/sivri uclu 6rnek alma araclarini tesisinizin yonergelerine ve prosedrlerine gére ele alin. Biyolojik drneklere dogrudan maruz kalma veya bir igne zerkinden kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin. Tesisinizdeki emniyet direktifleri ve prosedurleri dikkate alinmalidir.

Kullanimdan énce her bir tekli ambalaji hasar bakimindan kontrol edin ve bir hasarin olmasi durumunda kullanmayin.
Ornek alimi igin kullanilan tiim keskin / sivri nesneleri (kantilleri) uygun biyolojik atik kaplarina bertaraf edin.

BOS ara tabanli tiip ve kapak tek kullanim igin tasarlanmistir. Tum Grdnleri uygun biyolojik atik kaplarina bertaraf edin.
Az ve fazla dolumlardan, ayrica koptk olusumlarindan kaginiimalidir.

Uriin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gUnuddr.

Depolama
Uriin oda sicakiiginda depolanmalidir.

Tasima
Uriin, ADR (Ambalajlama Talimatlarn P650) ve IATA direktifi uyarinca birincil bir kaptr.

Sinirlamalar

1.
2.

Doldurulmus bir BOS ara tabanli tiptin saklama stresi ve sicaklig, incelenecek parametrelerin raf émriine baglidir.

BOS 6rnegini drnek kalitesi acisindan kontrol edin. Klinik muayeneler icin hemoliz ve ¢okeltiler agisindan uygunluk konusunda test Ureticisinin talimatlarina uyun.

Ornek alimi ve kullanim

ORNEK ALMAYA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1.

2
3.
4

Tesisinizin hilyen ydnergelerine ve prosedurlerine uygun olarak BOS alimi i¢in uygun koruyucu giysi ve genel malzemeler.
Tum &rnek kaplar gereksinimleri kargilamali.
Ornek tanimlamasi igin etiketler.

Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici nesneler igin atik kabi.

BILGI: Test (ireticisine gére 6zel preanalitik isleme adimlarinin gerekli olup olmadigini kontrol edin ve bunlara uyun.

ORNEK ALIMINI TESISINiZiN YONERGE VE PROSEDURLERINE GORE UYGULAYIN.

#| SARSTEDT
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BOS ara tabanl tiipin kullanimi

1. Steril BOS ara tabanli tpU kullanmak igin, steril bir bez Gzerinde siyirma teknigini kullanarak blister paketi agin. Seffaf film yukari bakmalidir.

BILGI: Blisterde bir BOS ara tabanli tiip ve vidalanmamis bir vidal kapak bulunur.

2. Beyin omurilik sivisini, dolum isaretine ulasilana kadar dogrudan BOS ara tabanli tipe damlamasini saglayin.
3. Kapag takin ve BOS ara tabanli tipt iyice kapatin.

4. BOS ara tabanl tupl dik konumda érnek icin 6ngoriilen saklama kosullarina uygun olarak birakin.

5. Ornek tanimlamasini yapistirin.

Santrifligasyon

DIiKKAT!

Sadece uygun taslyici tipler veya uglar kullanilabilir. BOS ara tabanli tiplerin santrifijlenmesi veya asin santriflij ivmeli santrifijlenmesi, BOS ara tabanli ttpleri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler agiga cikarabilir.
Santrifj adaptérleri, kullanilan BOS ara tabanli ttiplerin boyutuna gére secilmelidir. Goreceli santrifiij ivmesi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

RCF (g-kuvvet) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,
"RCF" "Goreceli santriflj kuvveti", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"UpM": "Dakikada tur sayisi" (min""), veya: n = "Dakikada devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute»),

r' [em]: "Santriftijiin merkezinden BOS ara tabanli tiiplin ara tabaninin tabanina santrifdj yaricapi.
BOS ara tabanl tipleri, asagida listelenen santrifijleme kosuluna gore santrifijlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

BOS ara tabanli tuplerin santrifljj uclarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Adaptériin tesine tasan tlpler santriflj basligina takilip kinlabilir. Santrifij esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santrifGjtn kullanim
talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kinlmis BOS ara tabanli tiipleri elle gikarmayin.

Santrifiijin dezenfekte edilmesine yonelik talimatlar, santrifiijiin kullamim talimatlarinda bulunabilir.

Santrifligasyon 6nerisi:
BOS érneklerinin ¢okeltilerle santriflijlenmesi icin nerilen RCF (g-kuvveti), 10 dakikalik bir stre igin 2.000 x g'dir.

Bertaraf

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

N

Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine olmus veya doldurulmus BOS ara tabanli tipler, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

oo™

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli versiyonda ABD standartlan / ISO standartlan

Uriine 6zel standartlar:

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 Boyutsal kararl plastik kaplar - Kapaklar sizintilara karsi test etme yontemi

Etiketleme standartlar::

DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 152283-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
(EV) 207/2012: Tibbi Urlnler igin elektronik kullanim talimatlari yonetmeligi

Ambalaj standartlari:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices
DIN EN 868-5: Son ambalajda sterilize edilecek tibbi trlinler icin ambalaj - Bolim 5: Gézenekli malzemelerden ve plastik gok katmanli folyolu sizdirmaz seffaf torbalar ve hortumlar - Gereksinimler ve kontrol yontemleri

Sterilizasyon standartlari:

DIN EN ISO 11135: Sagdlik bakim Grlnlerinin sterilizasyonu - Etilen Oksit - Tibbi Urlinler igin bir sterilizasyon yénteminin uygulanmasinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve kontroll igin gereksinimler
DIN EN ISO 11737-1: Saglik bakim tiriinlerinin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik Yontemler - Bolim 1: Urtinlerde mikroorganizma poptilasyonunun belirlenmesi

DIN EN 556-1: Tibbi trinlerin sterilizasyonu - "STERIL" olarak isaretlenmis tibbi tirtinler icin gereksinimler - Boliim 1: Son ambalajlarinda sterilize edilmis tiobi tirtinler igin gereksinimler

Sistem standartlar::

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP: ISO 13485 uyarinca Medical Device Single Audit Program

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (AB) 2017/746: in-vitro teshis ile ilgili yonetmelik

ilave literatdir:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Beyin omurilik sivisi ponksiyonlari, beyin omurilik sivist iletimi ve ZNS'deki enjeksiyonlar icin hilyen énlemleri.] Hyg Med 2011; 36 -
4,8.141-142

Hansson O, Rutz S, et al. Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI: 10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Nérolojide teshis ve tedavi, lomber ponksiyon ve BOS teshisi, gelistirme asamasi igin kilavuzlar:] S1,
AWMF-Sicil No.: 030/141

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi Steril Grlinler igin ayrica asagidakiler de gecerlidir:

Parti tanimlamasi Yeniden sterilize etmeyin

LOT

g Son kullanma tarihi STERILE E Etilen oksit ile sterilizasyon
c € CE isareti @ Ambalaj hasarlysa kullanmayin.
7 —= S,
In-vitro teshisi S===" Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

Kullanim talimatini dikkate alin

® 5 5

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi
0 Gines 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

j Kuru yerde depolayin
M Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.
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RZB (g/1) = 11.2 x r x (%/1000)2,

"RzZB” : “HEWE/ML (XX RCF relative centrifugal force”) ,

“UpM” @ “EEET (minT), 2 n= "S98ER"  (E3Z: RPM "revolutions per minute")
‘7 finem): “ WEOHLHOEIHTRER @ ECSFRIRRRR MR+ 2.

BB MECSFMARE FASIHMBE ORHTELD. MERMBEMFKS, WAMHBRBTRIE,

DABR T IRE RECSFIEMZ AR O 2P, HEZYMIERENTEER FEB Ok EFIR, SAUSEFTE O, AL, MELOERBOAERRA,
ANV B IE FRF R R IR R B CSF.

BXBEONEEIESN, B2IBONERRE.

BRI
WEENATHURYCSFRRBOMNENBUILRE (g)) 72000xg, FHENEN10DH.

RFLE

NI55 58— AR DA AN DU SRR R 5 A B R M B AT AR =

—REFETBRRRNG,

SRR BEBNHIREN mECSFUMEA R ANEN BT ERS S, REUHTEEXEMRELR.
DIEAENRERTENEES (FRAKE) HIRFLHE,

EolE S R

SARSTEDT

ZH

81



EERE/ISOTRAERI B MR A

R E T
DIN EN 14254:In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
DIN EN 14401 RYTRERZERIAZE - HOBSMONIES
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DIN EN 1041:Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 15223-1:Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1:General requirements
(EV) 207/2012: =57 7= i B8 {5 A AR 2% 151
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DIN EN ISO 11607:Packaging for terminally sterilized medical devices
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DIN EN ISO 11737-1:EJ7 (R RATHS - MEMFE - B35 WES R EINHMEHE

DIN EN 556-1:EEf7 7 K& - fric A "STERILE" B mINESK - £1819: WRLBKEF HSEE T RBINEK

REBXITE:

DIN EN ISO 13485:Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
MDSAP:##EMedical Device Single Audit Program#liE, #F&1SO 13485

DIN EN ISO 14971:Medical devices - Application of risk management to medical devices
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HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS.[[NESRE R, XE &S RA1 Rk iz 20T 5 D AEHERE. JHyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Hansson O, Rutz S, et al.Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF, DOI:10.1002/dad2.12137

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe:[##142 22 fEMEZERI AR E RIZHT, & EMERBIIZSUIADA T8RS, 1S1, AWMPEARS:030/141
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