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Gebrauchshinweis = SARSTEDT CSF Roéhren DE

Verwendungszweck

CSF Roéhren sind ProbengefaBe fir CSF (Cerebrospinalfliissigkeit) und dienen der Aufnahme, dem Transport, der Verarbeitung und der Lagerung von CSF fir in-vitro diagnostische Bestimmungen. Das in Rohren
enthaltene Probenmaterial kann der automatischen bzw. manuellen Probenverarbeitung zugefiihrt werden. Die Spezifikationen der Geratehersteller sind zu beachten. Die Produkte sind fur den Einsatz im professionellen
Umfeld und die Anwendung durch Fachpersonal des Gesundheitswesens, medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

CSF Rohren bestehen aus einem klaren KunststoffgefaB mit Skalierung, Rundboden und werden in verschiedenen Varianten angeboten. Die Ausfiihrungen unterscheiden sich in Aufnahmevolumen, Dimensionen und
sind je nach Variante mit unterschiedlichem Aufdruck erhéltlich. Die Produkte sind mit einem Schraubverschluss verschossen und einzeln steril verpackt.

ArtikelUbersicht
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Rohren und Verschllisse

Beschreibung

(A) Liquor-Set
(B) Liquor-Réhre 5 ml
® Liquor-Réhre 10 mi

Sicherheits- und Warnhinweise

Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausristung, um sich vor einer méglichen Exposition gegeniiber potentiell infektiosem Probenmaterial und
Ubertragbaren Krankheitserregern sowie vor Gefahrstoffen zu schiitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Probenentnahmeutensilien gemas 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 Gegensténde (Kantilen) zur Probengewinnung in geeigneten Abwurfbehéltern fir biologische Gefahrstoffe.

Die Produkte sind fir die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle Produkte in Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe.

S

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

Lagerung
Lagern sie die Produkte bei Raumtemperatur.

Transport

Die Liquor Réhren (5 ml & 10 ml) entsprechen zusammen mit einem ADR/IATA (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundérgefaB inkl. Saugeinlage und einer bauartgepriften AuBenverpackung der ADR P650/
IATA Vorschrift.
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Einschréankungen

1. Lagerungsdauer und —temperatur einer beflillten CSF Réhre sind abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter. Innerhalb welcher Zeit die Analytik durchgefiihrt werden sollte, ist mit dem
zustandigen Labor zu kldren bzw. sollte dem Gebrauchshinweis des Analysenherstellers entnommen werden.

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.

Fir die Probennahme bendtigtes Arbeitsmaterial:

1. Geeignete Schutzkleidung und allgemeine Materialien zur CSF-Gewinnung geméaB den Hygienerichtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
2. Alle benétigten Probenbehaltnisse gemal Anforderung.

3. Etiketten zur Probenidentifikation.
4

Abwurfbehdlter 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.

Handhabung der CSF Rohre

Zur Ablage der steril angereichten CSF Rohre 6ffnen Sie die Blisterverpackung Uber einem sterilen Tuch. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.
Offnen Sie die CSF Réhre durch Drehen des Schraubverschluss gegen den Uhrzeigersinn.

Legen Sie den Schraubverschiuss mit der Offnung nach oben auf einem sterilen Tuch bereit.

Lassen Sie die Cerebrospinalflissigkeit direkt in die CSF Réhre abtropfen.

Setzen Sie den Verschluss auf und verschlieBen Sie die CSF Rohre sorgféltig.

Stellen Sie die CSF Rohre aufrecht und gemaB den firr das Probenmaterial vorgesehenen Lagerbedingungen ab.

Bei Verwendung des Liquor-Sets kann bei Mehrfachentnahme die Reihenfolge auf den aufgedruckten Kastchen angekreuzt werden.

Probenidentifikation aufbringen.
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Lagern Sie die verschlossene Réhre gemas der flr Ihre Probenmaterial vorgesehenen Lagerbedingungen.

Zentrifugation

ACHTUNG!

SARSTEDT CSF Roéhre (5 ml & 10 ml) sind fiir maximal 4.000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Kraft ausgelegt). Nur geeignete Tragerréhren bzw. Einsatze sind zu verwenden. Das
Zentrifugieren einer CSF Réhre mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der CSF Réhre fiihren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt werden
konnen.

Zentrifugeneinsétze sind gemai der GroBe der verwendeten CSF Rohre auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

RZB (g-Kraft) = 11,2 x r x (UpM/1.000 )?

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

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

CSF Roéhre soliten gemaB der unten aufgefiihrten Zentrifugationsbedingung zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden, sind sie vom Anwender selbst zu validieren.
Es ist sicherzustellen, dass die CSF Rohre passend in dem Zentrifugeneinsatz sitzt. Rohren, die Uber 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 CSF Rdhre 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 Prazipitaten betrégt 2.000 x g fur einen Zeitraum von 10 Minuten.

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte CSF Réhren missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4

Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gemas den Richt- und Leitlinien Ihrer Einrichtung.
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Weiterfiihrende Literatur:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142
Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

[STERILE[ R |

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

Sterilisation durch Bestrahlung

Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

Nicht erneut sterilisieren

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT CSF tubes EN

Intended use

The CSF tubes are specimen receptacles for CSF (cerebrospinal fluid) that have been designed for the collection, transport, processing and storage of CSF for in vitro diagnostics. The specimen material in the tubes can
be sent for automatic or manual specimen processing. The specifications of the device manufacturer must be observed. The products are intended for use in a professional environment by healthcare professionals and
qualified medical and laboratory personnel.

Product description

CSF tubes consist of a clear receptacle with a graduated scale and a round bottom, and are offered in different variants. The versions vary in capacity and dimensions, and are available with different imprints depending
on the variant. The products are sealed with a screw cap and individually sterile packed.

Product overview
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Tubes and caps

Description
(A) CSF set
(B) CSF tube 5 ml
® CSF tube 10 ml

Safety information and warnings

Do not use the product if the packaging is damaged.
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from possible exposure to potentially infectious sample material and transmissible pathogens, as well as
hazardous substances.

2. 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.

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

4. Dispose of all sharp/pointed objects (needles) for sample collection in suitable containers for hazardous biological waste.
5. The products are intended for single use. Dispose of all products in the hazardous biological waste containers.

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

Store the products at room temperature.

Transport
The CSF tubes (5 ml & 10 ml) together with an ADR/IATA (packaging instruction P650) compliant secondary container, incl. suction insert and type-tested outer packaging, comply with the ADR P650/IATA regulations.
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Limitations

1. The storage time and temperature of a filled CSF tube depend on the expiry date of the parameters to be examined. Clarify the time within which the analysis should be carried out with the responsible laboratory
or refer to the analysis manufacturer’s instructions for use.

2. 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 STARTING SAMPLE COLLECTION.

Equipment needed to collect a specimen:

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

3. Labels for specimen identification.
4

Sharps disposal container for the safe disposal of used equipment.
NOTE: 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.

Handling of the CSF tube

To deposit the sterile CSF tube, open the blister pack over a sterile cloth. The transparent film must be facing upwards.
Open the CSF tube by turning the screw cap anticlockwise.

Place the screw cap on a sterile cloth with the opening facing upwards.

Allow the cerebrospinal fluid to drain directly into the CSF tube.

Put the cap on and carefully close the CSF tube.

Place the CSF tube in an upright position according to the intended storage conditions for the specimen material.
When using the CSF set, the sequence can be ticked on the printed boxes in the case of multiple collections.

Affix the specimen identification.
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Store the tube closed according to the storage conditions specified for your sample material.

Centrifugation

IMPORTANT!
SARSTEDT CSF tubes (5 ml & 10 ml) are designed for a maximum of 4,000 x g (RCF - relative centrifugal force — g-force). Use only suitable tube holders or inserts. Centrifugation of a cracked CSF tube, or
centrifugation using excessive centrifugal force can cause breakage of the CSF tube, releasing potentially hazardous substances.

Centrifuge inserts should be selected according to the size of the CSF tube used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (g-force) = 11.2 x r x (rpm/1,000)?

“RCF”: “Relative centrifugal force”,

“rpm”: “Revolutions per minute”,

"r" [in cm]: Centrifuge radius from the centre of the centrifuge to the bottom of the CSF tube.

CSF 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 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 instructions for use for further information.

CAUTION! Do not remove a broken CSF tube by hand.
Information on disinfecting the centrifuge can be found in the instructions for use of the centrifuge.

Centrifugation recommendation
The recommended RCF (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.

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

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

Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of your facility.
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Further literature:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS [Hygiene measures for lumbar punctures, CSF shunts and CNS injections]. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Lewczuk et al., Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al., Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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 @ Do not use if package is damaged

LoT Batch number STERILE n Sterilisation by irradiation
g " - \’
Use by Ss===" Single sterile barrier system with external protective packaging

C E CE mark @ Do not resterilise

In vitro diagnostic device
[:E] Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

N4
&
’-'L\ Keep away from sunlight

j Store in a dry place
M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

Al serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority. SARSTEDT AG & Co. KG

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpykunmn 3a ynotpe6a — SARSTEDT LICT enpyBeTku BG

MpunoxeHne

LICT enpyBeTkuTE NpeacTaBnaBaT KOHTelHep 3a B3emare Ha LICT (uepebpocnunHanHa TeHHOCT) Mpobn 1 ce 13Mon3ear 3a rnoemMaqe, TpaHCnopT, 06paboTka 1 cbxpaHeHue Ha LICT 3a anarHoCTUHHN MHBUTPO
npotenypu. MNMPoBHUAT MaTepran OT enpyBETKUTE MOXE [ia Ce M3MON3Ba 3a aBToMaTV4Ha, PECMEKTVBHO pbyHa 06paboTka Ha npobute. Cnassarite cneuvdrkaummte Ha npovssoanTend. MNpoaykTute ca
npepHasHadeHy 3a ynotpeba B NpohecrioHanHa 06CTaHoBKa OT 0BYyHeHn 34paBHY PaGOTHULW Y MEAVLIMHCKI 1 NabopaTopeH NepcoHaln.

OnuvcaHne Ha NpogyKTa

LICT enpyBeTkuTe Ce CbCTOST OT MpO3payHa nnactMaca CbC ckaa, 06510 AbHO U KOHWYHO MEX/AVMHHO ABHO W Ce MpefiaraT B pasnnyHv BapyaHTy. BapraHTiTe ce pasnnyaBat no OTHOLLEHVE Ha BMECTVIMOCTTa 1
pa3mepyTe 1 0603HAUEHNETO M € Pa3NMYHO B 3aBUCMOCT OT BapuaHTa. MpofyKT1Te ca 3aTBOPEHN C Karnayka Ha BYHT 1 Ca ONakoBaH MOEAHUYHO 1 CTEPUITHO.

Mperneq Ha npogykTa
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EnpyBeTKy 1 Kanadku

Bug OnucaHue

(A) KOMMneKT 3a NnKeop

(]

EnpyseTka 3a nvksop 5 ml

® EnpyseTka 3a nuksop 10 ml

VIHCTpyKuun 3a 6e3onacHoCT

He ynotpe6siBaiite npoflykTa, ako onakoBKara e noepefeHa.

1. O6wm npepnasHn Mepky: HoceTe pbkasunLyv 1 ApYr 06LLM NNYHM NPeanasHi CPeacTsa, 3a Aa ce Npeanas3vTe OT eBEHTYaNTHO U3naraHe Ha NoTeHUMaIHO UH(EKLMO3eH Npo6eH MaTtepuan 1 NPeHOCKMU NaToreHu,
KaKTO 1 OMacH1 MaTepuani.

2. Bcuyky GronorvyHm npobn 1 oCTPI/OCTPOBBPXM akcecoapu 3a B3eMaHe Ha Npobu TpsibBa Aa 6baaT TPETUpaHn ChracHoO HapeaouTe 1 NpoLiefypuTe Ha CbOTBETHOTO Neve6HO 3aBefeHre. B cnyyait Ye 6baete
AVIPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMHHN NPOBUW UMK Ce HapaHUTE C OCTBP NPEAMET, MOTbPCETE Nlekapcka NMoMOLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnun gpyrn nHdekumosHn 3abonssaqus.
Cnazsalite HapefbvTe v NpoLeaypuTe 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBefeHIe.

3. [pean ynotpeba nposepeTe fanv eanHNYHaTa onakoBKa e NoBpeaeHa 1 ako € Taka, He 3MnonasanTe NpoaykTa.

4. VI3xBbpRanTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM akcecoapy (KaHionm) 3a B3eMaHe Ha Npobu B NOAXOASLLM KOHTENHEPW 3a OnacHn GMONOrNyHM OTNagbLg.

5. [popyKTuTe ca npegHasHa4YeHn 3a eqHoKpaTHa ynotpeba. VI3xsbpnsante BCUHKN MPOAYKTN B KOHTEMHEPW 3a M3XBBPNSHE Ha ONacHN 61ONOrnyHM OTNagbLv.

6. He nanonseaiite NpoayKTUTE Crnef n3TndaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT. CpOKbT Ha rogHOCT Ha NpoAyKTa n3Tn4a Ha nocnegHna OeH Ha NocoveHnTe mecel, 1 rognHa.
CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NpofyKTVTe Npy CTaliHa Temnepartypa.

TpaHcnopT

EnpyseTkuTe 3a nvkeop (5 ml & 10 ml) 3aeaHO ¢ BTOpUYEH KOHTeHEP, cboTBeTcTBal Ha ADR/IATA (MHCTPYKLUMs 3a onakosaHe PB50), BKS1. CMyKaTenHa BNOXKa 1 TECTBaHa 3a TN BbHLUHA OMakoBKa, OTroBapsT Ha
nsvickBaHusiTa Ha ADR PB50/IATA.
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OrpaHuyeHns

1. Bpemeto v Temnepatyparta Ha CbxpaHeHue Ha mbiHa LICT enpyBeTka 3aBucsiT OT TpanHoCTTa Ha 13cneasaHnTe napameTpu. Bpemeto, 3a koeTo Tpsibea Aa ce N3BbpLUM aHan3bT, Tpsitea Aa GbAe YTOHHEHO CbC
CbOTBETHATA NAGOPATOPYIS UM Aa Ce ChiacyBa C UHCTPYKLMUTE 3a yNoTpeta Ha N3roTBsLLyS aHanmaa.

2. lposepeTte KavecTBoTO Ha LICT npo6ata. CnassaiTe UHCTPYKUMNTE HAa NPOU3BOAMTENS OTHOCHO FOAHOCTTA Ha TECTa 3a XeMONM3a 1 yTalki 3a KIMHNYHW U3CneaBaHus.,

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
MPOYETETE TO31 AOKYMEHT U3LANO NPEQMN JA B3EMETE NMPOBA.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoaMMK 3a B3eMaHeTo Ha Npo6u:

1. [MNoaxomswo npeanasHo 06nexno 1 oL MaTeprany 3a gobusaHe Ha LICT cbrnacHo HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe Ha CbOTBETHOTO fle4ebHO 3aBeaeHve.
2. Bcunykn Heobxoaumm KOHTENHEPW 3a NPO6K ChIacHO M3MCKBaHKsATa.

3. Emuketn 3a ngeHtudrkaums Ha npobara.
4

KoHTellHep 3a 0CTPW/OCTPOBBPXM OTMafbLY, 32 6e30MaCHO N3XBBPIISAHE Ha YNOTPEeGABaHN MaTepuasv.
BABEJIEXKKA: lMpoBepeTe fanun npeanoxxeHnTe oT Npon3BoANTENA Ha TecTa NpeaHaMTNYHN CThIKM Ha yroTpeba ca Heo6xoaumu v rv cnassaure.

MpoBepeTe B3emaHeTo Ha Npo6a CbrnacHo HapeabuTe 1 NPoLeaypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4Ye6HO 3aBefieHme.

Ynotpeba Ha LICT enpyseTkara

3a ynotpeba Ha ctepunHata LICT enpyseTka oTBOpeTe GMvcTepHaTa ONMakoBKa Haf, CTepUHa Kbpra. [po3padHoTo (onvo Tpstea fa e oTrope.
Otsoperte LICT enpyseTkara, 3aBbpTaiikii kanadkara Ha BUHT Mo NOCOKa 06PaTHO Ha HYaCOBHVKOBATA CTPerKa.

MocTaseTe kanadkaTa Ha BIUHT C OTBOPa Harope BbpXy MOAroTBEHa CTepUnHa Kbpra.

OcrageTe LepebpocnuHanHaTa TeHHOCT fa ce oTTede anpektHo B LICT enpyseTtkarta.

[MocTaseTe kanaykata 1 sBHumaTenHo 3arsopete LICT enpysetkara.

MocTasete LICT enpyseTkaTa nsnpaseHa 1 1 CbXpaHsiBaiTe CbracHO NpeaBuagHITe 3a NPOBHVS MaTepuas U3VCKBaHs.

KoraTo nanonasare KOMMeKTa 3a NIMKBOP 3a MHOXXECTBEHO B3emaHe Ha Mpotu, MOXeTe fja MapKupaTe pefa Ha B3eMaHe B HarneyaTaHuTe KBagparyeTa.

[MocTaseTe naeHTUVKaLMA Ha npobarta.

© ® N o o0 s 0o

C'bXpaHﬂBal;lTe 3aTBOPEHNTE ernpyBETKN B CbOTBETCTBME C YCNIOBMUATA 3a CbXpaHeHue, npensnaeHn sa Bawws ﬂpOﬁeH mMarepuan.

LeHTpodyrupaHe

BHUMAHME!

SARSTEDT LICT enpyeetkuTte (5 ml & 10 ml) ca npeasuaeHun 3a makcumanHo 4.000 x g (RCF — oTHocuTenHo ueHTpodyranHo yckopeHue — g cuna). ianonssaiite camo Noaxopsium enpyseTku u/

nnu HakpanHuum. LieHtpodyrupareto Ha LICT enpyBeTKu C MyKHATUHN PECNEeKTUBHO LIeHTPodyrmpaHeTo nNpu npekaseHo BUCOKO LeHTpoMyranHo yCcKopeHe MoXe Aa AoBefae Ao cyynsaHe Ha LICT
enpyBeeTKarta, Npn KOeTo € Bb3MOXXHO OTAeNAHe Ha NoTeHuuanHoO onacHu BewecTea.

LleHTpodhyranHmTe HakparHum Tpsioea aa ce nsbupar criopen pasvepa Ha LICT enpysetkute. OTHOCUTENHOTO LIEHTPOMYrasiHO YCKOPEHUE € B crieaHaTta 3aBMCUMOCT OT 3afaleHnTe 060POTU/MUH:

RCF (g cuna) = 11,2 x r x (RPM/1.000)*

LRCF*: ,OTHocuTenHa LeHTpodyranHa cuna®, (Ha aHrnuiicky eauk: RCF relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,060poTn B MuHyTa* (Min”') nnn: n = ,060p0TN B MHYTa* (Ha aHrniickn: RPM unu revolutions per minute*),
L [B.cm]: ,Pagunyc Ha LeHTpodyrnpaHe oT LeHTbpa Ha LeHTpodyraTa Ao gbHoTto Ha LICT enpyseTkuTe.”

LICT enpyBeTkuTe TpsibBa fja ce LieHTpodyripar ChriacHo YCroBusiTa 3a LieHTpodyrnpaqe, NpeacTaBeHn no-Aony. AKo ce npunarat Apyri ycnoswsi, Te Tpsibea Aa 6baaT Banvavipanin oT camust noTpebuen.
YBeperte ce, 4e LICT enpyBeTknTE Ca NOCTaBEHW NPaBUiHO B CTOVKNTE Ha LieHTpodyrata. EnpyBeTky, KOUTO HaaCcTbpyaT, 6rxa MO fja 3akadaT OcHoBaTa Ha LieHTpodyrata 1 faa ce cHynsT. YBepeTe ce, Ye
LieHTpodyraTa e HarbfiHeHa paBHOMEPHO. 3a Tasu Liefl, MOnsi, CrassaiiTe ykasanusiTa 3a ynoTpeba Ha LeHTpodyrara.

BHUMAHMUE! He oTtcTpaHsBaiiTe cuynenute LICT enpyBeTku ¢ ronu pbLe.

3abenexxkn OTHOCHO Ae3nHpeKYUsiTa Ha LeHTpogyrata Lye HaMepuTe B yKa3aHUATa 3a yrnotpeba Ha LJeHTpogyrara.

[Mpenopbku 3a LieHTpodyrnpaHe:
Mpenopbyanata RCF (cuna g) 3a LeHTpodyrvpane Ha LICT npobu ¢ ytanku e 2000 x g 3a nepviog ot 10 MuHyTW.

M3xBbprsiHe

1. Cnasgante o6UTE XMIVEHHN HACOKM 1 3aKOHOBW Hapeabn 3a NPaBUIHOTO U3XBLPIISHE HA MHDEKLMO3HM MaTepuan.

2. PobkasvuuTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba npefoTspaTasar pucka oT UHAEKLmK.

3. SaMpreHVITe nnn NbHU LlCT enpyBeTknTe TpﬂﬁBa Aa Cce U3XBbPJIAT B NOAXOAALLN KOHTeVIHepVI 3a ornacHW G1ONOrN4HN oTnagbuun, cnef Koeto Morat aa 613,an aBTOKJaBMpaHn 1N N3ropeHn.
4

MBXBbpﬂﬂHeTO Ha NoTeHuMaHoO 3aMbpCeHNTE KOHCYMaTVBM Ce OCbLLECTBABA B CbOTBETCTBME C MNpaBuiata 1 HaCoKMUTE Ha ne4ebHOTO 3asefeHve.

#| SARSTEDT




BG

JonbnHutenHa nuteparypa:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. (Mepku 3a xurieHa npu IMKBOPHY NYHKLWK, ApeHaxk v nkxkekumn B LIHC.) Hyg Med 2011; 36 - 4, cTp. 141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fir Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: (YxkasaHus 3a anarHocTuka 1 nedeHure B HeBPONoruaTa, nymoanHn MyHKLMN 1 IMKBOPHA ANarHOCTUKa,
eTan Ha passutre:) S1, AWMF peructpaunoHeH Homep: 030/141

Kop Ha cumBonun n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha apTukyn @ He nsnonsgaiTe, ako e HapyLleHa LieflocTTa Ha onakoBkata
LoT Maptvoa STERILE n JTb4eBa cTepunmsaums
=
f ) OnpocTeHa cricTema ChbC CTepuiHa 6apuepa ¢ BbHLHA NpeanasHa
logeH no S===" onakoBka
c E CE MapkupoBka @ He ctepunuanpante noBTOPHO

VIHBUTPO pyarHocTuka
[jﬂ CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeda

Mpw nosTopHa yrnoTpeta: ONacHOCT OT KOHTaMUHALWIS

St
ZA\

MageTe oT cnbHYeBa CBETVHA

j CbxpaHaBanTe Ha Cyxo
“ MpounssognTen

[bpxasa Ha NpoussoacTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcnyky ceprosHn MHUWMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, Ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - Zkumavky CSF SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Zkumavky CSF jsou zkumavky na vzorky pro CSF (mozkomi$ni mok) a slouzi k odbéru, prepravé, zpracovani a skladovani CSF pro diagnostické testy in vitro. Vzorky obsazené ve zkumavkach je mozné déle zpracovavat
automaticky, resp. manuélng. Je nutno dodrZovat specifikace vyrobct zafizeni. Produkty jsou ureny k pouziti odbornym zdravotnickym a Iékafskym personalem a laboratornimi pracovniky v profesionainim prostredi.

Popis produktu

Zkumavky CSF tvoii zkumavka z ¢irého plastu se stupnici a kulatym dnem a jsou k dispozici v riiznych variantach. Provedeni se lisi vnitinim objemem a rozméry a v zavislosti na varianté se dodavaji s riiznym potiskem.
Produkty jsou uzavieny Sroubovacim uzavérem a jednotlivé sterilné zabaleny.

Prehled produktd

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Zkumavky a uzavéry

(A) Sada na likvor
(B) Zkumavka na likvor 5 ml
® Zkumavka na likvor 10 mi

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

1. V&eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pfed moznou expozici potencidiné infekénimu vzorku, prenosnym plvodctim chorob a pred
nebezpecnymi latkami.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/picatymi prostiedky pro odbér vzork( zachazejte podle smérnic a postupli vadeho zdravotnického zarfizeni. V pfipadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni
vpichem jehly vyhledeijte Iékafskou pomoc, protoZze mize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického
Zzafizen.

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

VSechny ostré/Spicaté predméty (jehly) pro odbér vzorkd zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

Produkty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. VSechny produkty zlikvidujte v odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpeény material.

S o

Produkty se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkty skladujte pfi pokojové teploté.

Preprava
Zkumavky na likvor (5 ml.a 10 ml) spolu se sekundarnim obalem vyhovuijici predpisu ADR/IATA (pokyn pro baleni P650) véetné savé viozky a typoveé schvaleného vnéjsiho obalu splriuji pozadavky ADR P650/IATA.

#| SARSTEDT
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Omezeni

1. Doba a teplota skladovani napinéné zkumavky CSF jsou zavislé na stabilité vysetiovanych parametrdi. Casovy ramec, ve kterém by méla byt provedena analyza, je tfeba vyjasnit s piislugnou laboratofi, resp. mél by
byt uveden v ndvodu k pouziti od vyrobce analyzy.

2. Zkontrolujte kvalitu vzorku CSF. Ridte se pokyny wyrobce testu tykajici se vhodnosti u hemolyzy a precipitatt pro klinicka vysetrent.

Odbér vzorkd a manipulace s nimi
NEZ ZACNETE S ODBEREM VZORKU, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzork:

1. Vhodny ochranny odév a obvyklé materidly pro odbér CSF podle hygienickych smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni.
2. VSechny potfebné zkumavky na vzorky podle pozadavku.

3. Etikety k identifikaci vzorkd.
4

Odpadni kontejner na ostré/Spicaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materialu.
UPOZORNENI: Zkontrolujte, jestli jsou potfebné specialni preanalytické manipulaéni kroky podle vyrobce testu, a tyto kroky dodrzujte.

PROVEDTE ODBER VZORKU PODLE SMERNIC A POSTUPU VASEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI.

Manipulace se zkumavkou CSF

Pred odbérem si pfipravte sterilni zkumavku CSF a oteviete blistrovy obal nad sterilnim ubrouskem. Prihledna folie musi sméfovat nahoru.
Otevrete zkumavku CSF otocenim Sroubovaciho uzavéru proti sméru hodinovych rucicek.

Odlozte Sroubovaci uzévér otvorem nahoru na sterilni ubrousek.

Nechte mozkomi$ni mok odkapéavat pfimo do zkumavky CSF.

Nasadte uzaver a zkumavku CSF peclivé uzaviete.

Ulozte zkumavku CSF ve svislé poloze a v souladu se skladovacimi podminkami stanovenymi pro dany vzorek.

Pri pouziti sady na likvor pfi vicendsobném odbéru je mozné poradi oznacit kiizkem na natisténych ctvereceich.

Vzorek opatrete identifikaci.

© ® N o 0 s 0o

Uzavfené zkumavky skladujte v souladu se skladovacimi podminkami stanovenymi pro dany vzorek.

Centrifugace

POZOR!
Zkumavky CSF SARSTEDT (5 ml a 10 ml) jsou dimenzovany pro maximalné 4 000 x g (RZB - relativni centrifuga¢ni zrychleni - sila g). Pouzivejte pouze vhodné nosice, resp. vlozky zkumavek. Centrifugace
zkumavky CSF s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfili§ vysokém centrifugaénim zrychleni mize vést k prasknuti zkumavky CSF, pfi¢emz se mohou uvolnit potencialné nebezpeéné latky.

Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouzité zkumavky CSF. Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

RZB (sila g) = 11,2 x r x (ot/min/1.000 )*

L,RZB“: relativni odstrediva sila“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”).

Lot/min“: ,otacky za minutu“ (min-) nebo: n = ,pocet otacéek za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L [v.em]: ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky CSF*.

Zkumavky CSF by mély byt centrifugovany podle nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byla zkumavka CSF ve vloZce centrifugy presné usazena. Zkumavky, které z viozky vyénivaji, se mohou zachytit v hlavici centrifugy a prasknout. Podminkou je rovnomeérmé naplnéni centrifugy.
Dodrzuijte pfitom navod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklou zkumavku CSF nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v ndavodu k pouZziti 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 tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo napinéné zkumavky CSF je tfeba uloZit do vhodnych odpadnich kontejnerti na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

EaE AN

Potencialné kontaminovany spotfebni materidl zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi vaseho zdravotnického zarizeni.

#| SARSTEDT
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Dalsi literatura:

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012
Leitlinien fir Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: S1, AWMF-Registernummer: 030/141

Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

Cislo vyrobku @

=
]

O

)
Pouzitelné do N—x?

~ Kd
\}
\1
I
d
4

E Oznaceni CE @

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in-vitro

Dodrzujte navod k pouziti

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

N4

N

Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim

j Skladujte v suchu
M Vyrobce

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Oznaceni Sarze STERILE n Sterilizace ozarenim

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem

Nesterilizujte opakované

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT CSF-ror DA

Anvendelsesformal

CSF-rer er provebeholdere til CSF (cerebrospinalveeske) og bruges til at modtage, transportere, behandle og opbevare CSF til in-vitro diagnostiske bestemmelser. Provematerialet, som findes i reagensrerene, kan tilfores
til automatisk eller manuel behandling af prover. Specifikationerne fra apparatets producent skal felges. Produkterne er beregnet til anvendelse i et professionelt miljo og til at blive brugt af sundhedsvaesenets personale,
medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

CSF-ror bestér af en klar plastbeholder med skala, en rund bund, og tilbydes i forskellige varianter. De adskiller sig med hensyn til opbevaringsvolumen, dimensioner, og fas alt efter variant med forskellige patryk.
Produkterne er lukket med et skrueldg og individuelt sterilt indpakket.

Produktoversigt

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Rer og lag
Beskrivelse
(A) Liquor-sast
(B) Liquor-rer 5 ml
® Liquor-rer 10 ml

Sikkerheds- og advarselsinformationer

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vaernemidler for at beskytte dig mod en mulig eksponering for potentielt infektiost provemateriale og overferbare patogener samt farlige
stoffer.

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.

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

4. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler) til provetagning i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.

5. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle produkter i affaldsholdere beregnet til biologiske farlige stoffer.

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

Opbevar produkterne ved stuetemperatur.

Transport

Liquor-rerene (5 ml & 10 ml), sammen med en ADR / IATA-konform sekundeer beholder (pakningsinstruks P650) inkl. sugeindlaeg og en typegodkendt ydre emballage, stemmer overens med ADR P650 / IATA-
forskriften.

#| SARSTEDT
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Begraensninger

1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt CSF-rer afhezenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Den tid, inden for hvilken analysen skal udferes, skal afklares med det ansvarlige laboratorium
eller ber fremga af analyseproducentens brugsanvisning.

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

Prgveudtagning og handtering
L/ES HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PROVEUDTAGNINGEN.

Materiale, der kraeves til proveudtagning:

1. Passende beskyttelsesbekleedning og generelle materialer til CSF-udvinding 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.
BEM/ERK: Kontroller, om der kraeves specielle praeanalytiske hdndteringstrin i henhold til testproducenten, og folg dem.

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

Handtering af CSF-ror

For at opbevare de sterile CSF-ror skal du dbne blisterpakningen over en steril klud. Den gennemsigtige film skal vende opad.
Abn CSF-roret ved at dreje skrueldget mod uret.

Leeg skrueldget med bningen opad pé en steril klud.

Lad cerebrospinalvaesken draene direkte ind i CSF-roret.

Seet hastten pa, og luk forsigtigt CSF-roret.

Henstil CSF-roret i opret position og i overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne for provematerialet.

| tilfeelde af flere udtagninger ved hjeelp af Liquor-seettet kan raskkefelgen krydses af pa de patrykte felter.

Pafer preveidentifikation.

© ® N o 0 s 0o

Opbevar de lukkede rer i overensstemmelse med de opbevaringsbetingelser, der geelder for dit prevemateriale.

Centrifugering

FORSIGTIG!
SARSTEDT CSF-ror (5 ml & 10 ml) er beregnet til maksimal 4.000 x g (relativ centrifugalkraft) — g-kraft. Der ma kun anvendes passende baererer eller indsatser. Centrifugering af et CSF-rer med revner eller
centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fa CSF-rerene til at briste og frigive potentielt farlige stoffer.

Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte CSF-rer. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min./1000)?

"RCA": "Relativ centrifugalkraft", (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),

"OPM": "Omdrejninger pr. minut" (min™') eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r" [i cm]: Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af CSF-roret.

CSF-roret skal centrifugeres i overensstemmelse med nedenstéende centrifugeringsbetingelse. Hvis der anvendes andre betingelser, skal de valideres af brugeren selv.

Det skal sikres, at CSF-raret sidder korrekt i centrifugeindsatsen. Rer, der stikker ud over indsatsen, kan haenge fasti centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Felg herved brugsanvisningen til
centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede CSF-ror ma ikke fiernes med handen.
Du finder anvisninger for desinfektion af centrifugen i brugsanvisningen til centrifugen.

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

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

Kontaminerede eller fyldte CSF-ror skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og braendes.

EaEN AN

Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse din institutions politikker og retningslinjer.

#| SARSTEDT
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Yderligere litteratur:

DA

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fir 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
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In-vitro-diagnostik
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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.
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Odnyieq xprioewg — ZwAnvapia SARSTEDT ENY EL

Mpoopigdpevn xprion

Ta owAnvapia ENY eival dpranidia Setypatwy yia ENY (eykedalovwTiaio vypd) kat mpoopifovTat yia tn Ajdn, Tn petadopd, Ty enetepyacia kat Tnv anodrikevon ENY yia in-vitro SlayvwoTikolg Tipoodloplopols. To UAKS
SelypaTOog TIOL TIEPIEXETAL OTA CWANVAPIA PTTOPEL VA AMOCTEAETAL O QUTOUATN 1) XEPOKIvTN enefepyacia detyudtwy. Mpémet va AapRdavovtal urown ol TIPodlaypadEC TOL KATAOKELAOTH). Ta TPoIdvTa rpoopifovTal yia
Xprion oe emayyeApaTikd mepIBAAoV arnd enayyeAUaTieS LYEIQG Kal EEEIBIKEVHEVO IATPIKO KAl EPYATTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta owAnvapia ENY arnotehotvtat and éva dlahaveg owAnvéplo pe SlaBabuiopévn KAUaKa kat oTpoyyuld TuBpéva kat ipoodépovtal oe Siddopeg Tapaiiayeg. Ot ekdooelg Slad€éPouv we TPOG TOV GyKo APNg, TIG
Slaotdoelg kaw dlatiBevral, avdhoya pe TN apaAiayr, pe SladopeTkr ETIKETA. Ta mpoidvTa eival oppaylopéva pe BISWTO TWHA Kal eival AMOCTEPWHEVA KAl ATOHIKE CUOKELAOHEVA.

Ertiokémnon eidoug

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

2wAnvapla kat Twpata

Mepypadn
(A) SeT ENY
(B) SwAnvépio ENY 5 ml
® SwAnvépio ENY 10 mi

0bnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

Mnv XpnoIHOTIOIEITE TO TIPOIOV, EAV N CUCKeLaaia €xel LTIOOTEL pOopPA.

1. TeviKEG TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKG £EOTAIOHO, Yia TNV PooTacia oag and tnv rubavr) €kBeon o AoWWN LAKA SelypaTog Kal HETASIOOPEVOUG TTABOYOVOUG
HIKPOOPYAVICHOUG Kal ETTKIVOLVA BIOAOYIKE LAKA.

2. XelpiCeote 0Aa Ta BioAoyika Sefypata Kal Ta axpned/puTePA avTikeipieva SUAOYAG SElyHATWY cUppWVa PE TIC 08nyieg Kat TIG Sladikacieq Tou I6PUHATOG GAG. TNV MEP(TTwon apeong enadrc e BloAoyika Sefypata
r) ATUXAHATOG TPAUHATIOROL arod BeAdVA, ETIOKEDTEITE Evav YIaTPO, KABWG UNAPXEL TIBavoTnTa HeTadoong Tou 1oL avBpwrivng avoooenapkelag (HIV), nnatitdag C (HCV), nnatitdag B (HBV) kat GAMwv Aoipwdwv
voonuaTwy. Ot TTONTIKEG Kat ot Sladikaoieq acdaieiag Tou ISPUPATOG 0aG TIPETEL VA TNPOVVTAL.

3. EAéyxete TNV akepaldTNTA KABE ATOUIKIG CUOKELAGIAG TPV Ao TN XPEron. EAv pia cuokevaoia €xel UTIOOTEL HBOPA, PNV XPNCIOTOINCETE TO TIPOIOV.

4.  ATMoppImTeTE OAA TA AKUNPE/PUTEPA aVTIKEUEVA (BEAGVEC) YA TN CUAAOYH SEYHATWY 08 KATAAANAOUG KASOUG anopphng yia erikivéuva BIOAOYIKA LAKA.

5. Tampoidvra mpoopifovtat yia pia pévo xprion. AroppinTeTe OAa Ta TPOidvTa ota Soxeia andppidhng eMKVOUVWY BIOAOYIKWY UAKWV.

6. AmnayopeleTal n xprion Twv TPOoIOGVTWY PETA TO TTEPAC TNG NUEPOUNVIAG ANENG. H diatnpnopdtnTa Arfjyel TNV TEAeLTaia NUEPA TOL AvaypPAPOPEVOL Hrva KAl ETOUG.
®uAaén

DuAdooeTe Ta TpoidvTa oe Beppokpacia dwuatiov.

MeTtadopd

Ta cwAnvapta ENY (5 ml & 10 ml) padi pe éva Seutepetiov GIaNBIO TIOU CUMHOPPWVETAL HE TOUG Kavoviopols ADR/IATA (odnyia cuokeuaaiag P650) Kal TIepapBAvel aroppodnTiKG EvVBepa Kal EEWTEPIKT CUOKELAGIa
EAEYHEVN WG TIPOC TOV TUTIO, CUPHOPGWVOVTAL LE TOV Kavoviopo ADR PB50/IATA.

#| SARSTEDT
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Meplopiopoi

1. H&idpkela kat n Beppokpacia puAagng evog yepdtou owAnvapiou ENY Seiypatog eEaptwvtal and tn SlatnpnoldotnTa Twy LMo eEETA0N MAPAUETPWY. O XPOVOG eVTOG TOU OTOIOU TIPETTEL Va TPAYHATOTOoINBEL N
avéAuon Ba MEETEL va SIEVKPIVIOTEL e TO apuddSIlo epyacTriplo 1 Ba mPEMEL va AauBdvovtal urtdpn ot 08NyES XPrOEWS TOL KATACKELATTY) TOU QVAAUTH.

2. ENéyEte TO Selypa ENY yia tnv moldtnTa Selydatog. TNPe(te TIC 0dNnyieg TOL KATAOKELAOTH TNG EEETACNG OXETIKA HE TNV KATAAANASGTNTA YIa AOALON KABICHCELG VI TIC KAVIKEG EEETACELG.

ZUAAOyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG
AIABASTE NAHPQZ TO NMAPON EMTPA®O, MPOTOY ZEKINHEETE TH SYAAOTH AEITMATON.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAICHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV:

1. KatédAnAn TipooTATEUTIK EVOUHAsIa KAt YeVIKE LAKA yia cuAAoyr ENY, clpdwva e TIG 08nyieg LYIEWVAG Kat TIG SIABIKAGIES TOU I6PLHATOS oac,.
2. 'O\a Ta anapaitnta Soxeia SelypdTwy cVPGWVA HE TO aitnua

3. ETKETEC avaypadric OTOIXEIWwV.
4

Kadog andppipng yia auned/pHuTepd avTIKepeva yia TNV acdaAr] andppipn Twv XPNOIHOTIOINHEVWY DNIKWV.
YMOAEI=ZH: EAgy&te av amaitovvTal €18IKA TTPOAVAAUTIKA Bripata XeiptopoU, cUHgwvVa UE TOV KATAOKEVUAOTH) TNG €6€TAONG, Kal TNPHOTE TA.

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

Xelplopog Tou cwAnvapiov ENY

lMa va anoBnkevoeTe To AMooTelPwHEVO cwAnvdplo ENY, avoifte Tn ouokeuaaia pe KUYEAEG TAvw arnd éva anooTeElpwHEVO Tiavi. H dladavrc TAAoTKN HepBpdvn Ba MPEMEeL va eival OTPAPPEVN TTPOG TA EMAVW.
Avoi€te To owAnvaplo CSF neplotpedovTag To BISWTO MWHA aploTePOoTPOPA.

TomoBetrioTe TO BIOWTO MWHA Pe TO AVOIYHA OTPAKKEVO TIPOG Ta TIAVW OE €Va ATTOOTEIPWHEVO TIAVL.

AdrioTe va anootpayyloTel TO eykedparovwTiaio LyPd arevdeiag oto cwAnvaplo ENY.

ToroBeTOTE TO MWHA KAt KAEIOTE TIPOOEKTIKA TO CwANVAPIo ENY.

Tonobetriote To cwAnvaplo ENY oe dpbia Béon kat clPdWVA PE TIG TIPORAETIOPEVEG CLVBNKEG AMOBRKELONG YIQ TO LAIKO TOU OelyaToq.

Ze mepinTwon xpriong Tou oeT ENY yia TN Afn TOAMarwy Selyudtwy eivat Suvatd TOEKAPIOTOLV Ta TUTIWHEVA TTAdioIa.

TOMOBETAOTE TNV ETIKETA AVAYPAPHG OTOIXEIWV.

© @® N o 0 s 0o

DUAAOOETE TO OPPAYIOHEVO OWANVAPIO OUKDWVA LE TIC CLVONRKEG ArMOBrKELONG TTOL TIPOBAEMOVTAL VI TO LAKO TOU SElyUaTog oag.

Quyokévplon

NPOZOXH!

Ta owAnvapia ENY tng SARSTEDT (5 ml & 10 ml) £€xouv oxedlaoTei yia péy. 4000 x g (ZDA - ZxeTikr) puydkevtpog dSovapn - Abvapn g). Mpémnel va xpnotgorolodvTal Hovo KaTAAANAa cwAnvapia otripEng
n évBeTa. TNV MepimTwon evog cwAnvapiov ENY ttou pépel pwypég 1 €av n puyokevtpog Sovapn gival TToAd vPnAn, prtopei va TipokAnBei Bpadoan Tov cwAnvapiov ENY, ameAevbepwvovtag duvnTika
ETTIKIVOUVEG OULTiEG.

Ta évBeTa PLYOKEVTPIONG TIPETEL VA ETIAEYOVTAL AVAAOYA e TO PEYEBOG Twv owAnvapiwv ENY tou xpnotporolovvtatl. H oxeTIkr) huyoKevTpog dUvapn oxeTiCeTal e TOV KABOPIOPEVO apBO OTPODWV/AETTTO WG EENAG:

S®A (Abvapn g) = 11,2 x r x (0.a.A./1000)*

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

«0.a.A\.»: «OTPODEC ava AeTtto» (MIn') ij: N = «apIBPOC oTpodwy avd Aetttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),
«r» [oe cm]: «AKTIiVa GUYOKEVTPIONG AT TO KEVTPO TNG GUYOKEVTPOUL EWG TOV TIUBKEVA TOL GwAnvapiou ENY.

Ta cwAnvdpta ENY Tpgrel va hpuyoKevTpouvTal GUPGWYA PE TN CUVBrKN GUYOKEVTPIONG TIOU AVadEPETAl TTAPAKATW. EQV XpNoIUoTIolouvTal GAAES CUVBNKEG, TIPETIEL VA ETIKUPWOOULY arod Tov S1o Tov Xprotn.
Mpénet va dlaopariletal 6Tt To owAnvépla ENY edpappodlel owoTd 0To EVBETO GUYOKEVTPIONG. TA CWANVAPLA TIOU TIPOEEEXOLY ATO TO EVBETO PTIOPOLV VA TAYISELTOVV OTNV KEPAAT TNG PUYOKEVTPOU Kal va oTtacouy. H
PLYOKEVTPOG TIPETEL VA YepiCel opoldpopda. TnPeite TIC 0dnyieg XProng TNG GUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite pe To XEPL TO oTtacpEVO cwAnvapto ENY.
0édnyieg yia Tnv amoAvpavan TnG GUYOKEVTPOUL UTTOPEITE va BPEITE OTIG 08NYIEC XPIIOEWS TNG PUYOKEVTPOU.

20oTaon yla Tn GLyoKEVTPIoN
H ouviotwpevn ZDA (Abvapun g) yia Tn duyokevtpion Twv detypdtwy ENY pe kabiCrioeic avépxetal oe 2.000 X g yia Xpovikd SlaoTtnua 10 AeTTTwv.

ATtoppupn
1. Mpénet va AapBdvovtal urtdPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEWVAC, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC Yia TNV 0pBr ardppipn HOAUCHATIKWY UAKWY.
2. Taydvtia piag xpriong arnoTPEMouY Tov KivELUVO HOALVONG.

3. Ta pohuopéva ) yepata owAnvapia ENY mpermel va diatiBevtarl oe katdAnAa oxeia andppihng eMikivouvwy BIOAOYIKWY LAKWY, TA OTIoia HITOPOUV 0T CLVEXEIQ VA LTIOBANBOVV OE EMEEEPYATIa O AUTOKAUOTO N va
anotedpwboLv.

4. H andéppupn Twv SLVNTIKA HOAUCHEVWY QVAAWOILWY TTIRAYUATOTIOETAl CUUPWVA HE TIC 0SNYIEG KAl TIG KATEVBUVTNPLES YPAUWES TOL I6PVUHATOC OaG.
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Mepaitépw PBipAoypadia:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [METpa LYIEVIAG YIQ TTAPAKEVTHTEIG eyKEPAAOVWTIAOL LYPOU, TIAPOXETEVTELG eykedarovwTIaiou LypoL kat eveoelg oto KNZ.] Hyg
Med 2011; 36 - 4, 2. 141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [KateuBuvtrpleg ypappeg yia tn Sidyvwon kat tn Beparteia otn NeupoAoyia, Tnv 0oduikr| Tapakeévtnon
Kal TN Siéyvwon eykeparovwTiaiou bypoL, oTadlo avarTuéng:] S1, apBuog pntpwou AWMF: 030/141

Ymépvnua cupBOAwvY Kal XapakTnPLoHWV:

Kwdikdg eidoug @ Mnv TO XPNOIWOTOIACETE, EAV N CLUOKELAOIA EXEL LTTOOTE! NHIA

LoT AplBude mapTidag STERILE n Arnooteipwon pe akTivoBoAia

g ,’ === ‘, AMAG oloTNPA OTEIPOU PPAYHATOC PE EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKY
Xprion €wg S===" ouokevaoia

C E 20pporo CE @ Na pnv arnocTepWVETAL EK VEOU

In-vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIROIOV
[:E] [MPOCOXM TWV OdNYIWV XPHOEWG

2€ TepimTwon enavayxpnotporoinong: Kivouvog HoAUVOEWY

A
e
AN ; . ’ A . i

0 DUAaEN oe onpeio ToL BpiokeTal PaKEIA ard TNV NAIAKT) akTIvVoBoAia

j ®ONaEN o€ ENPO PEPOQ
“ Kataokevaotiq

XWpa KATAoKeLAG

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrucciones de uso — Tubos CSF SARSTEDT ES

Uso previsto

Los tubos CSF son recipientes de muestras para liquido cefalorraquideo (LCR), y sirven para la recogida, el transporte, el procesamiento y el aimacenamiento de liquido cefalorraquideo para diagnésticos analiticos
in vitro. EI material de muestra contenido en los tubos puede ser utilizado en procesamientos automaticos o manuales. Se deben observar las especificaciones del fabricante del dispositivo. Los productos estan
destinados a la aplicacion en el ambito profesional y al uso por parte de personal sanitario, profesionales de la salud y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

Los tubos CSF constan de un recipiente de plastico transparente con escala y fondo redondo y se ofrecen en distintas variantes. Estas se diferencian en cuanto a capacidad y dimensiones y estén disponibles con
diferentes impresiones segun la variante. Los productos se cierran con un tapon roscado y se ofrecen en envase individual estéril.

Vista del articulo

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Tubos y tapones

Descripcion
0 Kit de tubos para liquido cefalorraquideo
@ Tubo para liquido cefalorraquideo de 5 ml
® Tubo para liquido cefalorraquideo de 10 ml

Indicaciones de seguridad y advertencias

No utilizar el producto si el envase esta danado.

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse ante una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y a agentes patégenos
transmisibles, asf como a sustancias peligrosas.

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 bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro
médico.

Antes del uso, compruebe que el envase individual no presenta dafos. Si presenta dafos, no utilice el producto.

Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas) para la obtencion de la muestra en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine todos los productos en los contenedores de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

S o

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

Almacenamiento
Almacene los productos a temperatura ambiente.

Transporte

Los tubos para liquido cefalorraquideo (5 ml'y 10 ml), junto con un contenedor secundario conforme a la normativa ADR/IATA (instruccién de embalaje P650), incluido una plantilla absorbente y un embalaje exterior
homologado, cumplen con la normativa ADR P650/IATA.

#| SARSTEDT
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Limitaciones

1. Eltiempo y la temperatura de conservacion de un tubo CSF lleno dependen de la estabilidad de los pardmetros que se van a analizar. El plazo en el que debe realizarse el andlisis se debera aclarar con el
laboratorio correspondiente o se tomara de las instrucciones de uso del fabricante del andlisis.

2. Compruebe la calidad de la muestra de liquido cefalorraquideo. Observe las indicaciones del fabricante de la prueba acerca de la idoneidad para los andlisis clinicos en caso de hemdlisis y precipitados.

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 exigidos por el 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.

Manipulacién del tubo CSF

Para sacar el tubo CSF en su version estéril, abra el envase de blister sobre un pafio estéril. La lamina transparente debe orientarse hacia arriba.
Abra el tubo CSF girando el tapdn de rosca en sentido antihorario.

Deposite el tapdn roscado con la abertura hacia arriba sobre un pano estéril.

Permita que el liquido cefalorraquideo gotee directamente en el tubo CSF.

Coloque el tapdn y cierre bien el tubo CSF.

Deposite el tubo CSF en posicion vertical segin las condiciones de almacenamiento previstas para el material de muestra.

Cuando se utiliza el kit de tubos para liquido cefalorraquideo para realizar varias extracciones, se puede marcar el orden en las casillas impresas.

Coloque la identificacion de la muestra.

© ® N o o0 s 0o

Almacene el tubo cerrado de acuerdo con las condiciones de conservacion previstas para el material de muestra.

Centrifugado

JATENCION!

I

Los tubos CSF de SARSTEDT (5 ml y 10 m) estan disefiados para un maximo de 4.000 x g (FCR, fuerza o aceleracion centrifuga relativa, fuerza g). Emplee unicamente tubos de soporte o insertos
adecuados. El centrifugado de un tubo CSF agrietado o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada puede dar lugar a la rotura del tubo y una posible liberacién de sustancias peligrosas.

Los insertos de la centrifuga deben seleccionarse en funcién del tamano de los tubos 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/1.000)?

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

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

Se recomienda centrifugar los tubos CSF segun 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 CSF esta 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 uniforme. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

iPRECAUCION! No retire con la mano los tubos CSF rotos.
Las instrucciones 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 eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

Los tubos CSF usados o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e incineracion.

EaE AN

La eliminacion del material consumible potenciaimente contaminado debe realizarse segun las directivas y directrices de su centro médico.

#| SARSTEDT

21



ES

Literatura adicional

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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

Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo @ No utilizar si el embalaje esta danado

LoT Codigo de lote STERILE n Esterilizado utilizando irradiacion
g " - \’
Fecha de caducidad Ss===" Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

c E Marcado CE @ No reesterilizar

Producto sanitario para diagndstico in vitro
[:E] Consliltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

N
—
A
0 N Manténgase fuera de la luz del sol

j Conservar en un lugar seco
M 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 CSF-katsutid ET

Kasutusotstarve
CSF-katsutid on proovindud tserebrospinaalvedeliku (CSF) jaoks ning need on kasutusel CSF-proovide votmiseks, transportimiseks, tdotlemiseks ja ladustamiseks in vitro diagnostilistel eesmérkidel. Katsutites sisalduva

proovimaterjali saab suunata automaatsele voi kasitsi proovitddtlusele. Tuleb jargida seadme tootjate spetsifikatsioone. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning eri

lasele tervishoiu-, eri meditsiini-

ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

CSF-katsutid koosnevad skaala ja Ummarguse pohjaga l&bipaistvast plastanumast ning neid pakutakse mitmesugustes variantides. Variandid erinevad vastuvoetava mahu ja mootmete poolest ning on olenevalt
variandist saadaval erineva pealetrikiga. Tooted on keermesulguriga suletud ja Uksikult steriiselt pakitud.

Artikli Glevaade

(A) (B 1C/

W [ [ -

NI NI N N / N

Katsutid ja sulgurid

Kirjeldus
(A) Liikvori komplekt
(B) Liikvori katsuti, 5 ml
® Liikvori katsuti, 10 ml

Ohutus- ja hoiatusjuhised

Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

1.

S

Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja tlekantavate haigustekitajatega ning ohtlike
materjalide eest.

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 voivad HIV, HCV, HBV vai teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

Enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend Ule, kas esineb kahjustusi, kahjustuste korral arge kasutage.
Visake koik teravad/teravaotsalised vahendid (kantilid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse.
Tooted on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks. Korraldage koigi toodete jadtmekaitlus ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutites.

Tooteid ei tohi parast séilivusaja I6ppu enam kasutada. Séilivusaeg I6peb &ratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine
Hoiustage tooteid toatemperatuuril.

Transport

Liikvori katsutid (5 ml ja 10 ml) vastavad ADR/IATA eeskirjadega (pakendamisjuhisega P650) kooskélas oleva sekundaarse nou, imava siseosa ja kontrollitud vélispakendi titibiga ADR P650 / IATA eeskirjadele.
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Piirangud

1. Taidetud CSF-katsutite hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameerite séilivusest. Seda, millise aja jooksul tuleks anallltika teha, tuleb selgitada koos padeva laboriga, voi vaadata anallitside
tootja kasutusjuhendist.

2. Kontrollige CSF-proovi kvaliteeti. Jargige testi tootja juhiseid sobivuse kohta Kliinilisteks uuringuteks hemollilsi ja pretsipitaatide korral.

Proovivotmine ja kéitlemine
ENNE KUI TE PROOVIVOTMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik todmaterjal

1. Sobiv kaitseriietus ja tldised materjalid CSF-proovi votmiseks meditsiiniasutuse htigieenisuuniste ja protseduuride kohaselt.
2. Koik nuetele vastavad proovindud.

3. Etiketid proovide identifitseerimiseks.
4

Teravate/teravaotsaliste esemete jacks mdeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks korvaldamiseks.

JUHIS. Jérgige testi tootja antud néutavaid sp Iseid analiiiisieelseid kditlemisjuhiseid.

VOTKE PROOV MEDITSIINIASUTUSE SUUNISTE JA PROTSEDUURIDE KOHASELT.

CSF-katsutite kaitlemine

Steriilselt rikastatud CSF-katsuti kasutamiseks avage mullpakend steriilse rétiku kohal. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.
Avage CSF-katsuti keermesulguri kellaosuti vastassuunas pdéramise teel.

Asetage keermesulgur avaga Ulespoole steriilse ratiku peale.

Laske tserebrospinaalvedelikul otse CSF-katsutisse tilkuda.

Pange sulgur peale ja sulgege CSF-katsuti hoolikalt.

Hoidke CSF-katsutit pUstises asendis ja proovimaterjali jaoks ettenéhtud ladustamistingimustel.

Liikvori komplektide kasutamisel voib mitmekordsete proovivottude korral tahistada jarjekorra pealetrikitud kastikestes ristidega.

Identifitseerige proov.

© ® N o 0 s 0o

Sailitage suletud katsutit proovimaterjali jaoks ettenahtud sailitamistingimustel.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU!

SARSTEDTI CSF-katsutid (5 ml ja 10 ml) on kavandatud maksimaalselt 4000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung, suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-joud) jaoks. Kasutada tuleb ainult sobivaid
kandureid voi hoidikuid. Méradega CSF-katsuti tsentrifuugimine voi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib kutsuda esile CSF-katsuti murdumise, kusjuures potentsiaalselt ohtlikud
materjalid voivad vélja paaseda.

Tsentrifuugide kandurid tuleb valida kasutatavate CSF-katsutite suuruse jargi. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pddrete arvuga/minutis:

RZB (g-joud) = 11,2 x r x (UpM/1 000)?

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

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

CSF-katsuteid tuleks tsentrifuugida allpool toodud tsentrifuugimistingimusel. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.

CSF-katsuti peab istuma tsentrifuugi kanduris hasti. Katsutid, mis ulatuvad Ule kanduri, voivad tsentrifuugi pea kilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt téidetud. Selleks jargige tsentrifuugi
kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud CSF-katsuteid kaega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus
Soovitatav RZB (g-joud) pretsipitaatidega CSF-proovide tsentrifuugimiseks on 2000 x g ajavahemikuks 10 minutit.

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

Saastunud voi tdidetud CSF-katsutite jaatmekaitluse peab korraldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud sobivates jadtmekaitlusmahutites, mida saab seejarel autoklaavida ja 8ra pdletada.

SN

Potentsiaalselt saastunud kulumaterjali jadtmekaitlus toimub asutuse suuniste ja juhtnédride kohaselt.
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Partii number

Kélblik kuni

CE-maérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

@ Kahjustatud pakendi korral arge kasutage

STERILE n Steriliseerimine kiiritamise teel

@ Arge resteriliseerige

) .
Ss=—=" Uhekordne steriilne barjadrististeem vélise kaitsepakendiga
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Mode d’emploi — Tubes CSF SARSTEDT FR

Emploi prévu

Les tubes LCS sont des tubes a échantillon de LCS (liquide cérébrospinal) destinés a recevoir, transporter, traiter et stocker le LCS pour des déterminations diagnostiques in vitro. Les échantillons contenus dans
les tubes peuvent étre orientés vers un traitement automatique ou manuel. Les spécifications du fabricant de I'appareil doivent étre respectées. Les produits sont congus pour une utilisation dans un environnement
professionnel et pour I'application par des professionnels de la santé et un personnel médical professionnel et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Les tubes LCS sont constitués d’un tube en plastique transparent avec graduation et fond rond et sont proposés en différentes variantes. Les modeéles se distinguent par le volume recueilli, les dimensions et sont
disponibles avec des impressions différentes selon la variante. Les produits sont fermés par un bouchon a vis et conditionnés en emballage stérile individuel.

Vue d’ensemble des articles

(A (B) ®
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Tubes et bouchons

Description
0 Kit pour liquide céphalo-rachidien
@ Tubes pour liquide céphalo-rachidien 5 ml
e Tubes pour liquide céphalo-rachidien
10ml

Consignes de sécurité et avertissements

N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé.

1. Précautions générales : Utilisez des gants et un équipement général de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux et des agents pathogénes
transmissibles ainsi que des substances dangereuses.
2. Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélévement 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 piglre, 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.

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

4. Eliminez tous les objets tranchants/piquants (aiguilles) utilisés pour le prélévement d’échantillons dans des conteneurs & déchets appropriés pour les substances biologiques dangereuses.
5. Ces produits sont congus pour un usage unique. Eliminez tous les produits dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

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

Stockage

Stocker les produits a température ambiante.

Transport

Les tubes de liquide céphalo-rachidien (5 et 10 ml), ainsi qu’un tube secondaire conforme a ’ADR/IATA (instruction d’emballage P650) comprenant une matiere absorbante et un emballage extérieur homologué, sont
conformes a la réglementation ADR P650/IATA.
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Restrictions

1. Ladurée et la température de stockage d’un tube LCS rempli dépendent de la durée de conservation des paramétres a examiner. Pour savoir dans quel délai I'analyse doit étre réalisée, consulter le laboratoire
responsable ou le mode d’emploi du fabricant du systeme d’analyse.

2. Controlez la qualité de I'échantillon de 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 de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon :

1. Vétements de protection appropriés et matériel nécessaire pour la récupération du LCS conformément aux directives et procédures d’hygiene 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 pour 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 L'ECHANTILLONNAGE SELON LES DIRECTIVES ET PROCEDURES DE VOTRE ETABLISSEMENT.

Manipulation des tubes LCS

Pour utiliser le tube LCS stérile, ouvrir le blister sur un chiffon stérile. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

Ouvrez le tube LCS en tournant le bouchon a vis dans le sens antihoraire.

Placez le bouchon a vis avec I'ouverture vers le haut sur un chiffon stérile.

Laissez le liquide cérébrospinal s’écouler directement dans le tube LCS.

Placez le bouchon et fermez le tube LCS avec soin.

Placez le tube LCS en position verticale et dans les conditions de stockage prévues pour les échantillons.

En cas d'utilisation du kit pour liquide céphalo-rachidien dans le cadre de prélevements multiples, I'ordre des prélévements peut étre coché sur les cases imprimées.

Posez I'identifiant de I'échantillon.

© @® N o 0 s 0o

Stocker les tubes fermés conformément aux conditions de stockage prévues pour les échantillons.

Centrifugation

ATTENTION !

Les tubes LCS SARSTEDT (5 et 10 ml) sont congus pour une centrifugation a une force maximale de 4 000 x g (ACR - Accélération Centrifuge Relative - force g). Utiliser uniquement des tubes porteurs
ou des inserts adaptés. La centrifugation d’un tube LCS avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser le tube LCS, libérant des substances
potentiellement dangereuses.

Les nacelles de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille du tube 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/1 000)?

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

«trpm » @ « tour par minute » (Min™") ou n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),
«r»[en cm]: « rayon de centrifugation du centre de la centrifugeuse au fond du tube LCS. »

Les tubes 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 convient de s’assurer que le tube LCS est placé correctement dans le plot de la centrifugeuse. Les tubes, qui dépassent de du plot, peuvent se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse
doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas un tube LCS brisé a la main.

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

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

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

E

1

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

3. Les tubes 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.
4

Eliminer les consommables potentiellement contaminés conformément aux politiques et directives de I'établissement.
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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
dans le SNC.] Hyg Med 2011 ; 36 - 4, p. 141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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 :] p. 1, numéro d’enregistrement AWMF : 030/141

Clés de symbole et d’identification :

Référence @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

LoT Désignation du lot STERILE n Stérilisation par irradiation
g " - \’
Utilisable jusqu’au S===" Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

C E Marque CE @ Ne pas restériliser

Diagnostic in vitro
[:E] Respecter le mode d'emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

N4
e
A N . .
O N Conserver a I'abri du soleil

j Stocker dans un endroit sec
“ Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT CSF epruvete HR

Namjena

Epruvete CSF su spremnici za uzorke likvora (cerebrospinalne tekucine — CSF) koji sluze za prikupljanje, transport, obradu i pohranu likvora za in vitro dijagnosti¢ke pretrage. Uzorkovani materijal sadrzan u
epruvetama moze se obradivati automatski ili ruéno. Potrebno je pridrzavati se specifikacija proizvodaca uredaja. Proizvodi su namijenjeni stru¢nom zdravstvenom, medicinskom i laboratorijskom osoblju za primjenu u
profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Epruvete CSF sastoje se od prozirnog plasticnog spremnika s mjernom liestvicom i zaobljenim dnom, a u ponudi su u razli¢itim varijantama. lzvedbe se razlikuju po volumenu za pohranu i dimenzijama, a ovisno o
varijanti dostupne su s razli¢itim tiskom. Proizvodi su zatvoreni navojnim zatvaraéem i pojedinacno su sterilno pakirani.

Pregled proizvoda
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Epruvete i zatvaraci

Tip Opis

(A) Komplet za likvor
(B) Epruvete za likvor 5 ml
® Epruvete za likvor 10 ml

Informacije o sigurnosti i upozorenja

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oste¢eno.
1. Opce mjere opreza: Nosite rukavice i drugu uobic¢ajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijalne izlozenosti infektivnim uzorcima i zaraznim patogenima, kao i od opasnih tvari.

2. 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
liiecnicku 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.

3. Prile uporabe provjerite jesu li pojedinacna pakiranja ostecena, i u tom slucaju ih nemojte upotrebljavati.

4. Odlozite sve ostre/Siliaste predmete (igle) za uzimanje uzoraka u prikladne spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

5. Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Sve proizvode odloZite u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

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

Proizvode Guvajte na sobnoj temperaturi.

Transport

Epruvete za likvor (5 m i 10 ml) zajedno sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu sa sporazumima ADR/IATA (Uputa za pakiranje P650), ukljucujudi apsorbirajuc¢u podlogu i vanjsko pakiranje ispitanog tipa, ispunjavaju
zahtjeve propisa iz sporazuma ADR P850/ IATA.
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Ogranicenja
1. Trajanje i temperatura skladistenja Epruvete CSF koja sadrzi uzorak ovise o trajnosti parametara koji se ispituju. Rok u kojem se mora obaviti analiza treba razmotriti s nadleznim laboratorijem ili ga utvrditi na temelju
uputa za uporabu proizvodaca testa.

2. Potrebno je provjeriti kvalitetu uzorka likvora. Pridrzavajte se uputa proizvodaca testa u vezi s prikladnoséu za hemolizu i precipitate za klinicke pretrage.

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Prikladna zastitna odjeca i opcéi materijali za prikupljanje likvora u skladu s higijenskim smjernicama i postupcima vase ustanove.
2. Svi nuzni spremnici za uzorke, ovisno o potrebi.

3. Naljepnice za identifikaciju uzoraka.
4

Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje iskoristenin 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.

Rukovanje epruvetom CSF

Kako biste sacuvali sterilnost epruvete CSF, otvorite blister pakiranje iznad sterilne tkanine. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.
Otvorite epruvete CSF okretanjem navojnog zatvaraca u smjeru suprotnom od kretanja kazalike na satu.

Odlozite navojni zatvara¢ u pripremi na sterilnu tkaninu otvorom okrenutim prema gore.

Cerebrospinalnu tekucinu treba kapati izravno u epruvetu CSF.

Postavite zatvara¢ i paZljivo zatvorite epruvetu CSF.

Postavite epruvetu CSF uspravno i u skladu s uvjetima skladistenja predvidenima za materijal uzorka.

Ako se upotrebliava komplet za likvor, u slucaju viekratnog uzimanja uzoraka moguce je na otisnutom okviru oznaciti redoslijed.

Nalijepite naljepnicu za identifikaciju uzorka.

© ® N o 0 s 0 Npo

Zatvorenu epruvetu Suvajte u skladu s uvjetima pohrane predvidenima za uzorkovani materijal.

Centrifugiranje

POZOR!
Epruvete SARSTEDT CSF (5 ml i 10 ml) predvidene su za maksimalno 4000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila - g-sila). Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje oStecene
epruvete CSF ili centrifugiranje pri previsokoj centrifugalnoj sili moze izazvati lom epruvete CSF uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijebljenih epruveta CSF. Relativna centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

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

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

,RPM*“: okretaji u minuti (min™"), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: ,revolutions per minute),
,r* [u cm]: polumier vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete CSF.

Epruvete CSF treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetom centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.
Potrebno je voditi ra¢una o tome da je epruveta CSF pravilno postavljena u odjeljak centrifuge. Epruvete koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se mora puniti ravnomjerno. Pogledajte
upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene epruvete CSF nemojte uklanjati rukama.

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

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

Zbrinjavanje otpada

1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju zaraznog materijala.

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane ili koriStene epruvete CSF moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.
4

Zbrinjavanje potencijalnog potroSnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i praviima vase ustanove.
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Daljnja literatura:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higijenske mijere prilikom punkcije likvora, odvodenja likvora i davanja injekcija na sredisnjem zivéanom sustavu.] Hyg Med 2011;
36 -4,8S.141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fir 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, AWMF-Registernummer: 030/141

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla @ Ne upotrebljavati proizvod ako je pakiranje osteceno

LoT Broj serije STERILE n Sterilizirano zraGenjem
g " - \’
Upotrijebiti do Ss===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

c E Oznaka CE @ Ne ponovno sterilizirati

In-vitro dijagnosticki proizvod
[:E] Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

N
—
A .
0 N Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti

j Cuvati na suhom mjestu
“ Proizvodacé

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT CSF csovek HU

A felhasznalas célja

A CSF csovek CSF-hez valo (cerebrospinalis folyadék) mintavételi edények, amely a CSF vételére, szdllitasara, feldolgozasara és taroldsara szolgél in vitro diagnosztikai célra. A csévekben lévé mintaanyagot
automatikus, ill. kézi mintafeldogozashoz lehet szallitani. Figyelembe kell venni a készUlék gyartéjanak specifikacioit. A termékeket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi és orvosi képzettséggel rendelkezé
szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleirds
A csovek egy atlatszo, skalaval ellatott, kerek alj mlianyag edénybdl dlinak és kiilonbdzé variacidkban kaphatok. A kivitelek kiildnbdzhetnek az Urtartalom, a méretek és a lezaras tipusa szerint. A termékek csavaros

ki

upakkal zarhatok és egyenként, steril csomagolasban kaphatok.

Termékek attekintése

(A) (B 1C/

W [ [ -
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Csovek és zarokupakok

Termékleiras

(A) Likvor készlet
(B) Likvor csé 5 ml
® Likvor csé 10 ml

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas sérilt.

1.
2.

S e o

Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkesztylit és mas altaldnos egyéni véddfelszerelést, hogy védie magat egy esetleges fertézé mintaanyaggal vagy kérokozokkal, valamint veszélyes anyagokkal szemben.

Minden bioldgiai mintét és az éles/hegyes mintavételi eszkdzoket (kantildket, adaptereket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal kézvetlentil
érintkezett vagy ha tlszUrasos sériilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

Hasznalat elétt ellendrizzen minden egyedi csomagolast, hogy nem karosodott-e, és karosodas esetén ne haszndlja.
A mintavételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantldket, adaptereket) megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok szamara fenntartott tartalyba dobja ki.
A termékek egyszeri hasznélatra szolgélnak. Az eszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgalo tartalyba.

A termékeket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznélni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten tarolja.

Szallitas
A likvor csovek (5 ml és 10 ml) az ADR/IATA (P650 csomagolasi utasitas) konform masodlagos tartéllyal és szivobetéttel, valamint egy tipusnak megfeleld, kilsé csomagolassal egydtt eleget tesznek a ADR P650/IATA
eléirasnak.
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Korlatozasok

1. Amegtoltott CSF cs6 tarolasi idStartama és hémeérséklete a vizsgalandd paraméterek tartéssagatdl fligg. Az illetékes laboratériummal tisztazni kell, hogy milyen idészakon bellil kell elvégezni az elemzést, ill. a mintat
az analitikai eszkdz gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint kell venni.

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

Mintavétel és kezelés

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

A vérvételhez sziikséges munkaanyagok:

1. Megfelel védéruhazat és 4ltaldnos anyagok a liquor az On intézményében érvényes higiéniai irdnyelvek és eljdrasok szerinti kinyeréséhez.
2. Minden szikséges mintavételi tartaly a kdvetelményeknek megfeleléen.

3. Cimkék a minta azonositasahoz.
4

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijts edény a hasznélt anyagok artalmatlanitdsahoz.
UTASITAS: Ellenérizze, hogy a gy4rté szerint nincs-e sziikség specidlis preanalitikai Iépésekre, és vegye figyelembe azokat.

A MINTAVETELT AZ INTEZMENYEBEN ERVENYES IRANYELVEKNEK ES ELJARASOKNAK MEGFELELOEN KELL ELVEGEZNI.

A CSF csovek kezelése

A sterilen el6készitett CSF csovek lehelyezéséhez egy steril kendd segitségével nyissa fel a buborékcsomagolést. Az atlatszo folianak felfelé kell néznie.
Nyissa ki a CSF csdvet a csavaros zarokupak éramutatd jarasaval ellentétes iranyu elforditéasaval.

Helyezze készenlétbe a csavaros kupakot a nyilasaval felfelé egy steril kendén.

Engedie a cerebrospinalis folyadékot kdzvetlentl a CSF csébe lecsepegni.

Helyezze fel a kupakot, és gondosan zarja le a CSF csévet.

A CSF csovet fliggéleges helyzetben, a levett minta altal igényelt tarolasi feltételeknek megfeleléen helyezze le.

Likvor készlet hasznélata soran tobbszori mintavétel esetén a sorrend a ranyomtatott négyzeteken bejeldlhetd.

Helyezze fel a mintaazonositd cimkeét.

© @® N o o0 s 0o

A lezart csévet az On mintaanyagénak megfelelé tarolasi feltételek mellett tarolja.

Centrifugalas

FIGYELEM!
A SARSTEDT CSF csoveket (5 ml és 10 ml) max. 4.000 x g (RCF - relativ centrifugdlis gyorsuléds — g-er6) értékre tervezték. Kizardlag arra alkalmas tartocsovek, ill. betétek hasznalhaték. Amennyiben
megrepedt CSF csovet centrifugdl, vagy a centrifugdlis gyorsulas tul nagy, a CSF csé eltorhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A centrifugalé betéteket a hasznalt CSF csdvek méretének megfelelen kell kivélasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulas a kovetkez6 relacioban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF (G-eré) = 11,2 x r x (UpM/1.000)?,

,RCF“: ,Relativ centrifugdlis er6®, (angolul "relative centrifugal force”),

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

A CSF csovet a megadott centrifugdlasi feltételeknek megfeleléen kell centrifugalni. Amennyiben ettél eltéré kortimények kozott alkalmazzak, azokat a felhasznalénak maganak kell validalnia.

Meg kell gyézédni réla, hogy a CSF cs6 megfeleléen illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a csévek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltdrhetnek. A centrifugat egyenletesen kell
feltdlteni. Erre vonatkozoan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A CSF csovet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozo tudnivalokat a centrifuga hasznalati utmutatcjaban talalja.

Javasolt centrifugalasi modszer
A javasolt percenkénti fordulatszam (G-er6) a liquormintak centrifugaldsahoz csapadékokkal 2000 x g 10 perces idétartamra.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer( artalmatlanitaséra vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockézatat.

A fert6z6 vagy megtoltdtt CSF csdvek bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertStleniteni lehet vagy el lehet égetni.

EaE SN

Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitasa az On intézményének iranyelvei szerint torténik.
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Tovabbi irodalom:

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Diagnosztikai és terapias iranymutatasok neuroldgiai, lumbalpunkcié és liquordiagnosztikai
alkalmazasra, fejlesztési szakasz:] S1, AWMF regisztracios szam: 030/141

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam @ Ha a csomagolds megseérdilt, ne hasznalja

LoT Gyartasi tételszam STERILE n Sterilizalas besugarzas révén
e === 51
Lejérat napja: S===" Egyszer( steril védelmi rendszer kiils6 védécsomagolassal

CE-jeldlés @ Ne sterilizalja Ujra!

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély
Napfénytdl védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
“ Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Istruzioni d'uso - Provette LCR SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Le provette LCR sono contenitori per campioni di LCR (liquido cefalorachidiano) e servono a raccogliere, trasportare, manipolare e conservare I'LCR per le analisi diagnostiche in vitro. Il materiale dei campioni contenuto
nelle provette pud essere introdotto per la manipolazione automatica o manuale. Occorre attenersi alle specifiche del produttore del dispositivo. | prodotti sono destinati all'uso in un ambiente professionale, da parte di
personale sanitario, medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto

Le provette LCR si compongono di un contenitore in plastica trasparente dotato di scala graduata e fondo sferico e sono disponibili in diverse varianti, che differiscono in termini di capacita, dimensioni e marchio. |
prodotti sono dotati di tappo a vite e sono forniti in confezione singola sterile.

Panoramica degli articoli

(A (B) ®
W [ [ -
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Provette e tappi

Descrizione
0 Set per liquido cefalorachidiano
@ Provetta per liquido cefalorachidiano
da5ml
@ Provetta per liquido cefalorachidiano
da10ml

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

1. Precauzioni generali: indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo nonché ad agenti patogeni trasmessi e
sostanze pericolose.

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.

| prodotti sono monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

S o

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

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto

Le provette per liquido cefalorachidiano (da 5 ml e 10 ml), insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR/IATA (istruzione di imballaggio P650) incl. inserto assorbente e a un imballaggio
esterno collaudato per tipologia, sono conformi alla regolamentazione ADR PE650/IATA.

#| SARSTEDT
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Limitazioni
1. Ladurata e la temperatura di conservazione di una provetta LCR piena dipendono dal periodo di conservazione e dal parametro da esaminare. Le tempistiche di esecuzione delle analisi devono essere chiarite con il
laboratorio competente o dedotte dalle istruzioni d'uso fornite dal fabbricante.

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.

Manipolazione della provetta LCR

1. Predisporre la provetta LCR sterile aprendo il blister su un panno sterile. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

2. Aprire la provetta LCR girando il tappo a vite in senso antiorario.

3. Appoggiare il tappo a vite su un panno sterile con I'apertura rivolta verso I'alto.

4. Trasferire il liquido cefalorachidiano direttamente nella provetta LCR.

5. Posizionare il tappo e chiudere attentamente la provetta LCR.

6. Appoggiare la provetta LCR in modo che sia dritta e conforme alle condizioni di conservazione previste per il materiale del campione.
7. Incaso di utilizzo del set per liquido cefalorachidiano e di prelievi multipli, &€ possibile barrare i passaggi della procedura sulle caselle prestampate.
8. Apporre l'identificazione del campione.

9. Conservare la provetta sigillata secondo le condizioni di conservazione previste per il materiale del campione.
Centrifugazione

ATTENZIONE!

Le provette LCR SARSTEDT (da 5 ml e 10 ml) sono concepite per un massimo di 4.000 x g (RCF, accelerazione centrifuga relativa: fattore G). Utilizzare esclusivamente provette per il trasporto e inserti
idonei. La centrifugazione di una provetta LCR che presenti incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione superiore puo causare la rottura della provetta LCR con eventuale rilascio di sostanze
potenzialmente pericolose.

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

RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1.000)?

""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')
"' [in cmy: "'raggio della centrifuga' misurato dal centro della centrifuga al fondo della provetta LCR.

La centrifugazione delle provette 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 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 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 alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Le provette LCR contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

EaE SN

Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.
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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
Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012.

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liguordiagnostik, 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 @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

LoT Designazione della partita STERILE n Sterilizzazione per irradiazione
g " - \’
Usare entro S===" Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

c E Marchio CE @ Non risterilizzare

Diagnostica in vitro
[:E] Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

N4
e
A .
0 N 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 CSF mégintuvéliai LT

Naudojimo paskirtis
CSF mégintuveliai yra CSF (smegenuy skyscio) meginiy megintuveliai, skirti CSF priimti, gabenti, apdoroti ir laikyti in vitro diagnostiniams tyrimams. Mégintuvélyje esanti méginio medziaga gali biti tiekiama automatiniam
arba rankiniam méginio apdorojimui. Laikykités prietaiso gamintojo specifikacijy. Gaminiai skirti naudoti sveikatos priezitros specialistams, medikams bei laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

CSF mégintuveéliy btna jvairiy varianty, juos sudaro skaidri plastikiné talpykla su skale ir apvaliu dugnu. Jie skiriasi tariu, matmenimis ir, atsizvelgiant j varianta, spausdintine zyma. Gaminiai yra uzdengti uzsukamu
dangteliu ir atskirai steriliai supakuoti.

Gaminio apzvalga

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Mégintuveliai ir dangteliai

Aprasymas
0 LLiquor* rinkinys
@ L,Liquor® megintuvelis, 5 ml
® ,Liquor* mégintuvélis, 10 mi

Saugos ir jspéjamoji informacija

Nenaudokite produkto, jei jo pakuoté pazeista.

1. Bendrosios atsargumo priemonés: muvekite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo galimo saly¢io su potencialiai uzkrec¢iamomis meginio medziagomis ir
perne$amais patogenais bei pavojingomis medziagomis.

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 j
gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Bitina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. Prie§ naudojima visada apzilrékite pakuote, ar ji nepazeista. PaZeistos pakuotés nenaudokite.

4. ISmeskite visas astrias / smailias priemones (kaniules) meginiui paimti j tinkamas biologiSkai pavojingy medziagy iSmetimo talpyklas.
5. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Visas medziagy atliekas alinkite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikymas

Laikykite gaminius patalpos temperattroje.

Gabenimas
LLiquor® meégintuveliai (5 ir 10 ml), naudojami kartu su ADR/IATA (pakuotés instrukcija P650) atitinkanciu antriniu indu ir patikrinto tipo iSorine pakuote, jskaitant siurbimo jdékla, atitinka ADR P850/ IATA taisykles.
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Apribojimai
1. Pripildyto CSF megintuvélio laikymo trukme ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo. Laikas, per kurj turety bati atliekama analize, turi biti patikslinamas kompetentingoje laboratorijoje arba reikia
vadovautis analizés priemoniy gamintojo naudojimo instrukcijomis.

2. Patikrinkite CSF méginio kokybe. Laikykités testo gamintojo tinkamumo nurodymu 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 jusy jstaigos higienos taisykles ir proceduras.
2. Visos reikalingos méginiy talpyklos turi atitikti galiojancius reikalavimus.

3. Méginiy identifikavimo etiketés.
4

Talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai Salinti panaudotas medziagas.
PASTABA: patikrinkite, ar pagal testo gamintojo reikalavimus butina atlikti specialius pasiruo$imo analizei Zingsnius, ir, jei taip, atlikite juos.
MEGINIUS IMKITE PAGAL SAVO |STAIGOS TAISYKLES IR PROCEDURAS.

CSF meégintuvélio naudojimas

Norédami naudoti sterily CSF mégintuvélj, nuplésdami atidarykite lizdine pakuote ant sterilaus audeklo. Skaidri plévelé turi bati virSuje.
Atidarykite CSF mégintuvélj pasukdami uzsukama dangtelj pries laikrodzio rodykle.

Padékite uzsukama dangtelj ant sterilaus audeklo j virSy nukreipta anga.

Leiskite smegenuy skysciui sulaseéti tiesiai | CSF mégintuvelj.

Uzdékite dangtel] ir atsargiai uzdarykite CSF megintuvel.

Padékite CSF meégintuvelj vertikaliai ir laikydamiesi méginiy medziagai numatyty laikymo salygy.

Naudojant ,Liquor* rinkinj, kelis kartus imant méginj galima kryziuku pazyméti eilés tvarka ant atspausty laukeliy.

Pazymekite paimtg megin;.

© ® N o 0 s 0o

Laikykite uzdaryta megintuvelj pagal jisy meginiy medziagai nustatytas laikymo taisykles.

Centrifugavimas

DEMESIO!
SARSTEDT CSF mégintuvéliai (5 ir 10 ml) skirti maksimaliai 4 000 x g (RZB - santykiné iScentriné jéga - g jéga). Galima naudoti tik tinkamus laikymo mégintuvélius ir jdéklus. Centrifuguojant CSF
mégintuvélius su jtrikimais arba centrifuguojant didele iScentrine jéga, CSF mégintuvéliai gali sulzti ir gali iSsiskirti potencialiai pavojingy medziagy.

Centrifugos jdéeklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy CSF megintuveliy dydj. Santykiné iScentriné jega yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB (g jega) = 11,2 x r x (aps./min./1 000)?

RZB: santykiné iScentrine jéga (vok. ,Relative Zentrifugalkraft, RZB; angl. ,relative centrifugal force®, RCF),
Laps./min.“: ,apsuky per minute* (min.”") arba: n = ,stikiy per minute“ (@angl. RPM — revolutions per minute);
,r* [em]: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki CSF mégintuvélio dugno.

CSF megintuveliai turi buti centrifuguojami pagal toliau aprasytas salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.
CSF megintuveliai turi tvirtai priglusti prie centrifugos jdekly. Uz jdeklo iSsikise megintuveliai gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi buti uzpildyta tolygiai. Laikykités centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Neimkite suduzusiy CSF mégintuvéliy plikomis rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo instrukcijos pateiktos centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija
Rekomenduojama RZB (g jéga) CSF meginiams centrifuguoti su nuosédomis yra 2000 x g 10 minuciy.

Atlieky tvarkymas

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

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Uzterstus arba pripildytus CSF mégintuvélius reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias veliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4

Potencialiai uzterStas medziagas batina Salinti vadovaujantis jusy jstaigos taisyklémis ir rekomendacijomis.
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Papildoma literatura

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higienos priemonés atliekant smegeny skyscio punkcija, drenaza ir CNS injekcija.] Hyg Med 2011; 36 - 4, p. 141-142.

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012
Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Neurologiniy susirgimy diagnostika ir terapija, lumbalinés punkcijos ir smegenu skyscio diagnostikos

gairés, tyrimo fazé:] S1, AWMF registro numeris: 030/141

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:

Prekes numeris

Partijos pavadinimas
g Tinka naudoti iki

E CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: uzterSimo pavojus
Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

j Laikyti sausoje vietoje
“ Gamintojas

Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

[STERILE[ R |

Nenaudokite, jei pakuote pazeista

Sterilizuota spinduliuote

Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Nesterilizuoti pakartotinai
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LietoSanas norades — SARSTEDT CSF stobrini LV

LietoSanas mérkis

CSF stobrini ir CSF (cerebrospinalais Skidrums) paredzéti paraugu trauki, lai tajos sabaktu, parvadatu, apstradatu un glabatu CSF in vitro diagnostikas mérkiem. Stobrinos esosSo paraugu materialu var nodot
automatiskai vai manualai paraugu apstradei. Jaievéro ierices razotaja specifikacijas. Izstradajumi ir paredzéti lietoSanai profesionala vide, lai tos lietotu veselibas apripes personals, medicinas specialisti un laboratoriju
personals.

Produkta apraksts

CSF stobrini sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar skalu, apalu pamatni un ir pieejami dazados variantos. Modeli atSkiras péc tilpuma, izmériem un ir pieejami variantos ar atkirigu uzdruku. Izstradajumi ir aizverti ar
skravéjamu vaku un atseviski sterili iepakoti.

Izstradajumu parskats

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Stobrini un vaki

Tips Apraksts
(A) Likvora komplekts
(B) Likvora stobring 5 ml
® Likvora stobring 10 ml

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojats iepakojums.

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no iesp&jamas ekspozicijas ar potenciali infekcioziem materialiem un parnésajamiem slimibu ierosinatajam,
ka art bistamam vielam.

2. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem rikojieties saskana ar jusu iestades vadiinijam un procedtram. Péc tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadursanas
versieties pie arsta, jo tie var parnésat HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. leverojiet konkréetas iestades dro$ibas vadiinijas un proceduras.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katram atseviSkajam iepakojumam nav bojajumu, un nelietojiet bojajumu gadijuma.
Visus asus/smailus priek8metus (kanulas), ko izmanto paraugu nemsanai, izmetiet piemérotos biologiski bistamu vielu atkritumu konteineros.

Izstradajumi paredzéti vienreizéjai lietosanai. Likvidéjiet visus izstradajumus biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

S o

Izstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

Uzglabasana
Glabajiet izstradajumus istabas temperattra.

Parvadasana
Likvora stobrini (5 ml un 10 ml) kopa ar ADR/ITA (iepakojuma instrukcija P650) atbilstosu sekundaro trauku, iesk. uzsticosu ieliktni, un konstrukfivi parbauditu argjo iepakojumu atbilst ADR P650/IATA noteikumiem.
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lerobezojumi

1. PiepilditaCSF stobrina glabasanas ilgums un temperattra ir atkarigi no analizéjamo parametru deriguma termina. Tas, kada laika ir javeic analize, ir janoskaidro atbildigaja laboratorija vai jaizlasa analizatora razotaja
lietoSanas instrukcija.

2. 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 $0 INSTRUKCIJU.

Darba materiali, kas nepiecieSami paraugu nemsanai:

1. Piemérots aizsargapgérbs un visparigie materiali CSF iegtiSanai saskana ar jisu iestades higiénas vadiinijam un proceddram.
2. Visi nepiecieS8amie paraugu konteineri saskana ar prasibam.

3. Etiketes paraugu identifikacijai.
4

Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietotos materialus.
PIEZIME: Parbaudiet, vai ir nepieciesamas specialas pirms analitiskas darbibas saskana ar testa razotaja noradijumiem un tas ievérojiet.
PANEMIET PARAUGU SASKANA AR JUSU IESTADES VADLINIJAM UN PROCEDURAM.

CSF stobrina lietoSana

Lai novietotu sterilu CSF stobrinu, atveriet blisteriepakojumu, izmantojot sterilu salveti. Caurspidigajai plévei jabut vérstai uz augsu.
Atveriet CSF stobrinu, pagriezot skruvejamo vacinu pretéji pulkstenraditaja virzienam.

Nolieciet skriivejamo vaku ar atverumu uz augsu uz sterilas salvetes.

Lauijiet cerebrospinalajam skidrumam nopilét tiesi CSF stobrina.

Uzlieciet vaku un rlpigi aizveriet CSF stobrinu.

Novietojiet CSF stobrinu vertikali un parauga materialam paredzétajos glabasanas apstak|os.

lzmantojot likvora komplektu, vairakkartgjas parauga nemsanas gadijuma secibu var atzimét ar krustinu uzdrukataja lodzina.

Piestipriniet parauga identifikaciju.

© ® N o o0 s 0o

Noslegto stobrinu glabajiet parauga materialam paredzetajos glabasanas apstak|os.

CentrifugésSana

UZMANIBU!
SARSTEDT CSF stobrini (5 ml un 10 ml) ir paredzéti maksimali 4000 x g (RZB - relativais centrbédzes paatrinajums — g-spéks). Ir jaizmanto tikai piemérotas neséjmégenes vai ieliktni. Centrifugéjot CSF
stobrinu ar plaisam vai centrifugéjot parak liela centrbédzes paatrindjuma, CSF stobrins var saliizt, izdalot potenciali bistamas vielas.

Centriftgas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantoto CSF stobrinu izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir §ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minate:

RZB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)*
"RZB": "Relafivais centrbédzes spéks" (RCF "relative centrifugal force"),

"apgr.min.": "apgriezieni minGte* (min"') vai: n = "apgriezienu skaits mindté" (angliski: RPM "revolutions per minute"),
"r" [em]: "Centriftigas radiuss no centrifiigas centra lidz CSF stobrina apaksai.

CSF stobrinu centrifugé$ana butu javeic atbilstosi talak minétajam centrifugé$anas nosacijumam. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie lietotajam ir jaapstiprina pasam.

Ir japarliecinas, ka CSF stobrins saderigi atrodas centrifiigas ieliktnl. Stobrinus, kas izvirzas no ieliktna, var aizkert centrifiigas galva, izraisot to sapliS$anu. Centrifiga jaaizpilda vienmerigi. Lidzu, ieverojiet centrifigas
lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisusu CSF stobrinu nenovaciet ar rokam.
Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifigas lietosanas instrukcija.

Centrifugésanas ieteikums
leteicamais RZB (g spéks) CSF paraugu ar nogulsném centrifugésanai ir 2000 x g uz 10 minttém.

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminéti vai piepilditi CSF stobrini ir jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.
4

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

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
Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzhei

mers Dis 31(1):13-20 2012
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Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Vadiinijas par diagnostiku un terapiju neirologija, lumbalpunkcija un skidrumu diagnostika, attistibas

pakape:] S1, AWMF registracijas numurs: 030/141

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Produkta numurs

Partijas nosaukums
Deriguma terming

CE Zime

In-vitro diagnostika

leverot lietoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks
Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

j Uzglabat sausa vieta
M Razotajs

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

@ Neizmantot, ja bojats iepakojums

STERILE n Sterilizacija apstarojot

Ss=—=" Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

@ Nesterilizét atkartoti
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT CSF-buisjes NL

Gebruiksdoel

CSF-buisjes zijn monsterbuisjes voor CSF (cerebrospinale vocht) en worden gebruikt voor de afname, het transporteren, verwerken en opslaan van CSF voor in-vitro-diagnostische doeleinden. Het monstermateriaal in
de buisjes kan worden gebruikt voor automatische of handmatige monsterverwerking. De specificaties van de fabrikanten van de apparatuur moeten in acht worden genomen. De producten zijn bestemd voor gebruik in
een professionele omgeving en door gespecialiseerd personeel in de gezondheidssector, gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

CSF-buisjes bestaat uit een transparant kunststof buisje, met een schaalverdeling, ronde bodem en worden in verschillende varianten aangeboden. De versies verschillen in opvangvolume, afmetingen en zijn verkrijgbaar
met verschillende opdrukken, afhankelijk van de variant. De producten hebben een schroefdop en zijn afzonderlijk steriel verpakt.

Artikeloverzicht

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Buisjes en doppen

Beschrijving

(A) Liquorset
(B) Liquorbuisie 5 ml
® Liquorbuisje 10 ml

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

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

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 veiligheidsrichtlijinen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.

3. Controleer elke individuele verpakking véor gebruik op beschadigingen en gebruik het product niet in geval van beschadigingen.

4. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (canules) voor monsterafname weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers voor gevaarlike biologische stoffen.

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

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

Bewaar de producten bij kamertemperatuur.

Transport

De liquorbuisjes (5 ml en 10 ml) voldoen samen met een secundair buisje conform ADR/IATA (verpakkingsinstructie P650) incl. absorptiemateriaal en een typegecontroleerde buitenverpakking aan de ADR P650/IATA-
voorschriften.
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Beperkingen

1. De bewaartijd en -temperatuur van een gevuld CSF-buisje zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters. De termijn waarbinnen de analyse uitgevoerd moet worden, moet besproken
worden met het verantwoordelijke laboratorium of vindt men in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de analyse.

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.

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

Benodigdheden voor de monsterafname:

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

3. Etiketten 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.

Gebruik van het CSF-buisje

Om het steriele CSF-buisje te gebruiken, opent u de blisterverpakking boven een steriele doek. De transparante folie moet naar boven zijn gericht.
Open het CSF-buisje door de schroefsluiting linksom te draaien.

Leg de dop met de opening naar boven op een steriele doek.

Laat het cerebrospinale vocht rechtstreeks in het CSF-buisje lopen.

Doe de dop erop en sluit het CSF-buisje zorgvuldig.

Plaats het CSF-buisje rechtop en volgens de bewaarcondities voor het monstermateriaal.

Bij gebruik van de liquorset kan bij meerdere afnames de volgorde op de bedrukte vakjes worden afgevinkt.

Breng de identificatie van het monster aan.

© ® N o o0 s 0o

Bewaar het gesloten buisje conform de voor uw monstermateriaal voorziene opslagvoorwaarden.

Centrifugatie

LET OP!
CSF-buisjes (5 ml en 10 ml) van SARSTEDT zijn voor maximaal 4.000 x g (RCK - Relatieve centrifugale kracht — g-kracht) ontworpen. Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden
gebruikt. Het centrifugeren van een CSF-buisje met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugale kracht kan het CSF-buisje doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen vrijkomen.

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

RCK (g-kracht) = 11,2 x r x (tpm/1.000 )?

'RCK': 'Relatieve centrifugale kracht' (Engels: RCF 'relative centrifugal force'),

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

CSF-buisjes 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 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 hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken CSF-buisjes niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

Aanbeveling centrifugatie
De aanbevolen RCK (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.

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde of gevulde CSF-buisjes moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4

Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van uw instelling.
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Verdere literatuur:

NL

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012
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 @
LoT Lotnummer n

EXP SN’
CE-markering @
Voor in-vitro-diagnostiek

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting
Niet in het zonlicht bewaren

j Droog bewaren
“ Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

Niet opnieuw steriliseren
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Bruksanvisning - SARSTEDT CSF ror NO

Bruksformal

CSF-rerene er prevebeholdere for CSF (cerebrospinalvaeske) og brukes til & innhente, transportere, bearbeide og oppbevare CSF til in-vitro diagnostiske bestemmelser. Pravematerialet som finnes i rerene, kan
tilfores automatisk eller ved manuell prevebehandling. Felg spesifikasjonene fra apparatprodusenten. Produktene er ment brukt i profesjonelt miljio og av fagpersonell innen helsevesenet, medisinsk fagpersonell og
laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

CSF-rerene bestér av en Klar plastbeholder med skalering, rund bunn, og de tilbys i forskjellige varianter. Utferelsene er forskiellige nér det gjelder opptaksvolum og dimensjoner, og avhengig av varianten er de
tilgiengelige med forskjellig patrykk. Produktene er lukket med en skrukork og emballert enkeltvis og sterilt.

Artikkeloversikt

(A (B) ®
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NI NI N N / N

Ror og lokk
Beskrivelse
(A) Liquor-Set
(B) Liquor-rer 5 ml
® Liquor-rer 10 ml

Sikkerhetsmerknader og advarsler

Ikke bruk produktet dersom pakningen 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 samt mot farlige stoffer.

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 prover eller utilsiktet nalestikk, ma
du kontakte lege, ettersom dette kan fore til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

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

4. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til provetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

5. Produktene er beregnet til engangsbruk. Alle produkter skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer.

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

Oppbevar produktene i romtemperatur.

Transport

Liquor-rerene (5 ml og 10 ml) samsvarer, sammen med en ADR-/IATA-samsvarende (pakningsanvisning P650) sekundaerbeholder inkl. sugeinnlegg og en typetestet emballasje, med ADR P850/ IATA-forskriften.
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Begrensninger

1. Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen til et pafylt CSF-rer avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersekes. Tidsbegrensingen for giennomferingen av analysen mé avklares med det ansvarlige
laboratoriet eller er angitt i bruksanvisningen fra analyseprodusenten.

2. Kontroller CSF-provens kvalitet. 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 behgves til provetaking:

1. Egnede beskyttelseskleer og generelle materialer til CSF-proveuttak 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 ifelge testprodusenten er nedvendig med spesielle preanalytiske Behandlingstrinn, og hvis ja, skal disse folges.

GJENNOMFQ@R PRGVEUTTAKET | HENHOLD TIL GJELDENDE RETNINGSLINJER OG PROSEDYRER VED DIN HELSEINSTITUSJON.

Behandling av CSF-rorene

Til oppbevaring av det sterilt anrikede CSF-reret apnes blisteremballasjen over et sterilt terkle. Den giennomsiktige folien skal peke oppover.
Apne CSF-roret ved & dreie skrulokket mot klokken.

Legg skrulokket med &pningen vendt opp klart pa et sterilt torkle.

La cerebrospinalveesken dryppe rett ned i CSF-roret.

Sett pa skrulokket og lukk CSF-reret omhyggelig.

Still CSF-reret loddrett til oppbevaring og i henhold til de lagringsbetingelsene som er fastlagt for prevematerialet.

Ved bruk av Liquor-settet kan rekkefelgen krysses av pa de patrykte rutene dersom det tas flere prover.

Sett pa proveidentifikasjon.

© ® N o 0 s 0o

Oppbevar de lukkede rerene i henhold til lagringsbetingelsene som er bestemt for ditt prevemateriale.

Sentrifugering

OBS!
SARSTEDT CSF-ror (5 ml og 10 ml) er beregnet for maksimalt 4000 x G (RZB - relativ sentrifugalkraft - G-kraft). Det skal bare brukes egnede bzereror eller innsatser. Sentrifugering av et CSF-ror med
sprekker eller sentrifugering ved for hay sentrifugalkraft kan fore til at CSF-roret brekker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjores.

Velg sentrifugeinnsatser i henhold til sterrelsen pé de anvendte CSF-rerene. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon til innstilt omdreining/min:

RZB (G-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000 )?

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

«o/min»: «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 CSF-rerene.

CSF-rerene 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 CSF-rerene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsen. Rer som rager ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Det ma serges for at sentrifugen er balansert. Felg bruksanvisningen for
sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste CSF-ror skal ikke fijernes med handen.
Instruksjoner som gjelder 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.
2. Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.

3. Kontaminerte eller fylte CSF-rer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

4

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til din institusjons retningslinjer og forskrifter.
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Viderefarende litteratur:

NO

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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:
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~ Kd

m
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N

P
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i

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk utstyr

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Sterilisering med bestréling

Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

Skal ikke steriliseres pa nytt
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Instrukcja obstugi — probéwki na PMR SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwki na PMR sg naczyniami na prébke PMR (ptyn mézgowo-rdzeniowy) i stuza do pobierania, transportu, przetwarzania i przechowywania PMR do oznaczen diagnostycznych in-vitro. Materiat probki zamkniety w
probéwce mozna poddawac obrébce automatycznej lub recznej. Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta wyrobu. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez pracownikow
stuzby zdrowia, personel medyczny oraz personel laboratorium.

Opis produktu

Probowki na PMR sktadaja sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego ze skalg i z okraglym dnem oraz sg dostepne w réznych wariantach. Poszczegdlne wersje réznia sie pojemnoscia, wymiarami oraz
w zaleznosci od wariantu sg dostepne z réznymi nadrukami. Produkty sga zamknigte zakretka oraz pakowane sterylnie pojedynczo.

Przeglad artykutéw

(A (B) ®
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Proboéwki i zamknigcia

Typ Opis
(A) Zestaw do PMR
(B) Probéwka na PMR 5 ml

® Probéwka na PMR 10 ml

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

1. Ogdlne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdline srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaZznym materiatem probki, przenoszonymi patogenami oraz
substancjami niebezpiecznymi.

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 zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i
procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

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

Produkty te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie produkty nalezy utylizowac w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

S

Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie
Produkty nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

Transport

Probowki na PMR (5 ml i 10 ml) sg zgodne z przepisami ADR P650 / IATA wraz ze zgodnym z ADR / IATA (instrukcje dotyczace opakowari P650) naczyniem wtérnym zawierajgcym wkiad chtonny i z opakowaniem
zewnetrznym z atestem.
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Ograniczenia

1. Czas i temperatura przechowywania napetnionej probowki na PMR zalezg od trwatosci badanych parametréw. Okno czasowe, w ktérym nalezy przeprowadzi¢ analize, nalezy uzgodni¢ z odpowiedzialnym
laboratorium lub tez postuzy¢ sig informacja pochodzaca z instrukgji obstugi zapewnionej przez producenta zestawu do analizy.

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

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 ogélne materiaty do pobierania PMR zgodnie z wytycznymi i procedurami higienicznymi placowki.
2. Wszystkie wymagane pojemniki na probki.

3. Etykiety do identyfikacji probek.
4

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.
WSKAZOWKA: Sprawdzié, czy zgodnie z instrukcjami producenta testu wymagane sg specjalne czynnosci przedanalityczne, i przestrzegaé ich.

POBRAC PROBKE ZGODNIE Z WYTYCZNYMI | PROCEDURAMI OBOWIAZUJACYMI W PLACOWCE.

Obchodzenie sie z probéwka na PMR

1. Aby przygotowac sterylna probéwke na PMR, otworzy¢ opakowanie blistrowe nad sterylng tkaning. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.
2. Otworzyé probéwke na PMR, obracajac zakretke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

3. Potozy¢ zakretke otworem do gory na sterylnej tkaninie.

4. Pozwoli¢, aby ptyn mézgowo-rdzeniowy sptynat bezposrednio do probdéwki na PMR.

5. Zatozy¢ zakretke i doktadnie zakreci¢ probdwke na PMR.

6. Umiesci¢ probéwke na PMR w pozycji pionowej oraz zgodnie z warunkami przechowywania przewidzianymi dla materiatu probki.

7. Podczas stosowania zestawu do PMR mozna w przypadku wielokrotnego pobierania probek zaznaczyé kolejnos¢ w nadrukowanych polach.
8. Zidentyfikowac prébke odpowiednim oznaczeniem.

9. Przechowac zamknieta probéwke zgodnie z warunkami przechowywania odpowiednimi dla posiadanego materiatu probki.
Wirowanie

OSTROZNOSC!

Probéwki na PMR firmy SARSTEDT (o pojemnosci 5 ml i 10 ml) mozna wirowa¢ maksymalnie przy 4000 x g (RCF — wzgledne przyspieszenie od$rodkowe - sita g). Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich
adapteréw lub wktadéw. Wirowanie peknigtej probéwki na PMR lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowac uszkodzenie probéwki na PMR, a w nastepstwie
uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Whktady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki na PMR. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiona liczba 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 cmy: ,promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki na PMR.

Probéwki na PMR nalezy wirowac¢ zgodnie z podanymi ponizej warunkami wirowania. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zostac¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.
Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka na PMR jest prawidtowo osadzona we wktadzie wirdwki. Probdwki wystajace poza wktad moga zaczepic sig o gtowice wiréwki i peknaé. Wirdwka musi byé réwnomiernie wypetniona.
Zapoznad sie z instrukcjg obstugi wiréwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki na PMR.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirowki znajduja 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 materialéw zakaznych.

2. Jednorazowe rgkawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probdéwki na PMR nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrobce w autoklawie i spalic.
4

Potencjalnie zanieczyszczone materiaty eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowigzujgcymi w placowce.
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Literatura uzupetniajgca:

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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 @ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

LoT Oznaczenie partii STERILE n Sterylizacja przez napromieniowanie
g e === S Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
Zuzy¢ do S===" ochronnym

C E Znak CE @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
[:E] Przestrzega¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

N
AN , i
0 Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

j Przechowywac w suchym miejscu
“ Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

55



Instrucdes de utilizacdo - Tubos de LCR SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os tubos de LCR sao tubos de amostra para LCR (liquido cefalorraquidiano) e sdo usados para a colheita, o transporte, o tratamento e armazenamento de LCR para fins de diagnéstico in vitro. O material de amostra

contido nos tubos pode ser alimentado para processamento automatico ou manual de amostras. As especificacdes do fabricante do dispositivo devem ser observadas. Os produtos destinam-se a utilizagdo em
ambiente profissional e a aplicagdo por profissionais de satide, médicos especializados e pessoal de laboratorio.

Descrigéo do produto

Os tubos de LCR sdo compostos por um recipiente de plastico transparente com escala, base redonda e estdo disponiveis em varias versoes. As versoes diferem em termos de capacidade, dimensoes e estdo
disponiveis com diferentes impressoes, dependendo da versao. Os produtos sdo selados com uma tampa de rosca, esterilizados e embalados individualmente.

Vis&o geral do artigo

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Tubos e tampas

Descricao
(A) Kit de liquor
(] Tubos de liquor de 5 ml
(C) Tubos de liquor de 10 ml

Observagdes de seguranca e aviso

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral para se proteger contra possivel exposigao a material de amostra potencialmente infecioso e patégeno, bem como de substancias
perigosas transmissiveis.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios perfurocortantes de amostragem de acordo com as diretrizes e procedimentos de sua instituicdo. 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 de sua
instituicao devem ser seguidos.

3. Verificar danos em cada embalagem individual antes do uso e, em caso de danificagdo, ndo utilizar o dispositivo.

4. Elimine todos os objetos perfurocortantes (canulas) de amostragem em recipientes de eliminagao adequados para substancias bioldgicas perigosas.
5. Os produtos séo de utilizagdo tnica. Descarte todos os dispositivos em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

6. Os produtos nao podem ser usados apds o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Armazenamento

Armazene os produtos a temperatura ambiente.

Transporte

Os tubos de liquor (5 ml e 10 ml) cumprem, juntamente com um recipiente secundério conforme a ADR/IATA (instrucao de embalagem P650), incl. depdsito de sucgao, e a uma embalagem exterior homologada, a
norma ADR PB50/IATA.
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Restricoes

1. O tempo e a temperatura de armazenamento de um tubo de LCR cheio dependem da validade dos parametros a serem examinados. O prazo para a realizagao da andlise deve ser esclarecido junto do laboratério
responsdvel ou consultado nas instrugdes de utilizagdo do fabricante da andlise.

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

Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO COMPLETAMENTE 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.
OBSERVAGAQO: Verifique se etapas de manuseamento especiais pré-analiticas sdo necessarias, conforme o fabricante do teste, e cumpra-as.
REALIZE A COLHEITA DE AMOSTRAS DE ACORDO COM AS DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS DE SUA INSTITUIGAO.

Manuseamento do tubo de LCR

1. Para o uso do tubo de LCR esterilizado, abra a embalagem blister com um pano estéril. A pelicula transparente deve estar voltada para cima.
2. Abra o tubo de LCR, rodando a tampa roscada no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

3. Coloque a tampa roscada numa toalha estéril com a abertura virada para cima.

4. Deixe o liquido cefalorraquidiano gotejar diretamente para dentro do tubo de LCR.

5. Coloque a tampa e feche o tubo de LCR com cuidado.

6. Mantenha o tubo de LCR na vertical e guarde-o de acordo com as condigdes de armazenamento adequadas para o material de amostra.
7. Se utilizar o kit de liquor em muiltiplas colheitas, é possivel anotar a sequéncia nos quadrados impressos.

8. Cologue o rétulo de identificagao da amostra.

9. Armazene os tubos fechados de acordo com as condigdes de armazenamento previstas para o material de amostra.
Centrifugacao

ATENGAO!

OS tubos de LCR SARSTEDT (5 ml e 10 ml) suportam, no maximo, 4.000 x g (RCF - aceleracao centrifuga relativa - forga G). Utilize apenas tubos acoplados e acessérios adequados. Centrifugar um tubo
de LCR com fissuras ou centrifugar com uma aceleragao centrifuga exageradamente alta pode causar a rutura do tubo de LCR, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

As pastilhas de centrifugagédo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos tubos de LCR utilizados. A aceleragéo centrifuga relativa e a velocidade de rotag@o configurada devem ter a seguinte relagao:

RCF (forga G) = 11,2 x r x (UpM/1.000)*

"RCF": "Forca Centrifuga Relativa", (Inglés: RCF "relative centrifugal force"),

“rom”: "Rotagédo por minuto" (min-'), ou: n = "velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM "revolutions per minute"),
"r" [em cm]: "raio de rotagdo do centro da centrifuga até ao fundo do tubo de LCR."

Os tubos de LCR devem ser centrifugados de acordo com as condicdes de centrifugacao listadas abaixo. Caso outras condigdes sejam utilizadas, o proprio utilizador deve valida-las.

Deve-se assegurar que o tubo de LCR esté posicionado corretamente dentro do encaixe da centrifuga. Caso o tubo nao esteja inserido completamente dentro do acessorio, este pode ficar preso e romper. A centrifuga
deve ser preenchida homogeneamente. Para isso, siga as instrugdes de utilizagao da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente os tubos de LCR partidos.

Instrucées de desinfecdo da centrifuga podem ser consultadas nas instrucées de utilizacdo da centrifuga.

Sugestéo para centrifugacao
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 infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
Luvas descartaveis impedem o risco de infecao.

Os tubos de LCR contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminacéo adequados para substancias biolégicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados de seguida.

RSN

A eliminagao de consumiveis potencialmente contaminados € feita de acordo com as politicas e diretrizes da sua instituigao.

#| SARSTEDT

57



PT

Literatura adicional:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Medidas de higiene em puncdes de liquor, drenagens liquor e inje¢des no SNC.] Hyg Med 2011; 36 - 4, p. 141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Orientagdes para o diagndstico e terapia na neurologia, pungao lombar e diagndstico de liquor, nivel de
desenvolvimento.] S1, n° de reg. AWMF: 030/141

Simbolos e cédigos de identificacao:

Numero do artigo @ Nao utilizar, se a embalagem estiver danificada

LoT Numero do lote STERILE n Esterilizagao por meio de irradiagao
g " - \’
Prazo de validade Ss===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

C E Marcagao CE @ Né&o esterilizar novamente

Diagndstico in vitro
[:E] Observar as instrucoes de utilizagédo

Em caso de retso: Risco de contaminacéo

N
—
A
0 N Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
“ Fabricante

Pais de fabricagao

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructiuni de utilizare — Tuburi pentru LCR SARSTEDT RO

Scopul utilizarii

Tuburile pentru LCR sunt recipiente de recoltare pentru LCR (lichid cefalorahidian) si sunt utilizate pentru colectarea, transportul, prelucrarea si depozitarea LCR-ului pentru stabilirea diagnosticelor in-vitro. Materialul de
proba din tuburi poate fi introdus pentru prelucrarea automaté sau manuala a probei. Specificatiile producéatorului dispozitivului trebuie respectate. Produsele sunt destinate utilizérii intr-un mediu profesional de cétre
personal din domeniul asistentei medicale, personal medical si personal de laborator instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Tuburile pentru LCR constau dintr-un recipient din plastic transparent cu gradatie, baza rotunda si sunt disponibile in diferite versiuni. Variantele difera in ceea ce priveste capacitatea de stocare, dimensiunile si au
inscriptionare diferita in functie de varianté. Produsele sunt inchise cu un capac filetat si sunt ambalate individual, steril.

Prezentarea articolului

(A) (B 1C/

W [ [ -

NI NI N N / N

Tuburi si capace

Tip Descriere
(A) Set pentru lichid
(B) Tub pentru lichid 5 ml
O Tub pentru lichid 10 ml

Indicatii privind siguranta si atentionari

Nu folositi produsul daca ambalajul este deteriorat.

1.

Precautii generale: Utilizati manusi si alt echipament general de protectie personal pentru a va proteja impotriva unei potentiale expuneri la o proba potential infectioasa si la agentii patogeni transmisibili si impotriva
substantelor periculoase.

2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de prelevare a probei cu muchii/varfuri ascutite conform directivelor si procedurilor unitatii dvs. in cazul unei expuneri directe la probe biologice sau o leziune din impungere
cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in unitatea dvs.

3. Inainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual pentru a detecta prezenta oricror deteriorari, iar daca 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. Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati toate produsele in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

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

Depozitare

Pastrati produsele la temperatura camerei.

Transport

Tuburile pentru lichid (5 ml si 10 ml) impreuna cu un tub secundar conform ADR/IATA (instructiunea de ambalare P650) incl. insertie de aspiratie si un ambalaj exterior a carei variante constructive a fost testata si este
conform regulamentului ADR P650/IATA.
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Restrictii

1. Durata si temperatura de depozitare a unui tub pentru LCR umplut depind de durata de valabilitate a parametrilor de examinat. Termenul in care trebuie efectuata analiza trebuie clarificat cu laboratorul competent
sau trebuie preluat din instructiunile de utilizare ale producatorului analizei.

2. \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. Imbracaminte de protectie adecvata si materiale generale pentru prelevarea de LCR conform directivelor de igiena si procedurilor unitatii dvs.
2. Toate recipientele necesare pentru recoltarea de probe, dupa cum este necesar.

3. Etichete pentru identificarea probei.
4

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 SI PROCEDURILOR UNITATII DVS.

Manipularea tuburilor pentru LCR

1. Pentru a depozita tubul pentru LCR steril, deschideti blisterul folosind o compresa sterila. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.
2. Deschideti tubul pentru LCR prin rasucirea capacului filetat in sens antiorar.

3. Asezati capacul filetat pe o compresa sterild, cu gura in sus.

4. Lasati lichidul cefalorahidian sa se scurga direct in tubul pentru LCR.

5. Puneti capacul si inchideti cu grija tubul pentru LCR.

6. Asezati tubul pentru LCR in pozitie verticala si in conformitate cu conditiile de depozitare prevazute pentru materialul de proba.
7. Cand utilizati setul pentru lichid, in caz de recoltari multiple, puteti bifa ordinea pe casutele imprimate.

8. Lipiti identificarea probei.

9. Depozitati tubul cu capac insurubat inchis in conformitate cu conditile de depozitare prevazute pentru materialul dvs. de proba.
Centrifugare

ATENTIE!

Tuburile pentru LCR SARSTEDT (5 ml si 10 ml) sunt proiectate pentru un maxim de 4.000 x g (RZB - Acceleratia centrifuga relativa - forta g). Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate.
Centrifugarea unui tub pentru LCR cu fisuri sau centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tubului pentru LCR, iar astfel la eliberarea de substante potential
periculoase.

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor pentru LCR folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RZB (forta g) = 11,2 x r x (UpM/1.000)?

,RZB”: forta centrifuga relativa” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),
L,UpM”: ,Rotatie pe minut” (min') sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),
L [in cmy]: ,Raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a tuburilor pentru LCR.

Tuburile 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 cétre utilizator.

Se va verifica daca tuburile pentru LCR sunt in pozitia corecta si potrivita in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata
umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu indepartati cu ména tuburile pentru LCR sparte.
Instructiuni pentru dezinfectarea centrifugei pot fi gasite in instructiunile de utilizare a centrifugei.

Recomandare de centrifugare
RZB (forta g) recomandata pentru centrifugarea probelor de LCR cu precipitate este de 2.000 x g pentru un interval de 10 minute.

Eliminare
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Tuburile pentru LCR contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

> owon

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitétii dvs.
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Lecturi suplimentare:

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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:

Numar articol @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat
Denumire lot STERILE n Sterilizare prin iradiere

)
Utilizabil pana la Ss===" Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior
Marcaj CE @ A nu se resteriliza
Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare
A se pastra ferit de lumina soarelui

j A se depoxzita intr-un loc uscat
“ Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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WHcTpykuus no npumeHeHuto — SARSTEDT Mpo6upku ans cnMHHOMO3roBown xugkoctn (CMXK) RU

HasHayeHune

Mpo6UPKK ANs CAHHOMO3roBOW »u1aKkocTy (CMXK) NnpeacTaBnstoT coGoi NPoGUPKK, NpeaHasHadeHHble Ans B3sTvs 06pasuios CMIK, 1 1 MCnonb3yioTest ANs B3ATUS, TPAHCNOPTUPOBKY, 06paboTKy 1 XpaHeH st
CMX ans in vitro anarHocTukn. MNoarotoBka 06pasLoB, COAEPKALLMXCSH B MPOBMPKaxX, MOXET OCYLLECTBNATLCA Kak aBTOMATUHECKN, Tak 1 BPY4HY!O. [pn 3TOM HEOBXOAVMO COBMOAaTEL TEXHUYECKME TpeboBaHUS
npov3BoanTens yctpovicTea. Vaaenvs npegHasHadeHbl Ana UCnonb30BaHs B NPOMECCHMOHaNBLHOM Cpeae KBaMMULIMPOBAHHBLIM NMEPCOHANOM MEAULIMHCKIX YHPEXAEHWA, MEOULIIHCKM NMEPCOHANOM 1 COTPYAHUKaMM
nabopartopuii.

OnvcaHve npopykTa

Mpo6upkn ans CMXK npeacTaBnsitoT co6oi Npo3padHble NIacTUKOBbIe NPOGKPKY C rpadyvPOBKOM 1 KPYIIIbIM AHOM 1 MPeAnaraioTcs B pasfiviHbIX UCHonHeHVsX. OHM pasnyaioTes o 06bemMy npob 1 pasMepam v
nNpeanaraoTcs ¢ PasnMyHbIMA HAAMUCAMM B 3aBUCUMOCTY OT UCMIONHEHNS. I3aenns 3akpbiBatOTCA Pe3b60BON KPbILLIKOW 1 MOCTaBNSIOTCSA B UHANBUAYaIbHOM CTEPUIBHON YNakoBKe.

O6uwme cBeneHus 06 nspenun

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Mpobupkn gns CM>K 1 KpbILWKK

HaumeHoBaHne
Q KomnnekT ans 83stvs npo6 CMIK
(B) Mpo6upka anst CMXK, 5 mn
O Mpobupka ans CMXK, 10 mn

Mepbl NPefoCTOPOXXHOCTY

He vcnonb3yiiTe NPoAyKT B Clly4ae NoBPeXAeHUs YNakoBKu.
1. O6Lwme Mepbl NPELOCTOPOXHOCTI: BO U3BEXaHME BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLWAaNBHO MHPEKLIVMIOHHBIMI MaTepranamit 06pa3LioB 1 MePEeHOCUMbIMY B HUX BO3OYAUTENSIMI 3a60NEBaHUN, a Takke Afis 3aLyThl
OT OMaCHbIX BELLECTB UCMONL3YITE 3alLWTHBIE NMEPHATKIN U Apyriie O6LLVe CPEACTBa NHAVBILYaTEHON 3aLLuThI.

2. O6pallaiTech Co BCeM GMONOrMHeCKV MU MpoGamu U OCTPbIMU MHCTPYMEHTaMV AN1s B3STUS NPO6 B COOTBETCTBIV C NpaBiiamm v NpoLeaypamu, MprHsTeIMU B Balem yupexxaeHnn. B cnydae npsiMoro KoHTakTa
¢ 61010 NHECKMM I'IpO6aMVI nnn Nony4eHna TpaBmbl OT yKona vrnomn HeOﬁXO,EI.I/IMO o6paTwacs1 3a NOMOLLBIO K Bpady, NMOCKOJIbKY 3TO MOXET MNPUBECTU K nepefade B|/|L‘|, renatmnTta C, renatuTa B n npo4nx
VHEKLMOHHBIX 3a6oneBaHuni. PyKoBOACTBYMTECH NPeancaHnaMu, AeCTBYOLLWMN Ans Balero y4pexaeHus.

3. lMepen MCnonb30BaHNEM KaxKayHO OTAENbHYIO YNakoBKY HEOBXOAVIMO NPOBEPSTL HA MPEAMET NMOBPEXAEHUI; MPY HAMHUN NOBPEXAEHWIA NPOAYKT NCMONb30BaTL HEMb3S.

4. YTUNnaVpyiiTe BCE OCTPbIE MHCTPYMEHTbI, CMOMb3yeMble NS B3ATUS NMPOG, B COOTBETCTBYIOLLWE KOHTENHEPL! AN YTUNM3aLMN OCTPbIX MPEAMETOB.

5. W3penvs npegHasHayeHbl Ans OOHOPa30BOro MPYMEHEHNS. YTUNM3NpynTe BCe N3AENMS B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEPbI AN yTUAN3auum G1onorn4ecky OnacHsIX OTXOAOB.
6. He VICI'IOJ'IbBylZTe NPOAYKT MNocne Ncte4eHna ero cpoka rogHoCTu. CpOK FOAHOCTU NPOoAYKTa COOTBETCTBYET NMocneaHemMy OHIO yKa3aHHOro Mmecqua 1 roga.

XpaHeHne

V3penusi cnepyeT xpaHnTb Npy KOMHATHOW TeMneparype.

TpaHcnopTupoBka

Mpobupkn aAnsg CMXK (5 1 10 mn) BMECTE CO BTOPUYHOM NPOBUPKON ¢ aBCopBUpYIOLLE BCTABKOW 1 MPOLLEALLIEN TUNOBbIE NCMbITaHUS BHELLHEN YNakoBKOM oTBeYatoT TpetoBaHusaM ADR («/IHCTPYKLKS MO ynakoBke
P650») 1 aupekTyise IATA.

#| SARSTEDT
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OrpaHuyeHns

1. Cpok v TemnepaTypa XpaHeHus 3arnonHeHHon npobupky Anst CM>XK 3aBUCST OT Cpoka XpaHeHust, NPefyCMOTPEHHOrO Al UCChedyemMbix napameTpoB. CPOK, B TeHEHMEe KOTOPOro CREAyeT BbINOMHUTL aHan3
06pasLia, MOANIEXUT YTOHHEHNIO B KOMMETEHTHOMN NaGopaTopyi 1 AOMKEH COOTBETCTBOBATL MHCTPYKLIAV MO MPYMEHEHIO OT MPOV3BOAVTENS aHanmM3aTopa.

2. [poBepbkTe ka4ecTBO 0TOGPaHHON NpPobbl CMXK. CobntopaliTe pekoMeHaaLmn Npon3BoanTenNs TecTa ANl 06ecneyeHrst NPUrogHOCTY 06Pa3LI0B remMonmaa i NPeLMnMTaToB Ans KIMHUYECKMX NCCNEA0BaHNNA.

B3atne n o6paboTka npo6
MOJSTHOCTBIO MPOYNTANTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT, MPEXAE YEM NPUCTYMNATb K NMPOLIELYPE B3SITUS MPOB.

PekomeHpyeMble MaTepuansl Aisi B3ATUsi Npo6:

1. CooTBeTCTBYIOLANA 3aLLUTHAA ofexaa U OBLLENPUHATbLIE MaTepuasbl Ans B3aTUS Npo6 CMXK B COOTBETCTBUM C CaHUTAPHO-MMMEHHECKUMM NpaBUiamMy 1 yCTaHOBEHHbIMY NMpoLieaypammi Ballero yHpexxaeHus!.
2. Bce HeobxognMble KOHTEMHEPDI N5t 06Ppa3LIoB COrfacHoO TPeBoBaHMSM.

3. OTWKeTKM Ans uaeHTudukaumm npo6.
4

KOHTeMHep ANa yTnnnaumm oCTpbIX NpeaMeToB, o6ecnewmearcu4w7| 6eaor|ac>—<yro YTUIM3aunio NCronb30BaHHOIO Matepuana.

MPUMEYAHWE: nposepbTe, eCTb /N HEO6XOAUMOCTb B COBMIOAEHNN CrieUUabHbIX 3TarnoB NpeaHaInTU4YeCKol 06paboTku cornacHo TpeboBaHnsIM npounssoanTens Tecta. [lpy HeobxoaumocTu
co6nogaiTe ux.

BbIMONHANTE B3ATUE NMPOB B COOTBETCTBUM C MPABUNAMW U NMPOLIEAYPAMMW, AEVCTBYIOLLMMU B BALLIEM YYPEXXAEHUW.

Vcnonb3oBaHue npobupkn gns CM>K

Y106kl 13BNEYL CTEPUNLHYIO NPOBUPKY Ans CMXK, BCKpoWiTe 6NMCTEPHYIO YNakoBKY Haf, CTepuibHOM candeTkoi. [MNpospadHas nneHka fomkHa 6biTb obpallieHa BBEPX.

OTKpoliTe NPOGOOTEOPHYIO TPYBKY ANIS CIMHHOMOSIOBOW XUAKOCTY, MOBEPHYB 3aBUHHMBAIOLLYIOCS KPBILLIKY MPOTVB HaCOBOW CTPENKY.

MonoxwTe pe3b6oByIO KPbILLKY OTBEPCTVIEM, OOPALLEHHBIM BBEPX, Ha CTEPUIIBHYIO CandeTKy.

[Haiite CMXK cTe4b HENOCPeACTBEHHO B MPOGUPKY.

HapeHbTe KpbILKy 1 TLaTensHO 3akpoTe Npobupky ans CMXK.

PacnonoxuTe npo6upky ans CMXK BepTvKanbHO, Cobntofas yCnoBmst XpaHeHus, MPeayCcMOTPEHHbIe Ans MaTepuana npoobb.

Mpy MCMONL30BaHMM KOMMAEKTa [ MHOrOKPaTHOro B3sTVS Npo6 CMXK Ha nevaTHom 6naHKe MOXHO OTMETUTL MOPSAOK B3STUS MPOG, MOCTaBYB raioyKy B COOTBETCTBYIOLLIEM MONe.

Haknerite aTUKeTKy Ans naeHTidrKaumm obpasua.

© ® N o 0 s 0o

XpaHuTe 3aKPbITYIO KPbILLKOM NMPOBKPKY B COOTBETCTBUM C YCOBUSIMUA XPaHEHUS], MPELYCMOTPEHHbBIMY NS UICCNEAYEMOro Matepuana.

LeHTpudyrnposaHue

BHUMAHUE!

SARSTEDT npo6upku ansa CMX (5 n 10 mn) paccuutaHbl Ha MakcumanbHoe yckopeHue 4000 x g (RZB — oTHocuTenbHoe LieHTpob6exxHoe yckopeHue (OLY), g — yckopeHue cunbl Tsxxectu). icnonbayiite
TONbKO noaxopsLiMe HecyLe NPo6upKu unm s4eiku. LieHTpudyrnposanue npo6upok ans CMXK ¢ TpewmHamu, a Takxe LeHTpUdgyrnpoeaHmne co CIMLLKOM BbICOKUM OTHOCUTESTbHLIM LIEHTPOGEXHbBIM
YCKOPEHMNEM MOXET MPUBECTUN K NMOBPEXAEHMI0 NPpo6upok ansa CMXK, npu KOTOPOM BO3MOXHO BbICBOGOX/EHINE NOTEHLMANIbHO ONacHbIX MaTepuanos.

S4eiiku Ans LeHTprdyrv crepdyeT BbiGpaTh B COOTBETCTBUM C Pa3MepPOM UCTONb3yeMblx MPo6rpok Anst CMXK. OTHocuTenbHOe LIEHTPOBEXHOE YCKOPEHYIE HAXOAWTCS B CNeyloLLEM COOTHOLLEHN C YCTaHOBNEHHbIM
ymcnom o6opoTos B MuHyTy (RPM: rotation per minute):

OLLY (BospenicTBme cunbl rpasutadm) = 11,2 x r x (rpm/1000)?

«OLlY»: «<OTHOCUTENBbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKopeHue» (Hem. «Relative Zentrifugalkraft», aHrn. RCF «relative centrifugal force»),
«rpmy»: «OB60POTOB B MUHYTY» (MUH), nan: N = «41cno 060pOTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «paunyc BpaLLeHns OT LieHTpa LeHTprdyrin Ao aHa npobupky ans CMXK».

Mpu ueHTpUdyrrposaHum Npobrpku Ans CMXK HeobxoanmMo cobntofaTh YCNoBIs LIEHTPUMYMPOBaHIS, NPUBEAEHHbIE HIXXE. B cnyvae NpuUMeHeHNs Apyrix yCnoBuiA peaynsTtaTsl LeHTPMYrMpoBaHYs AOMKHbI GbITb
Ba/MANPOBaHbI CaMVIM MOSb30BaTENEM.

O6s3aTenbHo yoeauTech, HTo npobupka aAng CMXK coBnafiaeT no pasMepy ¢ s4enkom LeHTpudyri. Mpobupku ans CMXK, BeiCTynatoLLme 13 S4eKX, MOryT CTONKHYTLCA C BPaLLaioLLENCs rofoBKOM LEHTpUdyrn, 4to
npviBeaEeT K Ux nospexaeHnio. Cnegute 3a Tem, YToObI LieHTpudyra Gbina 3anonHeHa pasHoOMepHO. [pr 3TOM PyKOBOACTBYMTECH UHCTPYKLMEV MO MPUMEHEHWIO LIEHTPUYM.

OCTOPO>XHO! He BblHUMaliTe pa36uTbie npo6upku ana CMXK BpyuHyto.

Yka3aHusi 1o [Ae3nHpEKLMM LEeHTPUGYrv CM. B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLUM 110 NPUMEHEHUIO.

PekomeHpaumm no LeHTprdyrmposaHnto

Pexomenpyemoe OLLY (g-uucno) ansa ueHtpudyrrposarna obpasuos CMXK ¢ npeuvnutatamm coctaenseT 2000 x g B TedeHve 10 MyHyT.

YTunusauus
1. CobniopaiiTe CaHUTapHO-MUMVEHNYECKIE NPaBmna 1 MPEeMcaHns Nno Haanexallen yTmnmsaumm MHEKUMOHHBLIX MaTepranos.
2. [Ans CHWKEHNSA prcka MHMPULMPOBaHMS NCMOMNL3YNTE OAHOPA30Bble NepYaTKu.

3. Sarp%HeHHble 1N 3anonHeHHble ﬂpOﬁVIpKVI ana CMXK cnenyert yTmnm3npoBaTb B COOTBETCTBYOLLNX KOHTEI;IHean Ana ytmnnsaummn 61ONOrN4ECKM ONacHbIX QOTX0O0B C 1X I'IOCﬂeﬂyPOLLLelZ mepvmmaaumel?l B
aBTOKJ/IaBe 1 CXXUraHnem.

4. y'rmnm:;mpyl?rre noTeHUManbHO 3arpsa3HeHHble pacxoHble MaTepuasbl B COOTBETCTBMW C MpaBiiamMu 1 npegnncaHmnaMm Bawero y4pexaeHns.
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[JononHutenbHasn nutepatypa:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Hygiene measures for lumbar punctures, CSF shunts and CNS injections]. Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

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

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

Homep no katanory @ He ncnonb3osath B Cyyae NoBpeXaeHst yrnakoBKi
Homep naptim STERILE n PaayaumoHHas ctepunmsaums

OpanHapHas ctepunbHas 6apbepHas crcTeMa C BHELLHel
Cpok rogHocTn S===" NPesoXpPaHNTENBHON YNakoBKO
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E 3Hak cooTBeTCTBUS AvpekTviBam CE @ He nogsepraTs NOBTOPHON CTepunmnaaLmmn

[ns in-vitro ayarHocTvkn

OBpaTUTECh K UHCTPYKLMU MO MPUMEHEHIO

Mp1 NOBTOPHOM MCMONB30BaHMN: ONacHOCTb 3aPadKeHNs

N4

N

[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYA CONMHEYHbBIX JTyHel

j XpaHnTb B CyXOM MecTe
“ VaroTosutens

CTpaHa 1N3rotoBneHnsa

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAOeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpK ero NpUMeHeHnu, cnenyeT yBeAOMNATb Npou3BoanTens wvnn YNOMHOMOYEHHOIro NPpeacTaBuUTeNs NPon3BoOaNTENS U COOTBeTCTByIOLLI,I/II;I yI'IOJ'IHOMO“IeHHhIIZ
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na Pouzitie - skumavky SARSTEDT CSF SK

UcCel pouzitia

Skumavky CSF su nadoby na vzorky CSF (mozgovomiechovy mok) a pouzivaju sa na odber, prepravu, spracovanie a skladovanie CSF na diagnostiku in vitro. Materidl vzorky nachédzajlci sa v skiimavkach mozno
odoslat na automatické alebo manuéine spracovanie vzoriek. Dodrziavajte Specifikécie vyrobcu pristroja. Vyrobky st ur¢ené na pouzitie v profesiondlnom prostredi a na aplikéciu odbornym persondlom v oblasti
zdravotnictva, zdravotnickymi pracovnikmi a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku
Skumavky CSF pozostavaju z priehladnej plastovej nadoby so stupnicou, okrihlym dnom a st dostupné v réznych variantoch. Viyhotovenia sa ligia objemom, rozmermi a st dostupné s réznymi potlacami v zavislosti od
variantu. Vyrobky su uzavreté skrutkovacim uzaverom a jednotlivo sterilne balené.

Prehlad vyrobkov

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Skumavky a uzavery

Typ Opis
(A) Suprava na odber mozgovomiechového
moku
Skumavka na odber
(E)

mozgovomiechového moku 5 ml

® Skumavka na odber
mozgovomiechového moku 10 ml

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poSkodeny.

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a iné véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potencidine infekénym materidlom, ktory méze prenasat
choroboplodné zarodky a pred nebezpecnymi latkami.

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

3. Pred pouzitim skontrolujte kazdé jednotlivé balenie, ¢i nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte.

4. VSetky ostré/Spicaté predmety (kanyly) na odber vzoriek zlikvidujte vo vhodnych nadobdach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
5. Vyrobky st ur¢ené na jednorazové pouzitie. VSetky vyrobky zlikvidujte v nddobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.
Skladovanie

Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava

Skumavky na odber mozgovomiechového moku (5 mla 10 ml) spolu so sekundarnou nédobou vyhovujtice predpisom ADR/IATA (pokyn pre balenie P650) vratane absorpcnej viozky a typovo preskisaného vonkajsieho
obalu vyhovuiju predpisom ADR P650/IATA.
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Obmedzenia

1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnene;j skiimavky CSF zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur&enych na diagnostiku. Cas, v ktorom by sa mala analyza vykonat, by sa mal prekonzultovat

s prislusnym laboratériom alebo by sa mal vyhladat v ndvode na pouzitie od vyrobcu analytického systému.

2. Skontrolujte kvalitu vzorky CSF. Dodrzuijte pokyny vyrobcu testu tykajlce 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. Stitky na identifikaciu vzoriek.
4

Nadoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materidlu.
POZNAMKA: Skontrolujte, &i je podla vyrobcu testu potrebné $pecidine preanalytické spracovanie a dodrzujte ho.

ODOBERTE VZORKU PODLA SMERNIC A POSTUPOV STANOVENYCH VASiM ZARIADENIM.

Manipulacia so skimavkou CSF

Ak chcete sterilni skiimavku CSF uloZit, otvorte blistrové balenie nad sterilnou tkaninou. Priehladna félia musi smerovat nahor.
Skumavku CSF otvorte otocenim skrutkovacieho uzaveru proti smeru hodinovych ruciciek.

Polozte skrutkovaci uzaver na steriln tkaninu otvorom smerom nahor.

Nechajte odkvapkat mozgovomiechovy mok priamo do skimavky CSF.

Nasadte uzaver a skimavku CSF opatrne zatvorte.

Umiestnite skimavku CSF do zvislej polohy v stlade so skladovacimi podmienkami uréenymi pre dany materidl vzorky.

Pri pouziti sipravy na odber mozgovomiechového moku mézete pri viacnasobnom odbere zaskrtnut poradie na vytlacenych polickach.
Nalepte stitok s identifikaciou vzorky.

© @® N o 0 s 0o

Uzatvorenu skimavku skladujte v stlade so skladovacimi podmienkami uréenymi pre vasu vzorku.

Centrifugacia

POZOR!

SK

Skumavky SARSTEDT CSF (5 ml a 10 ml) st navrhnuté pre max. 4000 x g (RCF - relativna centrifugaéna sila - sila g). Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Centrifugacia skimavky
CSF s prasklinami, resp. centrifugacia pri prili§ vysokom centrifugalnom zrychleni méze viest k prasknutiu skiimavky CSF, pricom moéze dojst k uvolneniu potencialne nebezpecnych latok.

Nadstavce centrifugy by sa mali vyberat podla velkosti pouZitych skimaviek CSF. Relativna centrifugacna sila zavisi od nastavenych otacok takto:

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

LRCF“: ,relativna centrifugacna sila“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

L,ot/min“: ,otacky za mindtu“ (min), alebo: n = ,pocet otdcok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L (v.em): ,polomer centriftigy od jej stredu po dno skimavky CSF.

Skumavky CSF by sa mali centrifugovat podlia podmienok centrifugacie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel' sdm validoval.

Zabezpecte, aby skimavka CSF spravne dosadla do adaptéra centrifligy. Skimavky, ktoré vyenievaju cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiiga naplnené rovnomerne.

Dodrziavajte ndvod na pouZzitie centrifligy.

POZOR! Rozbitt skiimavku CSF neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifugy najdete v prislusnom navode na pouZzitie centrifigy..

Odporucany postup pri centrifugacii
Odporucana hodnota RCF (sila g) pri centrifugdcii vzoriek CSF s precipitatmi je 2000 x g na dobu 10 minut.

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidécii infekéného materialu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.

EaE SN

Potencialne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stlade so smernicami a usmerneniami vasho zariadenia.

Kontaminované alebo naplnené skimavky CSF zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

SARSTEDT
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Dalsia literatura:

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liguordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Odporti¢ané 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 @ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

LoT Cislo sarze STERILE n Sterilizované Ziarenim
g " - \’
Pouzitelné do S===" Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom

C E Znacka CE @ Zékaz opakovanej sterilizacie

Na pouzitie v in-vitro diagnostike
[:E] Postupujte podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

N
—
A
0 N Chrénte pred sine¢nym Ziarenim

j Uchovavajte v suchu
M Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt ozndmené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navodila za uporabo - epruvete CSF SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruvete CSF so epruvete za vzorce CSF (cerebrospinalne tekocine) in jih uporabliamo za odvzem, prevoz, obdelavo in hranjenje CSF za in-vitro diagnosticiranje. Vzoréni material v epruvetah se lahko uporabi za
samodejno oz. ro¢no obdelavo. Upostevati je treba specifikacije proizvajalca aparata. Izdelke lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni, medicinski in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Epruvete CSF so sestavljene iz prozorne plasti¢ne epruvete, okroglega dna in so na voljo v ve¢ razli¢icah. Posamezne izvedbe se razlikujejo po prostornini, dimenzijah in vsaka razli¢ica je na voljo z razli¢nim potiskom.
Izdelki so zaprti z navojnim zamaskom in so posamezno sterilno pakirani.

Pregled izdelkov

(A (B) ®
W [ [ -
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Epruvete in pokrovcki

Vrsta Opis
(A) Komplet za likvor
(B) 5 ml epruveta za likvor
® 10 ml epruveta za likvor

Varnostna navodila in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavijenostjo potencialno kuznemu vzorénemu materialu in prenosljivim
povzrociteliem bolezni ter nevarnim snovem.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koniCastim 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 smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Pred uporabo preglejte vsako posamezno pakiranje in se prepri¢ajte, da ni podkodovano. Ce embalaza ni brezhibna, izdelka ne uporabljajte.
4. Vse ostre/koni¢aste predmete (kanile) za odvzem vzorca odloZite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

5. lzdelki so predvideni za enkratno uporabo. Vse izdelke odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

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

Shranjevanje

Izdelke hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Epruvete za likvor (5 mlin 10 ml) skupaj z ustrezno sekundarno posodico ADR/IATA (Navodila za embalazo P650) vklju¢no z vpojnim viozkom in odobreno zunanjo embalazo ustrezajo predpisu ADR P650/IATA.

#| SARSTEDT
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Omejitve

1. Cas in temperatura skladi$¢enja polne epruvete CSF sta odvisna od uporabnosti parametrov preiskave. Kako hitro je treba izvesti analizo, je treba doloditi s pristojnim laboratorijem oz. je doloeno v navodilih za
uporabo, ki jin je pripravil proizvajalec aparata za analize.

2. Preverite kakovost vzorca CST. Upostevajte navodila proizvajalca testa za primernost pri hemolizi in oborini za klini¢ne preiskave.

Odvzem vzorca in postopanje
PRED ODVZEMOM VZORCA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. primerna varovalna oblacila in splosni material za odvzem CSF v skladu s smernicami za higieno in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.
2. Vse potrebne posode za vzorce v skladu z zahtevami.

3. Etikete za oznacevanje vzorcev.
4

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.

Postopanije z epruvetami CSF

Sterilne epruvete CSF vzemite iz pretisnega omota nad sterilno gazo. Prozorna folija mora gledati navzgor.
Epruveto CSF odprite tako, da odvijete navojni pokrovéek z obraanjem v nasprotni smeri urnega kazalca.
Navojni pokrovcek odlozite na sterilno gazo z odprtino obrnjeno navzgor.

Cerebrospinalna tekocina naj kaplja neposredno v epruveto CSF.

Pokrovéek namestite in epruveto CSF dobro zaprite.

Epruveto CSF postavite pokonéno in skladno z dolo¢enimi pogoji shranjevanja vzorénega materiala.

Pri uporabi kompleta za likvor lahko v primeru veckratnega odvzema oznacite vrstni red na natisnjenih okvirckih.

Namestite identifikacijo vzorca.

© @® N o o0 s 0o

Zaprte epruvete hranite pod pogoji, ki so predpisani za vzoréni material v njih.

Centrifugiranje

POZOR!
Epruvete CSF SARSTEDT (5 ml in 10 ml) so primerne za najve¢ 4000 x g (RZB - relativna centrifugalna sila - g-sila). Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje
epruvet CSF z razpokami oz. centrifugiranje pri visokem centrifugalnem pospesku lahko povzroci zlom epruvet CSF, pri éemer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet CSF. Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavijenimi vrtljaji/min:

RZB (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1.000)?

LRZB“: relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtligjev na minuto® (min), ali: n = ,Stevilo vrtljigjev na minuto® (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),
"r" [v.ecmy: ,polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete CSF.

Epruvete CSF je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bil pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

PrepriGajte se, da se epruveta CSF prilega nastavku centrifuge in je stabilna. Epruvete, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte
navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet CSF ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje
Priporocena RZB (g-sila) za centrifugiranje vzorcev CST z oborinami znasa 2000 x g za ¢as 10 minut.

Odlaganje med odpadke

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

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete CSF je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoc¢e nato avtoklavirati in sezgati.
4

Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potrosnega materiala po smernicah in navodilih vase ustanove.
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Dodatna literatura:

HygienemaBnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS. [Higienski ukrepi pri punktiranju likvorja, odvajanju likvora in injekcijah v osrednii Zivéni sistem.] Hig med 2011; 36 — 4, str. 141-142
Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.

Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liguordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Smernice za diagnostiko in zdravljenje v nevrologiji, lumbalni punkciji in diagnostiki tekocine, stopnja
razvoja:] S1, AWMF-§tevilka registra: 030/141

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka @ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

LoT Oznaka Sarze STERILE n Sterilizacija z obsevanjem
g " - \’
Uporabno do Ss===" Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo

c E Znak CE @ Ne sterilizirajte ponovno.

In-vitro diagnostika
[:E] Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

N4
e
AN - %

0 Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

j Hranite 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 CSF-rér SV

Anvandning

CSF-rér &r provror for CSF (cerebrospinalvatska) och anvands vid provtagning, transport, bearbetning och férvaring av CSF for diagnostiska bestamningar in vitro. Provmaterialet som provrdren innehéller kan tillféras
till automatisk resp. manuell provbearbetning. Specifikationerna fran analysinstrumentets tillverkare méste foljas. Produkterna &r avsedda for anvandning av sjukvardspersonal, medicinskt utbildad personal och
laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

CSF-roren bestar av klara plastror med gradering och rund botten och finns att tillga i olika varianter. Utfrandena skilier sig &t i fraga om volym och dimension och finns med olika tryck. Produkterna forsluts med
skruvlock och &r enskilt sterilt férpackade.

Artikeléversikt

(A (B) ®
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Ror och korkar

Beskrivning
(A) Likvor-set
(B) Likvor-rér 5 mi
® Likvor-rér 10 ml

Séakerhetsanvisningar och varningar
Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
1. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan personlig skyddsutrustning for skydd mot smittférande provmaterial.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tilloehdr for provtagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV, HCV,
HBYV eller andra infektionssjukdomar kan Gverforas pa detta vis. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste alltid foljas.

3. Kontrollera fére anvandning att varje separatférpackning ar oskadad, och anvand inte skadade férpackningar.

4. Kassera alla stickande/skarande féremal (kanyler) for provinsamling i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt farliga &mnen.

5. Produkterna &r avsedda for engéngsbruk. Avfallshantera alla produkter i behéllare fér biologiskt riskavfall.

6. Produkterna far inte langre anvandas efter att hallbarhetstiden har 10pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.
Férvaring

Produkterna ska forvaras i rumstemperatur.

Transport
Likvor-réren (5 ml & 10 ml) uppfyller féreskrift ADR P650/IATA tillsammans med ett sekundarkérl motsvarande ADR/IATA (férpackningsinstruktion P650) inkl. absorberande inldgg och en typtestad ytterforpackning.

#| SARSTEDT
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Viktigt
1. Foérvaringstid och -temperatur for ett fyllt CSF-rér beror pa héllbarheten fér de parametrar som ska undersékas. Tiden inom vilken analysen ska genomféras ska klarlaggas med ansvarigt laboratorium resp. inhémtas
fran analystillverkarens bruksanvisning.

2. Kontrollera CSF-provet for provkvalitet. Foj testtillverkarens anvisningar om lamplighet vid hemolys och utfallningar for kliniska undersékningar.

Provtagning och hantering
LAS IGENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR PROVTAGNINGEN.

For provtagning nddvandigt arbetsmaterial:

1. L&mpliga skyddsklader och allménna material for provtagning av CSF enligt Klinikens riktlinjer och procedurer.
2. Alla provrdr som kravs.

3. Etiketter for providentifiering.

4

Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker avfallshantering av anvant material.
OBSERVERA: Kontrollera om testtillverkaren krédver speciella preanalytiska hanteringssteg och folj dem.

UTFOR PROVTAGNINGEN ENLIGT KLINIKENS RIKTLINJER OCH FORFARANDEN.

Hantering av CSF-réren

1. Vid anvandning av det sterila CSF-réret, dppna blisterforpackningen ver en steril duk. Den transparenta folien maste vetta uppat.
2. Oppna CSF-réret genom att vrida skruviocket moturs.

3. LAgg undan skruviocket med &ppningen uppét pa en steril duk.

4. Lat cerebrospinalvatskan rinna direkt in i CSF-roret.

5. Satt pa locket och férslut CSF-roret ordentligt.

6. Placera CSF-roret stdende och i enlighet med forvaingsanvisningar for provmaterialet.

7. Vid anvandning av likvor-set kan ordningsfoliden antecknas i den patryckta rutan nér flera provrér anvands id provtagningen.
8. Tilldampa providentifiering.

9. Forvara det forslutna roret enligt de férvaringsanvisningar som ar avsedda for provmaterialet.

Centrifugering

OBSERVERA!

SARSTEDT CSF-ror (5 ml & 10 ml) &r gjorda fér maximalt 4 000 x g (RCF - Relative centrifugal force - g-kraft; relativ centrifugalkraft). Anvénd endast lampliga barrér eller insatser. Centrifugering av ett
CSF-ror med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan goéra att CSF-réret gar sénder, varvid potentiellt farliga amnen kan komma att frisattas.

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pé anvanda CSF-rér. Den relativa centrifugalkraften har féliande relation till instéllt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relative centrifugal force" ("relativ centrifugalkraft”),

"RPM": "Revolutions per minute” (min™') ("varv per minut”),

"r" [i cm]: "Centrifugradie fran mitten av centrifugen till botten pa CSF-roret.

CSF-ror ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra villkor géller, maste dessa valideras av anvandaren sjélv.
Kontrollera att CSF-roret passar i centrifuginsatserna. Ror som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens bruksanvisning.

VARNING! Avlagsna inte krossade CSF-rér med handerna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrekommendation:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for centrifugering av CSF-prover med utfaliningar &r 2000 x g under en period av 10 minuter.

Avfallshantering

1. Beakta och fdlj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda CSF-rér méste placeras i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

4

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

Lewczuk et al, Effect of sample collection tubes on cerebrospinal fluid concentrations of tau proteins and amyloid beta peptides, ClinChem 52 (2):332-4 2006.
Perret-Liaudet et al, Risk of Alzheimer’s disease biological misdiagnosis linked to cerebrospinal collection tubes, J Alzheimers Dis 31(1):13-20 2012

Leitlinien fir Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [Riktlinjer for diagnostik och terapi inom neurologi, landryggspunktion och CSF-diagnostik,
utvecklingsstadium:] S1, AWMF-registernummer: 030/141

Forklaring av symboler och markning:
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Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéandbar till

CE-maérkning

In-vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

Forvaras skyddat mot solljus

Férvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

[STERILE[ R |

Anvand inte produkten om foérpackningen ar skadad

Sterilisering genom bestraining

Enkelt sterilbarridrssystem med yttre skyddsférpackning

Far ej omsteriliseras
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Kullanim i¢in talimatlar - SARSTEDT BOS Tupleri TR

Kullanim amaci

BOS tipleri, BOS (Beyin Omurilik Sivisi) 6rnek kaplaridir ve in-vitro teshis belirlemelerde BOS'u almak, tagimak, islemek ve depolamak icin kullanilirlar. Tuplerde bulunan érek materyali, otomatik veya manuel 6rek
isleme igin kullanilabilir. Cihaz Ureticisinin teknik sartnamelerine uyulmalidir. Urlinler profesyonel ortamlarda ve saglik uzmanlari, tip uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan kullanimak tzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

BOS tupleri, lgekli, yuvarlak tabana sahip seffaf plastik bir kaptan olusur ve farkii versiyonlan mevcuttur. Bu versiyonlar alim kapasitesi, boyut segenekleri bakimindan farklilik gosterir ve versiyona bagli olarak farkl
baskiyla temin edilebilir. Urtinler bir vidall kapakla kapatiimistir ve ayri ayr steril olarak paketlenmistir.

Uriiniin kisa agiklamasi

(A (B) ®
W [ [ -

NI NI N N / N

Tupler ve Kapaklar

Aciklama
(A) BOS seti
(B) 5 ml BOS tipii
® 10 ml BOS ttipii

Guvenlik ve uyar bilgileri

Ambalaj hasarliysa Griini kullanmayin.
1. Genel dnlemler: Potansiyel olarak bulasici érnek materyallere ve bulasici patojenlere ve tehlikeli maddelere maruz kalmaktan korunmak igin eldiven ve baska genel kisisel koruyucu ekipman kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve keskin/sivri uglu érnek alma araglarini tesisinizin yonergelerine ve prosedurlerine gore ele alin. Biyolojik érneklere 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.

3. Kullanmadan &nce her bir tekli ambalaji hasar bakimindan kontrol edin ve bir hasar olmasi durumunda kullanmayin.

4. Ornek alimi igin kullanilan tiim keskin/sivri nesneleri (kantiller) biyolojik tehlike bakimindan uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edin.
5. Urtnler tek kullanmiiktir. Tim driinleri uygun biyolojik atik kaplarinda bertaraf edin.

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

Depolama

Urtinleri oda sicakiiginda saklayin.

Tasima
BOS tupleri (5 ml ve 10 ml), emici bir ek ve tip testli bir dis ambalaj iceren bir ADR / IATA (paketleme talimati P650) uyumlu bir ikincil kap ile birlikte ADR P650 / IATA yénetmeligine uygundur.
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Sinirlamalar

1. Doldurulmus bir BOS tliptintin saklama stiresi ve sicaklidi, incelenecek parametrelerin raf dmrline baglidir. Analizin hangi stire iginde yapilmasi gerektigi, yetkili laboratuvar ile agikliga kavusturulmali veya analiz
Ureticisinin kullanim talimatlarindan edinilmelidir.

2. BOS 6rnegini drnek kalitesi acisindan kontrol edin. Klinik muayeneler igin hemoliz ve ¢okeltiler agisindan uygunluk konusunda test Ureticisinin talimatlarina uyun.

Ornek alimi ve kullanim
ORNEK ALMAYA BASLAMADAN ONGE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Tesisinizin hilyen yénergelerine ve prosedurlerine uygun olarak BOS alimi igin uygun koruyucu giysi ve genel malzemeler.
2. Tum 6rnek kaplan gereksinimleri karsilamali.

3. Ornek tanimlamas igin etiketler.
4

Kullaniimis malzemenin gtivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin keskin/sivri nesneler igin atik kabi.
BILGI: Test ireticisine gbre 6zel preanalitik isleme adimlarinin gerekli olup olmadigini kontrol edin ve bunlara uyun.

ORNEK ALIMINI TESIiSiNiZiN YONERGE VE PROSEDURLERINE GORE UYGULAYIN.

BOS tlipUndn kullanimi

Steril olarak zenginlestirilmis BOS ttptnin blister ambalajini steril bir bez tizerinde agin. Seffaf folyo yukarya dogru géstermelidir.
Vidall kapagi saat yonunun tersine gevirerek BOS tlpUni agin.

Vidali kapadi agikligi yukar bakacak sekilde steril bir bez lizerinde hazir bulundurun.

Beyin omurilik sivisini, dogrudan BOS tliptine damlamasini saglayin.

Kapag takin ve BOS tlpUnu iyice kapatin.

BOS tuplnt dik konumda érnek icin 6ngoriilen saklama kosullarina uygun olarak birakin.

BOS seti kullanilirken ¢oklu alimda siralama baskill kutucugun Uzerine isaretlenebilir.

Ornek tanimlamasini yapistirin.

© ® N o o0 s 0o

Kapali tlpl 6rnek materyaliniz icin éngdrilen saklama kosullarina gore saklayin.

Santrifligasyon

DIKKAT!
SARSTEDT BOS tipi (5 ml ve 10 ml) maksimum 4.000 x g (BSK - bagil merkezkag kuvveti - g-kuvveti) igin tasarlanmistir. Sadece uygun tasiyici tiipler veya tutucular kullaniimaldir. Gatlak BOS tiplerinin
santrifiigasyonu veya yiiksek merkezkag kuvveti ile santrifligasyon, BOS tiiplerini kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler aciga cikarabilir.

Santrifllj kovalari/tip tutucular, kullanilan BOS tliplerin boyuna gére segilmelidir. Bagil santriflij hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

RZB (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1.000)?

"BSK": "Bagil santrifiij kuvveti”, (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikadaki tur sayisi" (dk™") veya: n = "Dakikadaki devir sayisi” (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),
"r" [cm cinsinden]: "Santriflijin merkezinden BOS tlipUnUn tabanina kadar olan dénme yaricap.

BOS tupt, asagida listelenen santrifiijleme kosuluna gére santriftjlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.
BOS tUpdnin santriflij ucuna uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun &tesine tasan tipler santrifilj bashidina takilip kirlabilir. Santriflij esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santriftjun kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kink BOS tiipii elle cikarmayin.
Santrifiijiin dezenfekte edilmesine yénelik talimatlar, santrifiijiin kullamm talimatlarinda bulunabilir.

Santrifligasyon Onerisi
BOS érneklerinin ¢okeltilerle santriflijlenmesi icin nerilen RCF (g-kuvveti), 10 dakikalik bir stre igin 2.000 x g'dir.

Bertaraf
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yénelik genel hilyen yonergeleri ve yasal htikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimiik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine olmus veya doldurulmus BOS tlpleri, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

EaEN AN

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemelerini kurumunuzun yonergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.
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Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Uilkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.
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Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Isinlama ile sterilizasyon

Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

Yeniden sterilize etmeyin
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