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Verwendungszweck

in-vitro diagnostische Bestimmungen.  

Produktbeschreibung

Die Zwischenbodenröhre CSF besteht aus einem klaren Kunststoffgefäß mit Rundboden und konischem Zwischenboden. Die Röhre ist mit einem transparenten Kunststoffetikett versehen. Das Nennvolumen beträgt 

Transport

Gebrauchshinweis – SARSTEDT Zwischenbodenröhre CSF DE 

Sicherheits- und Warnhinweise

Produkt nicht verwenden, wenn die Blisterverpackung beschädigt ist.

1. 

2. 

werden.

3. 

4. 

5. 

6. 

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

Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschränkungen

1. 

2. 

Probennahme und Handhabung 

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTÄNDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER PROBENNAHME BEGINNEN.

Für die Probennahme benötigtes Arbeitsmaterial:

1. 

2. Alle benötigten Probenbehältnisse gemäß Anforderung.

3. 

4. 

HINWEIS: Prüfen Sie, ob spezielle präanalytische Handhabungsschritte laut Testhersteller erforderlich sind und beachten Sie diese.

FÜHREN SIE DIE PROBENNAHME GEMÄSS DEN RICHTLINIEN UND VERFAHREN IHRER EINRICHTUNG DURCH.
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DE 

Handhabung der Zwischenbodenröhre CSF 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Zentrifugation

ACHTUNG!

Nur geeignete Trägerröhren bzw. Einsätze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren einer Zwischenbodenröhre CSF mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der 

2

-1

VORSICHT! Zerbrochene Zwischenbodenröhre CSF nicht von Hand entfernen.

Zentrifugationsempfehlung:

Entsorgung

1. 

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. 

4. 
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DE 

US-Standards / ISO Normen in der jeweils gültigen Fassung

In-vitro

in-vitro-Diagnostika

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Technische Änderungen vorbehalten.

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Symbol- und Kennzeichnungsschlüssel:

Artikelnummer Zusätzlich gilt für sterile Produkte:

Chargenbezeichnung Nicht erneut sterilisieren

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum 

Gebrauchsanleitung beachten

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung
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Intended use

in vitro diagnosticsing.  

Product description

Transportation

Instructions for use – SARSTEDT CSF false bottom tube EN 

Safety information and warnings

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

1. 

2. 

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

4. 

5. 

6. 

7. 

Storage

Store the product at room temperature.

Limitations

1. 

2. 

READ THIS DOCUMENT IN FULL BEFORE COMMENCING THE PUNCTURE.

Equipment needed to collect a specimen:

1. 

2. All required specimen receptacles as per the request.

3. 

4. Sharps disposal container for the safe disposal of used equipment.

COLLECT THE SPECIMEN IN LINE WITH THE ESTABLISHED GUIDELINES AND PROCEDURES IN YOUR FACILITY.
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EN 

Handling the CSF false bottom tube 

1. 

2. 

3. 

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

5. 

Centrifugation

WARNING!

hazardous substances.

2

refer to the centrifuge operating manua for further information. 

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

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

Centrifugation recommendation:

1. 

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. 

4. 
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EN 

US standards / ISO standards (as amended/updated)

In-vitro
DIN EN 14401 Rigid plastics containers – Methods to test the effectiveness of closures

in vitro diagnostic medical devices

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Technical modifications reserved

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Key for symbols and labels:

Article number The following is also applicable to sterile products:

Batch number Do not resterilise

CE mark Do not use if package is damaged

In vitro diagnostic device 

Follow the instructions for use

Risk of contamination if reused

Manufacturer
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BG 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 



9

BG 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

2

-1

1. 

2. 

3. 

4. 
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BG 

In-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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in vitro.  

Popis produktu

Návod k obsluze – Zkumavka s falešným dnem CSF SARSTEDT CS 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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CS 

Manipulace se zkumavkou s falešným dnem CSF 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugace

POZOR!

2

-1

1. 

2. 

3. 

4. 
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CS 

In-vitro

in vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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in vitro
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in-vitro diagnostiske bestemmelser.  
Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljø ved medicinske specialister og laboratoriepersonale.

Transport

Brugsanvisning – SARSTEDT Mellembundsrør CSF DA 

Brug ikke produktet, hvis blisteremballagen er beskadiget.

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. Produktet må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne måned og det angivne år.

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Begrænsninger

1. 

2. 

LÆS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRØVEUDTAGNINGEN.

Materiale, der kræves til prøveudtagning:

1. 

2. 

3. 

4. 

UDFØR PRØVEUDTAGNING I HENHOLD TIL DIN FACILITETS RETNINGSLINJER OG PROCEDURER.
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DA 

Håndtering af mellembundsrør CSF 

1. 

2. 

3. 

4. Placer mellembundsrøret CSF i lodret position og i overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne for prøvematerialet.

5. 

Centrifugering

PAS PÅ!

frigive potentielt farlige stoffer.

2

-1

brugsanvisningen til centrifugen. 

ADVARSEL! Ødelagte mellembundsrør CSF må ikke fjernes med hånden.

Anbefaling af centrifugering:

1. 

2. Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

3. 

4. 
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DA 

Amerikanske standarder/ISO-standarder i den til enhver tid gældende ordlyd

In-vitro

testmetoder

in-vitro-diagnostik

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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Derudover gælder følgende for sterile produkter:

Batchnummer Må ikke steriliseres igen

Mindst holdbar til

In-vitro-Diagnostik 

Følg brugervejledningen

Opbevares tørt

Producent

Fremstillingsland
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in vitro
 

EL 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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EL 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

2

-1

1. 

2. 

3. 

4. 
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EL 

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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In-vitro
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.  

Transporte

Instrucciones de uso – Tubo con fondo intermedio CSF SARSTEDT ES 

1. 

transmisibles. 

2. 

médico.

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Limitaciones

1. 

2. 

LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCIÓN DE LA MUESTRA.

Material de trabajo necesario para la extracción de la muestra:

1. 

2. Todos los tubos necesarios para muestras conforme a los requisitos.

3. 

4. 

REALICE LA EXTRACCIÓN DE LA MUESTRA CONFORME A LAS DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS DE SU CENTRO MÉDICO.
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ES 

Manipulación de los tubos con fondo intermedio CSF 

1. 

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

3. 

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

5. 

Centrifugado

¡ATENCIÓN!

2

-1

usuario.

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

Recomendaciones de centrifugado:

1. 

2. 

3. 

4. 
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ES 

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Modificaciones técnicas reservadas

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Número de artículo

No reesterilizar

Fecha de caducidad

Marcado CE

Consúltense las instrucciones de uso

Manténgase fuera de la luz solar

Conservar en un lugar seco

Fabricante



23

in vitro diagnostikaeesmärkidel.  
Toode on ette nähtud professionaalses keskkonnas ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Transport

Kasutusjuhend – SARSTEDTI vahepõhjaga CSF-katsuti ET 

Ärge kasutage toodet, kui mullpakend on kahjustatud.

1. 

2. Käidelge kõiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovivõtuvahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute või torkevigastuse korral pöörduge 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. Toodet ei tohi pärast säilivusaja möödumist enam kasutada. Säilivusaeg lõpeb äratoodud kuu ja aasta viimasel päeval.

Ladustamine

Toodet tuleb ladustada toatemperatuuril.

Piirangud

1. Täidetud vahepõhjaga CSF-katsuti hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameerite säilivusest. 

2. 

ENNE PROOVIVÕTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TÄIELIKULT LÄBI.

Proovivõtuks vajalik töömaterjal

1. 

2. Kõik vajatavad proovimahutid nõuetekohaselt

3. 

4. Teravate/teravaotsaliste vahendite kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kõrvaldamiseks

JÄRGIGE PROOVIVÕTMISEL MEDITSIINIASUTUSE SUUNISEID JA PROTSEDUURE.
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ET 

Vahepõhjaga CSF-katsuti käitlemine 

1. 

I

2. 

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

4. 

5. 

Tsentrifuugimine

TÄHELEPANU!

2

Selleks järgige tsentrifuugi kasutusjuhendit. 

TÄHELEPANU! Ärge eemaldage käega vahepõhjaga CSF-katsutit, mis on purunenud.

Tsentrifuugimise soovitus:

S

1. 

2. Ühekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

3. 

4. 
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ET 

USA standardite / ISO standardite kehtivad versioonid

In-vitro
DIN EN 14401 Jäigad plastmahutid – sulgurite tiheduse kontrollimise meetodid

Standardid märgistamise kohta

Standardid pakendamise kohta

Süsteemiga seotud standardid

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Ette võib tulla tehnilisi muudatusi

Kõigist tootega seotud tõsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pädevat riiklikku asutust.

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Sümbolite ja märgistuste võti

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljärgnev.

Partii number Ärge resteriliseerige

Kõlblik kuni

CE-märgis Kahjustatud pakendi korral ärge kasutage

In vitro diagnostikavahend

Järgige kasutusjuhendit

Saastumisoht

Hoidke päikesevalguse eest kaitstult

Ladustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik
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in vitro.  
Le produit est conçu pour une utilisation dans un environnement professionnel et l’application par du personnel médical qualifié.

Description du produit

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

Transport

FR 

1. 

transmissibles. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Stockage

Restrictions

1. 

2. 

AVANT DE COMMENCER LE PRÉLÈVEMENT, VEUILLEZ LIRE LE PRÉSENT DOCUMENT DANS SON INTÉGRALITÉ.

1. 

2. 

3. 

4. 

EFFECTUEZ LE RECUEIL SELON LES DIRECTIVES ET PROCÉDURES DE VOTRE ÉTABLISSEMENT.
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FR 

1. 

2. 

3. Prenez le bouchon et fermez le tube à fond intermédiaire LCS avec soin.

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

5. 

Centrifugation

Utilisez uniquement des nacelles ou des inserts adaptés. La centrifugation d’un tube à fond intermédiaire LCS avec des fissures ou la centrifugation lorsque l’accélération centrifuge est trop élevée peut casser le tube à 

2

-1

1. 

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

3. 

4. 
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FR 

Normes US/ISO dans leur version en vigueur

In-vitro

méthodes d’essai

in vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Sous réserve de modifications techniques

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Référence

Désignation du lot Ne pas restériliser

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Conserver à l’abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant
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za in vitro  

HR 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Proizvod treba skladištiti na sobnoj temperaturi.

1. 

2. 

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. 

2. 

3. 

4. Spremnik za odlaganje oštrih/šiljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje infektivnog materijala.
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HR 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugiranje

POZOR!

2

Pogledajte upute za uporabu centrifuge. 

Preporuka za centrifugiranje:

1. 

2. 

3. 

4. 
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HR 

USA norme / ISO norme u aktualnoj verziji

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Objašnjenja simbola i oznaka

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

Broj serije Ne ponovno sterilizirati

Upotrijebiti do Sterilizirano etilen-oksidom

Oznaka CE

In-vitro Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem

Pogledajte upute za uporabu

Zemlja proizvodnje
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in vitro  

HU 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. Címkék a minta azonosításához.

4. 
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HU 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugálás

FIGYELEM!

2

-1

Javasolt centrifugálási módszer:

1. 

2. 

3. 

4. 
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HU 

In-vitro

In vitro

oldal

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

A technikai változtatások jogát fenntartjuk

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Cikkszám A steril eszközökre a továbbiak is vonatkoznak:

Ne sterilizálja újra!

CE-jelölés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 

Olvassa el a használati utasítást!
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in vitro.  

Trasporto

Istruzioni d’uso - SARSTEDT Provetta con doppio fondo LCR IT 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. La provetta con doppio fondo LCR e il relativo tappo sono prodotti monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

6. 

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

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Limitazioni

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

2. 

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. 

4. 

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

Manipolazione della provetta con doppio fondo LCR 

1. 

2. 

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

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

5. 

Centrifugazione

ATTENZIONE!

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

2

-1

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

Occorre assicurarsi che la provetta con doppio fondo LCR sia posizionata correttamente nell’inserto per centrifuga. Le provette che sporgono dall’inserto possono restare intrappolate nella parte superiore della 

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le provette con doppio fondo LCR rotte.

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

Centrifugazione consigliata:

1. 

2. I guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. 

4. 
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IT 

Standard USA/Standard ISO nella loro versione valida

In-vitro

in vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Con riserva di modifiche tecniche

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

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

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

Designazione della partita Non risterilizzare

Usare entro Sterilizzazione con ossido di etilene

Marchio CE

Diagnostica in vitro Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione
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KO 
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KO 
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KO

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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in vitro  

Gabenimas

LT 

1. 

patogenais. 

2.  

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Laikymas

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 

PASTABA: P
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LT 

1. 

PASTABA:

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugavimas

2

-1

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija

1. 

2. 

3. 

4. 
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LT 

Gaminiams taikomi standartai

In-vitro

R

R in vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams

Partijos pavadinimas Nesterilizuoti pakartotinai

Tinka naudoti iki Sterilizuota etileno oksidu

In vitro diagnostikai Sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote

I

Gamintojas

Pagaminimo šalis
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in-vitro  

LV 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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LV 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

2

lietošanas instrukciju. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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LV 

In-vitro

in-vitro diagnostiku

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Sarstedtstr. 1
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Artikula numurs

Partijas nosaukums

In-vitro diagnostika
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Gebruik

in-vitro diagnostische 
doeleinden. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en voor gebruik door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Transport

NL 

Het product niet gebruiken als de blisterverpakking is beschadigd.

1. 

overgedragen pathogenen. 

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor monsterafname volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische 

3. 

4. 

5. 

6. Onder- of overvulling evenals schuimvorming dient te worden vermeden.

7. 

Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Beperkingen

1. 

2. 

Monstername en gebruik 

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE MONSTERAFNAME BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername:

1. 

2. Alle benodigde monsterhouders zoals vereist.

3. 

4. 
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NL 

Gebruik CSF-buisje met dubbele bodem 

1. 

2. Laat de cerebrospinale vloeistof rechtstreeks in het CSF-buisje met tussenbodem lopen totdat de vulmarkering is bereikt.

3. Doe de dop erop en sluit het CSF-buisje met dubbele bodem zorgvuldig.

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

5. 

Centrifugatie

LET OP!

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van een CSF-buisje met dubbele bodem met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan het CSF-

2

-1

De centrifuge moet gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de centrifuge. 

Aanbeveling centrifugatie:

1. 

2. 

3. 

4. 



49

NL 

Amerikaanse normen/ISO-normen in de geldige versie

In-vitro

in-vitrodiagnostiek

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Technische wijzigingen onder voorbehoud

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

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

Lotnummer Niet opnieuw steriliseren

EXP

CE-markering Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

In-vitrodiagnosticum 

Niet in direct zonlicht bewaren

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie
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in-vitro diagnostiske bestemmelser.  
Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljø av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Transport

Bruksanvisning – SARSTEDT false bottom rør CSF NO 

Ikke bruk produktet dersom blisterpakningen er skadet.

1. 

2. 

3. Før bruk skal hver enkeltpakning kontrolleres for skader – produktet skal ikke brukes ved eventuelle skader.

4. 

5. 

6. 

7. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utløpt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt måned og år.

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

1. 

2. 

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FØR DU STARTER PRØVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behøves til prøvetaking:

1. 

2. 

3. 

4. Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.

GJENNOMFØR PRØVEUTTAKET I HENHOLD TIL GJELDENDE RETNINGSLINJER OG PROSEDYRER VED DIN HELSEINSTITUSJON.
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NO 

Behandling av false bottom rør CSF 

1. 

2. 

3. 

4. Still false bottom røret CSF loddrett opp og til oppbevaring i henhold til de lagerbetingelsene som er fastlagt for prøvematerialet.

5. 

Sentrifugering

OBS!

kan frigjøres.

2

-1

bruksanvisningen for sentrifugen. 

ADVARSEL! Knuste false bottom rør CSF skal ikke fjernes for hånd.

Sentrifugeanbefaling:

1. 

2. Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.

3. 

4. 
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NO 

US Standards/ISO-standarder i deres til enhver tid gyldige versjon

In-vitro
DIN EN 14401 Plastemballasje – Metoder for prøving av lukkemekanismers effektivitet

in-vitro-diagnostiske midler

141–142

Pre-analytical protocol for measuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Med forbehold om tekniske endringer

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:

Produksjonsnummer

Brukes før

CE-merke Må ikke brukes dersom emballasjen er skadet

In-vitro-diagnostisk middel 

Overhold bruksanvisningen

Lagres tørt

Produsent

Produksjonsland
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Przeznaczenie

in-vitro.  

Opis produktu

Transport

PL 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

biologicznie.

6. 

7. 

Przechowywanie

Ograniczenia

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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PL 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Wirowanie

UWAGA!

2

-1

1. 

2. 

3. 

lub spalone.

4. 
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PL 

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Sarstedtstr. 1
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Oznaczenie partii

Znak CE

Wyrób medyczny do diagnostyki in-vitro 

Kraj produkcji
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in vitro.  

Transporte

Instruções de utilização - Tubo com fundo falso LCR SARSTEDT PT 

1. 

2. 

instituição devem ser seguidos.

3. 

4. 

5. 

6. Evitar encher demais ou de menos assim como a formação de espuma.

7. 

Armazenamento

O produto deve ser armazenado à temperatura ambiente.

1. 

2. 

Amostragem e manuseamento 

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

Material de trabalho necessário para a colheita da amostra:

1. Equipamento de proteção e materiais gerais devem ser utilizados de acordo com as diretrizes de higiene e os procedimentos de sua instituição.

2. Todos os recipientes de amostra conforme solicitado.

3. 

4. 

REALIZE A COLHEIRA DE AMOSTRAS DE ACORDO COM AS DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS DE SUA INSTITUIÇÃO.
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PT 

Manuseamento do tubo com fundo falso LCR 

1. 

2. 

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

4. Mantenha o tubo com fundo falso na vertical e guarde-o de acordo com as condições de armazenamento adequadas para o material amostrado.

5. 

Centrifugação

ATENÇÃO!

2

-1

Sugestão para centrifugação:

Descarte

1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. Luvas descartáveis impedem o risco de infecção.

3. 

autoclave e incineradas.

4. 
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PT 

Padrões EUA / Normas ISO em suas respectivas versões válidas

In-vitro
DIN EN 14401 Recipientes de plástico com formato estável - Procedimento para verificação de vedação em tampas

procedimentos de controle

médicos

in vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Modificações técnicas reservadas

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Número do artigo

Número do lote Não esterilizar novamente

Prazo de validade

Marcação CE

 in vitro

Observar as instruções de utilização

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

País de fabricação
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in-vitro.  

Transport

RO 

1. 

2. 

unitatea dvs.

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

1. 

2. 

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor:

1. 

2. 

3. 

4. 
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RO 

Manipularea tuburilor cu fund conic pentru LCR 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugare

2

-1

Recomandare de centrifugare:

1. 

2. 

3. 

4. 
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RO 

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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Denumire lot A nu se resteriliza

Marcaj CE

Diagnostic  in-vitro
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RU 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

4. 
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RU 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

2

-1

1. 

2. 

3. 

4. 
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RU 

In-vitro
DIN EN 14401 Rigid plastics containers – Methods to test the effectiveness of closures

in vitro diagnostic medical devices

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF
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www.sarstedt.com
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in-vitro.  

SK 

1. 

choroboplodným zárodkom. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Obmedzenia

1. 

2. 

Pracovný materiál potrebný na odber vzorky:

1. 

2. 

3. 

4. 
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SK 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugácia

UPOZORNENIE!

2

-1

1. 

2. 

3. 

4. 
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SK 

In-vitro

in-vitro

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Sarstedtstr. 1
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Zákaz opakovanej sterilizácie

Diagnostika in-vitro



68

in-vitro diagnosticiranje.  
Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Navodila za uporabo – epruveta CST z vmesnim dnom SARSTEDT SL 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

1. 

2. 

PRED ODVZEMOM VZORCA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. 

2. 

3. 

4. 
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SL 

Rokovanje z epruvetami CST z vmesnim dnom 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Centrifugiranje

PREVIDNO!

2

-1

napolnjena. Upoštevajte navodila za uporabo centrifuge. 

OPOZORILO! Razbitih epruvet CST z vmesnim dnom ne odstranjujte z golimi rokami.

1. 

2. 

3. 

4. 
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SL 

In-vitro

in-vitro-diagnostiki

141–142

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

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

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Številka artikla Dodatno velja za sterilne izdelke:

Ne sterilizirajte ponovno

Uporabno do Sterilizacija z etilenoksidom

Znak CE

In-vitro-diagnostika 

Upoštevajte navodila za uporabo

Hraniti na suhem mestu

Proizvajalec
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in vitro.  
Produkten är avsedd för professionell användning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Transport

Bruksanvisning – SARSTEDT Falsebottomrör för CSF SV 

Använd inte produkten om blisterförpackningen är skadad.

1. 

2. 

3. 

4. 

5. Falsebottomröret för CSF och korken är avsedda för engångsbruk. Avfallshantera alla produkter i behållare för biologiskt riskavfall.

6. 

7. Produkten får ej användas efter utgångsdatum. Utgångsdatum är den sista dagen i angiven månad och år.

Produkten ska förvaras vid rumstemperatur.

1. 

2. 

LÄS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PÅBÖRJAR PROVTAGNINGEN.

För provtagning nödvändigt arbetsmaterial:

1. 

2. Alla provrör som krävs.

3. 

4. Avfallsbehållare för stickande/skärande föremål för säker avfallshantering av använt material.

UTFÖR PROVTAGNING ENLIGT DIN KLINIKS HANDHAVANDEBESKRIVNING.
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SV 

Hantera falsebottomröret för CSF 

1. 

2. 

3. Sätt på locket och stäng försiktigt falsebottomröret för CSF.

4. Placera falsebottomröret för CSF i upprätt läge och i enlighet med klinikens handhavandebeskrivning för provmaterialet.

5. Märk röret med providentitet.

Centrifugering

OBSERVERA!

potentiellt farliga ämnen kan komma att frisättas.

2

-1

VARNING! Avlägsna inte krossade falsebottomrör för CSF med händerna.

Centrifugeringsråd:

1. 

2. Engångshandskar minskar risken för infektion.

3. 

4. 
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SV 

US-Standards/ISO-standard i aktuell version

In-vitro

testmetoder

in-vitro-diagnostik

Pre-analytical protocol formeasuring Alzheimer’s disease biomarkers in fresh CSF

Med reservation för tekniska förändringar

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com

Förklaring av symboler och märkning:

Artikelnummer Dessutom gäller för sterila produkter:

Satsbeteckning Får ej omsteriliseras

Användbar till

CE-märkning Använd inte produkten om förpackningen är skadad

In-vitro-diagnostik 

Läs bruksanvisningen

Förvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland
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วัตถุประสงค์ในการใช้งาน

หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่น เป็นหลอดเก็บตัวอยา่งสําหรับน้ําไขสันหลัง (CSF) และใช้สําหรับการเก็บรวบรวม การขนส่ง การดําเนินการ และการเก็บรักษาตัวอยา่งน้ําไขสันหลัง (CSF) สําหรับการวิเคราะห์ในหลอดทดลอง  

ผลิตภัณฑ์มีไว้สําหรับการใช้งานในสถานพยาบาลโดยเฉพาะและต้องใช้งานโดยบุคลากรท่ีได้รับการฝึกอบรมทางการแพทย์มาแล้วและบุคลากรในห้องปฏิบัติการเท่านั้น

คําอธิบายผลิตภัณฑ์

หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นประกอบด้วยหลอดพลาสติกใสที่มีก้นกลมและพื้นคั่นทรงกรวย หลอดเก็บตัวอยา่งนี้มาพร้อมกับสติ๊กเกอร์พลาสติกใส ปริมาตรท่ีกําหนดคือ 2.5 มล. และมีขีดบอกระดับเติมเต็มที่มีคําแนะนําวา่ "ขีดเติมเต็ม" พิมพ์อยู่ ผลิตภัณฑ์มีฝาเกลียวสีน้ําเงินแนบมาด้วยและบรรจุแยก

ชิ้นโดยผา่นการฆ่าเชื้อแล้ว

การขนส่ง

ผลิตภัณฑ์มีคุณสมบัติตรงตามมาตรฐานหลอดเก็บตัวอยา่งหลักของ ADR (คําแนะนําในการบรรจุภัณฑ์ P650) และระเบียบข้อบังคับของ IATA

คําแนะนําในการใช้งาน – หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นของ SARSTEDT TH 

ข้อแนะนําด้านความปลอดภัยและคําเตือน

ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์หากบรรจุภัณฑ์ซองพลาสติกใสชํารุดเสียหาย

1. ข้อควรระวังทั่วไป: สวมถุงมือและอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลทั่วไปอื่นๆ เพื่อป้องกันการสัมผัสกับเชื้อโรคที่แพร่กระจายทางวัสดุตัวอยา่งที่อาจติดเชื้อและเชื้อโรคติดต่อตา่งๆ 

2. จัดการกับตัวอยา่งทางชีวภาพสําหรับการส่งตรวจทั้งหมดและอุปกรณ์เจาะเก็บตัวอยา่งที่แหลมคมตามระเบียบข้อบังคับและขั้นตอนของสถานพยาบาล หากได้รับสัมผัสกับตัวอยา่งทางชีวภาพโดยตรงหรือได้รับบาดเจ็บจากการถูกเข็มทิ่ม ให้ไปพบแพทย์ เพราะอาจติดเชื้อ HIV, HCV, HBV หรือโรคติดต่อ

อื่นๆ ได้ ต้องปฏิบตัิตามระเบียบข้อบังคับและขั้นตอนดา้นความปลอดภัยในสถานพยาบาลเสมอ

3. ก่อนการใช้งาน ให้ตรวจสอบความเสียหายของบรรจุภัณฑ์แต่ละชิ้นทุกครั้งและหา้มใช้งานในกรณีที่บรรจุภัณฑ์เสียหาย

4. ทิ้งวัตถุที่แหลมคม (หัวเข็ม) สําหรับการเจาะเก็บตัวอยา่งลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย

5. หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นและฝาปิดมีไว้สําหรับการใช้งานครั้งเดียว ทิ้งผลิตภัณฑ์ทั้งหมดลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย

6. หลีกเลี่ยงการเติมน้อยเกินไป การเติมมากเกินไป หรือการทําให้เกิดฟอง

7. ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์หลังจากวันหมดอายุ ผลิตภัณฑ์ใช้งานได้ถึงวันสุดทา้ยของเดือนและปีที่ระบุ

การเก็บรักษา

เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ไว้ที่อุณหภูมิห้อง

ข้อจํากัด

1. ระยะเวลาและอุณหภูมิสําหรับการเก็บรักษาของหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นที่เติมตัวอยา่งแล้วขึ้นอยู่กับอายุการใช้งานของตัวแปรที่จะตรวจวิเคราะห์ 

2. ตรวจสอบคุณภาพของตัวอยา่งนํ้าไขสันหลัง (CSF) ปฏิบัติตามคําแนะนําของผู้ผลิตอุปกรณ์ทดสอบในเรื่องความเหมาะสมในการตรวจวิเคราะห์ทางคลินิกของการแตกสลายของเม็ดเลือดแดงและการตกตะกอน

การเก็บตัวอย่างและการจัดการ 

กรุณาอ่านและทําความเข้าใจเอกสารนี้อยา่งละเอียดก่อนจะเริ่มทําการเจาะเก็บตัวอยา่ง

สําหรับการเจาะเก็บตัวอยา่งต้องมีวัสดุใช้งานที่จําเป็น:

1. สวมใส่ชุดป้องกันที่เหมาะสมและใช้วัสดุทั่วไปตามระเบียบข้อบังคับดา้นสุขอนามัยและขั้นตอนของสถานพยาบาล

2. ภาชนะที่จําเป็นทั้งหมดต้องเป็นไปตามข้อกําหนด

3. สติ๊กเกอร์สําหรับการระบุตัวอยา่งสาร

4. ภาชนะสําหรับทิ้งวัตถุแหลมคมสําหรับการท้ิงวัสดุที่ใช้แล้วอยา่งปลอดภัย

หมายเหตุ: กรุณาตรวจสอบให้แน่ใจวา่ผู้ผลิตอุปกรณ์ทดสอบมีขั้นตอนการจัดการพิเศษกอ่นการวิเคราะห์หรือไม่ และถา้มี ให้ปฏิบัติตามขั้นตอนเหลา่นั้น

ทําการเก็บตัวอยา่งตามระเบียบข้อบังคับและขั้นตอนของสถานพยาบาล
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การจัดการหลอดเก็บตัวอย่าง CSF แบบมีพื้นค่ัน 
1. การวางหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นปลอดเชื้อ ให้เปิดบรรจุภัณฑ์ซองพลาสติกด้วยเทคนิคการลอกออกโดยวางบนผ้าปลอดเชื้อ แผ่นฟิล์มใสต้องหันขึ้นดา้นบน 

หมายเหตุ: ในซองพลาสติกแต่ละซองจะมีหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นและฝาเกลียวที่ยังไม่ได้ปิด

2. เติมน้ําไขสันหลังลงไปในหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นโดยตรงจนกวา่จะถึงขีดเติมเต็ม

3. ปิดฝาหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นอยา่งระมัดระวัง

4. วางหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นให้ตั้งตรงและตามข้อกําหนดในการจัดเก็บวัสดุตัวอยา่งที่มี

5. ติดปา้ยระบุตัวอยา่ง

การหมุนเหว่ียง

ระวัง!

ใช้หลอดรองรับหรือภาชนะที่เหมาะสมเทา่นั้น การหมุนเหวี่ยงของหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นที่มีรอยแตกรา้วหรือการหมุนเหวี่ยงที่มีความเร่งในการหมุนเหวี่ยงสูงเกินไปอาจทําให้หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นแตกและปล่อยสารที่อาจเป็นอันตรายออกมา

ต้องเลือกภาชนะใส่กระบอกสําหรับการหมุนเหวี่ยงตามขนาดของหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นที่ใช้ ความเร่งในการหมุนเหวี่ยงสัมพัทธ์มีความสัมพันธ์ดังต่อไปนี้ คือเป็นรอบการหมุน/นาที:

RCF (แรง g) = 11.2 x r x (RPM/1000)2

"RCF" "แรงหนีศูนย์กลางสัมพัทธ์" (ภาษาอังกฤษ: RCF หรือ "relative centrifugal force")

"RPM": "รอบการหมุนต่อนาที" (นาที-1) หรือ n = "จํานวนรอบต่อนาที" (ภาษาอังกฤษ: RPM หรือ "รอบการหมุนต่อนาที")

"r" [ซม.]: "รัศมีในการหมุน" จากจุดศูนย์กลางของเคร่ืองหมุนเหวี่ยงถึงส่วนลา่งสุดของหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่น

ควรหมุนเหวี่ยงหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นตามเงื่อนไขการหมุนเหวี่ยงที่แสดงไว้ดา้นล่าง หากใช้เงื่อนไขอื่น ผู้ใช้ต้องตรวจสอบความถูกต้องของเงื่อนไขนั้นๆ เอง

ต้องตรวจสอบให้แน่ใจวา่หลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นใส่ได้แน่นพอดีกับภาชนะใส่กระบอกสําหรับการหมุนเหวี่ยง หลอดเก็บตัวอยา่งที่ยื่นออกมาเกินภาชนะใส่กระบอกอาจเข้าไปชนกับส่วนบนของเครื่องหมุนเหวี่ยงและแตกได้ ต้องใส่กระบอกลงในเครื่องหมุนเหวี่ยงให้สมดุลเท่าๆ กัน ดังนั้นกรุณา

ปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้งานของเครื่องหมุนเหวี่ยง 

ข้อควรระวัง! อยา่ใช้มือหยิบหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นที่แตกออก

ดูคําแนะนําในการฆ่าเชื้อโรคเครื่องหมุนเหวี่ยงได้ในคําแนะนําในการใช้งานของเครื่องหมุนเหวี่ยง

คําแนะนําในการหมุนเหวี่ยง:

RCF (แรง g) ท่ีแนะนําสําหรับการหมุนเหวี่ยงตัวอยา่งน้ําไขสันหลังที่มีการตกตะกอนเท่ากับ 2,000 x g คือช่วงเวลา 10 นาที

การท้ิง

1. ต้องศึกษาและปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติดา้นสุขอนามัยทั่วไปและข้อกําหนดของกฎหมายสําหรับการท้ิงวัสดุติดเชื้ออยา่งถูกต้อง

2. การสวมถุงมือแบบใช้ครั้งเดียวจะช่วยป้องกันความเสี่ยงในการติดเชื้อ

3. ต้องทิ้งหลอดเก็บตัวอยา่ง CSF แบบมีพื้นคั่นที่มีการปนเปื้อนหรือใส่น้ําไขสันหลังแล้วลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตรายที่เหมาะสมซึ่งสามารถนําไปอบฆา่เชื้อและเผาทําลายในภายหลังได้

4. ต้องทิ้งโดยใช้เตาเผาหรือใช้การอบฆ่าเชื้อ (การนึ่งฆา่เชื้อ) ที่เหมาะสม
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มาตรฐานสหรัฐอเมริกา / มาตรฐาน ISO ที่ใช้

มาตรฐานสําหรับผลิตภัณฑ์

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

DIN EN 14401 ภาชนะพลาสติกรูปรา่งคงที่ - ขั้นตอนการทดสอบการปิดกันซึม

มาตรฐานสําหรับฉลากผลิตภัณฑ์:

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

DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

(EU) 207/2012: กฎระเบียบเกี่ยวกับคําแนะนําในการใช้งานอิเล็กทรอนิกส์สําหรับผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

มาตรฐานสําหรับบรรจุภัณฑ์:

DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices

DIN EN 868-5: บรรจุภัณฑ์สําหรับผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่จะนําไปทําให้ปลอดเชื้อในการบรรจุภัณฑ์ขั้นสุดทา้ย - ส่วนที่ 5: ซองและท่อใสที่ปิดได้สนิททําจากวัสดุที่มีรูพรุนและฟิล์มเคลือบพลาสติก - ข้อกําหนดและขั้นตอนการทดสอบ

มาตรฐานในการทําให้ปลอดเชื้อ:

DIN EN ISO 11135: การทําให้ปลอดเชื้อของผลิตภัณฑ์ดา้นการดูแลสุขภาพ - เอทิลีนออกไซด์ - ข้อกําหนดสําหรับการพัฒนา การตรวจสอบความถูกต้อง และการควบคุมกระบวนการทําให้ปลอดเชื้อของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

DIN EN ISO 11737-1: การทําให้ปลอดเชื้อของผลิตภัณฑ์ดา้นการดูแลสุขภาพ - วิธีการทางจุลชีววิทยา - ส่วนที่ 1: การระบุจํานวนจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์

DIN EN 556-1: การทําให้ปลอดเชื้อของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ - ข้อกําหนดในการระบุวา่ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ "ปลอดเชื้อ" - ส่วนที่ 1: ข้อกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่ถูกทําให้ปลอดเชื้อในการบรรจุภัณฑ์ขั้นสุดทา้ย

มาตรฐานเก่ียวกับระบบ:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems – Requirements for regulatory purposes

MDSAP: Medical Device Single Audit Program ตามมาตรฐาน ISO 13485

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

IVDR (EU) 2017/746: กฎระเบียบเกี่ยวกับการวินิจฉัยในหลอดทดลอง

เอกสารข้อมูลเพ่ิมเติม:

มาตรการสุขอนามัยสําหรับการเจาะนํ้าไขสันหลัง การระบายนํ้าไขสันหลัง และการฉีดที่ระบบประสาทส่วนกลาง [Hygienemaßnahmen bei Liquorpunktionen, Liquorableitungen und Injektionen am ZNS.] Hyg Med 2011; 36 - 4, S. 141-142

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

Leitlinien für Diagnostik und Therapie in der Neurologie, Lumbalpunktion und Liquordiagnostik, Entwicklungsstufe: [แนวทางปฏิบัติสําหรับการวินิจฉัยและการบําบัดในสาขาวิชาประสาทวิทยา การเจาะตรวจน้ําไขสันหลัง และการตรวจวินิจฉัยน้ําไขสันหลัง ขั้นตอนการพัฒนา:] S1 หมายเลขจด

ทะเบียน AWMF: 030/141

สงวนสิทธิ์ในการดัดแปลงทางเทคนิค

หากพบอุบัติการณ์ร้ายแรงใดๆที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ จะต้องแจ้งให้ผู้ผลิตและผู้มีหนา้ที่กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ในประเทศของทา่นทราบ

สัญลักษณ์และรหัสระบุ:

รหัสสินคา้ ข้อกําหนดเพ่ิมเติมต่อไปนี้ใช้กับผลิตภัณฑ์ปลอดเชื้อ:

หมายเลขรุ่นที่ผลิต ห้ามทําให้ปลอดเชื้ออีกครั้ง

ใช้ได้จนถึง การทําให้ปลอดเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์

สัญลักษณ์ CE ห้ามใช้หากบรรจุภัณฑ์ชํารุด

การตรวจวินิจฉัยในหลอดทดลอง ระบบป้องกันปลอดเชื้อแบบชั้นเดียวที่มีบรรจุภัณฑ์ป้องกันดา้นนอก

กรุณาดูคําแนะนําในการใช้งาน

เมื่อนํากลับมาใช้ซ้ํา: ความเส่ียงต่อการปนเปื้อน

เก็บให้พ้นแสงแดด

เก็บไว้ในที่แห้ง

ผู้ผลิต

ประเทศที่ผลิต

Sarstedtstr. 1

www.sarstedt.com
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