& BD Sputum Collection System

TILSIGTET BRUG

BD Sputum Collection System af plastic er til opsamling, transport og bearbejdning af
ekspektoratprgver.

RESUME OG FORKLARING

BD Sputum Collection System (BD ekspektoratopsamlingssystem) bestar af en separat pakket
tragt med heengsellag, beskyttende gul hoveddel, et aftageligt, gradueret 50 mL konisk glas

og aftagelig underdel. Systemet er pakket som en enhed i en plasticpose og forarbejdet til

et sterilitetssikringsniveau (sterility assurance level, SAL) pa 10-3. Skruelaget pa det 50 mL
koniske glas er specielt designet til at fuldfgre lukningen af glasset med en prespasning mellem
proppen inden i heetten og glassets inderside. Haetten skrues til lukket position ved at rotere den
i retning med uret, indtil den sidder forsvarligt. Centrifugeglassets vaeg er eetset, sa der findes et
omradet beregnet til markering af identiteten af den patient, fra hvem prgven blev taget.

PROCEDURENS PRINCIPPER

Sputum Collection System er designet for at muliggere, at ekspektorat kan opsamles og
transporteres til laboratoriet, uden at personalet far kontakt med de kontaminerede dele.
Patienten Iofter laget, afleverer proven i tragten og lukker laget. Ekspektoratet gar direkte ned
i et aftageligt, konisk centrifugeglas. Opsamlingssystemet skal beskyttes med enhedsposen,
efter at patienten har afleveret praven. Brug handsker under handtering af systemet som
beskyttelse mod en eventuel kontaminering pa systemets yderside, som kan opsta

pa proveopsamlingstidspunktet. | laboratoriet tages underdelen af opsamlingssystemets
beholder for at fierne heetten og glasset indeholdende prgven.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostik.

ADVARSEL: Systemet kan ikke tale autoklavering inden brug.
Det ma kun bruges, hvis pakningen er intakt.

PRGVEINDAMLING OG TRANSPORT

Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan
forekomme i kliniske prever. “Standard forholdsregler’'-# og institutionelle retningslinier

ber falges ved handteringen af alle materialer, der er kontamineret med blod og andre
legemsvaesker. Pravebeholdere og andre kontaminerede materialer steriliseres ved
autoklavering, for de kasseres.

Nar det er muligt, ber laboratoriet serge for egnede opsamlingsbeholdere og instruktioner til
korrekt brug heraf.

Prover skal vaere opsamlet, inden der indgives antibiotika eller andre antimikrobielle

stoffer. Hvis behandling blev ivaerksat inden opsamling af preven, ber dette noteres pa de
laboratoriesedler, der falger med pragven. Materiale bar opsamles fra det sted, hvor det er mest
sandsynligt, at den misteenkte organisme findes, med sa lidt ekstern kontaminering som muligt
og i en klinisk situation pa sygdomsstadium, hvor det er mest sandsynligt, at der findes en
positiv kultur. Prgver ber vaere at tilstreekkelig maengde til at tillade fuldsteendig undersggelse.
Serg for omgaende levering til laboratoriet for at forhindre overvaekst af kontaminanter og sikre,
at patogenerne er levedygtige ved modtagelsen. Prgvebeholdere skal vaere korrekt meerket
med alle relevante oplysninger som fx patientnavn, preveopsamlingstidspunkt osv. Laboratoriet
skal forsynes med sufficiente kliniske oplysninger, sa mikrobiologen kan blive i stand til at
veelge de mest egnede medier og hensigtsmaessige teknikker.

Prover skal transporteres direkte til laboratoriet, hvis det er muligt.

Anvend en dobbelt postforsendelsesbeholder til forsendelse af disse glas. Overhold
postmaessige og andre lovmaessige krav til transport til maerkning og forsendelse af farlige eller
eetiologiske praver.

Lees relevante tekster for at f& detaljerede oplysninger.58

PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD Sputum Collection System.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Transportpose, der kan forsegles, oplgsninger,
dyrkningsmedier, reagenser, kvalitetskontrolorganismer og laboratorieudstyr, der kreeves til de
procedurer og tests, der skal udferes pa proverne.

Instruktioner: Brug beskyttelsesbarrierer for at forhindre eksponering for blod, legemsvaesker
indeholdende synligt blod, og andre veesker, hvor universelle forholdsregler er gaeldende.
Typen af beskyttelsesbarriere(r) skal vaere hensigtsmaessig til den procedure, der udfgres og
typen af eksponering, der forudses.

Vask straks og grundig heender og andre hudflader, der kontamineres med blod, legemsvaesker
indeholdende synligt blod, eller andre vaesker, hvor disse universelle forholdsregler er
geeldende.

Handtér alle biologiske praver og materialer, der er kontamineret med blod, i overensstemmelse
med Deres institutions politikker og procedurer.

Sgg relevant leegehjeelp i tilfeelde af eventuel eksponering for biologiske praver (for eksempel
gennem en stikskade), da preverne kan overfgre HBV (hepatitis), HIV (AIDS) eller andre
smitsomme sygdomme.”

Proveopsamling

Instruktioner er trykt pa enhedsposen.

Sygeplejepersonalet abner enhedsposen ved at klippe med en saks langs den stiplede linie.
Patienten far udleveret den abnede pose med systemet. Den skal holdes opad.

Patienten fierner posen, abner laget og ekspektorerer ned i beholderen. Laget lukkes og posen
genanbringes over toppen pa systemet. Denne proces gentages, indtil der er ca.

20 mL ekspektorat i beholderen. BEMAERK: Der ma hgjst opsamles 20 mL ekspektorat i
beholderen.
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Provebearbejdning

Instruktioner er trykt pa enhedsposen.

1. Fjern med behandskede haender systemet fra patientens seng ved at tage fat om
enhedsposen og systemet. Sgrg for at laget er blevet lukket forsvarligt. Seet meerkat pa
systemet med de relevante patientoplysninger og anbring systemet og enhedsposen i en
pose, der kan forsegles, for at transportere det til laboratoriet. Systemet skal holdes i opret
position, indtil glasset med preven tages ud.

2. Etpersonalemedlem fra laboratoriet modtager prgven. Hold med behandskede haender
systemet i opret position og tag underdelen af for at fa adgang til glasset og haetten.

3. Seet underdelen til side med henblik pa bortskaffelse senere hen.

Hold enheden med transportposen pa plads over systemet og traek glasset ned for
at adskille det fra tragten. Vend tragtsamlingen om pa siden; brug det U-formede
adgangsomrade til at seette haetten pa glasset.

5. Speaend hzaetten en smule ved at dreje glasset i retning med uret, fiern dernaest glasset og
stram heetten helt.

6. Meerk glasset med laboratorieidentifikation eller med specifikke patientoplysninger ved at
skrive pa det matterede omrade.

7. Seet underdelen tilbage pa bunden af tragtsamlingen og anbring den i transportposen.

8.  Anbring transportposen med indhold i en beholder til biologisk farligt affald med henblik pa
bortskaffelse.

Vejledning til bearbejdning af glassene: | laboratoriet bgr alle procedurer, der omfatter

farligt materiale som fx ekspektorat, udfgres i et egnet biologisk inddaemningsskab, mens der

anvendes korrekt personligt beskyttelsesudstyr.

1. Inden handtering af centrifugeglasset kontrolleres det, om haetten er pasat og lukket
korrekt.

2. Nar heetten fiernes, drejes den altid langsomt for at undga et pludseligt trykudslip. Bank pa
haetten mange gange inden den fiernes for at fa overskydende fugtperler til at falde inden i
glasset i stedet for pa gevindet. Giv mulighed for dreeneringstid pa to sec.

3. Fjern inden hzetten szettes pa igen eventuelle veeskedraber i haetten eller pa glassets
overste eller udvendige gevindomrade ved at anvende metoder og procedurer til
universelle forholdsregler.

4. Inden udferelse af procedurer tilspaendes haetten pa glasset igen, iszer hvis glasset
udsaettes for temperaturforskelle.

5. Brug det korrekte beskyttelsesudstyr og det anbefalede RCF. Sgrg for, at der er afstand
mellem glassets haette og centrifugens skjold, sa der ikke er kontakt under centrifugering.

6. Veer seerdeles FORSIGTIG ved bortskaffelse af kontamineret materiale. Bortskaf
ekspektoratsystemet ved hjeaelp af autoklavering eller forbraending. BEMARK: Beskyt
autoklaven mod smeltet materiale.

FUNKTIONSDATA

Inden frigivelse testes alle partier af Sputum Collection Systems for at verificere specifikke
produktkarakteristika. Certifikat for bearbejdning og dosimetrioptegnelser til sterilisering af
Sputum Collection Systems gennemses for acceptabel dosis (kGy).

Der blev udfert en omfattende serie af toksicitetstests som specificeret i The United States
Pharmacopoeia, USP) (den amerikanske farmakopé) for at sikre, at det 50 mL koniske glas ikke
indeholder koncentrationer af bioaktive stoffer, som eventuelt kunne interferere med biologiske
eksperimenter.8

Alle tests verificerede, at der ikke var interferens fra det materiale, der er anvendt til
fremstillingen af denne anordning.

BESTILLING
Kat. nr. Beskrivelse

290020 BD Sputum Collection System, Kasse med 72 enheder.
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kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo /
Control negativ / OtpuuatenbHebiii koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHuiA koHTponb

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTton Ha cTepunu3aums: eTuneHoB okeua /
Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwang: ailBulevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido
de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas mddszere: etilén-oxid / Metodo
di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunuaauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo
budas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu /
Método de esterilizagao: dxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metog
cTepunuaaumm: atuneHokeuns, / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije:
etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTton
cTepunisauii: eTMNeHoKCuaoM

Method of sterilization: irradiation / Metoa Ha cTepunu3aums: upaguaums / Zpusob
sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung
/ MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion /
Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije:
zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione

| Ctepunuaauus agici — cayne Tycipy / Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode:
bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagdo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTop, ctepunuaauuu: obnyyexne / Metdda sterilizacie:
oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / Metog cTepunisauii: onpoMiHeHHAM

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung
/ Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Brionoruansik Teyekengep

/ Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia
biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTs / Biologické
riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriyna He6e3neka
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Caution, consult accompanying documents / BiumaHve, HanpageTe crnpaska B
npuapyxasaiimte fokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! /
Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr,
oupBouAeuTeiTe Ta CUVODEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta
| Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents
joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinanbi3, TvicTi
Ky)XaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / Démesio, Zilrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba,
skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se
vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado,
consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare /
BHumaHve: cm. npunaraemyto qokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty /
Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat,
birlikte verilen belgelere basvurun / Yeara: avB. cynyTHI AOKYMEHTaLit0

Upper limit of temperature / FlopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre
temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6pio Beppokpaaiag / Limite superior
de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja
dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura /
TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xorapfbl Wweri / Auk$ciausia laikymo temperatara /
Augséja temperataras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense

/ Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de
temperatura / BepxHuii npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica
temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern /
DuAGETe To 0TEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom
| Széaraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak kyniHae ycra / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter
seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus enarv / Uchovavajte v suchu /
Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big
Bonoru

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >KuHay yakpiTbl /
Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania
/ Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja /
Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ArokoMAaoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTta / Plésti Gia /
Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite /
Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion /
Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragédo / Perforare / Mepcopauus / Perforacia /
Perforasyon / Mepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonasaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / M ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

/ Inhal beschéadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotolgite £dv n cuokeuaaia

€xe1 urooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend

on kahjustatud / Ne pas ['utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je
osteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione &
danneggiata / Erep naket 6y3binran 6onca, naiiaanax6a / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma
ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao
usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat /
He vcnonb3oBats npu noBpexaeHumn ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne
koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj
hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopucToByBaTh 3a NOLIKOAXKEHOT YNakoBKM

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte prilisnému teplu / Ma ikke
udsaettes for varme / Vor Warme schitzen / KparroTe 10 pakpid amé 1 8eppotnra /
Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur /
Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CanksiH xepae
cakra / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen
warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter

ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla

/ Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big aii
Tenna

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyte / Cortar / Ldigata / Découper / Rezi
/ Végja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati
/ Otpesartb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Po3pizaTtn

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum
/ Huepounvia ouloyig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXunaraH Tiz6ekyHi / Paémimo
data / SavakSanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania /

Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja /
Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3a6opy

pL/test / pL/rect / pL/Test / uL/egéraon / pL/prueba / pl/teszt / mkn/tect / pLityrimas / pL/
parbaude / plL/teste / mkn/anania

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for
lys / Vor Licht schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amé 1o wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény
nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycta / Laikyti atokiau nuo
Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for
lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina /
XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej
utséttas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bofopog raa / Moznost tniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux
/ Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / la3rektec
cyTeri naiaa 6onabl / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas
gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgao

de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenve sogopoga / Vyrobené
pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida ¢ikan hidrojen gazi /
Peakuisi 3 BUAineHHsIM BoAHIO

- Patient ID number / U[] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
|\_I# Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente / Patsiendi
ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonositd
szama / Numero |ID paziente / MauneHTTiH naeHTudukaumnanblk Hemipi / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént /
Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient
1 \peHTudukaumoHHblii Homep nauuenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta /
Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |geHTudbikatop naujeHta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pabotete ¢ HeobxoanmoTto BHUMaHue. / Kiehké.
PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EUBpaucTo. XeipiaTeite To pe poaooyr. / Fragil. Manipular con cuidado.

/ Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CblHfbiLL,
abarinan naiganaubines. / 41 71271 41 21 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig.

/ Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil,
manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patuartbes ¢ octopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa
opatrna manipulécia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay
Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3septatuca 3 obepesxHictio / 5, /NI
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