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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Microvette® CB 300 DE

Verwendungszweck

Microvette® CB 300 ist ein Blutentnahmesystem und wird zusammen mit Lanzetten fUr die Kapillarblutentnahme mittels End-to-End Kapillare eingesetzt. Die Microvette® CB 300 dient der Entnahme, dem manuellen
innerbetrieblichen Transport und der Verarbeitung von Kapillarblutproben im klinischen Labor. Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und
Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Microvette® CB 300 besteht aus einem KunststoffgefaB, einem kleinen Stopfen zum VerschlieBen der Kapillaréffnung und einem farbkodierten Softstopfen mit Schlaufe, sowie verschiedenen Additiven
(Préparierungen). Die Wahl des Additivs hangt von der analytischen Testmethode ab. Sie wird vom Hersteller der Testreagenzien und / oder des Analysengerates, auf dem der Test durchgefiihrt wird, vorgegeben.

Farbcodes der Microvette® CB 300 Softstopfen:

Additiv Buchstaben-Code Kappenfarbe orientiert an ISO 6710 Kappenfarbe orientiert an BS 4851*

Serum GefaB

Microvette® CB 300

mit Serum in konischem InnengefaB o rot weiB

Lithium-Heparin Gefa

Microvette® CB 300 LH

mit Lithium-Heparin in konischem InnengefaBd*™ grin orange

EDTA GefaB

Microvette® CB 300

mit K2-EDTA in zylindrischem Innengefa K2E violett rot

GefaB mit Glykolyse-Inhibitoren

Microvette® CB 300

mit Fluorid/Heparin in konischem InnengefaB Bl B gelb

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**auch erhéltlich mit braunem AuBengefdl3 mit Lichtschutzeigenschaften

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Die Microvette® CB 300 mit Serum enthélt einen Gerinnungsaktivator und wird fir die Serumgewinnung eingesetzt. Microvetten CB 300 mit Serum sind flir klinisch-chemische Untersuchungen aus Serum bestimmt.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Lithium-Heparin

Die Microvette® CB 300 mit Lithium-Heparin ist mit dem Antikoagulanz Lithium-Heparin beschichtet und wird flr die Plasmagewinnung eingesetzt. Microvetten CB 300 mit Lithium- Heparin sind fur klinisch-chemische
Untersuchungen aus Plasma bestimmt.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Die Microvette® CB 300 mit K2-EDTA ist mit dem Antikoagulanz K2-EDTA beschichtet und ist fur hdmatologische Untersuchungen bestimmt.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluorid/Heparin
Die Microvette® CB 300 mit Fluorid / Heparin ist mit dem Antikoagulanz Heparin beschichtet und enthalt Fluorid zur Glykolyseinhibierung. Sie wird fir die Glukosebestimmung eingesetzt.

HINWEIS: Fluorid (eingesetzt fiir die Glukosebestimmung) kann einen Anstieg von Hdmolyse verursachen. Weitere Informationen zu Substanzen, die stérend wirken kénnen, sind dem jeweiligen
Gebrauchshinweis des Assay-Herstellers zu entnehmen.

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer méglichen Exposition gegentber durch Blut Ubertragbaren
Krankheitserregern zu schiitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien gemas den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben
oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tibertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren |hrer Einrichtung miissen befolgt
werden.

Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstéande zur Kapillarblutentnahme in geeigneten Abwurfbehélter.
Eine Unter- oder Uberfillung der Microvetten fiihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen filhren.

Das mit der Microvette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Korper bestimmt.

S o

Die Produkte dirfen 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.

Einschrankungen
1. Falls Blutproben in der Microvette® gelagert werden, sollte die Stabilitat der Analyten von dem jeweiligen Labor beurteilt bzw. aus dem Gebrauchshinweis des Analysengerateherstellers entnommen werden.

2. Auch wenn Plasma oder Serum durch Zentrifugation von Microvetten getrennt wird und/oder eine Barriere vorhanden ist, werden nicht unbedingt alle Zellen vollstandig abgetrennt. Reststoffwechsel oder nattirlicher
Abbau kénnen die Konzentrationen von Analyten beeinflussen. Die Stabilitét des Analyten sollte bezliglich der Lagerbehalter und der Bedingungen des jeweiligen Labors beurteilt werden.

3. Im Fall therapeutischer Medikamente ist die Eignung des Probenmaterials im Gebrauchshinweis des Assay-/ Analysengerateherstellers zu Uberprifen.

#| SARSTEDT
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Probennahme und Handhabung

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER KAPILLARBLUTENETNAHE BEGINNEN.

Vorbereitung fiir die Kapillarblutentnahme und benétigtes Arbeitsmaterial:

1.

o~ 0D

o

Alle bendtigten Microvetten, gekennzeichnet nach GréBe und Additiv.

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
Etiketten zur Probenidentifikation.

(Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette.

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung zur Vorbereitung der Entnahmestelle fir die Probenentnahme befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis verwenden,
wenn die Proben fir Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

Trockene, keimarme Tupfer.
Pflaster.

Abwurfbehalter flr scharfe/ spitze Gegensténde zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Empfohlene Entnahmereihenfolge (CLSI* GP42):

1.

> N

GeféaBe mit EDTA
GefaBe mit Lithium-Heparin mit/ohne Gel
GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren

GefaBe fur Gerinnungsuntersuchungen Serum mit/ohne Gel

HINWEIS: Der erste Bluttropfen wird verworfen.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften Ihrer Einrichtung.

Kapillartechnik mit der End-to-End Kapillare

Allgemeine Anweisungen:
ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER KAPILLARBLUTENTNAHME HANDSCHUHE TRAGEN.

1.
2.

Geeignete Microvette® fur die erforderliche Probe auswahlen.

Wahlen Sie die Stelle fur die Punktion mit einer (Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette. Fir die Vorbereitung der Punktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

—

© 6 6000

Das spitz zulaufende GefaB3 der Microvette® aus der Tragerrdhre nehmen.

Die Microvette® horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen mit der Spitze aufnehmen. Durch den Kapillareffekt fllt sich das GefaB automatisch.
Nach der Blutaufnahme den anhéngenden kleinen Stopfen in horizontaler oder leicht geneigter Stellung fest auf die Spitze aufsetzen.

Danach den oberen Stopfen aufdriicken.

Das verschlossene GefaB wieder in die freistehende Tragerrohre einsetzen.

Die Probe sorgféltig und schonend mischen!

Hinweise zur Gerinnnung/zur Microvette® CB 300 Serum:

Lassen Sie nach der Blutentnahme die Microvette® CB 300 Serum fur 30 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine deutliche Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewahrleisten.

Die empfohlenen Zeiten basieren auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien, bendtigt mehr Zeit fur die
vollstdndige Durchgerinnung.

#| SARSTEDT




DE

Zentrifugation
ACHTUNG!
Das Zentrifugieren von Microvetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der Microvetten fiihren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt

werden konnen.

Bitte entnehmen Sie unsere Zentrifugationsempfehlungen flr die verschiedenen Praparierungen der unten stehenden Tabelle.
Zentrifugeneinsétze sind gemai der GréBe der verwendeten Microvetten auszuwéhlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

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

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute* (min'"), oder: n = ,Drehzahl pro Minute” (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),
,r“ [in cm): ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Microvette®,

Microvetten ohne Gel kénnen in Zentrifugen mit Festwinkel- oder mit Ausschwingrotor zentrifugiert werden.

Die Zentrifugation in Zentrifugen mit Festwinkelrotor, ist seitens SARSTEDT nicht validiert und wird nicht empfohlen. AuBerdem sollte die Zentrifugation nicht spéter als 2 Stunden nach Entnahme durchgefihrt werden, da
dies zu Verfalschung der Ergebnisse flihren kann.

Microvetten sollten geméaB den unten aufgefihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden sind sie vom Anwender selbst zu validieren.
Es ist sicherzustellen, dass die Microvetten passend in den Zentrifugeneinsatzen sitzen. Microvetten, die Uber den Einsatz hinausragen, kénnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichméaBige

Beflillung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene Microvetten nicht von Hand entfernen.

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

Zeiten und g-Zahlen (=RZB*)
Abbildung Praparierung
andard Empfehlu Alternative Empfehlung

’,,‘/ Serum 10.000 x g

(@—

Lithium-Heparin 5 min oder 10 min 2.000 - 10.000 x g

\1

2.000 x g

| i Glukose Fluorid

(@—

*RZB: relative Zentrifugalbeschleinigung Zentrifugation bei 20°C

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

~ d

m

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

® &5 5

0 Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

j Trocken lagern
M Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

SARSTEDT

DE




Instructions for use - SARSTEDT Microvette® CB 300 EN

Intended use

The Microvette® CB 300 is a blood collection system and is used with lancets to collect capillary blood using End-to-End capillaries. The Microvette® CB 300 is used for collecting, manual in-house transport and
processing of capillary blood specimens in the clinical laboratory. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Microvette® CB 300 consists of a plastic receptacle, a small stopper for closing the capillary opening and a colour-coded soft cap with loop, and various additives (preparations). The selection of the additive
depends on the analytical test method. The method is specified by the manufacturer of the test reagents and/or the analysis equipment on which the test is conducted.

Microvette® CB 300 soft cap colour codes:

Additive Letter code Cap colour based on ISO 6710 Cap colour based on BS 4851*

Serum tube

Microvette® CB 300

. ) o CAT red white
with serum in a conical inner receptacle

Lithium heparin tube

Microvette® CB 300 LH

P o - reen ran
with lithium heparin in a conical inner receptacle** gree orange

EDTA tube

Microvette® CB 300

with K2 EDTA in a cylindrical inner receptacle K2E violet red

Tube with glycolysis inhibitors

Microvette® CB 300

with fluoride/heparin in a conical inner receptacle FH - yellow

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**also available with brown outer container with light protection properties

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

The Microvette® CB 300 with serum contains a clotting activator and is used for collecting serum. Microvettes CB 300 with serum are intended for clinical chemistry tests from serum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Lithium heparin

The Microvette® CB 300 with lithium heparin is coated with lithium heparin as an anticoagulant and is used for collecting plasma. Microvettes CB 300 with lithium heparin are intended for clinical chemistry tests from
plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2 EDTA
The Microvette® CB 300 with K2 EDTA is coated with the anticoagulant K2 EDTA and is intended for haematological tests.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluoride/heparin

The Microvette® CB 300 with fluoride /heparin is coated with the anticoagulant heparin and contains fluoride for glycolysis inhibition. It is used to test glucose levels.
NOTE: Fluoride (used for measuring glucose) can cause an increase in haemolysis. Further information on substances that can cause interference can be found in the respective instructions for use of
the assay manufacturer.

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to pathogens transmitted by blood.

2. Handle all biological specimens and sharp blood collection utensils according to the 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. Dispose of all sharp objects for capillary blood collection in appropriate disposal containers.

4. Under- or overfilling the Microvettes leads to an incorrect ratio of blood to the preparation/additive and can result in false analysis results.
5. The blood collected and processed with the Microvette® is not intended to be re-injected into the human body.

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

Storage

Store the product at room temperature.

Limitations
1. If blood samples are stored in the Microvette®, the stability of the analytes should be evaluated by the respective laboratory or taken from the instructions for use of the analysis device manufacturer.

2. Evenif plasma or serum is separated by centrifuging the Microvettes and/or a barrier is present, all cells are not necessarily completely separated. Residual metabolism or natural degradation can affect the
concentrations of analytes. The stability of the analyte should be evaluated with respect to the storage container and the conditions of the respective laboratory.

3. For therapeutic medication, the suitability of the sample material must be checked in the manufacturer's instructions for use of the assay/analysis device.

#| SARSTEDT
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Specimen collection and handling

READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE STARTING TO DRAW CAPILLARY BLOOD.

Preparation for drawing capillary blood and material needed:

1. All necessary Microvettes, labelled by size and additive.

Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against bloodborne pathogens or potentially infectious materials.
Labels for specimen identification.

(Safety) lancet or incision lancet.

o~ 0D

Disinfectant for cleaning the puncture site (follow the facility's guidelines for preparing the puncture site for taking blood samples). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be used for
a blood alcohol test.

o

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

8. Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

Recommended order of collection (CLSI* GP42):
1. Tubes with EDTA
Tubes with lithium heparin with/without gel

Tubes with glycolysis inhibitors

> N

Tubes for coagulation tests of serum with/without gel
NOTE: The first drop of blood is discarded.
NOTE: Follow the regulations of your facility for the order of collection.

Capillary technique with the End-to-End capillary

General instructions:
WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING CAPILLARY BLOOD COLLECTION.

1. Select a suitable Microvette® for the required specimen.

2. Select a site for the puncture with a (safety) lancet or incision lancet. Please follow the guidelines of the facility for preparing the puncture site.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Take the trumpet-shaped Microvette® tube out of the carrier tube.

Hold the Microvette® horizontally or tilted slightly and collect the drops of blood with the tip. The receptacle fills automatically due to capillary action.
After collecting the blood, affix the attached small stopper firmly onto the tip in horizontal or slightly tilted position.

Then push the top stopper on.

Replace the closed receptacle in the freestanding carrier tube.

© 6 6000

Mix the specimen carefully and gently!

Information on coagulation/on the Microvette® CB 300 Serum:

After collecting blood, let the Microvette® CB 300 Serum coagulate for 30 minutes in an upright position to ensure a clear separation layer after centrifugation.
The recommended times are based on an intact coagulation process. Blood from patients with coagulation disorders due to their illness or under anticoagulant therapy requires more time for complete coagulation.

#| SARSTEDT
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Centrifugation

WARNING!
Centrifuging Microvettes with cracks or centrifuging at an excessive centrifugal force can lead to breakage of the Microvettes, which can release potentially hazardous substances.

Please see our centrifugation recommendations for the various additives in the table below.
Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the Microvettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

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

"RCF": “Relative centrifugal force”

"rpm": “Revolutions per minute” (min'),

"r* [in cm]: "Radius of rotation from the middle of the centrifuge to the bottom” of the Microvette®,

Microvettes without gel can be centrifuged in centrifuges with a fixed-angle or swing-out rotor.

Centrifugation in centrifuges with a fixed-angle rotor is not validated by SARSTEDT and is not recommended. In addition, centrifugation should be conducted no later than 2 hours after collection, as this could otherwise
yield false results.

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

It must be ensured that the Microvettes fit well in the centrifuge inserts. Microvettes that protrude beyond the insert 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 broken Microvettes by hand.

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

i Times and g values (=RCF?*)
Additive
Standard recommendatio Alternative recommendation

Serum 10,000 x g

- Lithium heparin 5 min or 10 min 2,000 - 10,000 x g
2,000 x g
- Glucose fluoride

*RCF: Relative centrifugal force Centrifugation at 20°C

(e

e

(@—

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 capillary blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4. They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

4| SARSTEDT




Product-specific standards and guidelines as amended/updated

CLSI* GP39 “Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 “Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 “Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

Avrticle number

LOT

Batch number

Use by

~ d

m

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

® &5 5

If reused: Risk of contamination
0 Store away from sunlight

j Store in a dry place
M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All' serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT




MHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT Microvette® CB 300 BG

MpunoxeHne

Microvette® CB 300 npefcTasnsisa cucTemMa 3a B3eMaHe Ha KpbB, KOSTO Ce M3Mos3Ba 3aefHO C NMaHLEeTV 3a B3eMaHe Ha kanunsipHa KpbB ¢ nomolLTa Ha End-to-End kanunsipu. Microvette® CB 300 cny»xu 3a B3emaHe,
PBYHO BBTPELLHO TPAHCMOPTUPaHe 1 06paboTka Ha MPobu OT KanunspHa KPbB B KIMHUYHA nabopatopus. MNpoayKTsT e npeaHasHadeH 3a ynotpeba B NpoecroHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MEAVLIMHCKI NepcoHann.

OnuncaHne Ha npogyKTa

Microvette® CB 300 ce cbCToM OT NnacTMacoBa enpyBeTka, Maska 3anyLianka 3a 3aTBapsiHe Ha OTBOpa Ha Kanunspa v Meka LIBETOBO KOAMpaHa 3anyLuasnka ¢ NpUMKa, KakTo 1 pasnvyHi o6asku (npenapaty).
M360pbT Ha gobaBkara 3asycy OT aHaIMTUYHIS TECTOBU METOZ,. TO Ce OMnpeaens OT NPOU3BOAVTENS Ha TECTOBU PEaKTVIBY WM Ha ypeaa 3a aHan1s, ¢ KOWTO L ce MpoBexaa TecTa.

LiBeToBM KOO Ha MekaTa 3anywanka Ha SARSTEDT Microvette® CB 300:

[No6aBka BykBeH kog LiBAT Ha kanaykaTta cbob6pasHo ISO 6710 | LiBaT Ha kanaykata cbo6pasHo BS 4851*

EnpyBeTka CbC cepym

Microvette® CB 300

CAT YepBeH 6sn
CbC CEPYM B KOHUHYEH BLTPELLEH Cbf,

EI'IpyBeTKa C nUTneB xenapuH

Microvette® CB 300 LH

ok 3eneH opaH>xeB
C IMTNEB XenapyH B KOHU4YEH BbTPELLIEH CbA

Enpysetka ¢ EATA

Microvette® CB 300

cbe K2-EDTA B UmnuHapy4eH BbTPELLEH Cbp, = BuoneTos HepBeH

EnpyBeTKa C MMOKO3HU MHXMGUTOPU

Microvette® CB 300

FH - XKbNT
¢ chryopua, / XenapuH B KOHMYEH BLTPELLEH Cb,

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**rpeanara ce 1 ¢ KagsB BbHLUEH Cb/] CbC CBET/IO3aLUUTHI CBOVICTBA

SARSTEDT Microvette® CB 300 cbc cepym

Microvette® CB 300 CbC CepyM Chbp>Ka akTMBATOP Ha CbCUPBAHETO 1 Ce 13Mon3ea 3a AobrisaHe Ha cepyM. MukposeTute CB 300 cbe cepym ca NpefHasHaqeHn 3a KIMHUYHO-XUMUYHI U3CNeBaHns OT CEpyM.

SARSTEDT Microvette® CB 300 ¢ nutues xenapuH

Microvette® CB 300 ¢ nuT1eB XenapyH e MokpuTa ¢ aHT1KOarynaHT IMTUEB XenapuH 1 ce 13nonssa 3a fobveare Ha nnasama. Mukposetute CB 300 ¢ nuTueB XenapvH ca npeaHasHadYeHn 3a KIMHUHHO-XVMUYHN
u3cnenBaHns oT nnasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 ¢ K2-EDTA

Microvette® CB 300 ¢ K2-EDTA e nokputa ¢ aHTukoarynaHt K2-EDTA 1 e npefHasHaveHa 3a XeMaTomnoruyHmn 13cneisaHms.

SARSTEDT Microvette® CB 300 c chnyopug, / xenapuH
Microvette® CB 300 ¢ chnyopup, / XxenapuH e NoKprTa ¢ aHT1KoarynaHTa XenapyH 1 Cbabpxa iyopua Kato MHXMBUTOP Ha rokoaa. [13nonaea ce 3a onpefensaHe Ha rmokosara.

3ABEJIEXKKA: ®nyopuabT (13rnon3sa ce 3a onpefesnsiHe Ha I71l0Ko3aTa) MoXe Aa NpuyYnHy rnoBullaBaHe Ha XxeMonusarta. 3a noseve uHgopmMaymsi OTHOCHO BeLYecTBa, KOUTO MoraT Aa roB/ussT
oTpuULaTesIHo, ce KOHCY/ITUPaiTe CbC CbOTBETHUTE MHCTPYKLUK 3a yroTpe6a Ha Mpou3BOANTENS Ha ypeaa 3a aHa/n3.

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT
1. OSU_I,I/I npeanasHn MepKu: 3nonssaiite pPBKasvUn 1 apyru O@LLLM JM4HN NpeanasHy CpeacTsa, 3a Aa ce npeanasnTe OT KPbB U eBEHTYaNTHO ndnaraHe Ha naToreHu, npeHacsaHu ¢ KpbeTa.

2. Bcunykm 61onornyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBBPXM aKCecoap 3a B3emMaHe Ha KpbB TpsioBa Aa GbAaT TPeTUpaHi ChrnacHo HapeabuTe 1 NpoueaypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBeaeHvie. B cnyyait ve 6baeTe
AVIDEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMHHN NPOBU UK Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, MOTbPCETE Nekapcka NMOMOLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnun gpyrn nHdekumosHn 3abonssaqus.
Cnassalite HapefbvTe v NpoLedypuTe 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBefeHIe.

3. MSXBpr'IFHZTe BCUYKN OCTpI/I/OCTpOB'prI/I aKcecoapy 3a B3eMaHe Ha KanunisgpHa KpbB B CbOTBETHUTE KOHTeIZHepVI 3a oTnagbLm.

4. AKO MUKPOBETUTE Ce NMPEMbIHAT WA HE Ce HaMbHAT AOCTAaTbYHO, TOBA MOXE Aa A0Bede [0 NOrpeLlHO ChOTHOLLEHWE MexXay KpbBTa 1 npenaparta/gobaskara v CbOTBETHO [0 MOrpeLLeH pesynTar oT aHanmaa.
5. KpbBTa, B3eTa 1 o6paboTteHa ¢ Microvette®, He TpsibBa fa ce NHXeKTpa 06paTHO B HOBELLKOTO TAMO.

6. He n3nonasante NpoayKTUTE CNep N3TnHaHe Ha CPoka Ha roAHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa 13Th4a Ha NOCNEAHVS [EH Ha MOCOYEHNTE MeceL, U rogvHa.

CbxpaHeHve

CbxpaHsiBaiiTe NpofyKTa npu cTanHa Temneparypa.

OrpaHuyeHust

1. Ako B Microvette® ce cbxpaHsBaT KpbBHIW Npobu, CTabUNHOCTTa Ha aHanuTuTe Tpsibea da 6bae oueHeHa OT CbOTBETHATA TabopaTopVist UK [a Ce KOHCYNTUPpaTe C MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoamTeNst
Ha ypefa 3a aHanma.

2. ,D'ODM nnasmMara nnn cepyMmbuT da ce pas3fendrt HYpes ueHTpodoyrwpaHe Ha MnKposeTnTe nwunm na vimva 6apwepa, He BUHary BCUYKM KNETKM BVBaT Harmb/IHO oTAaeneHn. OcTaTbyeH MeTabonM3bM U ECTECTBEH
pasnag MoraT Aa noBUAAT Ha KOHLIeHTpaUuATa Ha aHanmTtuTe. CrabunHocTTa Ha aHanutuTe TpﬂsBa na Gbﬂ,e oLeHeHa Bb3 OCHOBa Ha KOHTePIHepa 3a CbXpaHeHue 1 Ha yCnoBudaTa B CbOTBETHATA ﬂa6opa‘ropvl9|.

3. B cnyyait Ye e HanmueH npreM Ha TepanesTUYHU NlekapcTsa, TPSIoBa Aa Ce KOHCYITVpaTe C UHCTPYKLMUTE 3a yroTpeta Ha MPOM3BOAMTENS Ha Ypeaa 3a aHann3 OTHOCHO MPMIoOAHOCTTA Ha MaTepuana Ha npobuTe.

#| SARSTEDT
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BsemaHe Ha npobu n ynotpeba

NPOYETETE TO3W AOKYMEHT U3UANO NPEAN OA 3ANOYHTE C BSEMAHETO HA KAMUNAPHA KPBB.

I'IonroroaKa 3a B3eMaHeTo Ha KanunsapHa Kpbs N HeOGXOAMMM paGOTHI/I marepuanu:

1. Beuukn HeobxoayiMmn MUKPOBETU, MapKMpaHw crioper, pasmMep 1 gobaska.

Pbkasuum, npectnnka, o4mnna nam Apyro NOAXOASALLO 3aLmMTHO 06NEKO 3a 3almTa OT NaToreHu, NPEHOCUMI C KPBBTA, UK APYrv MOTEHLMANHO MHAEKLIMO3HN MaTepuanu.
ETukeTn 3a ngeHtdrkauma Ha npobara.

JNaHueTa (o6e3onaceHa) nm naHueTa 3a NHUM3UA.

o » 0D

ﬂeBI/IHCbeKTaHT 3a no4mcTeaHe Ha MACTOTO Ha B3emMaHe Ha rlpoéa (Hapeuém Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBe[leHrie 3a NnogrotoBka Ha MACTOTO 3a B3emMaHe Ha rlpo6a). He yﬂOTpe6ﬂBal7lTe no4uncTeally matepuann Ha
aNKoXofiHa OCHOBA, ako MPOGWTE ca HEOBXOAUMM 32 YCTaHOBSABAHE Ha ankoxos B KpbBTa.

o

Cyxu, aCenTUYHN TaMMOHW.
7. JleneHka.

8. KoHTeHep 3a 0CTpU/OCTPOBBPXM OTNaAbLK, 3a 6€30MacHO N3XBBLPASHE Ha yNoTpebsBaHn matepuanm.

MpenopbunTeneH peq Npy B3eMaHe Ha npobu (CLSI* GP42):
1. Enpysetku c EOTA
2. EnpyBeTKM C NUTWEB XenapuH C / 6e3 ren
3. EnpyBeTKM C MIOKO3HW UHXMBUTOPU
4. EnpyBeTKku 3a KoarynaumoHH1 nacnensaHuns cbe cepym ¢ / 6es ren
3ABEJIEXKKA: lMbpBata Kanka KpbB ce U3XBbpJIS.
3ABEJIEXKKA: OTHOCHO pega Ha B3eMaHe Ha npo6u ciegsaiite Hapeabute Ha CbOTBETHOTO JIe4e6HO 3aBefeHme.

Kanunsapen metop ¢ End-to-End kanunsap

O6LWM MHCTPYKLMK:
HOCETE PBbKAB/LI, 3A OA HAMATIUTE PUCKA OT U3NATAHE HA MATOIEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KATIAPHA KPBB.

1. Us6epeTte nogxopsia Microvette® 3a cboTBeTHaTa Npoba.

2. 136epeTe MACTOTO Ha NYHKUMS C (06esonaceHa) NaHLeTa nmv naHueTa 3a uHuuasi. Cnassaiite HapeaouTe Ha CbOTBETHOTO leqeGHO 3aBefeHm e Mpu MOLAroToBKa Ha MACTOTO 3a MyHKLMS.

(1] (2] (3) o (5]

T

o

|

13BapeTe ocTpoBbpxaTta enpyseTka Ha Microvette® oT HocellaTa enpyseTka.

BappwxTe Microvette® BogopasHO 1 NMof NeK HaKNoH 1 MOEMETE KarnkuTe KpbB C Bbpxa. EnpyBeTkaTa Le ce Hamb/HM aBTOMaTUYHO Mof AENCTBMETO Ha KanunspHUs edhexT.
Cnep B3eMaHeTO Ha KPbB 3a4pbXKTE B XOPUBOHTAITHO, NTEKO HAKITOHEHO MOMOXEHVE 1 3aTBOPETE BbpXa C MprkayeHaTa Maska sanyLuanka.

Cnep, ToBa MoCTaBeTe ropHaTa 3anyLuanka.

BbpHeTe 3aTBOpEHaTa enpyseTka B CBOGOAHO CTOsILLATA HOCELLA ernpyBeTKa.

© 6 6000

Pas6bpkaiiTte BHUMATENHO Npotata.

3abenexxkn oTHocHO koarynauusTa / Microvette® CB 300 cbe cepym:

Crnep, B3emaHeTo Ha kpbB ocTaseTe Microvette® CB 300 cbe cepym fa koarynvpa BbB BePTVIKaIHO nomnoxerne 3a 30 MHyTW, 3a fa NMOACUIypUTE 3HAYUTENEH pasfaennTeneH Criol cnep, LeHTpodyripaHeTo.

MPenopBYMTENHOTO BPEME Ce OCHOBaBa Ha UHTAKTEH MPOLIEC Ha Koarynaums. KpbBTa OT NaumeHTy ¢ 60NecTHO HapyLLieHa Koarynauus Uan OT NaLyeHTV Ha aHTUKOAryNaHTHO SIeYeHne Ce Hyxkae OT MoBeye Bpeme, 3a
[la Koarynupa HarbHo.

#| SARSTEDT
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LieHTpodyrupaHe
BHUMAHUE!

LieHTpodyrmpaHeTo Ha MUKPOBETH C MYKHATUHM, PECMEKTUBHO LIeHTPOdYyrmpaHeTo Npu npekaneHo BUCOKO LieHTPoyrasHo YCKOpeHne MoxXe Aa AoBefe A0 CHynBaHe Ha MUKPOBETUTE, MNP KOETOo e
Bb3MOXHO OTAENsIHE Ha NOTEHLMANHO ONacHu BellecTsa.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ Tabnuuata no-Aony OTHOCHO HaLLMTE MPENOPbBKM 3a LEHTPOMyrpaHe Ha pasnuyHnTe npenapary.
LleHTpodpyranHmTe HakpanH1Lm TpsiGea Aa ce 13bypart cropep, pas3Mepa Ha MUKpoBeTUTe. OTHOCKTENHOTO LIEHTPOMYraiHO YCKOPEHWE € B CreaHaTa 3aB1CUMOCT OT 3afafeHTe 060POTU/MUH:

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

L,RCF*: ,OTHocuTenHa ueHTpodbyranHa cuna®, (AHrnuiicku: RCF “relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,060poT B MuHyTa" (Min'), nm: n = ,060poTn B MHyTa" (Ha aHrnuincku: RPM revolutions per minute*),
L, [B cm]: ,Pagunyc Ha ueHTpodyrvpaHe oT LieHTbpa Ha LieHTpodyrata Ao AbHOTO Ha Microvette®,

MukpoBeTuTe 6e3 ref MoraT fia Ce LieHTPOdyrupat ¢ potop C UKCHpaH Uik MPOMEHSILL, Ce bIb/l Ha BbPTEHE.

LleHTpodyrmpaHeTo B LieHTPOdyrn ¢ hrKCHpaH bIb Ha BbpTeHe He e BamavpaHo oT SARSTEDT v He e npenopbyutenHo. OceBeH ToBa npobata He TpsbBa Aa ce LeHTpodyrvipa no-KbCHO OT 2 Yaca Crnef B3emaHe,
3aLL0TO TOBa MOXE Aa A0Bee TO U3KPUBSBaHE Ha pesyntaTtuTe.

MvikpoBeTuTe TpsibBa fAa ce LieHTpodyrpaT CbriacHo YCnoBusTa 3a LIeHTpodyrmpaHe, NpeactaseHn no-Aony. AKo ce npunarat apyri ycnosus, Te Tpsibea fa 6baat Banvanpaqn ot camus notpeduten.

YBepeTe ce, Ye MUKPOBETUTE Ca MOCTaBeHM MPaBIIIHO B HAKPAHWLIATE Ha LIEHTPOyrTe. MUKPOBETHTE, KOUTO HafACTbPHAT, G1xa MOMIM fja 3aKadaT OCHOBaTa Ha LieHTpodyrata 1 Aa ce CHynsT. YBepeTe ce, e
LieHTpOdyraTa e Hamb/HeHa paBHoMepHo. 3a Taau e, Monsl, criadsaiiTe ykadaHusiTa 3a ynoTpeta Ha LieHTpodyrara.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsBaiiTe cHyneHuTe MUKPOBETU C roNn phblie.

Hacoku 3a ge3nHdekuma Ha ueHTpodyraTa e HamepuTe B yKasaHusita 3a ynotpeba Ha ueHTpodyrarta.

BpemeHa n cToriHOCTH g CF*)

N306parkeHne Mpenapar
TaHOAAPTHU NpenopbkKn AJ'ITepHaTI/IBHM npenopbKn

B - ja

// Cepym 10000 x g
k=
E f;/r JNutnes xenapuH 5 MUH nnm 10 MUH 2000 -10000x g
&

2000 x g
1 mioko3seH cnyopua
=
*RCF: OTHOCUTEIIHO LIEHTPOYramHoO yCKOpeHme LleHTpodbyrmpanre npun 20°C

N3xebpnsiHe
1. Cnassaiite OﬁLLMTe XUTMEeHHN HAaCOKU 1 3aKOHOBK Hape,q6v| 3a NpPaBuMIHOTO M3XBBPIAHE Ha I/IHqJEKLMOSHVI mMarepuanu.
2. PbkaBuLMTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba NpefoTsparasar pucka oT MHMeKLm.

3. 8aM'preHI/ITe NNV MbIHKU CUCTEMU 3a B3eMaHe Ha KanundpHa Kpbe TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPAT B NOAXOAALLN KOHTeMHepI/I 3a OrnacHW GUONOrNYHN oTnagbuwn, cneq Koeto Morat aa 6'b,ElaT aBTOKaBMpaHu 1
N3ropeHw.

4. OTnagb4H1Te NPOAYKTY TPSIGBA Aa MV HAT NPE3 NMOAXOASLL MHCUHEPATOP WiV MPOLIEC Ha aBTOKNABUPaHe (CTepumnaaLms ¢ napa).

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kopg Ha cumBonu n ngeHtudunkaumm:

Homep Ha aptvikyn

LoT Maptvoa

fopeH no

~ d

m

CE mMapkunposka

VIHBUTPO AnarHocTnka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

® &5 5

Mpu nosTopHa ynotpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLWIS
O lMaseTe OT CrbHYEBa CBETMHA

T CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

“ Mponssoguten

]

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Beuukm cepurosHmn MHLMAEHTU, CBbP3aHU C MPOofAyKTa, TPsioBa Aa ce CbOobLLaBaT Ha NMPOV3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHIS HALMOHAEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT Microvette® CB 300 CS

Ugel pouziti
Microvette® CB 300 je systém pro odbér krve a pouziva se spolecné s lancetami pro odbér kapilami krve pomoci kapilar End-to-End. Microvette® CB 300 slouzi k odbéru, ruéni prepravé uvnit zdravotnického zarizent
u a ke zpracovani vzork{ kapilarni krve v klinické laboratofi. Produkt je uréen pro pouZiti v profesiondlnim prostedi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Microvette® CB 300 se sklada z plastové zkumavky, malé zatky pro uzavieni otvoru kapilary, mékké zatky s barevnym kodovanim s prichycovacim ockem a z riznych aditiv (pfipravkd). Vybér aditiva zavisi na analytické
testovaci metodé. UrCuie jej vyrobce testovacich ¢inidel a/nebo analyzatoru, na kterém se test provadi.

Barevné kédy mékké zatky pro Microvette® CB 300:

Aditivum Pismenny kod Barva vi¢ka podle ISO 6710 Barva vi¢ka podle BS 4851*
Zkumavka sérum
i \®
Mllcrovette' ‘CBlSOO‘ . CAT Servena bila
sérum v konické vnitfni zkumavce
Zkumavka lithium heparin
Microvette® CB 300 . S
o B A=A T i LH zelena oranzova
s lithium heparinem v kénické vnitfni zkumavce
Zkumavka EDTA
Migiousits- Gl e KeE fialové Servend
s K2-EDTA ve vélcové vnitini zkumavce
Zkumavka s inhibitory glykolyzy
Microvette® CB 300 FH - Zluta
s fluoridem/heparinem v kénické vnitfni zkumavce

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**k dostani také s hnédou vnejsi zkumavkou s ochranou proti svéetiu

SARSTEDT Microvette® CB 300 sérum

Microvette® CB 300 sérum obsahuje aktivator sraZzeni a pouziva se k odbéru séra. Zkumavky Microvette CB 300 sérum jsou uréeny pro klinicko-biochemicka vysetieni ze séra.

SARSTEDT Microvette® CB 300 lithium heparin

Microvette® CB 300 s lithium heparinem je potazena antikoagulantem lithium heparin a pouzivé se k odbéru plazmy. Zkumavky Microvette CB 300 s lithium heparinem jsou uréeny pro klinicko-biochemicka vysetreni
z plazmy.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA

Microvette® CB 300 s K2-EDTA je potazena antikoagulantem K2-EDTA a je uréena pro hematologicka vysetreni.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluorid/heparin

Microvette® CB 300 s fluorid/heparinem je potazena antikoagulantem heparinem a obsahuje fluorid k inhibici glykolyzy. Pouziva se pro analyzu glukozy.
UPOZORNENI: Fluorid (pouzivany pro analyzu glukézy) miiZe zptisobit zvySeni hemolyzy. Dalsi informace o latkach, které mohou pusobit rusivé, naleznete v prislusném navodu k pouziti od vyrobce
testu.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomUicky na ochranu pred potfisnénim krvi a pred moznym vystavenim plvodctm chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/picatymi prostiedky pro odbér krve zachazejte podie smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni
vpichem jehly vyhledeijte Iékafskou pomoc, protoze mize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického
Zzafizen.

V8echny ostré/Spicaté predméty pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.

Nedostate¢né napInéni nebo preplnéni zkumavek Microvette vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a mize byt pri¢inou nespravnych vysledki analyzy.

Krev odebrand a zpracovana pomoci Microvette® neni uréena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

S

Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkt musf byt skladovan pfi pokojové teplotée.

Omezeni
1. Pokud jsou vzorky krve skladovany v Microvette®, méla by byt stabilita analytl posouzena prislusnou laboratofi nebo pfip. pfevzata z navodu k pouziti od vyrobce analyzatoru.

2. | kdyz je plazma nebo sérum centrifugaci zkumavek Microvette oddéleno a/nebo je pritomna bariéra, ne vSechny buriky musi byt zcela oddéleny. Zbytkovy metabolismus nebo prirozenéd degradace mohou ovlivnit
koncentrace analytt. Stabilita analytd by méla byt hodnocena s ohledem na skladovaci nadoby a pfislusné laboratorni podminky.

3.V pripadé terapeutickych I€k{ ovéite vhodnost materidlu vzorku v ndvodu k pouziti od vyrobce testu/analyzétoru.

#| SARSTEDT
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Odbér vzorkl a manipulace s nimi
NEZ ZACNETE S ODBEREM KAPILARNI KRVE, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Priprava pro odbér kapilarni krve a potfebné pracovni prostredky:

1. VSechny potiebné zkumavky Microvette oznacené podle velikosti a typu aditiva.

2. Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infekénimi materialy.

3. Etikety k identifikaci vzorkd.

4.  (Bezpecnostni) lanceta nebo incizni lanceta.

5. Dezinfekeni prostfedek na dezinfekci mista odbéru (dodrZujte smémice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista odbéru vzork( krve). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

6. Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodka.

7. Néplast.

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

Doporucené poradi odbérd (CLSI* GP42):
1. Zkumavky s EDTA
Zkumavky s lithium heparinem s gelem/bez gelu

Zkumavky s inhibitory glykolyzy

> N

Zkumavky pro vySetreni koagulace sérum/sérum gel
UPOZORNENI: Prvni kapka krve se nepouZiva.
UPOZORNENI: U poradi odbérii dodrzujte predpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

Postup pfi kapilarnim odbéru s kapilarou End-to-End

VSeobecné pokyny:
PRO MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE POUZIVEJTE PRI ODBERU KAPILARNI KRVE RUKAVICE.

1. Zvolte zkumavku Microvette® vhodnou pro poZadovany vzorek.

2. Vyberte misto pro vpich pomoci (bezpecnostni) lancety nebo incizni lancety. Pi pripraveé mista vpichu dodrzujte smérnice prislusného zdravotnického zafizeni.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Vyjméte kuzelovou zkumavku Microvette® z nosné zkumavky.

Microvette® drzte vodorovné nebo mirné naklonénou a odeberte kapky krve pomoci hrotu. Zkumavka se viivem kapilarniho efektu automaticky naplini.
Po odbéru krve nasadte prilozenou malou zatku pevné na hrot ve vodorovné nebo mirné naklonéné poloze.

Potom pritlacte horni zatku.

Uzavrenou zkumavku vratte opét do volné stojici nosné zkumavky.

© 6 6000

Vzorek peclivé a opatrné promichejte!

Pokyny ke srazeni/k Microvette® CB 300 sérum:

Po odbéru krve nechte Microvette® CB 300 sérum po dobu 30 minut srézet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci zaruéené vytvorila zietelné délici vrstva.
Doporucené doby jsou zaloZzeny na intaktnim procesu srézeni. Krev pacientt s poruchami srazlivosti krve zplsobenymi onemocnénim nebo Ié&enych antikoagulanty potiebuje na Uplné vysrazeni vice Gasu.

#| SARSTEDT
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Centrifugace

POZOR!
Centrifugace zkumavek Microvette s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfili§ vysokém centrifugaénim zrychleni mize zpUsobit jejich prasknuti, pfiéemz se mohou uvolnit potenciéalné nebezpecné latky.

V nize uvedené tabulce naleznete nase doporuceni pro centrifugaci pro riizné preparace.
Vlozky centrifugy je treba zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek Microvette. Relativni centrifugacni zrychlent je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

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

,RZB*: ,Relativni centrifugacni sila“, (anglicky: RCF "relative centrifugal force”).

Lot/min“: ,otacky za minutu“ (min“'), nebo: n = ,pocet otacek za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute*).
L, [v emy]: ,Polomér centrifugace od stfedu centrifugy ke dnu Microvette®.

Zkumavky Microvette bez gelu je mozné centrifugovat v centrifugach s rotorem s pevnym thlem nebo s vykyvnym rotorem.

Centrifugace v centrifugach s rotorem s pevnym uhlem neni ze strany firmy SARSTEDT schvélena a nedoporucuje se. Centrifugace by se navic méla provést maximalné do 2 hodin po odbéru, jinak mize dojit ke
zkresleni vysledkd.

Zkumavky Microvette by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sam uzivatel.
Je nutné zajistit, aby zkumavky Microvette byly ve vlozkach centrifugy presné usazeny. Zkumavky Microvette, které z viozky vycnivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout. Nezbytnou podminkou je

rovnomeérné naplnéni centrifugy. Dodrzujte pfitom névod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky Microvette nevyjimejte rukou.

Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

Doby a hodnoty g (=RZB¥)

Obrazek Preparace — — -
doporuéeni Alternativni doporuce

E f’,‘/r Sérum 10 000 x g
k=

B I T
E // Lithium heparin 5 min nebo 10 min 2000-10000 x g
&

2000xg

r E—
1 | i Glukéza fluorid
=

*RZB: relativni centrifugacni zrychleni QOdstredovani pfi 20 °C

Likvidace

1. Je tfeba dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materialu.

2. Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér kapilarni krve je tfeba ulozit do vhodnych kontejnerl na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.
4. Likvidace musf probihat ve vhodné spalovné nebo prostrednictvim autoklavu (sterilizace péarou).

#| SARSTEDT
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznageni:

Cislo vyrobku

=
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ d

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® &5 5

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
Skladujte v suchu

Tﬂ
M Vyrobce
(]

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému statnimu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 300 DA

Pataenkt anvendelse

Microvette® CB 300 er et blodprevetagningssystem, deranvendes sammen med lancetter til kapilleerblodprevetagning med End-to-End kapilleerrer. Microvette® CB 300 bruges til udferelse, manuel intern transport og
behandling af kapilleerblodprever i et klinisk laboratorium. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Microvette® CB 300 bestér af en plastbeholder, en lille prop til lukning af kapillaerabningen og en farvekodet bled prop med ring samt forskellige additiver (praeparater). Valget af additiv afheenger af den analytiske
testmetode. Den angives af producenten af testreagenser og/eller analyseenheden, hvorpa testen bliver gennemfert.

Farvekode for Microvette® CB 300 blgde propper:

Additiv Bogstavskode Haettefarve iht. 1ISO 6710 Haettefarve iht. BS 4851*
Serumbeholder
Microvette® 300 CAT - hvid

med serum i konisk inderbeholder

Litiumheparin-beholder

Microvette® 300 LH

med litiumheparin i konisk inderbeholder** gren orange

EDTA-beholder

i \®
Microvette® 300 K2E

med K2-EDTA i cylindrisk inderbeholder violet rod

Beholder med glykolyseinhibitorer

Microvette® 300 FH
med fluorid/heparin i konisk inderbeholder

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**fas ogs& med brun yderbeholder med lysbeskyttende egenskaber

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Microvette® CB 300 med serum indeholder en koagulationsaktivator og bruges til udvinding af serum. Microvette CB 300 med serum er beregnet til klinisk-kemiske undersegelser af serum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Lithium-heparin

Microvette® CB 300 med litiumheparin er belagt med antikoagulant litiumheparin og bruges til udvinding af plasma. Microvette CB 300 med litiumheparin er beregnet til klinisk-kemiske undersegelser af plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Microvette® CB 300 med K2-EDTA er belagt med antikoagulant K2-EDTA og beregnet til heematologiske undersegelser.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluorid/heparin
Microvette® CB 300 med fluorid/heparin er belagt med antikoagulerende heparin og indeholder fluorid til inhibering af glykolysen. Den bruges til glukosebestemmelse.

BEM/ERK: Fluorid (anvendt til glukosebestemmelse) kan forarsage en forogelse af haemolyse. Der findes flere oplysninger om substanser, der kan have en forstyrrende virkning, i den relevante
brugsanvisning fra producenten af analysen.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt vaernemiddel til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne sygdomsfremkaldende organismer.

2. Handtér alle biologiske prover og skarpt / spidst blodtagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prever eller stikskader skal du sege leege, da HIV,
HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf alle skarpe / spidse redskaber til kapileerblodprevetagning i egnede affaldsbeholdere.

4. Under- eller overfyldning af Microvette-produkter forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.
5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af Microvette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

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

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Begreensninger
1. Huvis blodprever opbevares i en Microvette®-, skal stabiliteten af analytterne vurderes af det pagaeldende laboratorium eller i forhold til brugsanvisningen fra producenten af analyseenheden.

2. Ogsé nér plasma eller serum adskilles via centrifugation af Microvetten, og/eller der forefindes en barriere, adskilles ikke nedvendigvis alle celler fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig nedbrydning kan
pévirke koncentrationen af analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes i forhold til opbevaringsbeholderen og betingelserne pa det pageeldende laboratorium.

3. | forbindelse med terapeutiske leegemidler skal prevematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for analyseenheden.

#| SARSTEDT
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Prgvetagning og handtering

LAS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER DEN KAPILLARE BLODPRGVETAGNING.

Forberedelse til kapilaerblodprevetagning og pakraevet materiale:

1. Alle nedvendige Microvetter, meerket efter sterrelse og additiv.

Handsker, kittel, ejenveern eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til identifikation af prover.

(Safety-)lancet eller incisionslancet.

o~ 0D

Desinfektionsmateriale til rengering af preveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen). Brug ikke alkoholbaserede rengeringsmidler, hvis proverne skal bruges til
test af blodalkohol.

o

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

8. Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugte materialer.

Anbefalet udtagningsraekkefalge (CLSI* GP42):
1. Beholdere med EDTA
Beholdere med litiumheparin med / uden gel

Beholdere med glykolyseinhibitorer

> N

Beholdere til koagulationsundersegelser serum med / uden gel
BEM/ERK: Den forste bloddrabe kasseres.
BEMZAERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

Kapilleerblodprovetagning med End-to-End kapilleerrar

Generelle anvisninger:
TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKOEN UNDER KAPILARBLODPRAVETAGNINGEN SKAL DER BRUGES HANDSKER.

1. Veelg en passende Microvette® til den respektive prove.

2. Veelg indstiksstedet med en (Safety-)lancet eller incisionslancet. Felg organisationens retningslinjer for klargering af indstiksstedet.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

—

Tag den spidse Microvette®-beholder ud af beereroret.

Hold Microvette® vandret eller let skrat, og opsaml bloddrdberne med spidsen. Beholderen fyldes automatisk pa grund af kapilleereffekten.
Efter blodprevetagningen skal de vedhaengte sma propper seettes fast pa spidsen i vandret eller let skra stilling.

Tryk derefter den overste prop ind.

Seet den lukkede beholder i de fritstaende beererer.

© 6 6000

Bland proven omhyggeligt og forsigtigt!

Anvisninger for koagulation/for Microvette® CB 300-serum:
Efter blodprevetagningen skal du lade Microvette® CB 300-serum koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen.

De anbefalede tider er baseret pa en intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheemmende behandlinger kreever mere tid, inden
koagulationen er fuldsteendig.

#| SARSTEDT
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Centrifugering
PAS PA!

Centrifugeringen af Microvettemed revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fere til brud pa Microvetterne, hvorved farlige stoffer kan frigives.

Tjek venligst nedenstaende tabel for vores centrifugeringsanbefalinger for de forskellige praepareringer.
Centrifugeindsatser skal veelges i henhold til sterrelsen pa den anvendte Microvette. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA (g-Kraft) = 11,2 x r x (OpM/1000)?,

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

L,LOpM*: "Omdrejninger pr. minut" (min.") eller: n = "hastighed pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r" [i cm]: "Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Microvette®-produkter

Microvetter uden gel kan centrifugeres i centrifuger med fastvinkel- eller drejningsrotor.

Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor er ikke valideret af SARSTEDT og anbefales ikke. Desuden ber centrifugering ikke foretages senere end 2 timer efter udtagningen, da dette ellers kan resultere i misvisende
resultater.

Microvetter skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere dem.

Der skal sikres, at Microvetterne passer korrekt i centrifugeindsatserne. Microvetter, der rager ud over indsatserne, kan blive fanget af centrifugehovedet og kneekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Folg herved
brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knzekkede Microvetter ma ikke fijernes med handen.

Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

. . Tider og g-tal (=RCA¥)
lllustration Praeparering
Standard anbef Alternativ anbefal

E ’,,/r Serum 10.000 x g
k=
- W
E // Litiumheparin 5 min eller 10 min 2000 - 10.000 x g
&
2000 x g
r E—
1 | i Glukosefluorid
=
*RCA: Relativ centrifugalacceleration Centrifugering ved 20 °C

Bortskaffelse

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

2. Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte kapilleerror skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.
4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

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

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LoT Batchnummer
g Mindst holdbar til
c € CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® &5 5

Ved genanvendelse: Risiko for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT Microvette® CB 300 EL

Mpoopigdpevn xprion

To Microvette® CB 300 eival éva ouoTnua aloAniag Kat xpnooroleital padi pe okapdIoTAPES yia GUANOYH TPIXOEISIKOU QiATOG HEOW TPIXOEIBOUG arnd akpo oe Akpo. To Microvette® CB 300 xpnotuoroleital yia
TN CUAAOYH, TN XELPOKIVNTN ECWTEPIKT PETAdOPA Kal EMEEEPYATIa SEIYHATWY TPIXOEIBIKOU QipIATOG OTO KAIVIKO epyacTriplo. To Tipoidv rpoopieTal yia Ty epappioyr} oe emayyeALATIKO TIEPIBAAAOV Kal Yia Xprion aroé
KATAPTIOPEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

To Microvette® CB 300 anoteeital amno éva TAaoTiko GIANSIo, €va pIKPO TIWHA YIa TO KAEIOIHO TOU aVOiyHATOG TOU TPIXOEISOUG KAl £Va HOACKO TIWHA HE XPWHATIKY KwdIKOTIoNon Kat Bpoxo, kabwg kat and diddopa
TPOoBEeTa (Mapaokevdopata). H ertAoyr) Tou pdobeTou efapTdTal arnoé Ty avaluTiky PEBodo Sokiung. H ugBodog kabopileTat amnéd Tov KAaTaokeuaoTr) Twv avTIdSPAcTNPiwy SOKIUAG f / KAl Tou avaAUTn, oTov OTtoio
TIPQYHATOTIOIETAL N SOKIHH.

XpwpaTikoi KwdIKol TwV HaAAKWV TIwHATwV Microvette® CB 300:

Mpdéobeto Kwd1kog ypappdtwv | Xpwpa mwpatoq pe faon 1o ISO 6710 | Xpwpa mwpatog pe faon 1o BS 4851*

DiaAidlo opod

Microvette® CB 300

p , . . CAT KOKKIVO AEUKO
HE 0pO 0 KWVIKO ECWTEPIKO PIONISIO

DiaAidlo nriapivng Abiov

Microvette® CB 300 LH MPAcIVO TIOPTOKAAL
He nrapivn ABioL 0e KWVIKO E0WTEPIKO PIAAIBIO™™ P P

Diahidio EDTA

Microvette® CB 300

e K2-EDTA o€ KUMVSPIKO ECWTEPIKO PIONBIO 2= HwpP KOKKIVO

D1aAidlo pe avaoTolei YAUKOALGNG

Microvette® CB 300

He $BpI0 / Nrapivn oe KWVIKG 0WTEPIKO PIOAISIO Bl - KITPVO

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**datiBetal emionc e Kape e§wTePIKO GIaAdIo L ISIOTNTEC PooTaciag arod To Gwe

SARSTEDT Microvette® CB 300 opou

To Microvette® CB 300 pe 0p0 TIEPIEXEL Evav EVEPYOTIOINTH TIHENG Kal Xpnotuoroleitat yia Tn Ajn opou. Ot pikpoPEteg CB 300 pe 0pd MPoopilovTal yia KAIVIKOXNUIKEG QVAAVCELG artd 0p0.

SARSTEDT Microvette® CB 300 pe nrtapivn ABiou

To Microvette® CB 300 pe nrmapivn ABiou GEPEL ETUKAALYN HE QVTINKTIKO NTapivng AIBIOL Kal XpnotUoToLeiTal yia T cuAoyr) TAdopatoc. Ot pikpoBeteg CB 300 pe nrapivn ABiou mpoopil{ovTat yia KAVIKOXNUIKES
avaAloelg and mdopa.

SARSTEDT Microvette® CB 300 pe K2-EDTA
To Microvette® CB 300 pe K2-EDTA dépet etukahudn pe avtinnkTikd K2-EDTA kat ipoopiCeTal yia QipaToAOYIKEG AVOAUOELG.

SARSTEDT Microvette® CB 300 pe $pBoplo / nriapivn

To Microvette® CB 300 pe $Bpto / nrapivn GEpet ETUKAALPN HE QVTIMNKTIKO NTTAPIVN Kat TIEPIEXEL POOPIO Yia TNV QVACTOA TNG YAUKOAUGONG. XPNOILOTIOIETAL YIal TOV TIPOTSIOPIoHO TNG YAUKOUNG.
YMOAEI=H: To ¢86pio (xpnaoiuoroieital yia Tov mpoadloplouo tng yAukolne) prmopei va mpokaAéaet avénon tne aipdAvong. Na mepioodtepes mANPOPOPIEG TXETIKA [IE OUTIEG TTOU UTTOPEL va EXOUV
SlaoTraaTiki eMidpacn, avatpEETe OTIC QVTIOTOIXEG 0ONYIEG XPIIOEWG TOU KATAOKEVUAOTH] TNG SOKIAoiag.

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TevIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOIEITE TTAVTA YAVTIA KAl AOITIO YEVIKO ATOPIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOHOG yia TNV POCTACIa 6ag arnd To aipa kaw and Tnv ribavr) €KBeon o€ apaToyevws HETAdISOUEVOUG TTABoyOvoug
HIKPOOPYQVIOHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta PIoAOYIKA SelypaTa kal Ta aKpnEd / JUTEPA QVTIKEEVA CUAAOYNG SElypATWwY CUHdWVA PE TIG 08Nyieg Kal TIG SIadIKaoieg Tou IBPUPATOC 0aG. ZTNV TIEPITTTWON AUEONG EMAPIG HE BIOAOYIKA
Selypata ry atuxfUATog TPALPATIOHOU arod BeAdVA, ETIIOKEPTEITE IATPO, KABWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA PHETAS00NG TOU 1OV avBpwriivng avoooemdpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat dAAwv
AOHWOWVY voonudTtwy. Ot TIOMTIKES Kal Ot SIadIKaoieg AohaAEaG TOL IBPUPATOC 0AG TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. AnoppinTeTe OAQ TA AUNPEE/HUTEPA QVTIKEPEVA YIa TN CUANOYT TPIXOEISIKOU aiiaTog 0e KATAANAOUG KAdoug andppidng.

4. H eMNG f N LMEP-TIANPWON TWV HIKPOPBETWY 0dNyel oe ECPAAUEVN avaAoyia ailaTog MPOG apackevaopa / MPOCBETO Kal PMopPe( va odnyrnoet oe AavBaopEVa ArOTEAECHATA QVAAUONG.
5. To aiya rmou cuAEyeTal Kal LMOBAAAETAL OE eMeEepyaaia pe To Microvette® Sev mpoopileTal yia emavéyxuon oTo avBpwIivo OwHa.

6. AmnayopeleTal n xprion Twv MPOoIOVTWY PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIAG ANENG. H dlatnpnopdtnTa Arfjyel TNV TeAeuTaia NUEPA TOL avaypadPOPEVOL Prva Kal ETOUG.

®oAaén

DUAACOETE TO TIPOIdV OE BeppoKkpacia dwuartiou.

Meploplopoi
1. 21NV nepimtwon puAagng delypdTwy aipatog oto Microvette®, N otaBepdTNTA TWV QVAAUWHEVWY OUCIWY BA TIPETIEL VA AEIOAOYETAL ATTO TO QVTIOTOIXO £pYACTHPIO 1) va AapBdaveTal arnd TIc odnyieg Xxpriong Tou
KATAOKELAOTH] TOL QVOAUT).

2. Akopn Kal av To MAGoHa ) 0 0pog SlaxwpICeETal amod TIG HIKPOPBETEG He PUYOKEVTPION rY/Kal UTIAPXEL SIaXWPIOTIKO, dev eival anapaitnTo oTL Ba dlaxwploToLy MANPWG VA Ta KUTTapa. O LMOAEIMOPEVOG HETABOAIOHOG
1 N GUOIKH ArOSOUNCN HMOPOUV Va ETINPEACOLY TIG CUYKEVTPWOEIG TWV AVAAUWUEVWY OUCIWV. H oTaBepdTNTa Twv avaAloewy Ba MPETEL va agloAoYeiTal 08 OXEON He Ta PIaABIa PUAAENG Kal TIQ EPYACTNPIAKES
OUVOIKeC.

3. ZTnv nepimtwon BepaneuTikwy GAPPAKWY, N KATAAANAGTNTA TOU UAKOU TOU SeilyaTog Ba MPETEL va enaAnBeveTal OTIC 0dNYiEG XPNOEWG TOU KATAOKEUAOTT) TNG OUOKELNG TNG OOKIPACIAC/TOL QVaAUTH.

#| SARSTEDT
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ZUuAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG

MPIN AMO THN ENAP=H THZ ZYAAOIrHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ, AIABAZTE NAHPQZ TO MAPON ETPA®O.

MpoeTtoaaia yia Tn GUANOYI TPIXOESIKOD AipATOG Kal arattoUPeVOG BondnTikog eoTTAIoNOG:

1. ‘ONeg Ol AMAITOVPEVEG HIKPOPBETEG, TIOU £XOULV EMCNUAVBEL e Baon To PEYEBOC Kat TO TIPOCBETO.

[avtia, pOUTA, MEOCTATEUTIKA YUOALG 1) GAAN KATAANAN TIPOCTATEUTIK EVOLHAOIQ, Yia TNV POoTAcia 6ag arnd maboyovous pIKPOOPYAVIoHOUG TIou HETASIBovVTaAl JEGW TOU QiATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEG avayvwplong SelypATwy.

2KapPoTrPAG (aohaAeiag) ry okapdIoTrPAG TOUNG.

o~ 0D

AVTIONTITIKO 1A TOV KaBapIopO TOL ONUEioL CLAMOYAG AIATOG (Yia TNV TIPOETOHAGIA TOL CNUEIOL CUAOYNG AKOAOUBELTE TIG 08NYIEG TOL IBPUHATOG 0AG OXETIKA e TN oLAOYNA Selyuatwy). Mnv xpnolporoleite
TIPOIOVTA KABAPIOHOU TTOL EX0LV WG BACN TNV AAKOOAN, €AV TA SElyATA TIPOKELTAL VA XPNOIOTIOINBOULV YIa EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipia.

o

2TEYVO AONTTO eMibepa.
7. 'EumAactpo.

8. Kadog andppihng yia axpned / JUTEPA QVTIKEpEVA yia TNV acdalr] arndppidn Twv XPNOIHOTIONPEVWY UAKWV.

Mpotewvopevn oelpd Aqpng (CLSI* GP42):
1. @Aida pe EDTA
2. ®wAida pe nriapivn ABiou pe / xwpig yEAn
3. DoAdia pe avaoToAei yAukOAUONG
4. ®oAda ya efeTdoelg TENG 0poU He / XwpIg YEAN
YIMNOAEIZH: H mpdtn otaydva aiyarog amoppirTeTal.
YMOAEIZH: Na tn oeipd Afyng 6a mPETEL va TNPEITE TOUG KAVOVEG TOU I6pUUATOC 0ag.

TexVIKN TPLXOEIOIKNG AQYPNG HE TO TPIXOEISEG ATIO AKPO O AKPO

Fevikég odnyieq:
A THN EAAXIZTOMOIHEH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ ZYAAOIHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ ®OPATE FANTIA.

1. EruAé€re To kat@dAAnAo Microvette® yia To Seiypa, dnwe anarteital.

2. Emié€te To onpeio SIdTpnong pe évav okapdloTripa (opaleiacg) fi évav okapdloTripa TOoPNG. Ma TNV TPOETOIACIA TOL ONEL IATENONG AGBETE LTIOPN TIG KATEVBUVTIPIEG YPAUHES TOU (BPVUUATOC,

(1] (2] (3) o (5]

T

B

—

Adaipéate To KwviKd Plaridio Microvette® amoé To cwAnvaplo oTrpiEng.

Kpatriote to Microvette® opillovTia i eEAadpwG KEKAIEVO Kal CUAEETE TIG OTAYOVEG QiATOG HE TO PUYXOG. XAPN OTO TPIXOEIBIKO, TO PIAAIBIO yepilel auTopaTa.

META TN GLANOYI TOU QIUATOG, TOTIOBETHOTE OPIKTA TO CUVOESEUEVO HIKPO TIWHA ETIAVW OTO PLYXOG, SIATNEWVTAG TO PIAAIBIO O 0pICOVTIA 1) EAADPWE KEKNILEVN BEDN.
3TN CUVEXELQ, THECTE TO ETIAVW TIWHA.

TonoBetrioTe £ava TO OPPAYICHEVO PIAAIBIO HECA OTO AUTOCTEKOVUHEVO CWANVAPIO OTAPIENG.

© 6 6000

Avapeiete TO Selypa TIPOCEKTIKA KAl E ITIEG KIVACELG!

Odnyieg ywa tnv TNEN/ yia To Microvette® CB 300 pe opo:
Metd and v aipoAnyia, adriote To Microvette® CB 300 opou va mrigel oe 6pBia B€an yia 30 AeTTTd, TIPOKeIEVOU va SIaodANCETE TO OXNHATIOHS eVOG SIAaXWPIOTIKOU OTPWHATOC HETA ard T GUYOKEVTPION.

Ot ouvioTwEVOL XPOVolL BacifovTal oe pia QvemnPeaoTn dladikaoia TENG. To aipa acBevwy He SIaTapaxeg TNG TIENG oL OXETICOVTAL e VOO |UATA 1} TTOL BpiokovTal TG AVTIMNKTIKES BepAreles anaTel MEPIOCOTEPO
XPOVO yla TNV TIAfpN THEN.
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®DuyokévTplon
MPOZOXH!

2 TNV TIEPITITWON PULYOKEVTPIONG HIKPOBETWV TIOL GEPOLV PWYHEG I €AV N GUYOKEVTPIKI ETILTAXLVON €ival TIOAD LPNAL, UTIOPEL va TIPOKANBEL Bpalon Twv PIKPORETWY, arteAeuBepwvovTag SuvnTiIKA
ETTIKIVOUVEG OULTiEG.

AvaTpEETE OTOV TIAPAKATW TTIVAKA YIA TIG CUOTACEIG HAC OXETIKA HE TN GUYOKEVTPION YId TA SlAdopa MAPAcKELACUATA.
Ta évBeTa HLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL AVAAOYA pE TO HEYEBOC TWV HIKPOBETWY TIOL XPNOIOTOoUVTAL. H OXETIKY PUYOKEVTPOG SUVAUN OXETICETAL P TOV KABOPIOHEVO apIBpd OTPODWV/AETTTO WG EENAG:

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

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

«0.QLA»: «OTPOGEG avA AeTTTO» (MIN'), 1): N = «apIBUOG oTPODWY avd AeTttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),
«r» [0E cm]: «AKTIVa PLYOKEVTPIONG AMO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOL £WG TV TUBEVA Tou Microvette®,

Ol HIKPOPBETEG XWPIG YEAN HMOPOUV va GUYOKEVTPNBOUV OE CUOKEVEG PLYOKEVTPIONG OTABEPNC YWVIAG 1) MEPIOTPEPOPEVOL POTOPA.

H puyoKEVTPION OE CUOKEVEG PUYOKEVTPIONG HE POTOPA OTABEPNC ywviag Sev exel eTikupwBel and Tn SARSTEDT kat dev ouvviotdatal. ErurAgov, n ¢uyokevtplon Sev TIPEMEL va TIPAYHATOTOLETAl apydTERA Ao 2 WPEG
HETA T cLAOYN, SIOTI QUTO PMOPET va 08NYNOEL OE MAPATIOINUEVA AMOTEAEOHATAL.

Ol HIKPOPBETEC TPETIEL VA GUYOKEVTPOLVTAL CUHPWVA HE TIG CLVBNKES DUYOKEVTPIONG TTIOL QVahEPETAL TIAPAKATW. EAV XpNolUoTiolouvTal GAAEC CUVBINKEG, TIPETIEL VA ETIKUPWVOVTAL O TOV (510 ToV Xpriotn.

Mpénet va SlaohalileTal 6Tt Ol PIKPORETEC £6PACOLY CWOTA OTA EVOETA PUYOKEVTPIONG. Ol PIKPORBETEG TIOU TIPOEEEXOLV ATTO TO EVBETO PTIOPOLV VA TAYISELUTOLV OTNV KEPAAT TNG PUYOKEVTPOU Kal va oTtIdoouy. Me Tn
PLYOKEVTPO, N TIANPWON TIPETEL VA YIVETAL OPOIOHOPdA. ThPEITE TIG 08NYIES XPHONG TNG PUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite Pe TO XEPL TIG OTIACUEVEG HIKPOPBETEG.
0dnyieg ya TNV armoAvpavon NG puYOKEVTPOUL PTIOPEITE va PBPEITE OTIG 08Nyieg Xpriong TNG PpuyoKEVTPOU.

. . Xpoévol kat duvapelg g (==ZDA*)
Armteikévion Mapaokeun
TuTtikA TIPOTACN EvaAAakTikn tpétacn

E f’,/r 0poc 10.000 x g
k=
E f’,‘/r Hrmtapivn ABiov 5 AemTa f 10 Aertal 2.000 -10.000 x g
&
2.000x g
1 | — DBop1oLXOG YAUKOTN
=
*SOA: OXETIKI) PUYOKEVTPOC ETUTAXUVON DuyokévTtpion otoug 20°C

Amtéppupn
1. Mpénet va AapBavovral umoyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00NYieq LYIEIVAG, KaBWG KAl Ot VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 0per) ardppipn HOAUCHATIKWY LAIKWV.
2. Taydavtia piag xpriong anoTPEMouY Tov KivEuvo HOALVONG.

3. Ta poAuopéva ) YEpATa CLOTAPATA CUAAOYAG TPIXOEIBIKOU QipIATOG TIPETEL VA AOopPIMTOvVTaAL 0g KATAANAQ Soxela andppiPng eMKivOLVWY BIOAOYIKWY LAKWY, TA OTIOIQ ITIOPOUV GTN CLVEXELQ Va LTTORANBOLY o
€Me€EPYATIa O AUTOKAUOTO 1) VA ANOTEDPWHOOULV.

4. H anoppupn TPEMEL va TIPAYHATOTIOIETAl 08 KATAAANAN povAda anoTédpwong i HEoW eMeEepyaoiaq oe AUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON pe aTuo).
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
* CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute — Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut)

Yrépvnua cupBoOAwvY Kal ETIIONHAVOEWV:

LOT

AN 1S

® &5 5

ApBudG Tipoidvtog

ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

> Uuporo CE

In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 08NYiES XPrOEWS

Ze mepimTwon enavayxpnalporoinong: Kivduvog HoAUvoewy

DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ

DONaEN o€ ENPO péPOg

Karaokevaotrig

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘Oha Ta coPapd MePIOTATIKA TTOL adOPOVV TO TIPOIGV KOWOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apHOdIa EBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

EL
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Instrucciones de uso — SARSTEDT Microvette® CB 300 ES

Uso previsto

La Microvette® CB 300 es un sistema de extraccion de sangre que se utiliza junto con las lancetas para la extraccion de sangre capilar por medio de un capilar End-to-End. El Microvette® CB 300 esté destinado para
la extraccion, el transporte manual interno y el procesamiento de muestras de sangre capilar en el laboratorio clinico. El producto esté destinado para la aplicacion en el @mbito profesional y el uso por parte de personal
sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

La Microvette® CB 300 consta de un recipiente de pléstico, un pequeno tapon para cerrar la abertura capilar y un tapén de blando con anillo codificado por colores, asi como diversos aditivos (preparados). La eleccion
del aditivo depende del método analitico. Lo establece el fabricante de los reactivos de ensayo y/o del analizador en el que se lleva a cabo el andlisis.

Cadigos de colores de los tapones blandos de la Microvette® CB 300:

Aditivo Caédigo alfabético Color del tapén segun ISO 6710 Color del tapén segun BS 4851*

Recipiente con suero

Microvette® CB 300

- - CAT rojo blanco
con suero en tubo interior cénico

Recipiente con heparina de litio

Microvette® CB 300 .
! o frime PPN LH verde naranja
con heparina de litio en tubo interior cénico

Recipiente con EDTA

Microvette® CB 300

con K2-EDTA en tubo interior cilindrico K2E violeta roio

Recipiente con inhibidores de la glucdlisis

Microvette® CB 300

) L - FH = amarillo
con fluoruro/heparina en tubo interior cénico

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**También disponible con recipiente exterior marron con propiedades de proteccion de la luz

SARSTEDT Microvette® CB 300 suero

La Microvette® CB 300 con suero contiene un activador de la coagulacién y se utiliza para la obtencién de suero. Las Microvette® CB 300 con suero estan destinados a los andlisis bioquimicos en suero.

SARSTEDT Microvette® CB 300 heparina de litio
La Microvette® CB 300 con heparina de litioesta recubierto con el anticoagulante heparina de litio y se utiliza para la obtencién de plasma. Las Microvette® CB 300 con heparina de litio estan destinados a los andlisis
bioguimicos en plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA

La Microvette® CB 300 con K2-EDTA estd recubierto con el anticoagulante K2-EDTA y esta destinado a los exdmenes hematoldgicos.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluoruro/heparina

La Microvette® CB 300 con fluoruro/heparina esta recubierto con el anticoagulante heparina y contiene fluoruro para la inhibicién de la glucdlisis. Se utiliza para la determinacion de la glucosa.
NOTA: El fluoruro (utilizado para la determinacion de la glucosa) puede provocar un aumento de la hemdlisis. Para mas informacion sobre las sustancias que pueden interferir, consulte las respectivas
Instrucciones de uso del fabricante de la prueba.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes patégenos de transmision sanguinea.

2. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios de extraccion de sangre 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.

Deseche todos los objetos punzocortantes utilizados para la extraccion de sangre capilar en un contenedor de eliminacién adecuado.

El llenado insuficiente o excesivo de las Microvette® da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacién/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

La sangre recogida y procesada con Microvette® no es apta para la reinyeccion en el cuerpo humano.

S

No use los productos después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Limitaciones
1. Sise almacenan las muestras de sangre en las Microvette®, la estabilidad de los analitos debe ser evaluada por el laboratorio respectivo o consultada en las instrucciones de uso del fabricante del instrumento
analitico.

2. Incluso si el plasma o el suero se separa por centrifugacion en los Microvette® y/o se forma una barrera, no todas las células se separan necesariamente por completo. EI metabolismo residual o la degradacion
natural pueden influir en las concentraciones de los analitos. La estabilidad del analito debe evaluarse con respecto a los recipientes de aimacenamiento y las condiciones del respectivo laboratorio.

3. En el caso de medicamentos terapéuticos, compruebe la idoneidad del material de la muestra en las instrucciones de uso del fabricante del ensayo/analizador.
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Extraccion de la muestra y manipulacion

LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR.

Preparacion para la extraccion de sangre capilar y material de trabajo necesario:

1. Todos las Microvette® necesarios, identificados segun el tamafio y los aditivos.

Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.
Etiquetas para la identificacion de la muestra.

Lanceta de seguridad o lanceta de incision.

o~ 0D

Material de desinfeccion para la limpieza de la zona de extraccion (observe las normas del establecimiento para preparar la zona de extraccion de la muestra). Si las muestras deben emplearse para medir la tasa de
alcoholemia, no utilice materiales de limpieza a base de alcohol.

o

Hisopo seco y aséptico.
7. Esparadrapo.

8. Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.

Secuencia de extraccion recomendada (CLSI* GP42):
1. Recipientes con EDTA
Recipientes con heparina de litio con/sin gel

Recipientes con inhibidores de la glucdlisis

> N

Recipientes para pruebas de coagulacion suero con/sin gel
NOTA: Se desecha la primera gota de sangre.
NOTA: Observe las normas de su centro médico en cuanto a la secuencia de extraccion.

Técnica capilar con el capilar End-to-End

Indicaciones generales:
UTILICE GUANTES PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO DE EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR.

1. Seleccione la Microvette® adecuada para la muestra necesaria.

2. Determine la zona de puncién con una lanceta de seguridad o lanceta de incision. Observe las normas del establecimiento para preparar la zona de puncion.

(1] (2] (3) o (5] (6]

Sil= a

Extraiga el recipiente puntiagudo de la Microvette® del tubo de soporte.

Mantenga la Microvette® en posicion horizontal o ligeramente inclinado y recoja las gotas de sangre con la punta. El recipiente se llena autométicamente debido a la accién capilar.
Después de la recogida de la sangre, coloque el pequefo tapon adjunto con firmeza en la punta en posicion horizontal o ligeramente inclinada.

Después, coloque el tapon superior a presion.

Vuelva a colocar el recipiente cerrado en el tubo de soporte.

© 6 6000

Mezcle la muestra con cuidado.

Notas sobre la coagulacién/Microvette® CB 300 suero:

Después de extraer la sangre, deje que la Microvette® CB 300 con suero se coagule en posicion vertical durante 30 minutos para asegurar una capa de separacion clara después de la centrifugacion.

Los tiempos recomendados se basan en un proceso de coagulacion sin alteraciones. La coagulacién completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante requiere
mas tiempo.

#| SARSTEDT
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Centrifugacion
JATENCION!

La centrifugacién de Microvette® agrietadas o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura de la Microvette® y una posible liberacion de sustancias peligrosas.

Consulte nuestras recomendaciones de centrifugacion para las distintas preparaciones en la tabla siguiente.
Los inserto de la centrifuga deben seleccionarse en funcién del tamano de las Microvettes® 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''), 0 n = nimero de revoluciones por minuto (inglés: RPM «revolutions per minute»),
«r» [en cm]: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la Microvette®,

Las Microvettes sin gel pueden centrifugarse en centrifugas con rotor de angulo fijo o basculante.

La centrifugacion en centrifugas con rotores de angulo fijo no ha sido validada por SARSTEDT y no se recomienda. Ademas, la centrifugacion debe realizarse a mas tardar 2 horas después de la extraccion, ya que esto
puede dar resultados falsos.

Las Microvettes deben centrifugarse 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 las Microvette® encajan correctamente en el inserto de la centrifuga. Las Microvette® que sobresalen del inserto pueden quedar atrapados en el cabezal de la centrifuga y romperse. La centrifuga
debe cargarse de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

iPRECAUCION! No retire con la mano las Microvette® rotos.

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

Tiempos y valores de g (=FCR?)

estandar comenda

Imagen Preparacion

’,,‘/ Suero 10.000 x g

(@—

Heparina de litio 5 min o bien 10 min 2.000 a 10.000 x g

\1

2.000 x g

| i Glucosa fluoruro

(@—

*FCR: fuerza centrifuga relativa Centrifugacion a 20 °C

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

3. Los sistemas de extraccion de sangre capilar llenos o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento
en autoclave e incineracion.

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacién por vapor).
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

AN 1S

® &5 5

Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Microvette® CB 300 ET

Kasutusotstarve

Microvette® CB 300 on verevotusisteem, mida kasutatakse koos lantsettidega kapillaarvere proovide votmiseks kapillaari abil. Microvette® CB 300 on kasutusel kapillaarvere proovide votmiseks, asutusesiseseks késitsi
transportimiseks ja kliinilises laboris t66tlemiseks. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Stisteem Microvette® CB 300 koosneb plastanumast, véikesest korgist kapillaariava sulgemiseks, varvikoodiga pehmest aasaga korgist ja mitmesugustest lisanditest (preparaatidest). Lisandi valik oleneb analtititilisest
testimismeetodist. Selle méarab testreaktiivide ja/voi anallilisiseadme tootja, mille peal test tehakse.

Sisteemi Microvette® CB 300 pehmete korkide varvikoodid

Tahtkood Korgi varv standardi ISO 6710 kohaselt | Korgi vérv standardi BS 4851* kohaselt

Seerumi katsuti

Microvette® CB 300

: o . . - CAT punane valge
seerumiga koonilises sisemises néus

Liitiumhepariiniga katsuti

Microvette® CB 300

. L - . . R LH roheline oranz
litumhepariiniga koonilises sisemises néus

EDTAga katsuti

Microvette® CB 300

K2-EDTAga silindrilises sisemises ndus K2E violetne punane

Gliikollusi inhibiitoriga katsuti

Microvette® CB 300

fluoriidi/hepariiniga koonilises sisemises ndus FH - Kollane

* British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
** Saadaval ka pruuni vélise néuga, millel on valguskaitse

SARSTEDT Microvette® CB 300, seerum

Microvette® CB 300 seerumiga sisaldab htilibimisaktivaatorit ja seda kasutatakse seerumi saamiseks. Stisteemid Microvette CB 300 seerumiga on ette nahtud Kliinilise keemia uuringuteks seerumist.

SARSTEDT Microvette® CB 300, litiumhepariin

Microvette® CB 300 litiumhepariiniga on kaetud hitbimisvastase aine litiumhepariini kihiga ja seda kasutatakse plasma saamiseks. Stisteemid Microvette CB 300 litiumhepariiniga on ette nahtud Kliinilise keemia
uuringuteks plasmast.

SARSTEDT Microvette® CB 300, K2-EDTA

Microvette® CB 300 K2-EDTA-ga on kaetud htitibimisvastase aine K2-EDTA kihiga ja see on ette nahtud hematoloogilisteks uuringuteks.

SARSTEDT Microvette® CB 300, fluoriid/hepariin

Microvette® CB 300 fluoriidi/hepariiniga on kaetud hitbimisvastase aine hepariini kihiga ja sisaldab glikoosi inhibeerimiseks fluoriidi. Seda kasutatakse gltikoosi maaramiseks.
JUHIS. Fluoriid (mida kasutatakse gliikoosi maéramiseks) voib péhjustada hemoliiiisi téusu. Lisainfot ainete kohta, mis véivad olla segava toimega, véib leida testikomplektide tootja kasutusjuhendist.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabinbud: kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse
korral podrduge arsti poole, kuna seelébi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmiseks moeldud vahendid kogumismahutitesse.

4. Susteemide Microvette ala- voi Uletéitmine pdhjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib anda valesid analtUsitulemusi.
5. Susteemiga Microvette® prooviks voetud ja toddeldud veri ei ole ette nahtud taassUstimiseks inimese kehasse.

6. Tooteid ei tohi pérast séilivusaja Idppemist enam kasutada. Sailivusaeg I6peb ratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Sailitamine

Toodet tuleb séilitada toatemperatuuril.

Piirangud
1. Juhul kui vereproove séilitatakse slisteemis Microvette®, siis peaks anallititide stabiilsust hindama labor voi tuleks seda vaadata anallitisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

2. lIsegi kui plasma voi seerum eraldatakse tsentrifuugimise teel stisteemidest Microvette ja/voi barjaér on olemas, siis ei eraldata tingimata koiki rakke taielikult. Jadkainevahetus voi loomulik lagunemine voivad
mojutada anallilitide kontsentratsioone. Anallilidi stabiilsust tuleks hinnata, vottes arvesse hoiustamisanumat ja labori tingimusi.

3. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus kontrollida Ule testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist.
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Proovivotmine ja kaitlemine

ENNE KUI TE KAPILLAARVERE PROOVI VOTMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Ettev

almistus kapillaarvere proovi votmiseks ja vajalik toéomaterjal

1. Koik vajalikud stisteemid Microvette, mis on tahistatud suuruse ja lisandi jargi.

o » 0D

Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
Etiketid proovi identifitseerimiseks.

(Safety) lantsett voi sisseldikelantsett.

alkoholitestide tegemiseks.

o

Kuivad mikroobivabad tampoonid.

7. Plaaster.

8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks araviskamiseks.

Soovitatud proovivotmise jarjekord (CLSI* GP42)
1. EDTA-ga katsutid

> N

Liitiumhepariiniga katsutid geeliga/geelita
GlUkolUusi inhibiitoriga katsutid

Katsutid seerumi hiilbimisuuringute jaoks geeliga/geelita

JUHIS. Esimene veretilk plihitakse &ra.

JUHIS. Jérgige meditsiiniasutuse eeskirju proovivétmise jérjekorra kohta.

Kapillaarvere votmine

Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS KAPILLAARVEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KINDAID.

1. Valige valja prooviks sobiv stisteem Microvette®.

2. Valige koht (Safety) lantseti voi sisseldikelantsetiga tehtava punktsiooni jacks. Punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

ET

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (jargige meditsiiniasutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta). Arge kasutage alkoholipShiseid puhastusmaterjale, kui proove tuleb kasutada vere

(2] (3) o (5]

Sil= a

© 6 6000

Votke stisteemi Microvette® terava otsaga ndu katsuti seest vélja.

Hoidke stisteemi Microvette® horisontaalselt voi kergelt kallutatult ja votke selle teravikuga veretilgad. Kapillaarefekti tottu taitub ndu automaatselt.
Pange pérast vereproovi votmist kiljesrippuv vaike kork horisontaalses voi kergelt kallutatud asendis kindlalt teraviku otsa.

Seejérel suruge Ulemine kork peale.

Pange suletud ndu uuesti vabalt seisva katsuti sisse.

Segage proovi hoolikalt ja séastlikult.

Juhised hutbimise kohta / stisteemi Microvette® CB 300 (seerum) kohta

Laske slisteemi Microvette® CB 300 (seerum) parast vereproovi votmist 30 minutit pUstises asendis httibida, et tagada parast tsentrifuugimist selge eralduskint.

Soovitatud ajad tuginevad intaktsele htitibimisprotsessile. Haigusest tingitud htitibimishéiretega voi hiilbimist parssivate teraapiate méju all olevate patsientide veri vajab téielikuks httibimiseks rohkem aega.

SARSTEDT
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Tsentrifuugimine
TAHELEPANU!
Moradega siisteemide Microvette tsentrifuugimine voi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada siisteemide Microvette murdumise, kusjuures potentsiaalselt ohtlikud

materjalid voivad vélja paaseda.

Vaadake tsentrifuugimise soovitusi erinevate preparaatide jaoks allolevast tabelist.
Tsentrifuugide kandurid tuleb valida kasutatavate stisteemide Microvette suurust arvesse vottes. Suhteline tsentrifugaalkirendus on jargmises seoses seadistatud poorete arvuga/minutis:

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

,RZB": ,Relative Zentrifugalkraft®, suhteline tsentrifugaaljoud (inglise keeles: RCF, ,relative centrifugal force*),

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute*, pddret minutis (min=') voi: n = ,pddrete arv minutis* (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute®),
L, [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Microvette® pohjani‘.

Geelita siisteeme Microvette voib tsentrifuugida fikseeritud voi muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugidega.

SARSTEDT pole valideerinud tsentrifuugimist tsentrifuugide abil, millel on fikseeritud nurgaga rootor, ja seda ei soovitata. Peale selle tuleks tsentrifuugida hiliemalt 2 tundi parast proovivétmist, kuna see voib kaasa tuua
tulemuste moonutamise.

Susteeme Microvette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.

Veenduge, et slisteemid Microvette istuksid tsentrifuugi kandurites hasti. Stisteemid Microvette, mis ulatuvad Ule kanduri, voivad tsentrifuugi pea kulge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt téidetud.
Selleks jéargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme Microvette kiega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

. Ajad ja g-vaartused (= RZB*)
Joonis Preparaat
Tavasoovitus Alternatiivne soovitus

’,,‘/ Seerum 10 000 x g

(@—

Liitiumhepariin 5 min 10 min 2000-10000 x g

e
\ I
S

2000 x g

| = Gliikoos/fluoriid

(@—

* RZB: suhteline tsentrifugaalkirendus Tsentrifuugimine temperatuuril 20°C

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

Saastunud voi taidetud kapillaarvere proovivotuslisteemid peab viskama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutitesse, mille saab seejarel autoklaavida ja éra poletada.

EalE SR\ B

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolite ja méargistuste voti

LOT

AN 1S

® &5 5

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Sailitage kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — Microvette® CB 300 SARSTEDT FR

Emploi prévu

La Microvette® CB 300 est un systeme de préléevement sanguin. Elle s’utilise avec des lancettes destinées au prélévement de sang capillaire a I'aide d’un capillaire End-to-End. Les Microvette® CB 300 sont destinées au
prélévement, au transport manuel a I'intérieur du laboratoire et au traitement d’échantillons de sang capillaire au sein du laboratoire de biologie clinique. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement
professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

La Microvette® CB 300 se compose d’un tube en plastique, d’un petit bouchon pour refermer I'ouverture capillaire, d’un bouchon souple avec boucle & code couleur et de différents additifs (préparations). Le choix de
I'additif dépend de I'analyte a doser. Cette derniere est spécifiée par le fabricant des réactifs du test et/ou de I'appareil d’analyse destiné au test.

Codes couleur des bouchons souples Microvette® CB 300 :

Additif Code lettres Couleur du bouchon selon ISO 6710 Couleur du bouchon selon BS 4851*
Tube avec sérum
i \®

Mlcrovgtte CB 300 o ‘ CAT rouge e
avec sérum dans un tube intérieur conique
Tube avec héparine de lithium
Microvette® CB 300 LH vert orange
avec héparine de lithium dans un tube intérieur conique*™* 9
Tube avec ETDA
Microvette® CB 300 KoE violet UGE
avec K2-EDTA dans un tube intérieur cylindrique 9
Tube avec inhibiteurs de glycolyse
Microvette® CB 300 i

o o . FH = jaune
avec fluorure/héparine dans un tube intérieur conique

* Sritish Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**Egalement disponible avec tube extérieur marron offrant une protection contre la lumiere

Microvette® CB 300 Sérum SARSTEDT

La Microvette® CB 300 avec sérum contient un activateur de coagulation. Elle s’utilise pour le prélévement de sérum. Les Microvette CB 300 avec sérum sont destinées aux analyses de chimie clinique & partir de
sérum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Héparine de lithium

La Microvette® CB 300 avec héparine de lithium est recouverte d’un anticoagulant a base d’héparine de lithium. Elle s’utilise pour le prélevement de plasma. Les Microvette CB 300 avec héparine de lithium sont
destinées aux analyses de chimie clinique a partir de plasma.

Microvette® CB 300 EDTA K2 SARSTEDT

La Microvette® CB 300 avec EDTA K2 est recouverte d’anticoagulant & base d’EDTA K2. Elle s'utilise pour les analyses hématologiques.

Microvette® CB 300 Fluorure/héparine SARSTEDT
La Microvette® CB 300 avec fluorure/héparine est recouverte d’héparine, un anticoagulant, et contient du fluorure pour I'inhibition de la glycolyse. Elle s’utilise pour la détermination de la glycémie.

REMARQUE : Le fluorure (utilisé pour la détermination du glucose) peut provoquer une augmentation de I’hémolyse. Pour de plus amples informations sur les substances pouvant avoir un impact
négatif, consulter le mode d’emploi correspondant du fabricant du test.

Consignes de sécurité et avertissements
1. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d’une éventuelle exposition a des agents pathogenes transmissibles par le sang.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélévement sanguin 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. Veuillez
vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Bliminez tous les objets tranchants/pointus nécessaires au prélévement de sang capillaire dans des conteneurs a déchets appropriés.

4. Un remplissage insuffisant ou excessif de la Microvette a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I’additif et peut conduire a des résultats d’analyse incorrects.
5. Lesang prélevé et traité dans la Microvette® n’est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.

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

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Restrictions

1. En cas de stockage d’échantillons de sang dans la Microvette®, il convient d’évaluer la stabilité des substances a analyser par le laboratoire concerné ou de consulter le mode d’emploi du fabricant du dispositif
d’analyse.

2. Méme lorsque le plasma ou le sérum de la Microvette est séparé par procédé de centrifugation et/ou en présence d’une barriére, il est possible que toutes les cellules ne soient pas entierement séparées. La
mutation de la substance résiduelle ou le processus de dégradation naturel peuvent impacter les concentrations des substances a analyser. La stabilité des substances a analyser doit étre évaluée en fonction du
récipient de stockage et des conditions dans le laboratoire concerné.

3. En présence de médicaments thérapeutiques, I'aptitude de I'échantillon pour I'analyse doit étre vérifiée dans le mode d’emploi du fabricant du test/du dispositif d’analyse.

#| SARSTEDT

34



FR

Prélevement d’échantillon et manipulation

AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT SANGUIN CAPILLAIRE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Préparation pour le prélévement sanguin capillaire et matériel de travail nécessaire :

1.

o » 0D

o

Tous les tubes Microvette, marqués en fonction de la taille et de I'additif.

Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogenes transmissibles par le sang ou des matieres potentiellement infectieuses.
Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.

Lancette (de sécurité) ou d’incision.

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respecter les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélevement pour le prélevement de I'échantillon). N'utilisez pas de
matériel de nettoyage a base d’alcool si les échantillons sont destinés a étre utilisés pour un test d’alcoolémie sanguin.

Compresses seches a faible charge microbiologique.
Pansements.

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination stre du matériel utilisé.

Séquence de prélévement recommandée (CLSI* GP42) :

1.

> N

Tubes avec EDTA
Tubes avec héparine de lithium avec/sans gel
Tubes avec inhibiteurs de glycolyse
Tubes avec sérum avec/sans gel pour les analyses de la coagulation
REMARQUE : La premiére goutte de sang doit étre éliminée.
REMARQUE : Pour la séquence de prélévement, respectez les prescriptions de votre établissement.

Technique capillaire avec capillaire End-to-End

Consignes générales :
POUR MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION PENDANT LE PRELEVEMENT SANGUIN CAPILLAIRE, PORTER DES GANTS.

1.
2.

Sélectionner une Microvette® adaptée pour I'échantillon nécessaire.

Sélectionnez la zone de la ponction avec une lancette (de sécurité) ou d’incision. Pour la préparation de la zone de ponction, respecter les directives de I'établissement.

(1] (2] (3) o (5]

T

o

|
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Retirez le tube a fond pointu de la Microvette® du tube porteur.

Tenez la Microvette® en position horizontale ou légerement inclinée et prélevez les gouttes de sang avec la pointe. Le tube se remplit automatiquement par effet capillaire.
Aprés le prélévement sanguin, fixez le petit bouchon attaché en position horizontale ou légerement inclinée sur la pointe.

Enfoncez ensuite le bouchon supérieur.

Replacez le tube fermé dans le tube porteur libre.

Meélangez I'échantillon soigneusement et minutieusement !

Remarques relatives a la coagulation/a la Microvette® CB 300 Sérum :

Aprés le prélévement sanguin, laissez la Microvette® CB 300 Sérum coaguler a la verticale pendant 30 minutes afin de garantir une couche de séparation claire aprés la centrifugation.

Les durées recommandées sont basées sur un processus de coagulation intact. Le sang de patients présentant des troubles de la coagulation dus a une maladie ou a un traitement anticoagulant nécessite plus de
temps pour une coagulation complete.
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35



FR

Centrifugation
ATTENTION !

La centrifugation d’une Microvette avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser la Microvette, libérant des substances potentiellement dangereuses.

Pour connaitre nos recommandations concernant la centrifugation avec les différentes préparations, veuillez vous reporter au tableau ci-dessous.
Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille des Microvette utilisées. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :

ACR (force g) = 11,2 x r x (trpm/1 000)?,

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

«trpm » 1 « Tour par minute » (Min"") ou : n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),
«r»[en cm] : Rayon de rotation du centre de la centrifugeuse au fond de la Microvette®.

Les Microvette sans gel peuvent étre centrifugées dans des centrifugeuses dotées d’un rotor a angle fixe ou d’un rotor libre.

La centrifugation dans des centrifugeuses dotées d’'un rotor a angle fixe n’est ni validée par SARSTEDT, ni recommandée. De plus, la centrifugation ne doit pas étre réalisée au-dela de 2 heures apres le prélevement.
Dans le cas contraire, les résultats risqueraient d’étre faussés.

Les Microvette doivent étre centrifugées selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.
Il faut s’assurer que les Microvette sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une Microvette qui dépasse de I'insert peut 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 une Microvette brisée a la main.

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

Durées et valeurs g (=ACR?*)

commandation standal Recommandation alternat

Illustration Préparation

E ’,,/r Sérum 10000 x g
k=
- W
E // Héparine de lithium 5 min ou 10 min 2000a10000xg
&
2000xg
r E—
1 | i Glucose fluorure
=
*ACR : accélération centrifuge relative Centrifugation a 20 °C

Elimination

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

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

3. Les systemes de prélévement de sang capillaire 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. L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
* CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute — Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut)

Clés de symbole et d’identification :

LOT

AN 1S

® &5 5

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Microvette® CB 300 HR

Namjena

Microvette® CB 300 je sustav za prikuplianje krvi koji se upotrebljava zajedno s lancetama za prikuplianje kapilarne krvi pomocu kapilara (cjevéica) ,End-to-End*. Mikroepruveta Microvette® CB 300 sluzi za uzimanje,
ruéni interni transport i obradu uzoraka kapilarne krvi u klinickom laboratoriju. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osobilju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Mikroepruveta Microvette® CB 300 sastoji se od plasti¢nog spremnika, Gepica za zatvaranje otvora kapilare i bojom kodiranog mekanog cepa s cjevastim produzetkom te od razli¢itih aditiva (pripravaka). Odabir aditiva
ovisi 0 analiti¢koj metodi ispitivanja. Nju odreduju proizvodac reagensa i/ili uredaja za analizu na kojem se test izvodi.

Znacenja boja mekanih ¢epova epruvete Microvette® CB 300:

Aditiv Slovna oznaka Boja ¢epa prema normi ISO 6710 Boja ¢epa prema normi BS 4851*
Spremnik za serum
Microvette® CB 300 .
. " . . CAT crvena bijela
s aktivatorom koagulacije u konusnom unutarnjem spremniku
Spremnik s litij-heparinom
Microvette® CB 300 .
o . . Mo LH zelena narancasta
s litii-heparinom u konusnom unutarnjem spremniku
Spremnik s EDTA-om
Microvette® CB 300 .
s K2-EDTA u cilindriénom unutarnjem spremniku 2= histezsitn crvena
Spremnik s inhibitorima glikolize
Microvette® CB 300 i
. : . . FH = Zuta
s fluoridom/heparinom u konusnom unutarnjem spremniku

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**dostupno i sa smedim vanjskim spremnikom sa svojstvima zastite od svjetlosti

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Microvette® CB 300 Serum sadrzi aktivator koagulacije i upotrebljava se za dobivanje seruma. Mikroepruvete Microvette CB 300 serum namijenjene su za kliniCke kemijske pretrage seruma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Lithium-Heparin

Microvette® CB 300 Lithium-Heparin oblozena je antikoagulansom litij-heparin i koristi se za dobivanje plazme. Mikroepruvete Microvette CB 300 s litij-heparinom namijenjene su za klinicke kemijske pretrage plazme.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA

Microvette® CB 300 K2-EDTA obloZena je antikoagulansom K2-EDTA i namijenjena je za hematoloske pretrage.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluorid/Heparin

Microvette® CB 300 Fluorid/Heparin obloZena je antikoagulansom heparinom i sadrzi fluorid kao glikoliticki inhibitor. Upotrebljava se za odredivanje glukoze.
NAPOMENA: fluorid (upotrijebljen za odredivanje glukoze) moZe povecati hemolizu. Daljnje informacije o tvarima i njihovim negativnim ucincima dostupne su u uputama za uporabu proizvodaca
predmetnog testa.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mijere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i potencijaine izloZzenosti patogenima koji se prenose krviju.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potrazite
lijie¢ni¢ku pomoc jer moze dodi do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

Sve ostre/Siljiaste predmete za vadenje kapilarne krvi odlozite u prikladne spremnike za odlaganje.
Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje Microvette® CB 300 dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzrociti netocne rezultate analize.

Krv uzeta i obradena pomocu Microvette® CB 300 nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

S

Nakon isteka roka trajanja proizvodi se viSe ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i navedene godine.

Skladistenje
Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ograni¢enja
1. Ako se uzorci krvi Cuvaju u Microvette® CB 300, stabilnost analita treba procijeniti odgovarajuci laboratorij ili preuzeti iz proizvodacevih uputa za uporabu.

2. Cak i ako se plazma ili serum izdvoje centrifugiranjem Microvette® CB 300 i/ili je stvorena barijera, nisu sve stanice nuzno potpuno odvojene. Metabolizam zaostalih tvari ili prirodna razgradnja mogu utjecati na
koncentracije analita. Stabilnost analita treba procijeniti u odnosu na spremnik za skladiStenje i uvjete odgovarajuceg laboratorija.

3. U slucaju terapijskih lijekova prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za uporabu proizvodaca testa/analizatora.

#| SARSTEDT
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Uzorkovanije i rukovanje

PRIJE UZORKOVANJA KAPILARNE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Pripreme za uzimanje uzorka kapilarne krvi i potreban materijal:

1.

o~ 0D

o

Sve potrebne Microvette® CB 300, oznacene prema velicini i aditivu.

Rukavice, ogrtac, zastita za odi il druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
Naljepnice za identifikaciju uzoraka.

(Sigurnosna) lanceta ili incizijska lanceta.

Dezinfekcijska sredstva za ¢iS¢enje mjesta vadenija krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove). Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢is¢enje na bazi alkohola ako uzorkovanje provodite
zbog mjerenja razine alkohola u krvi.

Suhi, asepti¢ni jastucici.
Flaster.

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

Preporuceni redoslijed uzorkovanja (CLSI* GP42):

1.

> N

Spremnici s EDTA-om
Spremnici s litiji-heparinom s gelom / bez gela
Spremnici s inhibitorima glikolize

Spremnici za koagulacijske pretrage u serumu s gelom / bez gela

NAPOMENA: Prva se kapljica krvi uklanja.
NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

Tehnika vadenja kapilarne krvi kapilarom ,,End-to-End*“

Opce upute:
KAKO BISTE PRILIKOM VADENJA KAPILARNE KRVI RIZIK IZLOZENOSTI SVELI NA NAJMANJU MOGUCU MJERU, NOSITE RUKAVICE.

1.
2.

Odaberite odgovarajucu Microvette® CB 300 za potreban uzorak.

Odaberite mjesto za punkciju (sigurnosnom) lancetom ili incizijskom lancetom. Za pripremu mjesta za punkciju slijedite smjernice ustanove.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

© 6 6000

Konusni spremnik Microvette® CB 300 izvadite iz nosece epruvete.

Konusni spremnik Microvette® CB 300 drzite vodoravno ili lagano nagnut i vihom prihvatite kapljice krvi. Zbog kapilarnog efekta spremnik se automatski puni.
Nakon uzimanja krvi, u vodoravnom ili blago nagnutom polozaju ¢vrsto zacepite vrh pri¢vrééenim cepicem.

Nakon toga postavite gornji ¢ep.

Zatvoreni spremnik vratite u samostoje¢u nosecu epruvetu.

Uzorak oprezno i lagano promijesajte!

Napomene o koagulaciji / epruveti Microvette® CB 300 sa serumom

Nakon uzimanja krvi ostavite da se krv zgrusava u mikroepruveti Microvette® CB 300 sa serumom 30 minuta u uspravnom polozaju, kako bi se osigurao jasan razdvajajuci sloj nakon centrifugiranja.

Preporu¢ena vremena temelje se na intaktnom procesu zgrusavanja. Krvi pacijenata s poremeéajima zgrusavanja uvjetovanima bolescu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju treba vise vremena za potpuno
zgrusavanje.

#| SARSTEDT
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Centrifugiranje

POZOR!
Centrifugiranje u oste¢enim Microvette® CB 300 ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom Microvette® CB 300 uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

Nase preporuke za centrifugiranje za razli¢ite aditive pogledajte u tablici u nastavku.
Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih Microvette® CB 300. Relativna centrifugalna sila u sliedec¢em je odnosu prema postavijenim okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

,o/min“: ,,okretaji u minuti“ (min), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute®),
,r“ [ucm]: ,Polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna mikroepruvete Microvette®,

Microvette® CB 300 bez gela mogu se centrifugirati u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom ili njisucim rotorima.

Centrifugiranje u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom nije validirao proizvoda¢ SARSTEDT i ono se ne preporucuje. Uz to, centrifugiranje se ne smije obavljati nakon dulje od 2 sata od uzimanja uzorka
jer to moze prouzrociti pogreSne rezultate.

Microvette® CB 300 treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.
Potrebno je voditi racuna o tome da Microvette® CB 300 budu pravilno postavliene u umetke centrifuge. Mikroepruvete Microvette koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se mora puniti

ravnomjermno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene mikroepruvete Microvette nemojte uklanjati rukama.

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

Vremena i g-sila (= RCF*)
llustracija

a preporuka Alternativna pre

f”‘/ Aktivator koagulacije 10000 x g

(@—

\1

Litij-heparin 5 min 10 min 2000 -10000 x g
2000 x g
r E—
1 | i Glukoza - fluorid
=
*RCF: relativna centrifugalna sila Centrifugiranje pri temperaturi od
20°C

Zbrinjavanje
Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smijernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenje kapilarne krvi moraju se odloZiti u odgovarajuée spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

EaE SR\ B

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

Upotrijebiti do

~ d

m

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

® &5 5

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
0 Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti

j Cuvati na suhom mjestu
M Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Microvette® CB 300 HU

A felhasznalas célja

A Microvette® CB 300 egy vérvételi rendszer, ahol a kapillaris vérvételhez sziikséges landzsékat End-to-End kapillérisok segitségével haszndljgk. A Microvette® CB 300 a kapillaris vérmintak levételére, kézi, izemen beldili
szallitdséra és klinikai laboratériumban vald feldolgozaséra szolgdl. A terméket professzionélis krnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjék.

Termékleiras

A Microvette® CB 300 egy muanyag edénybdl, a kapillaris nyilés zardsédhoz egy kis dugoval és egy flles, szinkéddal ellatott puha dugdbdl all és kiilénbdzé adalékanyagokat (preparatumokat) tartalmaz. Az adalékanyag
kivalasztasa az elemzési tesztmddszertdl figg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemzé készllékek gyartdja szabja meg, amelyen a tesztet elvégzik.

Microvette® CB 300 puha dugdinak szinkodjai:

Adalékanyag Betiikod Kupak szine az ISO 6710 szerint Kupak szine a BS 4851* szerint
Szérum edény

Microvette® CB 300 ) ,
kupos belsd edényben lévd szérummal O piros ity
Lithium-heparin edény

Microvette® CB 300 LH 26ld narancssérga
kupos belsé edényben** 1évé litium-heparinnal 9
EDTA edény

Microvette® CB 300 KoE lia s
hengeres belsé edényben 1évé K2-EDTA-val P

Edény glikolizis gatlészerrel

Microvette® CB 300 FH - sérga
kiipos belsé edényben Iévé fluoriddal/heparinnal 9

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**Fényvédd tulajdonsdgokkal rendelkezd, barna kilsé edénnyel is kaphato

SARSTEDT Microvette® CB 300 szérum

A szérumos Microvette® CB 300 cs6 koagulacio-gyorsitét tartalmaz és szérum kinyerésére hasznaljak. A szérumos Microvette CB 300 csévek a szérum klinikai-kémiai vizsgélatainoz valok.

SARSTEDT Microvette® CB 300 litium-heparin
A litum-heparinos Microvette® CB 300 csé litium-heparin koagulacio-gyorsitéval van bevonva és plazmakinyeréshez haszndljak. A litium-heparinos Microvette CB 300 csovek a plazma klinikai-kémiai vizsgélataihoz
valok.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA

A K2-EDTA-t tartalmazo Microvette® CB 300 csé koagulacio elleni K2-EDTA-val van bevonva és hematoldgiai vizsgélatokhoz vald.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluorid/heparin

A fluorid / heparinos Microvette® CB 300 cs6 koaguléciot gatld heparin bevonattal van ellatva és fluoridot tartalmaz a glikolizis géatlasahoz. Glikéz meghatarozashoz hasznaljak.
UTASITAS: A fluorid (gliikéz meghatérozashoz hasznalt) a vérsejtoldédas nvekedését okozhatja. Tovabbi informéciokat a zavart okozhatd anyagokrol a gyérté adott hasznalati utasitasaban talal.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altaldnos egyéni védGeszkozoket, hogy vértsl, valamint egy esetlegesen vér Utjdn terjedé kérokozatél megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlentil érintkezett vagy ha
tliszUrasos sériilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertzést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. Akapillaris vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat megfeleld tartalyba dobja ki.

4. A Microvette csovek alul- vagy tultoltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.
5. A Microvette® csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekcidzésara.

6. A termékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznélni. A termék szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jér le.

Tarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok
1. Amennyiben a vérmintakat Microvette® cs6ben térolja, az analitok érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemzokésziilékek gyartéjanak hasznalati utasitasabdl tudhaté meg.

2. Haaplazma vagy a szérum a Microvette csdvek centrifugélésa soran szét is valik és/vagy akadaly van jelen, nem feltétlendl ker(ilt minden sejt teliesen elkulonitésre. A maradék anyagok metabolizmusa vagy a
természetes bomlas befolyasolhatjak az analitok koncentracidjat. Az analitok stabilitasat a taroldtartaly és az adott laboratérium kortiiményei szerint kell megitéini.

3. Terdpias gyogyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a vizsgalati / elemzé készllékek gyartdjanak hasznalati utasitasaban kell ellenérizni.
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Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A KAPILLARIS VERVETELT.

A kapillaris vérvétel el6készitése és a vérvételhez szilkséges eszkdzok:

1. Minden szlkséges Microvette cs6, méret és adalékanyag szerint jeldlve.

Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhézat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a minta azonositdsahoz.

(Biztonsagi) landzsa vagy incizios landzsa.

o~ 0D

Fertétlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozé intézkedés iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez
hasznaljak fel.

o

Szaraz, steril vattacsomo.
7. Ragtapasz.

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

Ajanlott mintavételi sorrend (CLSI* GP42):
1. Edények EDTA-val
Edények litium-heparinnal géllel / gél nélkul

Edény glikolizis gatldszerrel

> N

Edények koagulacio-vizsgalatokhoz, szérum géllel / gél nélkul
UTASITAS: Az els6 vércseppet ne hasznélja fel.
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirdsokat az intézményében.

Kapillaris technika End-to-End kapillarisokkal

Altalanos utasitasok:
A KOCKAZATOK CSOKKENTESE ERDEKEBEN A KAPILLARIS VERVETEL SORAN VISELJEN KESZTYUT.

1. Vélassza ki a megfelel§ Microvette® csévet a szlikséges mintahoz.

2. Vdlassza ki a (biztonségi) landzsaval vagy incizios landzsaval torténé punkcié helyét. A punkcié helyének el6készitésére, kérjlk, tartsa be az intézmény iranyelveit.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Vegye ki a Microvette® csticsba 6sszefutd edényt a tartdcsébdl.

Tartsa a Microvette® csdvet vizszintesen vagy enyhén megdontve, és fogja fel a vércseppeket a cstics segitségével. A kapillaris hatdsnak kdszénhetéen az edény automatikusan toltédik.
A vérvétel utdn helyezze ra a rdakasztott kis dugdt vizszintesen vagy enyhén megdontve a csticsra.

Ezutén nyomija ra a fels6 dugdt.

A lezart edényt helyezze be ismét a szabadon &ll6 tartécsébe.

© 6 6000

A mintat évatosan és kiméletesen keverje 6ssze!

Utasitasok a koagulacidohoz / szérumot tartalmazé Microvette® CB 300 cséhoz:

Vérvétel utén hagyja a szérumos Microvette® CB 300 csovet 30 percig fliggéleges helyzetben megalvadni, hogy a centrifugélés utan jelentds elvalaszto réteget biztositson.
Az ajanlott id6k intakt alvadasi folyamaton alapulnak. Betegségtdl fliggd véralvadéasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatld terapidk alatt alld betegek vére esetén tobb idd szikséges a teljes véralvadashoz.
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Centrifugalas
FIGYELEM!

Amennyiben megrepedt Microvette csévet centrifugdl, vagy a centrifugdlis gyorsulas tul nagy, a Microvette csé eltorhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A kiilonbozé preparatumok centrifugdléséra vonatkozd ajanlésainkat az alabbi tablézatban talélja.
A centrifugdléd betéteket a hasznélt Microvette csévek méretének megfelelden kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kévetkezd relécidban éll a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF (G-erd) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

L,RCF*: ,Relativ centrifugdlis eré*, (angolul "relative centrifugal force”),

,RPM*: Fordulat per perc* (min"'), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam* angolul ,revolutions per minute*),
L, [cm-ben]: ,Gyorsulasi sugdr a centrifuga kozepétél a Microvette® csé koztes aljanak aljéig,

A gél nélkuli Microvette cstveket centrifugakban rogzitett szogu rotorral vagy kilengd rotorral lehet centrifugdini.

A rogzitett sz6gU rotorral rendelkez6 centrifugakban térténd centrifugalast SARSTEDT nem validdlta és nem ajanlja. Ezenkivil a centrifugalast a mintavétel utan legkésdbb 2 éran belll el kell végezni, kilénben az
eredmeények félrevezetdk lehetnek.

A Microvette csoveket az aldbbi centrifugdlasi kortimények kozétt kell centrifugdini. Amennyiben ettdl eltéré kériimények kézott alkalmazzak, azokat a felnasznéldnak magéanak kell validainia.

Meg kell gyézédni réla, hogy a Microvette csé megfelelden illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a Microvette csdvek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek. A centrifugat
egyenletesen kell feltélteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga haszndlati utasitasat.

FIGYELEM! A t6r6tt koztes alju Microvette csévet ne kézzel tavolitsa el.

A fertGtlenitésre vonatkozé tudnivalokat a centrifuga hasznalati Gtmutatéjaban taldlja.

i Id6k és g-szamok (=RCF*)
Preparatum
Standard ajanlas Alternativ ajanlas

E ’,,/r Szérum 10.000 x g
k=

I r
E // Litium-heparin 5 perc vagy 10 perc 2.000 - 10.000 x g
&

2.000x g

r E—
1 | i Gliikéz-fluorid
=

*RCF: relativ centrifugalis eré Centrifugdlas 20°C-on

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni é€s be kell tartani.
2. Az eldobhato kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afert6z6 vagy megtoltétt kapillaris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartélyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

~ d

m

CE-jeldlés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujboli felnasznélas esetén: Fertézésveszély

® &5 5

0 Napfénytél védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
M Gyarté

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

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso - Microvette® CB 300 SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Microvette® CB 300 e un sistema di prelievo ematico da utilizzare con lancette per il prelievo di sangue capillare mediante capillare End-to-End. Il sistema Microvette® CB 300 serve al prelievo, al trasporto manuale
interno e alla manipolazione dei campioni di sangue capillare nei laboratori clinici. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Il sistema Microvette® CB 300 e costituito da un contenitore in plastica, un piccolo tappo per chiudere I'apertura del capillare, un tappo morbido con passante avente codifica a colori e differenti additivi (preparazioni). La
scelta dell'additivo dipende dal metodo di esame analitico. Viene indicata dal produttore dei reagenti e/o dei dispositivi di analisi su cui viene condotto il test.

Codici colore dei tappi a morbidi Microvette® CB 300:

Additivo Codice in lettere Colore del tappo secondo ISO 6710 Colore del tappo secondo BS 4851*

Contenitore con siero

i \®
Mlcroyettg i SOQ ) ) CAT Rosso Bianco
con siero in contenitore interno conico

Contenitore con litio eparina

Microvette® CB 300 .
" o . . - LH Verde Arancione
con litio eparina in contenitore interno conico

Contenitore con EDTA

Microvette® CB 300 KoE Viola e
con K2-EDTA in contenitore interno cilindrico

Contenitore con inibitori della glicolisi

Microvette® CB 300 i
o ’ . ) FH = Giallo
con fluoruro/eparina in contenitore interno conico

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**disponibile anche con contenitore esterno marrone con proprieta fotoprotettive.

Microvette® CB 300 con siero SARSTEDT

Microvette® CB 300 con siero contiene un attivatore della coagulazione e viene utilizzato per estrarre il siero. Le soluzioni Microvette® CB 300 con siero sono concepite per analisi clinico-chimiche basate sul siero.

Microvette® CB 300 SARSTEDT con litio eparina
La Microvette® CB 300 con litio eparina é rivestita con I'anticoagulante litio eparina e viene utilizzato per estrarre il plasma. Le Microvette® CB 300 con litio eparina sono concepite per analisi clinico-chimiche basate sul
plasma.

Microvette® CB 300 con K2-EDTA SARSTEDT

La Microvette® CB 300 con EDTA K2 ¢ rivestita con |'anticoagulante K2 EDTA e viene utilizzato per analisi ematologiche.

Microvette® CB 300 con fluoruro/eparina SARSTEDT

La Microvette® CB 300 con fluoruro/eparina é rivestita con I'anticoagulante eparina e contiene fluoruro per I'inibizione della glicolisi. Viene utilizzato per la determinazione del glucosio.
NOTA: il fluoruro (impiegato per la determinazione del glucosio) pud provocare un aumento dell'emolisi. Ulteriori informazioni sulle sostanze che possono interferire devono essere verificate nelle
rispettive istruzioni d'uso del produttore del test.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Precauzioni generali: indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dal sangue.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti affilati/appuntiti per il prelievo ematico nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici o di puntura,
consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti per il prelievo ematico capillare in un contenitore idoneo.
Il iempimento insufficiente o eccessivo di Microvette® provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.

Il sangue prelevato e manipolato con Microvette® non deve essere nuovamente iniettato nell'organismo umano.

S

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina |'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Limitazioni
1. In caso di conservazione dei campioni ematici in Microvette®, il relativo laboratorio deve valutare la stabilita degli analiti o verificarla in base alle istruzioni d'uso del produttore del dispositivo di analisi.

2. Anche se il plasma o il siero viene separato mediante la centrifugazione di Microvette® e/o & presente una barriera, & possibile che non tutte le cellule vengano completamente separate. Il metabolismo residuo o il
degrado naturale puo influenzare la concentrazione degli analiti. Occorre verificare la stabilita degli analiti in relazione al contenitore di conservazione e alle condizioni del relativo laboratorio.

3. In caso di farmaci terapeutici, & necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore del test/dispositivo di analisi.
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Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO EMATICO CAPILLARE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Preparazione per il prelievo ematico capillare e materiale di lavoro necessario:

1. Tutte le Microvette® necessarie, contrassegnate in base a dimensioni e additivo.

Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
Etichette per I'identificazione dei campioni.

Lancetta (Safety) oppure lancetta per incisione.

o~ 0D

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo del campione). Non utilizzare materiali di pulizia a base di alcol se i campioni
devono essere utilizzati per il test dell'alcolemia.

=

Tamponi asciutti e asettici.
7. Cerotto.

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

Procedura di prelievo consigliata (CLSI* GP42)
1. Contenitori con EDTA
Contenitori con litio eparina con/senza gel

Contenitori con inibitori della glicolisi

> N

Contenitori con siero per analisi della coagulazione con/senza gel
NOTA: la prima goccia di sangue deve essere scartata.
NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.

Tecnica capillare con capillare End-to-End

Istruzioni generali:
PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE, DURANTE IL PRELIEVO DI SANGUE CAPILLARE INDOSSARE | GUANTI.

1. Selezionare la Microvette® idonea per il campione richiesto.

2. Scegliere il punto dove praticare I'incisione con una lancetta (Safety) o una lancetta per incisione. Per la preparazione del punto di incisione, attenersi alle linee guida dell'istituto.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Togliere il contenitore con andamento a punta della Microvette® dal tubo di sostegno.

Tenere la Microvette® in posizione orizzontale o leggermente inclinata e raccogliere le gocce di sangue con la punta. Grazie all’azione del capillare, il contenitore si riempie automaticamente.
Dopo il prelievo ematico fissare il piccolo tappo incernierato in posizione orizzontale o leggermente piegata sulla punta.

Premere quindi il tappo superiore.

Inserire nuovamente il contenitore chiuso nel tubo di sostegno libero.

© 6 6000

Mescolare attentamente e con cura il campione.

Note sulla coagulazione / su Microvette® CB 300 con siero:

Dopo il prelievo del sangue far coagulare la Microvette® CB 300 con siero per 30 minuti in posizione verticale per garantire un chiaro strato di separazione dopo la centrifugazione.

| tempi consigliati si basano su un processo di coagulazione intatto. Il sangue di pazienti con problemi di coagulazione dovuti a malattia o che assumono terapie anticoagulanti necessita di piti tempo per la completa
coagulazione.
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Centrifugazione

ATTENZIONE!
La centrifugazione di Microvette® che presentino incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione eccessiva pud causare la rottura delle Microvette® con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente
pericolose.

Verificare le indicazioni consigliate per la centrifugazione delle diverse preparazioni nella tabella sottostante.
Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle Microvette® utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

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

"'Giri/min"": "'giri al minuto"* (min"') oppure n = "'numero di giri al minuto" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute"')
"'r'" [in cm]: "'raggio della centrifuga'' misurato dal centro della centrifuga al fondo della Microvette®

E possibile centrifugare Microvette senza gel in centrifughe con rotore oscillante o ad angolo fisso.

La centrifugazione in centrifughe con rotore ad angolo fisso non & convalidata da SARSTEDT ed & sconsigliata. Inoltre, se la centrifugazione non viene eseguita entro due ore dal prelievo, & possibile che i risultati siano
alterati.

La centrifugazione di Microvette deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall'utente.
Occorre verificare che le Microvette siano posizionati correttamente negli inserti per centrifuga. Le Microvette che sporgono dall'inserto possono restare intrappolati 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 Microvette rotte.

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

Tempistiche e fattori G (= RCF*)
Figura Preparazione

ccomandazione standa Racco dazione alternativa

E ’,,/r Siero 10.000 x g
k=
- W
E // Litio eparina 5 min oppure 10 min Da 2.000 a 10.000 x g
&
2.000x g
r E—
1 | i Fluoruro per glucosio
=
*RCF: accelerazione centrifuga relativa Centrifugazione a 20 C

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | sistemi di prelievo ematico capillare contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.
4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

#| SARSTEDT

48



Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

Usare entro

~ d

m

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

® &5 5

0 Conservare al riparo dalla luce del sole

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
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

SARSTEDT
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#British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
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RCF (g-force) = 11.2 x r x (rpm/1000)%,
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CLSI¥ GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Microvette® CB 300 LT

Naudojimo paskirtis
,Microvette® CB 300 yra kraujo surinkimo sistema ir kartu su lancetais naudojama kapiliariniam kraujui paimti ,,End to End“ kapiliaru. ,Microvette® CB 300 naudojama kapiliarinio kraujo méginiams surinkti, rankiniu badu
transportuoti ir apdoroti klinikingje laboratorijoje. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas
,Microvette® CB 300“ sudaro plastikinis mégintuvélis su skaidriu kams¢iu kapiliarui uzdaryti ir spalvotu minkstu kamsciu su zarnele, taip pat jvairts priedai (preparatai). Priedo pasirinkimas priklauso nuo analitinio tyrimo
metodo. Jj nurodo testo reagenty ir (arba) analizés aparato, su kuriuo atliekamas tyrimas, gamintojas.

SARSTEDT ,Microvette® CB 300“ minksty kamsciy spalvy kodai:

Priedas Raidinis kodas Gaubtelio spalva pagal ISO 6710 Gaubtelio spalva pagal BS 4851*

Serumo mégintuvélis

,Microvette® CB 300“

s - . CAT raudona balta
su serumu kagio formos megintuvelyje

Li¢io heparino mégintuvélis

,Microvette® CB 300¢ o o
- N - - . LH zalia oranzine
su li¢io heparinu ktigio formos megintuvelyje

EDTA mégintuvélis

,Microvette® CB 300"

su K2-EDTA cilindro formos vidiniame mégintuvélyje 2= violetiné raudona

Mégintuvélis su glikolizés inhibitoriais

.Microvette® CB 300“

su fluoridu / heparinu kiigio formos mégintuvelyje I - geltona

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**taip pat galima jsigyti su rudu iSoriniu megintuveliu su apsaugos nuo Sviesos savybemis

SARSTEDT ,,Microvette® CB 300“ su serumu

,Microvette® CB 300“ su serumu turi koaguliacijos aktyvatoriy; jis skirtas serumui paimti. ,Mikrovette CB 300“ su serumu skirti klinikiniams cheminiams serumo tyrimams.

SARSTEDT ,,Microvette® CB 300“ su li¢io heparinu

,Microvette® CB 300" su licio heparinu yra dengti koaguliacijos aktyvatoriumi licio heparinu ir jie skirti plazmai paimti. ,Mikrovette CB 300 su li¢io heparinu skirti klinikinei-cheminei plazmos analizei.

SARSTEDT ,,Microvette® CB 300“ K2-EDTA
,Microvette® CB 300" su K3 EDTA padengti antikoaguliantu K2-EDTA ir yra skirti hematologiniams tyrimams.

SARSTEDT ,,Microvette® CB 300“ su fluoridu / heparinu

,Microvette® CB 300“ su fluoridu / heparinu padengti antikoaguliantu heparinu ir turi glikolize slopinancio fluorido. Jie naudojami gliukozes kiekiui nustatyti.
PASTABA: fluoridas (naudojamas gliukozei nustatyti) gali padidinti hemolize. Daugiau informacijos apie medziagas, kurios gali turéti trukdantj poveikj, galima rasti atitinkamose tyrimo gamintojo
naudojimo instrukcijose.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: Kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja perduodamu ligy sukeléju poveikio, muvékite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmeninés apsaugos priemones.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria / smailia kraujo émimo jranga elkités laikydamiesi savo jstaigos gairiy ir procedury. Susilietus tiesiogiai su biologiniais meginiais arba susizeidus punkcijos budu, pasitarkite su
gydytoju, nes taip gali biti pernesta ZIV, HCV, HBV ar kita infekciné liga. Turi biiti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedry.

3. ISmeskite visus astrius / smailius kapiliarinio kraujo émimo daiktus j tinkamas iSmetimo talpyklas.

4. Nepakankamai pripildzius arba perpildzius ,Microvette*, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali blti neteisingas,todél analizés rezultatai gali bdti neteisingi.
5. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant ,Microvette®, néra skirtas Svirksti atgal j Zmogaus kina.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskutine nurodyty mety ménesio diena.

Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperatroje.

Apribojimai
1. Jei kraujo méginiai laikomi ,Microvette®, analiciy stabiluma atitinkama laboratorija turéty jvertinti ar nustatyti pagal analizatoriaus gamintojo naudojimo nuoroda.

2. Net jei plazma arba serumas nuo ,Mikrovette* atskiriami centrifuguojant ir (arba) yra barjeras, nebutinai visiSkai atskiriamos visos lastelés. Likuciy metabolizmas arba nattralus skilimas gali paveikti anali¢iy
koncentracijas. Analiciy stabilumas turéty bdti vertinamas atsizvelgiant j laikymo talpyklas ir atitinkamos laboratorijos salygas.

3. Vaisty vartojimo atveju meginio medziagos tinkamuma reikia tikrinti ttyrimo ir (arba) analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijose.
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Meginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI KAPILIARIN] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA S| DOKUMENTA.

Pasiruosimas kapiliarinio kraujo émimui ir reikalingos darbo priemonés:

1. Visos reikalingos ,Microvette” su pazymétu dydziu ir priedais.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagu.
Meginiy identifikavimo etiketes.

(Saugos) lancetas arba incizalinis lancetas

o » 0D

Dezinfekavimo medziaga meginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos direktyvomis del méginiy émimo vietos paruosimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai bus naudojami alkoholio
kiekio kraujyje tyrimui.

o

Sausi tamponai be mikroby.
7. Pleistras.

8. ISmetimo talpykla astriems / smailiems daiktams, skirta saugiai iSmesti panaudotas medziagas.

Rekomenduojama meéginiy émimo seka (CLSI* GP42):
1. Meégintuvéliai su EDTA
Meégintuvéliai su li¢io heparinu su geliu arba be jo

Megintuvéliai su glikolizés inhibitoriais

> N

Megintuveliai serumo kreSumo tyrimams su geliu arba be jo
PASTABA: Pirmas kraujo lasas iSmetamas.
PASTABA: Laikykités savo jstaigos méginiy émimo sekos reikalavimy.

Kapiliariné technika su ,,End-to-End“ kapiliaru

Bendrieji nurodymai:
KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO RIZIKA, KAPILIARINIO KRAUJO EMIMO METU MOVEKITE PIRSTINES.

1. Parinkite reikalingam méginiui tinkama , Microvette®".

2. Parinkite punkcijos (saugos) lancetu arba incizaliniu lancetu vieta. Paruoskite punkcijos vieta, laikydamiesi jstaigos direktyvy.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

ISimkite smailo galo ,Microvette® mégintuvélj i§ pervezimo meégintuvelio.

Laikykite ,Microvette® horizontaliai ar Siek tiek palenke ir surinkite kraujo lasa su adata. Dél kapiliarinio poveikio mégintuvélis prisipildo automatiskai.
Paéme krauja, pritvirtinta maza kamstj tvirtai pritvirtinkite prie antgalio horizontalioje arba Siek tiek pakreiptoje padétyje.

Po to uzkimskite virSutiniu kamsciu.

UZdaryta mégintuvélj vél jstatykite | laisva pervezimo mégintuvélj.

© 6 6000

Atsargiai ir Svelniai sumaisykite mégin;!

Pastaba dél koaguliacijos su ,,Microvette® CB 300“ su serumu:

Po kraujo paémimo leiskite kraujui koaguliuotis ,Microvette® CB 300“ su serumu bent 30 minuéiy vertikalioje padétyje, kad po centrifugavimo susidaryty aisSkus atskyrimo sluoksnis.

Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo koaguliacijos proceso. Kraujui i$ pacienty, kurie turi su liga susijusiy kreséjimo sutrikimy arba kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais, reikia daugiau laiko visiSkam
sukreséjimui.
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Centrifugavimas
DEMESIO!

Centrifuguojant ,,Microvette® su jtriikiais arba centrifuguojant per dideliu iScentriniu pagreiciu, ,Microvette“ gali sullzti ir gali i§siskirti potencialiai pavojingos medziagos.

Zemiau esancioje lenteléje rasite msy rekomendacijas dél jvairiy preparaty centrifugavimo.
Centrifugos jdéklai turi bati parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,Microvette” dydj. Santykiné iScentring jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

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

RZB: santyking iScentriné jéga (vok. ,Relative Zentrifugalkraft, RZB; angl. ,relative centrifugal force®, RCF),
»aps./min“: ,Apsukos per minute* (min.”") arba: n = ,Stkiai per minute“ (angl. RPM — revolutions per minute),
L, [em]: ,I8centrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Microvette® dugno;

L,Microvette* be gelio galima centrifuguoti centrifugose su fiksuoto kampo rotoriais arba pasukamais rotoriais.

Centrifugavimo fiksuoto kampo rotoriaus centrifugose SARSTED nepatvirtino ir nerekomenduoja. Be to, centrifuguoti reikéty ne véliau kaip per 2 valandas nuo paémimo, antraip rezultatai gali bati neteisingi.

,Microvette* turi buti centrifuguojami pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei naudojamos kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bati uztikrinta, kad ,Microvette” tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo iSsikiSuse ,Microvette* gali jstrigti centrifugos galvutéje ir sultizti. Centrifuga turi bti pripildyta tolygiai. Laikykités centrifugos naudojimo

instrukcijy.

ATSARGIAI! Nebandykite iSimti sulizusiy ,Microvette* rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Paveikslélis Paruosimas

Laikas ir g reikSmés (=RZB*)

Alternatyvi rekomendaci

E ’,,/r Serumas 10000 x g
k=
= r
E // Li¢io heparinas 5 min. arba 10 min. 2 000-10 000 x g
&
2000 x g
1 | i Gliukozés fluoridas
=
*RZB: santykine iscentriné jega Centrifugavimas 20 °C

temperaturoje

Salinimas

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

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Utzterstas arba pripildytas kapiliarinio kraujo émimo sistemas reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.
4. Atlieky tvarkymui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

LOT

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

~ d

m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijy

® &5 5

Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus

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

Galimi techniniai pakeitimai

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades — SARSTEDT Microvette® CB 300 LV

LietoSanas mérkis

Microvette® CB 300 ir asins savaksanas sistéma, un to izmanto kopa ar lancetém kapilaro asinu savaksanai, izmantojot kapilarus no gala lidz galam. Microvette® CB 300 ir paredzétas kapilaro asinu paraugu
panemsanai, manualai transporté$anai iestades ietvaros un apstradei kiiniska laboratorija. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to drikst listot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

Microvette® CB 300 sastav no plastmasas trauka, maza aizbazna kapilara atveres aizvérsanai un péc krasas kodéta miksta aizbazna ar cilpu, ka ari no dazadam piedevam (preparatiem). Piedevas izvéle ir atkariga no
analitiskas testéSanas metodes. Tas nosaka testéSanas reagentu razotajs un/vai analitiska ierice, ar kuru testu veic.

Microvette® CB 300 miksto aizbaznu krasu kodi:

Piedeva Burtu kods Vacina krasa pamatojas uz ISO 6710 Vacina krasa pamatojas uz BS 4851*

Seruma trauks

Microvette® CB 300

ar serumu koniska ieksgja trauka CAT sarkans balts

Litija heparina trauks

Microvette® CB 300 LH 2als GRS
ar litija heparinu koniska iekséja trauka™ '

EDTA trauks

Microvette® CB 300

ar serumu cilindriska iek3&ja trauka 25 violets sarkans

Trauks ar glikozes inhibitoriem

Microvette® CB 300

ar fluoridu/heparinu koniska iekséja trauka Bl - dzeltens

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**piegjams ari ar branu aréjo trauku ar gaismas aizsardzibas ipasibam

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Microvette® CB 300 ar serumu satur koagulacijas aktivatoru un to izmanto seruma savaksanai. Microvettes CB 300 ar serumu ir paredzétas kiiniski Kimiskiem pétijumiem no seruma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 litija heparins

Microvette® CB 300 ar litija heparinu ir parklats ar antikoagulantu litija heparinu un tiek izmantots plazmas savak$anai. Microvettes CB 300 ar litija heparinu ir paredzétas plazmas kiiniskas Kimijas pétijumiem.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Microvette® CB 300 ar K2-EDTA ir parklats ar antikoagulantu K2-EDTA un ir paredzéts hematologiskiem izmeklgjumiem.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluors/heparins

Microvette® CB 300 ar fluoru/heparinu ir parklats ar antikoagulantu heparinu un satur fluoru, lai kavétu glikolizi. Tas tiek izmantots glikozes noteikSanai.
PIEZIME: Fluorids (izmanto glikozes noteik$anai) var izraisit hemolizes pieaugumu. Papildu informacija par vielam, kuram var bt traucéjosa ietekme, ir pieejama attiecigaja testa razotaja lietosanas
instrukcija.

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no asinim un iespéjamas iedarbibas uz asinis esosiem patogéniem.

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins paraugu nemsanas piederumus apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Péc tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadursanas
versieties pie arsta, jo tie var parneésat HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. leverojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

Visus asos/smailos priekSmetus, kas paredzéti kapilaro asinu paraugu nemsanai, izmetiet atbilstosas atkritumu tvertnés.
Microvette nepietieckama vai parmeériga piepilde rada nepareizu asins un preparata/piedevas proporciju un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

Ar Microvette® panemtas un apstradatas asinis nav paredzétas ievadiSanai atpaka| cilveka kermeni.

S

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

Uzglabasana
Izstradajums jauzglaba istabas temperattra.

lerobezojumi
1. Jaasins paraugi tiek glabati Microvette®, attiecigajai laboratorijai vajadzétu novertét analizéjamo vielu stabilitati vai attiecigi secinat to no analizatora razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas.

2. Pat ja Microvette centrifugéSanas rezultata tiek atdalita plazma vai serums un/vai pastav barjera, var netikt atdalitas pilniba visas $tinas. Atlikusais metabolisms vai dabiska noardisanas var ietekmét analizéjamo vielu
koncentraciju. Analizéjamas vielas stabilitati vajadzetu novertét attieciba pret uzglabasanas traukiem un attiecigas laboratorijas apstakliem.

3. Terapeitisko zalu gadijuma parauga materiala piemeérotiba japarbauda testa/analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.
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Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS KAPILARO ASINU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.

Sagatavos$anas kapilaro asinu panemsanai un vajadzigie darba materiali:

1. Visi nepiecieSamie Microvette, markéti péc izméra un piedevas.

Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits piemérots aizsargapgeérbs, lai pasargatu no asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
Etiketes paraugu identifikacijai.

(Drosibas) lancete vai incizijas lancete.

o~ 0D

Dezinficejoss materials paraugu panems$anas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus). Nelietojiet spirta saturoSus firiSanas materialus, ja
paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

o

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

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

leteicama paraugu panems$anas seciba (CLSI* GP42):
1. Tvertnes ar EDTA
Trauki ar litija heparinu ar/bez géla

Tvertnes ar glikolizes inhibitoriem

> N

Tvertnes asinsreces izmeklgjumiem serumam ar/bez géla
PIEZIME: Pirmais asins piliens tiek izmests.
PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.

Kapilara tehnologija ar kapilaru no gala lidz galam
Visparigie noradijumi:
LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU KAPILARO ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

1. NepiecieSamajam paraugam atlasiet atbilsto$o Microvette®.

2. lzvelieties vietu punkcijai ar (droSibas) lanceti vai incizijas lenceti. Sagatavojot punkcijas vietu, ludzu, ievérojiet iestades vadiinijas.

(1] (2] (3) o (5]

Nonemiet Microvette® konusveida trauku no neséjcaurules.

Turiet Microvette® horizontali vai nedaudz ieslipi un ar galu panemiet asins pilienus. Kapilara efekta dé| trauks piepildas automatiski.
Pec asinu savaksanas stingri piestipriniet pievienoto mazo aizbazni uz gala horizontala vai nedaudz ieslipa stavokli.

Pec tam nospiediet augsejo aizbazni.

levietojiet aizvakoto trauku atpakal brivi stavosaja nesgjcaurulé.

© 6 6000

RUpigi un saudzigi samaisiet paraugul!

Noradijumi par koagulaciju/par Microvette® CB 300 serumu:

Pec asinu savaksanas laujiet Microvette® CB 300 Serum sarecét vertikala stavokii 30 mindtes, lai péc centrifugéSanas nodrosinatu skaidru atdali$anas slani.
leteicamie laiki balstiti uz neskartu asinsreces procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucéjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecieS8ams vairak laika, lai pilniba sarecétu.
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Centrifugesana

UZMANIBU!
Tadu Microvette centrifugé$ana, kuriem ir plaisas, vai centrifugéSana ar parak lielu centrbédzes paatrinajumu var izraisit Microvette sapli$anu, kas var izraisit potenciali bistamu vielu nopludi.

Ladzu, talak redzamaja tabula skatiet mdsu centrifugésanas ieteikumus dazadiem preparatiem.
Centrifugas ieliktni ir jaizvélas atbilstosi izmantoto Microvette izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestafitajiem apgriezieniem/minuté:

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

"RZB": "relativais centrbédzes spéeks" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),

"UpM": "apgriezieni mintte* (min”') vai: n = "apgriezienu skaits mintté" (angliski: RPM "revolutions per minute"),
"r" [em]: ,izmetes radiuss no centriftigas vidus uz Microvette pamatni®,

Microvette bez géla var centrifugét centrifigas ar fikséta lenka vai $Upojosu rotoru.

CentrifugéSana centrifuigas ar fikséta lenka rotoru nav apstiprinata SARSTEDT un nav ieteicama. Turklat centrifugeéSanu vajadzeétu veikt ne velak ka 2 stundas péc parauga panemsanas, lai neizraisitu nepareizus
rezultatus.

Microvette centrifugéSanu vajadzetu veikt saskana ar noraditajiem centrifugéSanas nosacijumiem. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie jaapstiprina pasam lietotajam.

Ir japarliecinas, ka Microvette atbilstosi iederas centrifuigas ieliktnos. Microvette, kas izvirzas virs ielikina, var tikt aizkerti ar centrifiigas galvu un salauzti. Centrifliga jaaizpilda vienmérigi. Ludzu, ieverojiet centrifigas
litoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisusus Micrivette neiznemiet ar rokam.

Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifligas lietosanas instrukcija.

_ _ Laiki un g-skatli (=RZB*)
Attels Preparats -

Alternativais ieteikums

’,,‘/ Serums 10000 x g

(@—

Litija heparins 5 min. 10 min. 2000 - 10 000 x g

\1

2000 x g

| i Glikozes fluorids

(@—

*RZB: relativais centrbédzes paatringjums Centrifuge$ana 20°C temperatura

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminétas vai uzpilditas kapilaro asinu paraugu nemsanas sistémas jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.
4. Utilizacija javeic piemérota sadedzinaSanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

Izlietot lidz

~ d

m

CE Zime

In vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® &5 5

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
Uzglabat sausa vieta

Tﬂ
M Razotajs
(]

Razotajvalsts
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Gebruikershandleiding - SARSTEDT Microvette® CB 300 NL

Gebruik

Microvette® CB 300 is een bloedafnamesysteem en wordt samen met lancetten gebruikt voor de capillaire bloedafname door middel van een End-to-End-capillair. De Microvette® CB 300 wordt gebruikt voor de afname,
het interne transport en de verwerking van capillaire bloedmonsters in het klinische laboratorium. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en
laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De Microvette® CB 300 bestaat uit een kunststof buisje, een kleine dop om de capillaire opening te sluiten en een kleurgecodeerde zachte dop met Ius, alsook verschillende additieven (preparaten). De keuze van het
additief hangt af van de analytische testmethode. Deze wordt gespecificeerd door de fabrikant van de testreagentia en/of het analyseapparaat waarop de test uitgevoerd wordt.

SARSTEDT Microvette® CB 300 zachte dop:

Additief Lettercode Kleur van de dop volgens ISO 6710 Kleur van de dop volgens BS 4851*

Serumbuisje

Microvette® CB 300

met serum in conisch binnenbuisje CAT rood wit

Lithiumheparinebuisje

Microvette® CB 300 LH

met lithiumheparine in conisch binnenbuisje** greE oranje

EDTA-buisje

Microvette® CB 300

met K2-EDTA in cilindrisch binnenbuisie K2E paars rood

Buisje met glycolyse-inhibitoren

Microvette® CB 300

met fluoride/heparine in conisch binnenbuisje Bl - geel

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**ook te verkrijgen met bruin buitenbuisje met lichtbeschermende eigenschappen

SARSTEDT Microvette® CB 300 serum

De Microvette® CB 300 met serum bevat een stolactivator en wordt gebruikt voor het verkrijgen van serum. Microvetten CB 300 met serum zijn bestemd voor Klinisch-chemisch onderzoek van serum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 lithiumheparine

De Microvette® CB 300 met lithiumheparine is gecoat met het antistollingsmiddel lithiumheparine en wordt gebruikt voor het verkrijgen van plasma. Microvetten CB 300 met lithiumheparine zijn bestemd voor klinisch
chemisch onderzoek van plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
De Microvette® CB 300 met K2 EDTA is gecoat met het antistollingsmiddel K2-EDTA en is bestemd voor hematologisch onderzoek.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluoride/heparine
De Microvette® CB 300 met fluoride/heparine is gecoat met het antistollingsmiddel heparine en bevat fluoride voor glycolyse-inhibitie. Ze wordt gebruikt voor glucosebepaling.

OPMERKING: Fluoride (gebruikt voor glucosebepaling) kan een toename van hemolyse veroorzaken. Voor verdere informatie over stoffen die kunnen interfereren, raadpleegt u de betreffende
gebruikershandleiding van de fabrikant van het analyseapparaat.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan door bloed overgedragen
pathogenen.

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

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen voor capillaire bloedafname weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers.

4. Onder- of overvulling van de microvetten leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

5. Bloed dat met de Microvette® afgenomen en verwerkt is, is niet bestemd voor herinjectie in het menselijk lichaam.

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

Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen
1. Als bloedmonsters in de Microvette® bewaard worden, moet de stabiliteit van de analyten worden beoordeeld door het desbetreffende laboratorium of uit de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
analyseapparaat worden gehaald.

2. Ook indien plasma of serum door centrifugatie van de microvetten gescheiden is en/of een barriere aanwezig is, zullen niet noodzakelijk alle cellen volledig worden gescheiden. Restmetabolisme of natuurlijke
afbraak kunnen de concentraties van de analyten beinvioeden. De stabiliteit van de analyt moet worden beoordeeld aan de hand van de opslagrecipiénten en de omstandigheden in het desbetreffende laboratorium.

3. In het geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal worden nagegaan in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de assay/het analyseapparaat.
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Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE CAPILLAIRE BLOEDAFNAME BEGINT.

Voorbereiding voor de capillaire bloedafname en benodigdheden:

1. Alle benodigde microvetten, gemarkeerd volgens grootte en additief.

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
Etiketten voor identificatie van de monsters.

(Safety-)lancet of incisielancet.

S

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijinen van de instelling voor de voorbereiding van het afnamepunt voor de monstername). Gebruik geen reinigingsmateriaal op
alcoholbasis als de monsters voor bloedalcoholtests gebruikt moeten worden.

=

Droge, kiemarme wattenschijfies.
7. Pleister.

8. Container voor scherpe/puntige voorwerpen om het gebruikte materiaal veilig te verwijderen.

Aanbevolen afnamevolgorde (CLSI* GP42):
1. Buisjes met EDTA
Buisjes met lithiumheparine met/zonder gel

Buisjes met glycolyse-inhibitoren

> N

Buisjes voor stollingstests serum met/zonder gel
OPMERKING: De eerste druppel bloed wordt weggeveegd.
OPMERKING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.

Capillaire techniek met End-to-End-capillair

Algemene instructies:
DRAAG HANDSCHOENEN TIJDENS DE CAPILLAIRE BLOEDAFNAME OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TE BEPERKEN.

1. Kies de geschikte Microvette® voor de vereiste monstername.

2. Kies de plaats voor de punctie met een (safety-)lancet of incisielancet. Volg de richtlijnen van de instelling voor de voorbereiding van de prikplaats.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Neem het conische buisje van de Microvette® uit het dragerbuisje.

Houd de Microvette® horizontaal of lichtjes gekanteld en vang de bloeddruppels op met de punt. Door het capillaire effect vult het buisje automatisch.
Na de bloedafname de dop die eraan hangt in horizontale of lichtjes schuine positie stevig op de punt plaatsen.

Druk daarna op de bovenste dop.

Plaats het gesloten buisje weer in het vrijstaande dragerbuisje.

© 6 6000

Meng het monster zorgvuldig en voorzichtig!

Instructies omtrent bloedstolling/Microvette® CB 300 serum:

Laat na de bloedafname de Microvette® CB 300 serum 30 minuten rechtop stollen om een heldere scheidingslaag na centrifugatie te garanderen.
De aanbevolen tijden zijn gebaseerd op een intact stollingsproces. Bloed van pati€énten met ziektegerelateerde stollingsstoornissen of die een antistollingstherapie ondergaan, heeft meer tijd nodig voor volledige stolling.
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Centrifugatie
LET OP!

Het centrifugeren van microvetten met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan de microvetten doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen vrijkomen.

Raadpleeg de tabel hieronder voor onze centrifugeeraanbevelingen voor de verschillende preparaten.
Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte microvetten. De relatieve centrifugaalkracht is gerelateerd aan het ingestelde aantal omwentelingen/min:

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

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

Tpm: Toeren per minuut (Min'"), of: n = toeren per minuut (Engels: RPM, revolutions per minute),
r [in cm]: Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de Microvette®,

Microvetten zonder gel kunnen worden gecentrifugeerd in centrifuges met een rotor met vaste hoek of met een uitzwenkbare rotor.

Centrifugeren in centrifuges met een rotor met een vaste hoek is niet gevalideerd door SARSTEDT en wordt niet aanbevolen. Bovendien mag niet later dan twee uur na de afname worden gecentrifugeerd, aangezien dit
tot onjuiste resultaten kan leiden.

De microvetten moeten worden gecentrifugeerd volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Zorg ervoor dat de microvetten op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst zijn. Microvetten 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 microvetten niet met de hand.

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

. . Tijden en g-waarden (= RCK*)
Afbeelding Voorbereiding
Standaardaanbeve Alternatieve aanbeve

E ’,,/r Serum 10.000 x g
k=
I r
E // Lithiumheparine 5 min of 10 min 2.000 - 10.000 x g
&
2.000x g
r E—
1 | i Glucose fluoride
=
*RCK: relatieve centrifugale kracht Centrifugatie bij 20 °C

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 capillaire bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4. Verwidering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen

Artikelnummer

LOT

Lotnummer

EXP

~ d

m

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

® &5 5

0 Niet blootstellen aan zonlicht.
Droog bewaren

Tﬂ
M Fabrikant
(]

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Bij hergebruik: Risico op besmetting
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Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 300 NO

Bruksformal

Microvette® CB 300 er et system for blodprevetaking, og brukes sammen med lansetter for kapillaer blodprevetaking med ende-til-ende-kapilleerrer. Microvette® CB 300 brukes til 4 ta prover, til manuell intern transport
og til behandling av kapilleere blodprever ved et klinisk laboratorium. Produktet er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

Microvette® CB 300 bestér av en plastbeholder, en liten propp til lukking av kapilleerdpningen og en fargekodet myk propp med stropp samt forskjellige additiver (prepareringer). Hvilket additiv som velges, avhenger av
den analytiske testmetoden. De bestemmes av produsenten av testreagensene og/eller av produsenten av analyseapparatet som testen gjennomferes med.

Fargekodene til Microvette® CB 300 myk propp:

Additiv Bokstavkode Hettefarge etter ISO 6710 Hettefarge etter BS 4851*

Serumbeholder

Microvette® CB 300

med serum i konisk innvendig beholder o red hvit

Litiumheparinbeholder

Microvette® CB 300 LH ronn oransje
med litiumheparin i konisk innvendig beholder™ g J

EDTA-beholder

Microvette® CB 300

med K2-EDTA i sylindrisk innvendig beholder K2E fiolett rod

Beholder med glykosehemmer

Microvette® CB 300

med fluorid/heparin i konisk innvendig beholder FH = qul

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**ogsa tilgjengelig med brun utvendig beholder med lysbeskyttende egenskaper

SARSTEDT Microvette® CB 300 serum

Microvette® CB 300 med serum inneholder en koaguleringsaktivator og brukes til serumutvinning. Microvette CB 300 med serum er ment til klinisk-kjemiske undersekelser av serum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 litiumheparin

Microvette® CB 300 med litiumheparin er belagt med antikoagulerende litiumheparin og brukes til plasmautvinning. Microvette CB 300 med litumheparin er ment til klinisk-kjemiske undersekelser av plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Microvette® CB 300 med K2-EDTA er belagt med antikoagulant K2-EDTA og er ment for hematologiske undersokelser.

SARSTEDT Microvette® CB 300 fluorid/heparin

Microvette® CB 300 med fluorid/heparin er belagt med antikoagulant av typen heparin og inneholder fluorid til glykosehemming. Den brukes til glukosebestemmelse.
MERKNAD: Fluorid (brukes til glukosebestemmelse) kan forarsake okt hemolyse. Ytterligere informasjon om stoffer som kan virke negativt, er angitt i den respektive bruksanvisningen fra
analyseprodusenten.

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overferes via blod.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprovetaking i henhold til retningslinjene og prosedyrene som gjelder ved helseinstitusjonen der du jobber. Ved direkte kontakt med biologiske prover
eller utilsiktet nalestikk, méa du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal
overholdes.

Alle skarpe/spisse gjenstander til kapilleer blodprovetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.
En under- eller overfylling av microvettene forer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat og kan fere til feil analyseresultater.

Blodet som er tatt ut og bearbeidet med Microvette®, er ikke beregnet til reinjeksjon i menneskekroppen.

S

Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méned og &r.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Begrensninger
1. Dersom blodprever oppbevares i Microvette®, skal analyttenes stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller fastslas pa grunnlag av bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

2. Selv om plasma eller serum separeres giennom sentrifugeringen av microvetter og/eller det foreligger en barriere, sé blir ikke nadvendigvis alle celler fullstendig separert. Reststoffskifte eller naturlig nedoryting kan
innvirke p& konsentrasjonen av analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes med hensyn til oppbevaringsbeholderne og det respektive laboratoriets betingelser.

3. | forbindelse med terapeutiske medikamenter skal det kontrolleres om prevematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av preve-/analyseutstyret.
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Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DEN KAPILLARE BLODPRGVETAKINGEN.

Forberedelse av den kapilleere blodprevetakingen og nedvendig arbeidsmateriale:

1. Alle nedvendige microvetter, merket etter sterrelse og additiv.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til proveidentifikasjon.

(Safety-)lansett eller innsnittslansett

S

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (folg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av uttaksstedet for prevetakingen). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar preven skal benyttes til
test av blodalkoholprosent.

o

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

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

Anbefalt uttaksrekkefolge (CLSI* GP42):
1. Beholdere med EDTA
Beholdere med litiumheparin med/uten gel

Beholdere med glykosehemmer

> N

Beholder for koaguleringsundersekelser serum med/uten gel
MERKNAD: Den forste bloddrapen forkastes.
MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon ndr det gjelder rekkefolgen for uttaket.

Kapillarteknikk med ende-til-ende-kapillaerror

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSPONERING UNDER DET KAPILLARE BLODUTTAKET.

1. Velg en egnet Microvette® til den nedvendige proven.

2. Velg stedet der venepunksjonen skal foretas med en (Safety-)lansett eller innsnittslansett. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av punksjonsstedet.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

Ta den tilspissede beholderen til Microvette® ut av det ytre roret.

Hold Microvette® horisontalt eller lett skrastilt og ta opp bloddrapene med spissen. Kapilleereffekten gjer at beholderen fyller seg automatisk.
Etter at blodet er tatt opp, setter du den fasthengende lille proppen fast pa spissen i horisontal eller litt skra stilling.

Trykk deretter den overste proppen pa.

Sett deretter den lukkede beholderen inn i det frittstdende holderreret igjen.

© 6 6000

Bland preven omhyggelig og skansomt!

Merknader om koagulering / om Microvette® CB 300 serum:

Etter bloduttaket, skal Microvette® CB 300 serumkoagulere i 30 minutter i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig sjikt etter sentrifugeringen.

Den anbefalte ventetiden baserer seg pa hvor lang tid koaguleringsprosessen tar. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som behandles med koagulasjonshemmende midler, trenger
lengre tid til fullstendig giennomkoagulering.
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Sentrifugering

OBS!
Sentrifugering av microvetter med sprekker eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft kan fore til at microvettene brekker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjeres.

Bruk vére sentrifugeringsanbefalinger for de ulike preparatene fra tabellen nedenfor.
Det skal velges sentrifugeinnsatser som passer til sterrelsen pa microvettene som anvendes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende forhold 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 = <omdreiningstalll per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),

«r» [i cm]: Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av Microvette®,

Microvetter uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller utsvingrotor.

Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke validert av SARSTEDT og anbefales ikke. | tillegg skal sentrifugeringen ikke utferes senere enn 2 timer etter provetaking, da dette kan fore til feilaktige resultater.

Microvetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfert under. Hvis andre betingelser skal brukes, ma de valideres av brukeren selv.

Det mé sikres at microvettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Microvetter som stikker ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er balansert. Folg bruksanvisningen
for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste microvetter skal ikke fijernes med handen.

Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i sentrifugens bruksanvisning.

Tider og g-tall (=RZB?*)
lllustrasjon Preparering
Standard anbef Alternativ anbefal

’,,‘/ Serum 10000 x g

(@—

Litiumheparin 5 min eller 10 min 2000-10 000 x G

\1

2000 x g

| i Glukosefluorid

(@—

*RZB: relativ sentrifugalkraft Sentrifugering ved 20 °C

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

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

EalE SR\ B

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

AN 1S

® &5 5

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — probéwka Microvette® CB 300 SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka do pobierania krwi Microvette® CB 300 to system do pobierania krwi przeznaczony do stosowania razem z nakiuwaczami do pobierania krwi kapilarnej za pomoca kapilar typu End-to-End. Probdwka
Microvette® CB 300 stuzy do pobierania, recznego transportu w obrebie placéwki oraz przetwarzania probek krwi kapilarnej w laboratoriach klinicznych. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym
$rodowisku przez lekarzy specjalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

System Microvette® CB 300 skfada sie z naczynia z tworzywa sztucznego, matej zatyczki do zamykania otworu kapilary oraz z kodowanego kolorem, wciskanego, miekkiego korka z taricuszkiem. Dostepne sg réwniez
rézne dodatki (preparaty). Wybdr dodatku zalezy od wybranej analitycznej metody badawczej. Wybdr okreslony jest przez producenta odczynnikéw testowych i/lub urzadzenia analitycznego, na ktérym przeprowadzane
jest badanie.

Kody kolorystyczne migkkich korkéw Microvette® CB 300:

Dodatek Kod literowy Kolor zatyczki zgodnie z ISO 6710 Kolor zatyczki zgodnie z BS 4851*

Naczynie z surowica

i \®
Microvette® CB 300 CAT

. . . czerwony biaty
Z surowica w stozkowym naczyniu wewnetrznym

Naczynie z heparyna litowag

Microvette® CB 300 ) a
N . 5 o LH Zielony pomaranczowy
z heparyna litowa w stozkowym naczyniu wewnetrznym

Naczynie EDTA

Moz OIS €0y K2E fioleto czerwon
z K2-EDTA w cylindrycznym naczyniu wewnetrznym Wy Y

Naczynie z inhibitorami glikolizy

Microvette® CB 300 ”
: . . FH = Z0tty
z fluorkiem / heparyng w stozkowym naczyniu wewnetrznym

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**dostgpne rowniez z brazowym naczyniem zewnetrznym o wiasciwosciach chronigcych przed swiattem

Microvette® CB 300 z surowicg SARSTEDT

Naczynie Microvette® CB 300 z surowica zawiera aktywator krzepnigcia i przeznaczone jest do pobierania surowicy. Naczynia Microvette CB 300 z surowica przeznaczone sa do badari chemii klinicznej z surowicy.

Probéwka Microvette® CB 300 z heparyna litowa SARSTEDT

Naczynie Microvette® CB 300 z heparyna litowa pokryte jest zapobiegajaca krzepnigciu heparyna litowa i przeznaczone jest do pobierania osocza. Naczynia Microvette CB 300 z heparyng litowa przeznaczone sa do
badan chemii klinicznej z osocza.

Probéwka Microvette® CB 300 K2-EDTA SARSTEDT

Naczynie Microvette® CB 300 z K2-EDTA pokryte jest zapobiegajacymi krzepnieciu substancjami K2-EDTA i przeznaczone jest do badan hematologicznych.

Probéwka Microvette® CB 300 z fluorkiem / heparyng SARSTEDT

Naczynie Microvette® CB 300 z fluorkiem / heparyna jest pokryte Srodkiem przeciw krzepnieciu w postaci heparyny i zawiera inhibitor glikolizy w postaci fluorku. Stuzy do oznaczania poziomu glukozy.
WSKAZOWKA: Fluorek (stosowany do oznaczania poziomu glukozy) moze powodowac wzrost hemolizy. Dalsze informacje na temat substancji potencjalnie zaktocajacych dziatanie mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi producenta testu.

Wskazoéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Ogdlne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi w krwi
patogenami.

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

Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do kapilarnego pobierania krwi nalezy utylizowac¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.
Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie naczyr Microvette prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

Krwi pobranej i przetworzonej w naczyniach Microvette® nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

S

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

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;.

Ograniczenia
1. Jesli w naczyniach Microvette® przechowywane sa probki, stabilnos¢ analitéw musi zosta¢ oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, ze stabilno$¢ okreslono tez w instrukcji uzytkowania producenta.

2. Nawet jesli osocze lub surowica zostang oddzielone poprzez wirowanie naczyni Microvette i/lub dostepna jest bariera je oddzielajaca, moze sig zdarzyc, ze nie wszystkie komorki beda w pelni oddzielone. Na
stezenia analitow wptywac¢ moze metabolizm resztkowy lub naturalna degradacja. Stabilnos¢ analitdw nalezy oceni¢, uwzgledniajac pojemniki do przechowywania i warunki laboratoryjne.

3. W przypadku stosowania lekéw terapeutycznych przydatnosé materiatu probki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obstugi producenta wyrobu do oznaczania/analizy.
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Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED UZYCIEM KAPILAR DO POBIERANIA KRWI.

Przygotowanie do pobierania krwi za pomoca kapilar oraz potrzebny materiat:

1. Wszystkie wymagane naczynia Microvette oznakowane wedfug rozmiaru i dodatkéw.

2. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Naktuwacz (bezpieczny) lub lancet do nacinania.

5. Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania probek (nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania prébek). Nie uzywad zadnych materiatéw do
czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

6. Suche, sterylne gaziki.

7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.

Zalecana kolejnos¢ pobierania (CLSI* GP42):
1. Naczynia z EDTA
Naczynia z heparyna litowa z zelem / bez zelu

Naczynia z inhibitorami glikolizy

> N

Naczynia do badania krzepliwosci surowicy z zelem / bez zelu
WSKAZOWKA: Pierwsza krople krwi nalezy odrzucié.
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placéwki.

Technika kapilarna z wykorzystaniem kapilary typu End-to-End

Wskazowki ogdline:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1. Wybrac wyréb Microvette® odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia (bezpiecznym) naktuwaczem lub lancetem do nacinania. W celu przygotowania miejsca wkiucia nalezy postgpowac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

—

Wyjac probdwke ze spiczasta koricéwka Microvette® z probdwki transportowe.

Naczynie Microvette® trzymaé poziomo lub lekko przechylone i zebrac krople krwi za pomoca spiczastej koricdwki. Naczynie napetni sie automatycznie poprzez efekt kapilarny.
Po pobraniu krwi mocno docisna¢ dotaczong zatyczke, trzymajac naczynie pionowo lub lekko przechylone.

Nastepnie docisna¢ zatyczke gorna.

Zamknigte naczynie wiozyé z powrotem do probdwki transportowe;.

© 6 6000

Ostroznie doktadnie wymieszac probke!

Uwagi dotyczace krzepniecia/Microvette® CB 300 z surowica:

Po pobraniu krwi probéwke Microvette® CB 300 z surowica nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepnigcia, aby po odwirowaniu utworzyta sie wyrazna warstwa rozdzielajaca.

Zalecane czasy oparto na niezakiéconym procesie krzepniecia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia wywotanymi choroba lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej bedzie wymagata wiecej
czasu na catkowite skrzepnigcie.
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Wirowanie
UWAGA!
Wirowanie peknietego naczynia Microvette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowaé uszkodzenie Microvette, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie

niebezpiecznych.

Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela i podanymi w niej zaleceniami dotyczacymi wirowania réznych preparatdw.
Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanego naczynia Microvette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposob:

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

L,RCF”: ,wzgledna sita odsrodkowa” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minutg” (min"), lub: n = ,liczba obrotéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L7 [w em]: ,promien wirowania” od $rodka wiréwki do dna Microvette®,

Naczynia Microvette bez zelu mozna wirowaé w wiréwkach z wirnikiem o kacie katowym lub horyzontalnym.

Wirowanie w wiréwkach z wirnikiem katowym nie zostato zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT. Ponadto wirowanie nie powinno odbywac sig pézniej niz 2 godziny po pobraniu probki, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do zafatszowania wynikow.

Naczynia Microvette nalezy wirowac zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zosta¢ poddane walidacji przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka Microvette jest prawidtowo osadzona we wkiadzie wiréwki. Probdwki Microvette wystajace poza wkiad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknaé. Wiréwka musi by¢ réwnomiernie
wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wiréwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Microvette.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wiréwki znajdujg sie w instrukcji obstugi wiréwki.

. Czasy i sity g (= RCF?)
llustracja Preparat - -
Zalecenia standardowe Zalecenia alternatywne

’,,‘/ Surowica 10000 x g

(@—

Heparyna litowa 5 min 10 min 2000-10 000 x g

\1

2000 x g

| i Fluorek glukozy

(@—

*RCF: wzgledne przyspieszenie odsrodkowe Wirowanie w temp. 20°C

Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.
4. Utylizacje nalezy przeprowadzaé w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

CLSI* GP39 ,Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 ,Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 ,Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

AN 1S

® &5 5

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucées de utilizacao - Microvette® CB 300 SARSTEDT PT

Aplicagdes

O Microvette® CB 300 é um sistema de colheita de sangue e é utilizado em conjunto com lancetas para a colheita de sangue por pungao capilar por meio de capilares de ponta a ponta. O Microvette® CB 300 é
usado para colheita, transporte interno manual e processamento de amostras de sangue por pungao capilar no laboratério clinico. O produto destina-se ao emprego em ambiente profissional e a aplicagéo por pessoal
meédico e técnico de laboratério especializados.

Descrigéo do produto
O Microvette® CB 300 é composto por um recipiente de plastico, uma pequena tampa para fechar a abertura do capilar e uma tampa macia com lago codificada por cores, bem como vérios aditivos (preparagoes). A
escolha do aditivo depende do método de teste analitico. Este é especificado pelo fabricante dos reagentes de teste e/ou do dispositivo analitico no qual o teste é realizado.

Cadigo de cor das tampas macias dos Microvette® CB 300:

Cor da tampa de acordo com a ISO Cor da tampa de acordo com a BS

Aditivo Caodigo de letras 6710 4851*

Recipiente de soro

Microvette® CB 300
o ) - CAT vermelho branco
com soro em recipiente interno cénico

Recipiente de heparina de litio

Microvette® CB 300 ’
- - . P HL verde laranja
com heparina de litio em recipiente interno cénico

Recipiente EDTA

Moz OB €0 K2E violeta vermelho
com K2-EDTA em recipiente interno cilindrico

Recipientes com inibidores de glicélise

Microvette® CB 300
: L . - FH - amarelo
com fluoreto/heparina em recipiente interno cénico

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
*também disponivel com recipiente externo castanho com propriedades de protecdo contra luz

Microvette® CB 300 Soro SARSTEDT

O Microvette® CB 300 com soro contém um ativador de coagulagéo e é usado para colheita de soro. Os Microvette CB 300 com soro destinam-se a andlises clinico-quimicas de soro.

Microvette® CB 300 com Heparina de litio SARSTEDT
Os Microvette® CB 300 com heparina de litio séo revestidos com o anticoagulante heparina de litio e sé@o usados para colheita de plasma. Os Microvette CB 300 com heparina de litio destinam-se a andlises clinico-
quimicas de plasma.

Microvette® CB 300 K2-EDTA SARSTEDT

O Microvette® com CB 300 K2-EDTA é revestido com o anticoagulante EDTA-K2 e destina-se a exames hematoldgicos.

Microvette® CB 300 Fluoreto/Heparina SARSTEDT

O Microvette® CB 300 com fluoreto/heparina é revestido com o anticoagulante heparina e contém fluoreto para inibicéo da glicélise. E usado para determinagao do nivel de glicose.
OBSERVAQAO: O fluoreto (usado para determinacgdo de glicose) pode causar um aumento da hemdlise. Para obter mais informacgées sobre substancias que podem interferir, consulte as instrucées
de utilizagdo do fabricante.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e perfurocortantes para colheita de sangue de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituicao. Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de
um ferimento por agulha, consulte um meédico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua

instituigdo devem ser seguidos.

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de sangue por punc¢éo capilar em recipientes de eliminagao adequados.

4. O enchimento insuficiente ou excessivo dos Microvettes leva a uma proporcao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.
5. O sangue colhido e processado com o Microvette® nao se destina a reinjegéo no corpo humano.

6. Os produtos ndo podem continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Limitagoes

1. Se as amostras de sangue forem armazenadas no Microvette®, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou retirada das instrugdes de utilizagdo do fabricante.

2. Mesmo que o plasma ou soro seja separado dos Microvettes por centrifugagéo e/ou esteja presente uma barreira, nem todas as células sdo necessérias completamente separadas. O metabolismo residual
ou a degradagéo natural podem afetar as concentragdes das substancias analisadas. A estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada em relagao aos recipientes de armazenamento e condigoes
laboratoriais.

3. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagdo do material da amostra deve ser verificada nas instrucdes de utilizagdo do fabricante do dispositivo de ensaio/andlise.
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Amostragem € manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A ANALISE DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

Preparacéo para colheita de sangue por pungéo capilar e materiais necessarios:

1.

o » 0D

o

Todos os Microvettes necessarios, identificados por tamanho e aditivo.

Luvas, batas, protecao para os olhos ou outros vestuérios de protecao adequados para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagdo da amostra.

Lanceta (de seguranca) ou lanceta de inciséo.

Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendagoes da instituigao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras). Nao utilize materiais de limpeza a base de dlcool se
as amostras forem usadas para testes quanto a presenga de élcool no sangue.

Tampdes secos e com baixo teor de germes.
Penso répido.

Recipiente para eliminacdo de objetos cortantes/pontiagudos para a eliminagdo segura do material utilizado.

Ordem de colheita recomendada (CLSI* GP42):

1.

> N

Recipientes com EDTA
Recipientes com heparina de litio com/sem gel
Recipientes com inibidores da glicdlise

Recipientes para testes de coagulagdo de soro com/sem gel

OBSERVAGAO: A primeira gota de sangue é descartada.
OBSERVAGAO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituigéo.

Tecnologia capilar com capilar de ponta a ponta

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

1.
2.

Selecione o Microvette® apropriado para a amostra necessaria.

Escolha o local da puncao com uma lanceta (de seguranca) ou lanceta de inciséo. Respeite as orientagdes da instituicao na preparacao do local de puncao.

(1] (2] (3) o (5]

T

o

|
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Remova o recipiente pontiagudo do Microvette® dos tubos acoplados.

Segure o Microvette® na horizontal ou ligeiramente inclinado e colha as gotas de sangue com a ponta. O recipiente enche automaticamente devido ao efeito capilar.
Apods a colheita de sengue, insira firmemente a pequena tampa incluida na ponta na posicao horizontal ou levemente inclinada.

Em seguida, pressione a tampa superior.

Coloque o recipiente fechado novamente nos tubos acoplados vazios.

Misture a amostra suave e cuidadosamente!

Indicagbes sobre coagulagdo/Microvette® CB 300 Soro:

Apods a colheita de sangue, deixe o Microvette® CB 300 Soro durante 30 minutos em posigéo vertical, para garantir uma camada de separacéo clara apds a centrifugacéo.

Os tempos recomendados baseiam-se num processo de coagulacao intacto. O sangue de pacientes com disturbios de coagulagao associados a doenga ou em terapia anticoagulante requer mais tempo para uma
coagulagao completa.
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Centrifugacao
ATENGAO!

A centrifugacao de Microvettes com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura do Microvette, em que as substancias potencialmente perigosas podem
ser libertadas.

Consulte a tabela abaixo para obter as nossas recomendagoes de centrifugacéo para as vérias preparagoes.
As pastilhas de centrifugagdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Microvettes utilizados. A aceleragao centrifuga relativa esté relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

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

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

“rom”: “Rotagdo por minuto” (min™'), ou: n = “velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),
“r" [em cm]: "Raio de rotagao do centro da centrifuga até a parte inferior do Microvette®,

Os Microvettes sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

A centrifugag@o em centrifugas com rotor de angulo fixo ndo foi validada pelo SARSTEDT e ndo é recomendada. Além disso, a centrifugacdo ndo deve ser realizada 2 horas apds a colheita, pois isso pode levar a
resultados falsos.

Os Microvettes devem ser centrifugados de acordo com as condigdes de centrifugacéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicdes, devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os Microvettes estejam devidamente encaixados nas insercoes da centrifuga. Os Microvettes que se projetarem além da insergao podem prender no cabecote da centrifuga e quebrar. Deve ser
garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucoes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remova manualmente um Microvette quebrado.

As instrucdes de desinfecéo da centrifuga podem ser consultadas nas instru¢oes de utilizacdo da centrifuga.

. 5 Tempos e forgcas G (=FCR¥)
Figura Preparacéao - - -
ecomendacéo pad ecomendacao alternativa

E ’,,/r Soro 10.000 x g
k=
- W
E // Heparina de litio 5 minutos ou 10 minutos 2.000 - 10.000 x g
&
2.000x g
r E—
1 | e Fluoreto de glicose
=
*FCR: forga centrifuga relativa Centrifugagao a 20 °C

Eliminagéo
1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. As luvas descartaveis impedem o risco de infegéo.

3. Os sistemas de colheita de sangue por pungao capilar contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminagéo adequados para substancias biolégicas perigosas, que podem entdo ser
autoclavados e incinerados em seguida.

4. A eliminagdo deve ocorrer numa instalagéo de incineracao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Designagéo do lote

Prazo de validade

~ d

m

Marcagao CE

Diagnéstico in vitro

Observar as instrucdes de utilizacéo

® &5 5

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

j Armazenar em local seco
M Fabricante

Pais de fabricagéo

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Todos os incidentes graves ocorridos em contexto relacionado com produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare - Microvette® CB 300 SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Microvette® CB 300 este un sistem de recoltare a séngelui si se utilizeaza impreuna cu lantete de recoltare a séngelui capilar folosind capilare End-to-End. Microvette® CB 300 este utilizat la recoltarea, transportul intern
manual si prelucrarea probelor de sange capilar in laboratorul clinic. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de céatre personal medical instruit in acest scop si de céatre personal de laborator.

Descrierea produsului

Microvette® CB 300 este alcatuit dintr-un recipient de plastic, un dop mic pentru inchiderea orificiului capilarului si un dop moale cu bareta, codificat pe culori, precum si diversi aditivi (substante preparate). Alegerea
aditivului depinde de metoda de testare analitica. Alegerea aditivului este impusa de producatorul agentilor reactivi pentru testare si/ sau de producatorul aparatului de analiza pe care se efectueaza testul.

Codificarea pe culori a dopurilor moi pentru Microvette® CB 300:

cod format din litere culoare capac conform ISO 6710 culoare capac conform BS 4851*

Tub cu ser

Microvette® CB 300

N . N CAT rosu alb
cu ser intr-un tub conic la interior

Tub cu litiu-heparina

Microvette® CB 300 i
" S - — LH verde portocaliu
cu litiu-heparina intr-un tub interior conic

Tub cu EDTA

Microvette® CB 300

ou K2-EDTA fntr-un tub interior cilindric K2E violet rosu

Tub cu inhibitori de glicoliza

Microvette® CB 300

cu fluoruré/heparind intr-un tub conic la interior Bl - galben

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**disponibil si cu tub exterior maro cu proprietati de protectie impotriva luminii

Microvette® CB 300 SARSTEDT cu ser

Tubul Microvette® CB 300 cu ser contine un activator de coagulare si este utilizat pentru colectarea serului. Tuburile Microvette CB 300 cu ser sunt destinate analizelor de chimie clinica pe baza de ser.

Microvette® CB 300 SARSTEDT litiu-heparina
Tubul Microvette® CB 300 cu litiu-heparina este acoperit cu un strat de litiu-heparina de anticoagulare si este utilizat pentru colectarea plasmei. Tuburile Microvette CB 300 cu litiu-heparina sunt destinate analizelor de
chimie clinica pe baza de plasma.

Microvette® CB 300 SARSTEDT cu K2-EDTA

Tubul Microvette® CB 300 cu K2-EDTA este acoperit cu un strat de anticoagulant K2-EDTA si este destinat analizelor hematologice.

Microvette® CB 300 SARSTEDT cu fluorura/heparina
Tubul Microvette® CB 300 cu fluorurd/heparina este acoperit cu anticoagulantul heparina si contine fluorura pentru a inhiba glicoliza. Acesta este utilizat la determinarea glucozei.

INDICATIE: Fluorura (utilizata pentru determinarea glucozei) poate cauza o crestere a hemolizei. Gasiti informatii suplimentare privind substantele care pot avea efecte deranjante in instructiunile de
utilizare aferente ale producatorului dispozitivului de testare.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin sange.

2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de recoltare de sange cu muchii/varfuri ascutite conform directivelor si procedurilor institutiei sau 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. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite utilizate pentru recoltarea de sange capilar in recipiente de salubrizare adecvate.

4. Umplerea insuficienta sau excesiva a tuburilor Microvette duce la un raport gresit intre sange si substanta preparata/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.
5. Sangele prelevat si procesat in tuburile Microvette® nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

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

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii
1. Daca se depoziteaza probe de sange in tuburi Monovette®, stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare ale producétorului aparatului
de analiza.

2. Chiar daca plasma ori serul sunt separate prin centrifugarea tuburilor Monovette si/sau este prezenta o bariera, aceasta nu inseamna neaparat ca toate celulele sunt separate complet. Metabolizarea reziduurilor sau
degradarea naturala pot influenta concentratiile substantelor de analiza. Stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata in functie de recipientele de depozitare si de conditiile din laboratorul respectiv.

3. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul aparatului de analiza sau de testare.
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Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE CAPILAR.

Pregatirea pentru recoltarea de sange capilar si material de lucru necesar:

1. Toate tuburile Microvette necesare, marcate in functie de marime si de aditiv.

Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvaté pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sange sau de materiale potential infectioase.
Etichete pentru identificarea probei.

Lanteta (Safety) sau lanteta de incizie.

o~ 0D

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru pregatirea zonei de prelevare pentru prelevarea probei). Nu folositi materiale de curatare pe baza de
alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

o

Tampoane uscate, fara germeni.
7. Plasturi.

8. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

Succesiunea de prelevare recomandata (CLSI* GP42):
1. Tuburi cu EDTA
Tuburi cu litiu-heparina cu/fara gel

Tuburi cu inhibitori de glicoliza

> N

Tuburi pentru teste de coagulare ser cu/fara gel
INDICATIE: Prima picatura de sdnge se arunca.
INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.

Tehnologie pentru capilare End-to-End

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE DIN VASELE CAPILARE.

1. Alegeti tubul Microvette® adecvat pentru proba necesara.

2. Alegeti zona potrivita pentru impungerea vasului capilar cu o lanteta (Safety) sau o lanteta de incizie. Pentru pregatirea zonei de impungere, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

(1] (2] (3) o (5]

T

o

|

Scoateti tubul cu varf ascutit Microvette® din tubul purtétor.

Tineti tubul Microvette® in pozitie orizontala sau usor inclinat si recoltati picaturile de sange cu varful. Tubul se umple automat datorita efectului capilar.
Dupa prelevarea sangelui, asezati ferm pe varf dopul mic atasat, intr-o pozitie orizontala sau usor inclinata.

Apoi apasati dopul de sus.

Introduceti tubul inchis la loc in tubul purtator liber.

© 6 6000

Amestecati cu atentie si delicat probal

Indicatii privind coagularea/tuburile Monovette® CB 300 cu ser:

Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in tubul Microvette® CB 300 cu ser timp de 30 minute in pozitie verticald, pentru a asigura un strat separator bine definit dupa centrifugare.

Timpii recomandati se bazeaza pe un proces de coagulare intact. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate de boalé sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea necesita mai mult timp
pentru coagularea completa.

#| SARSTEDT
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Centrifugare

ATENTIE!

Centrifugarea tuburilor Microvette cu fisuri resp. centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor Monovette, iar astfel la eliberarea de substante potential
periculoase.

Consultati tabelul de mai jos pentru a vedea recomandarile noastre de centrifugare pentru diferitele substante preparate.
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor Monovette 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/1000),

,RZB": ,Forta centrifuga relativa”, (in engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

L,UpM”: ,Rotatii pe minut” (min"") sau: n = ,turatie pe minut” (in engleza: RPM ,revolutions per minute”),
" [in cm]: ,Raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul tubului Monovette®,

Tuburile Monovette fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor basculant.

Centrifugarea in centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validaté de catre SARSTEDT si nu este recomandat. In plus, centrifugarea trebuie efectuata in maximum 2 ore de la recoltare; in caz contrar, pot apérea rezultate
incorecte.

Tuburile Microvette ar trebui centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca urmeaza sa se aplice alte conditii, acestea trebuie validate pe cont propriu de catre utilizator.
Se va asigura pozitia corecta si pptrithé a tuburilor Microvette in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile Microvette care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata

umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana tuburile Microvette sparte.

Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

. Timpi si forte g (=RZB?)
llustratie Substante preparate

ecomandare standar comandare alternativa

’,,‘/ ser 10.000 x g

(@—

litiu-heparina 5 min 10 min 2.000 - 10.000 x g

e
\I

2.000 x g

r ——F
| =5 fluorura pentru glucoza

(@—

*RZB: acceleratia centrifuga relativa Centrifugare la 20 °C

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

3. Sistemele de recoltare pentru sénge capilar contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si
incinerate.

4. Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

CLSI* GP39 ,Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 ,Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 ,Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

AN 1S

® &5 5

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHcTpykuma no npumeHeHnto — SARSTEDT Microvette® CB 300 RU

HasHayeHune

Microvette® CB 300 — 310 cucTema B3sTUS KanusapHO KPOBU, KOTOPasi UCTONb3YETC BMECTE C NaHLETaM1 s B3ATUS KPOBY C MOMOLLIO Kanunnspa «End-to-End». Microvette® CB 300 vicnonbayioTes ans
B3ATVISA, PYy4HO TPAHCMOPTYPOBKY BHYTPU YHPEXAEHNS 1 06paboTKM 06pa3LioB KannnSapHOM KPOBU B KNMHUHECKOW nabopatopuu. V3genvie npeaHadHadeHo Ansa Ucnonb30BaHns B NPOMeCCHOoHanbHOM cpeae
KBaNMOULMPOBAHHBIMY COTPYAHNKaMY MEAULIVHCKIX 1 NaBOPaTOPHBIX YHPEXAESHNN.

OnucaHve npopykTa

Microvette® CB 300 cocTouT 13 NnacTykoBOW MPOGUPKK, HEGOMBLLIOK NPOGKI ANs 3aKPbITUS KanunispHOro OTBEPCTYISt U NPOGKM Ha NETNE C LBETOBOW MapKVPOBKO, a Takxke NpeacTaBneHa ¢ pasnnyHbIMm
nobaskamu. Beibop A06aBKM 3aBUCHT OT METOAA aHaMTUHECKOro ncenefosaHns. Meton onpefensertcs Npon3BoanTeNneM TECTOBbIX PeareHToB 1 / nnn npubopa-aHannmaaTopa, ¢ NOMOLLbIO KOTOPbIX MPOBOAUTCS
VccrnefoBaHye.

LiBeToBasi kogmpoBka npo6ok Microvette® CB 300:

[o6aBka BykBeHHbIN Ko, LiBeT kpbiwky no craHpapty ISO 6710 LiBeT Kpbiwky no craHpapty BS 4851*

Mpo6upka CbiBOpoTKa

I \®
Microvette® CB 300 CbiBOpoTKa CAT

_ M . KpacHbI 6enbin
C KOHUHYECKOW BHYTPEHHEI MPOBUPKOi

Mpo6upka JluTuii-renapuH

Microvette® CB 300 Jlutuin-renapuH LH

_ o e 3€eMeHblin opaHXeBbI
C KOHW4ECKOWN BHyTPEHHel NPoBUpKon

Mpo6upka SATA

Microvette® CB 300 K2 SATA

o o o K2E roneToBbIn KpacHbI
C LUWMHAPUHECKOW BHYTPEHHEN NPOBVPKO

Mpo6upka Miokosa

Microvette® CB 300 ®dtopug / lenapuH FH

- 5 = = >KenTbI
C KOHW4ECKOWN BHyTPEHHEN NPOBUpKon

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
TakKe npeanaraeTcsi ¢ KOPUYHEBOW BHELLHEN MPOOVPKOM CO CBETO3ALUUTHBIMM CBOUCTBaMM

SARSTEDT Microvette® CB 300 CbiBopoTKa

SARSTEDT Microvette® CB 300 CbIBOpOTKa COAEKUT aKTVBATOP CBEPTLIBAHNS 1 UCMONBL3YETCs [AN1s NoyHeHus CbiBOpoTKU. [Npobupkn Microvette CB 300 CbiBopoTka NpeaHasHaqeHb! A1 NPOBeAeHNs KIMHKO-
XUMWHECKVIX UCCNEA0BaHNIA CbIBOPOTKI KPOBU.

SARSTEDT Microvette® CB 300 JluTuit-renapuH

Mpo6upkn Microvette® CB 300 JTUTWiA-renapmiH NMokpbITbl aHTUKOArYNSHTOM NMTUIA-renapyHoM 1 NpeaHasHaqeHb! Ans nosyydeHrs nnasmbl. Mpo6upku Microvette CB 300 JuTuid-renapuH npeaHasHadeHs! Ans
NPOBEAEHS KITMHUKO-XVMUYECKUX NCCNENoBaHWA C UCMONb30BaHNEM MNa3mbl.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2 SATA

Mpo6upkn SARSTEDT Microvette® CB 300 K2 SOTA nokpbITsl aHTukoarynisHtom K2 STA v npeaHasHadeHb! A1t NPOBEeAEHNS reMaTosorMHECKIIX VCCNen0oBaHUN.

SARSTEDT Microvette® CB 300 ®Topug / lenapuH
Mpo6upku Microvette® CB 300 dTopua/TenapyH NOKPbITbl aHTUKOAMYNISHTOM FrenapuHOM 1 coaepykaT hTopu ANt UHMMBUPOBaHWS Ioko3bl. OHM NpeaHasHaueHb! Ans ONPeAeneHst YPOBHS MIOKO3bI.

YKABAHUE: ®Topupg (np. 1 AN onpes; 1151 YPOBHSI IT1I0KO3bl) MOXXET CI0CO6GCTBOBATL YBE/IMYEHUIO PUCKA BO3HUKHOBEHUS reMonn3a. [JononHnTeNnbHyo nHghopMmaLumio o BeLecTaax,
CMOCOGHbIX MOB/IUATL HAa PE3Y/bTaTbl UCCIEA0BaHNS, MOXHO HaliTU B COOTBETCTBYIOLMUX MHCTPYKLMSIX 110 MPUMEHEHUIO NPpu6opa-aHaam3aropa.

Mepbl NpegoCcTOpPOXKHOCTN

1. 06u_|,v1e Mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTU: BO N36exaHne BO3MOXKHOrO KOHTaKTa ¢ KPOBbIO 1 nepefatoLLMMmNCA C KPOBbO BOBGy,D.I/ITeﬂﬂMM 3a6onesaHnn I/ICI‘lOJ'IbByIZTe 3allTHbIE NepYaTKn 1 OGLLLVIe cpencrtea
VHAMBNAYaNbHOW 3aLLMThI.

2. O6pau.ga|7|Ter CO BCEMU BNONOrN4ECKMUI ﬂpOﬁaMVl 1 OCTPbIMK / OCTPOKOHEHYHbIMU NHCTPYMEHTaMN ANA B3ATUA KPOBM B COOTBETCTBUM C MNpasuiamMu 1 npouenypamMm, NpuHATbIMA B Bawewm y4pexaeHnn. B
Cny4ae NpsaMoro KoHTakTa ¢ BU1ONOrN4ECKMA npoéaMm nnn Nony4eHus TpaBmbl OT yKona nrnomn HeOGXOﬂMMO O6paTVITbCF| 3a NOMOLLIbIO K Bpady, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MNPUBECTU K nepefade B|/|L|, renatuta C,
renatuta B v Npoumx NHEKUMOHHBIX 3a60neBaHnin. PyKOBOACTBYMTECH NPEANMCaHMSMI, ASMCTBYIOLLMMIA Ana Balero yypexkagHus.

3. YTunuavpyiite BCe OCTPbIe NHCTPYMEHTbI, UCMOMb3yeMble ANS B3ATUA KPOBW, B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEPbI AN yTUAM3aLUM OCTPbIX NPEAMETOB.

4. HeﬂOCTaTOWHOe nnn 4YpeamMepHoe 3anonHeHne I'IpOﬁMpOK Microvette npmnBOONT K HENpaBMIbHOMY COOTHOLLEHMIO aHTVIKOaFyJ'IﬂHT/KpOBb N MOXET NPUBECTU K NCKaXKEHNIO PE3YNETAaTOB aHan3a.
5. KpOBb, KOoTOpasa Gblna B3sTa U1 o6pa60TaHa C MOMOLLbIO CUCTEMbI Microvette@, He npefHasHaqeHa ans noBTOPHOro BBeEAEHUA B OpraHn3m Yenoseka.

6. He ncnonbayiite NpoayKT NOCe UCTEHEHMst ero cpoka roaHOCTV. CPOK roAHOCTY MPOLYKTa COOTBETCTBYET MOCNEAHEMY AHIO yKa3aHHOro MecsiLia v rofa.

XpaHeHuve

MponyKT cnefyeT XpaHnTb NPy KOMHATHOW TeMnepaType.

OrpaHuyeHust

1. Ecnm o6pasupl KPoBM XpaHaTes B Mpobrpkax Microvette®, cTabunbHOCTb aHaMTOB AOMKHA OLEHMBATLCH COOTBETCTBYIOWEV NabopaTopuelt ¢ COBMOAEHNEM UHCTPYKLWMIA MO MPUMEHEHWIO OT NMPOV3BOANTENS
npubopa-aHanv3aropa.

2. [axe ecnv nnaama um coisopotka B Microvette® Gbinv oTAeNeHsl B MPOLECCE LIEHTPUMYIMPOBAHYS 1 / MM MEXAY HMI MPUCYTCTBYET 6apbep, 9TO He 03HAYAET, YTO BCE KIIETKY Gbln OTAENEHbI NMOMHOCTBIO.
I'Ipoueccm OCTaTO4HOro ObMeHa BeLLEeCTB 1N eCTeCTBEHHOro pacnafa MoryT OKasblBaTb BIUAHNE Ha KOHLIEHTPaLWN aHanToB. CTabunbHOCTb aHaNMTOB AO0MKHa yCTaHaBMMBaTbCS C yHETOM C!'IeLlMCDIAKM
NabopaTopHbIX KOHTEMHEPOB 1 YCNOBUN XPaHEHNA B COOTBETCTBYIOLLEN nabopaTtopun.

3. [pu paboTe ¢ TepaneBTUHECKUMI NpenapaTaMmi HEOBXOAVIMO MPOBEPUTL MPUrOAHOCTL MPOBHOrO MaTepuana B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHWIO OT NPpov3BOanTens nprbopa-aHanmsartopa /
060pyLOoBaHWS A1t NPOBELEHUS aHANIM30B.

#| SARSTEDT

82



RU

B3atne n o6paboTka npob
MOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA AOKYMEHT MEPEJ, HAYANOM MPOLIEAYPbI B3ATUSA KPOBW C MOMOLLILIO KAMUNAPA

MoproToBKa K B3ITUIO KanuinspHON KPOBK U HE06xoMMble paboune matepuaribi:
1. Bce Heobxopumble npobupkun Microvette, MapkupoBaHHbIe B 3aBMCUMOCTY OT pasmepa v Tvina go6aBku.

2. OpHOpagsoBble NepyaTKu1, MEAVLIMHCKIY XanaT, 3aLLUTHBIE O4KU MV APYrie NOAXOASLLIME CPEACTBA VHAVBMAYaNLHON 3aLLMTLI NS NPEAOTBPALLEHVIS| KOHTAKTa C NaTOreHamMm1 Ui NOTEHLIMABHO UHCEKLIVIOHHbBIMI
Marepuanamui, NePeHOCUMBIMU C KPOBBIO.

3. OtukeTkn Ana naeHTudurkaumm npoob.
4. (BesonacHbiil) NaHLET UNv NaHueT ANs pas3pesa.

5. [eauHbuumpytolliee CPeACTBO At 06pabOoTKV MecTa MpoKona (CoGMofanTe caHNTapHO-MMMMEHNYECKIE MPaBa U MHCTPYKLMM MO NOArOTOBKE MeCTa NMpokona Ans B3dTyst 06pa3LioB KPOBU, NMPUHSATLIE B Baluem
yupexaeHnm). He ucnonsayite AeavHPULMPYIOLLVE CPEACTBa, COAEPXKALLIVIE CTIVIPT, CIN B3ATbIE MPOGHI NPeAHasHaYeHb! NS TeCTa Ha COAEPKaHNE ankoronsi B KPOBK.

6. CrepunbHble candeTtku.
7. TNnacTbipb.

8. KoHTeiHep Ans 6e30nacHo yTumnsaumm UCnonb30BaHHOMO Matepvana.

PekomeHnayemblii nopsgok B3aTus Nnpob kposwu (CLSI* GP42):
1. TMpobupkn SOTA
Mpobvpky NTTUIA-renapuH/NInTuit-renapuH-rens

Mpobupkn Miokosa

> N

Mpobupkun CeiBopoTKa
YKASAHWIE: Ypanute nepsyro Karno KpoBu.
YKABAHUE: lMpu Boi6ope nopsifka B3siTUs IPo6 PyKOBOACTBYWTECH MPeAnucaHusMm, AeicTByoWuMY B Baluem yypexxgeHnn.

TexHuKa B3aTNA KanuinsapHoi KPoBM ¢ nomoulpbto Kanunnspa «End-to-End»

O6ume ykasaHus:
VICMOMBb3YNTE MEPYATK, YTOBbI CBECTV K MUHMYMY PYCK VHOULIMPOBAHKSA BO BPEMSA B3ATUA KAMUIIAPHOW KPOBW

1. BbiBepuTe noaxomsiuyto cuctemy Microvette® ana B3aTua HEOGXOAMMON NPoBbI.

2. BbiGepute MECTO [/ MPOKONa C NOMOLLIO (6e30MacHOro) NaHLeTa nm naHueta Ans paspesa. Mpy nofgrotoske yyacTka NyHKUM CrieayiTe NPeancaHnsiM, AeCTBYIOLM B BALLEM YHPEXAEHUN.

(1] (2] (3) o (5]

T

o

|

13BneKvTe KOHNYECKYO MPOBUPKY-kanunnsp Microvette® 13 HecyLen NpoGrpKy.

YaepxunBas npobrpky Microvette® B ropnsoHTanbHOM MONOXKEHWM UAN NOA, HEGOMBLLUKMM YoM, BO3bMUTE KPOBbL C MOMOLLIBIO Kannnnspa. bnarogaps kanunnspHoMy adhexTy npoburpka 3anonHaeTcs cama
KPOBbIO.

Mocne B3ATUS KPOBY MIOTHO MPUCOEAVHUTE MpUaraemyto HeGOMbLLYIO MPOGKY Ha HAKOHEHYHWK B FOPU3OHTASTBHOM MOIOKEHUN MM MOZ, HEGOMBLUMM HAKITOHOM.
3aTem HaXKMUTE Ha BEPXHIOKD MPOOKY.

CHOBA YCTaHOBITE 3aKPbITYIO MPOBMPKY C 06Pa3LIOM B OTAENBHO CTOSILLYHO HECYLLYIO MPOBUPKY.

© 66060 00

OCTOPOXHO 1 akKypaTHO nepemelLanTe obpasew!

Mopsipok aelicTBYiA NpU cBEPTLIBaHUK KpoBM / npun paboTe ¢ npobupkamu Microvette® CB 300 CbiBopoTka:

Mocne B3sTVs kpom Microvette® CbiBOpOTKa [OMKHA HAXOAWTECS B BEPTUKABHOM NONOXKEHWN B TedeHre 30 MUHYT ANt POPMUPOBaHIIS YETKOrO PasAenuTenbHOro CNost Mocne LeHTpUdyrvpoBaHus.

PekoMeHayemble 3Ha4eHUst BPEMEHW pacCHmTaHbl Ha MPOLIECC CBEPTBIBAHNS KPOBY, HE HapyLLIaeMbIi BHELHMY (hakTopamu. [ MOSIHOMO CBEPTLIBaHYISt KPOBYW MaLWEHTOB, UMEIOLLX OBYCNOBNEHHbIE
3a60M1eBaHNSIMU HAPYLLIEHIS) CBEPTLIBAEMOCTU I NMPOXOASALLUX aHTVUKOAryNSHTHYIO Tepanuio, TpeGyeTcst GoMbLUE BPEMEHU.

#| SARSTEDT

83



RU

LieHTpudyruposaHue

BHUMAHUE!
LieHTpudyruposaHue npo6upok Microvette ¢ TpelmHamm, a Takxke LeHTPUdYrmpoBaHne CO CNLIKOM BbICOKUM OTHOCUTESbHBIM LIEHTPOGEXHBIM YCKOPEHUEM MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO NPOGUPOK
Microvette, npy KOTOPOM BO3MOXHO BbICBOGOX/EHME MOTEHLMANIBHO OMaCHbIX MaTepuarnos.

HDVIMI/ITE BO BHMMaHMe Halun pekomMmeHaauum rno ueHTpmdermpoaano, npencTaBneHHble B Ta6nmue HWxXe.
BcTaBky ans UeHTpUdyrn cneayeT BoiGupaTh B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM 1CMoNb3yeMbix MpoaykToB Microvette. OTHOCKTENbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKOPEHME HAXOAMTCS B CNELYIOLLIEM COOTHOLLIEHWW C
YCTaHOBJIEHHbIM YMCIIOM 060POTOB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (BosmeiicTaure cunbl rpasutaumm) = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

«OLIY»: «<OTHOCUTENBbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKopeHune» (HeMm. «Relative Zentrifugalkraft», aHrn. RCF «relative centrifugal force»),
«PM>»: «OBOPOTOB B MUHYTY» (MUH™'), K N = «41CNO 060POTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «pafMyc BpaLLEHUs OT LeHTpa LieHTpudyrin fo AHa npobupkn Microvette®»,

LleHTpurdpyrnposatiie npobmpok Microvette, He COAEPXKALLWX reNsl, MOXHO BbIMOMHSTE B LIEHTPUYrax C YroBbIM POTOPOM UMM POTOPOM-KPECTOBUHON.

VIX LeHTprdyrpoBaHue npu NOMOLLM LEHTPUMYT C YrOBbIM POTOPOM He MPOLLMO Banmaaumio co cTopoHsl SARSTEDT 1 noaToMy He pekomeHayeTcs. Kpome Toro, LeHTpudyrmposaHve cnefyeT NpoBOAWTbL He
rospHee, YeM depes 2 Haca nocse B3sTUsA Npobbl, NOCKOMbKY Goee AnmMTeNbHas 3afep>kka MOXET HeraTviBHO OTPa3UTbCS Ha [JOCTOBEPHOCTY Pe3yssTaToB.

Mpn yeHTpuUdyrmposaHmn Npobrpok Microvette HeobxoayMo cobnroaaTh YCNOBUS LEHTPUMYMMPOBaHWS, MPUBEAEHHBIE HIDKE. B Cnyyae ncnonb3oBaHns Apyrx YCnoBuin pesynstaThl LEHTPUMYrMPOBaHNS AOMKHbI
6bITb BanMaMpoBaHbl CaMUM MOSb30BaTENEM.

CrepyeT y6eanTbCsl, YT Npobrpkun Microvette coBnafiaioT o pasmepy ¢ sHerkammi LeHTprdyri. Mpobupku Microvette, BbICTyNatoLLme 13 SiHEKI, MOTYT CTONKHYTLCS C BPALLAIOLLIBNCS FOMIOBKOM LIEHTPUMYIY, 4TO
NPVBEAET K X NOBpexXaeHno. CreanTe 3a Tem, YToGb! LIEHTpHdyra Gbina 3arnofHeHa pasHOMEPHO. Mpu 9TOM PyKOBOACTBYITECH UHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHUIO LIEHTPUCDYMU.

OCTOPO>XHO! He BbiHMMaiiTe noBpexaeHHble Npobupku Microvette BpyuHyio.

YkasaHusi no Ae3nHMEeKUMN LeHTPUGYr CM. B COOTBETCTBYIOLLEN UHCTPYKLMN MO NMPUMEHEHMIO.

Bpems n g (OLLY - oTHOCUTENbHOE LIEHTPOGEXXHOE YCKOPEHME)
Puc. HAdo6aBka
CtaHpapTHbie peKkoMeHpauum AnbTepHaTBHblE peKoMeHgaumumn

’—,/r CbiBOpOTKA 10000 x g
k=
E f;/r NuTtuii-renapuH 5 MUH. nnm 10 MUH. 2000xg-10000xg
&
2000xg
— p—
=

LleHTpudbyrmnposarue npu 20°C

YTunusaums
1. Cobniopaiite CaHUTAPHO-TUMMEHNHECKIE NPaBINa v NMPEANVCaHs MO HaanexXallen yTramsaumm MHMEKUMOHHbBIX MaTepraios.
2. [Ans CHWXeHWs pricka MHMULIMPOBaHNS MCMOSb3YITe OOHOPA30BbIe NepH4aTKu.

3. 3arpsisHeHHble 1K 3amnoNHEHHbIE CYCTEMbI B3ATVISI KanUANSAPHON KPOBU CReLyeT yTUIM3MpoBaTh B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEPHI AN1S YTUAM3ALWM GUONOrMHECKY ONACHBIX OTXOLOB C UX MOCEMYOLLE
CTepuv3aLmeit B aBTOKIABE 1 CKUraHNEM.

4. YTvnmnsaumsa AOSMKHA OCYLLECTBASTECS B CneLmanbHOM neyn Ans CKUraHna OTXOA0B UM C MOMOLLIBIO @aBTOKNaBa (CTepunvaaums napom).
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwundpoBka cumMBONOB 11 0603HAYEHUIA:

Ne apTukyna

[e]

=
]

O603Ha4eHVe NapTum

fopeH no

~ d

m

3Hak CE

JabopaTopHas grarHocTka

CobntofaiTe MHCTPYKLMIO MO 3aKCryaTaumm

® &5 5

IMpy NOBTOPHOM MCMOb30BaHWV: OMACHOCTb 3apaXKeHUs
0 MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHDBIX JTyHen

T XpaHnTb B CyXOM MecTe

M MpoussoanTens

]

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE U3MEHEHNA.

060 BCex Cepbe3HbIX NHLUMAOEHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpW ero NpUMeHeHnn, cneayeT yBeAoOMNATb Npou3BoanTend 1 COOTBeTCTBy}OLLlMIh yI'IOﬂHOMOHeHHbIIZ HaL[VIOHaJ'\beII;I opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Microvette® CB 300 SK

UcCel pouzitia
Microvette® CB 300 je systém na odber krvi a pouziva sa spolu s lancetami na odber kapilarnej krvi pomocou End-to-End kapilary. Microvette® CB 300 sa pouziva na odber, manuélny transport v rdmci zdravotnickeho
zariadenia a spracovanie vzoriek kapilarnej krvi v klinickom laboratériu. Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku
Microvette® CB 300 pozostava z plastovej nadoby, malého uzaveru na uzavretie otvoru kapilary a farebne oznaceného Soft uzaveru s putkom, s obsahom roznych aditiv (preparécii). Vyber aditiva zavisi od analytickej
testovacej metddy. Specifikuje ho vyrobca testovacich reagencii a/alebo analytického zariadenia, na ktorom sa test vykonava.

Farebné kody Soft uzaveru Microvette® CB 300:

Aditivum Pismenovy kéd Farba uzaveru podia ISO 6710 Farba uzaveru podla BS 4851*
Skumavka so sérom

i \®
UEREIEPOSEry CAT cervena biela
S0 sérom vo vnutornej kénickej skimavke
Skumavka s lithium heparinom
Microvette® CB 300 LH zelena oranzova
s lithium heparinom vo vnutornej kénickej skiimavke™
Skumavka s EDTA
NMigiousits- Gl e KeE fialové Servend
s K2-EDTA vo vnutornej cylindrickej skiimavke
Skumavka s inhibitormi glykolyzy
Microvette® CB 300 FH - ZIta
s fluoridom/heparinom vo vnutornej kénickej skimavke

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**v ponuke aj s hnedou vonkajSou skumavkou s ochranou pred svetlom

SARSTEDT Microvette® CB 300 so sérom

Microvette® CB 300 so sérom obsahuje aktivator zrdzania a pouziva sa na ziskanie séra. Skiimavky Microvette CB 300 so sérom su uréené na klinicko-biochemickeé vysetrenia séra.

SARSTEDT Microvette® CB 300 s heparinatom litnym
Microvette® CB 300 s lithium heparinom je potiahnuté antikoagula¢nou latkou lithium heparinom a pouziva sa na odber plazmy. Skimavky Microvette CB 300 s lithium heparinom su ur¢ené na klinicko-biochemické
vySetrenia plazmy.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA

Microvette® CB 300 s K2 EDTA je potiahnuté antikoagulacnou latkou K2-EDTA a je urc¢end na hematologické vySetrenia.

SARSTEDT Microvette® CB 300 s flouridom/heparinom
Microvette® CB 300 s fluoridom/heparinom je potiahnuté antikoagulantom heparinom a obsahuje fluorid na inhibiciu glykolyzy. Pouziva sa na stanovenie glukdzy.
POZNAMKA: Fluorid (pouzivany na stanovenie glukézy) méze spésobit zvysenie hemolyzy. Viac informécii o interferujtcich latkach néjdete v prislusnom navode na pouzitie od vyrobcu testu.

Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi poméckami na odber krvi zaobchadzajte podia 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. VSetky ostré/Spicaté predmety na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu.

4. Nedostatocné naplnenie a preplnenie skiimaviek Microvette vedie k nespravnemu pomeru krvi k preparécii/aditivu a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.
5. Krv odobraté a spracovana pomocou Microvette® nie je uréenda na opatovné podanie do ludského tela.

6. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouZitelnosti konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie

Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Obmedzenia
1. Ak sa vzorky krvi uchovavaju v Microvette®, stabilitu analytov by malo posudit prislusné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou navodu na pouZitie od vyrobcu analytického zariadenia.

2. Ajked sa pocas centrifugacie skimaviek Microvette oddeli plazma alebo sérum a/alebo je pritomna bariéra, nemusia sa Uplne oddelit vSetky bunky. Zvyskova latkova premena alebo prirodzené odburavanie mézu
ovplyvnit koncentracie analytov. Stabilita analytu by sa mala posudit vzhladom na skladovacie nadoby a dané laboratérne podmienky.

3.V pripade terapeutickych lie€iv je potrebné preverit vhodnost materialu vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacieho/analytického zariadenia.

#| SARSTEDT
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM KAPILARNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Priprava na odber kapilarnej krvi a potrebny pracovny material:

1. VSetky potrebné skimavky Microvette oznacené podla velkosti a aditiva.

2. Rukavice, plast, ochrana oc¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materidimi.

3. Stitky na identifikéciu vzoriek.

4. (Bezpec¢nostna) lanceta alebo incizna lanceta.

5. Dezinfekény prostriedok na vy&istenie miesta odberu (postupuijte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta odberu vzorky). Nepouzivajte materidl na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maju vzorky
pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

6. Suché steriiné tampodny.

7. Néplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpeénu likvidaciu pouzitého materidlu.

Odporuc¢ané poradie odberu (CLSI* GP42):
1. Skumavky s EDTA
Skumavky s lithium heparinom s gélom/bez gélu

Skumavky s inhibitormi glykolyzy

> N

Skumavky na koagulacné vySetrenia so sérom s gélom/bez gélu
POZNAMKA: Prvi kvapku krvi nepouZite.
POZNAMKA: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.

Technika na odber kapilarnej krvi s End-to-End kapilarou

VSeobecné pokyny:
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KAPILARNEJ KRVI.

1. Zvolte vhodnu skimavku Microvette® pre pozadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto na vpich pomocou (bezpecnostnej) lancety alebo inciznej lancety. Pri priprave miesta vpichu postupuijte podia smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

Spicatt skiimavku Microvette® vyberte z nosnej skimavky.

Drzte skimavku Microvette® vodorovne alebo mierne naklonenu a $pickou odoberte kvapky krvi. Skiimavka sa automaticky naplini vdaka kapilarnemu efektu.
Po odbere krvi pevne nasadte maly uzaver na Spicku skimavky vo vodorovnej, alebo mierne naklonenej polohe.

Potom pritlacte vrchny uzaver.

Uzatvorenu skimavku znova viozte do volne stojacej nosnej skiimavky.

© 6 6000

Vzorku dokladne a Setrne premiesajte!

Upozornenie ku koagulécii’k Microvette® CB 300 so sérom:
Po odbere krvi nechajte Microvette® CB 300 so sérom koagulovat vo zvislej polohe 30 minut, aby po centrifugécii vznikla zretelnd separacné vrstva.
Odporucgané casy su zalozené na nenarusenom procese koagulécie. Krv pacientov s poruchami zrézania krvi stvisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulacnou lie€bou potrebuije viac ¢asu na Uplnt koaguléciu.
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Centrifugacia

UPOZORNENIE!
Pri centrifugéacii popraskanych skimaviek Microvette alebo centrifugdcii pri nadmernej odstredivej sile méze dojst k prasknutiu skiimaviek Microvette a uvolneniu potencialne nebezpeénych latok.

V tabulke nizsie najdete nase odporucania pre centrifugéciu pre rézne preparacie.
Adaptéry centrifiigy by sa mali vyberat podla velkosti pouzitych skiimaviek Microvette. Relativna centrifugacna sila stvisi s nastavenymi ota¢kami za minudtu takto:

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

L,RCF*: ,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.cm): ,Polomer centrifligy od jej stredu po dno Microvette®,

Skumavky Microvette bez gélu je mozné centrifugovat v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Centrifugdcia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola validovana spoloc¢nostou SARSTEDT a neodportca sa. Okrem toho by sa centrifugacia nemala vykonavat neskor ako 2 hodiny po odbere, pretoze by to
mohlo viest ku skreslenym vysledkom.

Skumavky Microvette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel' sam validoval.
Zabezpecte, aby skimavky Microvette spravne dosadli do adaptéra centrifligy. Skimavky Microvette, ktoré vyénievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena

rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouzitie centriflgy.

POZOR! Rozbitu skimavku Microvette neodstrarnujte rukou.

Pokyny na dezinfekciu centrifligy najdete v prisluSnom navode na pouzitie centrifigy.

Casy a hodnoty g (=RCF*)

Zobrazenie Preparacia -
Alternativne odpor
= e
E // Sérum 10000 x g
k=
I r
E // Lithium heparin 5 min alebo 10 min 2000-10000xg
&
2000xg
r E—
1 | i Glukoéza Fluorid
=
*RCF: relativna centrifugacna sila Centrifugdacia pri 20 °C

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zdsady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

2. Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.

3. Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklédvovat a spalit.
4. Likvidacia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

CLSI* GP39 ,Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 ,Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 ,Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

AN 1S

® &5 5

Katalégove Cislo

Kod davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - Microvette® CB 300 SARSTEDT SL

Namen uporabe

Microvette® CB 300 je sistem za odvzem krvi in se uporablja skupaj z lancetami za odvzem kapilarne krvi s kapilaro End-to-End. Microvette® CB 300 je namenjena odvzemu, rocnemu internemu prenasanju in obdelavi
vzorcev kapilarne krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Microvette® CB 300 je sestavijena iz plasticne epruvete, majhnega zamaska za zapiranje odprtine kapilare in barvno kodiranega mehkega zamaska z zanko in iz razliénih dodatkov (preparatov). Izbira dodatka je odvisna
od analiticne metode testa. Dolo¢i jo proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, na katerem bo testiranje izvedeno.

Barvne kode mehkih zamaskov Microvette® CB 300:

Dodatek Crkovna koda Barva pokrovéka na podlagi ISO 6710 | Barva pokrovcka na podlagi BS 4851*
Epruveta s serumom

i \®
Microvette® CB SOO” o ) CAT W el
s serumom Vv notraniji koniéni epruveti
Epruveta z litijevim heparinom
Microvette® CB 300 LH z

R . A " . zelena oranzna
Z litijevim heparinom v koni¢ni notranji epruveti
Epruveta EDTA
MEayEiE O €8 K2E violigna rdeca
s K2-EDTA v cilindriéni notranji epruveti !
Epruveta z inhibitorji glikolize
Microvette® CB 300

. : o " . FH = rumena

s fluoridom/heparinom v koni¢ni notranji epruveti

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**na voljo tudi z rjavo zunanjo epruveto z zascito pred svetlobo

Microvette® CB 300 Serum SARSTEDT

Epruveta Microvette® CB 300 s serumom vsebuje aktivator koagulacije in se uporablja za pridobivanje seruma. Epruvete Microvette CB 300 s serumom so namenjene klinicno-kemiénim preiskavam iz seruma.

Microvette® CB 300 z litijevim heparinom SARSTEDT
Epruveta Microvette® CB 300 z litjievim heparinom ima plast antikoagulanta litjevega heparina in se uporablja za pridobivanje plazme. Epruvete Microvette CB 300 z litijievim heparinom so namenjene Klinicno-kemiénim
preiskavam iz plazme.

Microvette® CB 300 K2-EDTA SARSTEDT

Epruveta Microvette® CB 300 s K2-EDTA ima plast antikoagulanta K2-EDTA in je namenjena hematoloskim preiskavam.

Microvette® CB 300 s fluoridom/heparinom
Epruveta Microvette® CB 300 s fluoridom/heparinom ima oblogo antikoagulanta heparina in vsebuje fluorid za zaviranje glikolize. Uporablja se za dolo¢anje glukoze.
OBVESTILO: fluorid (uporablja se za dolocanje glukoze) lahko povzroci povec¢anje hemolize. Vec¢ informacij o snoveh, ki lahko povzro¢ajo motnje, so na voljo v navodilih za uporabo proizvajalca Assay.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi 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 poiscCite zdravnisko pomog, 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. Vse ostre/koni¢aste predmete za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta Microvette pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
5. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto Microvette®, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

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

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve
1. Ce vzorce krvi hranite v epruvetah Microvette®, morajo v laboratoriju pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. jo preveriti v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata za analize.

2. Tudi ¢e se plazma ali serum locita s centrifugiranjem epruvet Microvette in/ali obstaja ovira, ni nujno, da so vse celice popolnoma loene. Presnova ostankov ali naravna razgradnja lahko vplivata na koncentracije
analitov. Stabilnost analitov je treba preveriti za vsako posamezno posodo za skladiSCenje in za pogoje posameznega laboratorija.

3. V primeru terapije z zdravili je treba preveriti primernost vzorca v navodilih za uporabo proizvajalca Assay/aparata za analizo.

#| SARSTEDT
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Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Priprava delovnega materiala, ki je potreben za odvzem kapilarne krvi:

1. vse potrebne epruvete Microvette, oznacene po velikosti in dodatku.

Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

Etikete za oznacevanje vzorcev.

(Varnostna) lanceta ali incizijska lanceta

Material za razkuzevanje mesta odvzema krvi (upostevajte smernice ustanove za pripravo mesta odvzema vzorca). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.
Suhi, sterilni tamponi.

Obliz.

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

@ N O O s~ D

Priporo¢en vrstni red postopanja pri odvzemu (CLSI* GP42):
1. Epruvete z EDTA
Epruvete z litijevim heparinom z/brez gela

Epruvete z zaviralci glikolize

> N

Epruvete za preiskave koagulacije serum z/brez gela
OBVESTILO: prvo kapljico krvi zavrzite.
OBVESTILO: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.

Kapilarna tehnika s kapilaro End-to-End

Splosna navodila:
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI NOSITE ROKAVICE.

1. Izberite ustrezno epruveto Monovette® za potreben vzorec.

2. Izberite mesto za vbod z (varnostno) ali incizijsko lanceto. Pri pripravi mesta vboda upostevajte smernice svoje ustanove.

(1] (2] (3) o (5]

Konicasto epruveto Microvette® vzemite iz nosilne epruvete.

Epruveto Microvette® drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno in kapljice krvi zbirajte s konico. Epruveta se samodejno napolni zaradi ucinka kapilare.
Po odvzemu krvi majhen viseci zamasek namestite na konico v vodoravnem ali rahlo nagnjenem polozaju.

Nato namestite zgornji zamasek.

Zaprto epruveto ponovno vstavite v nosilno epruveto.

© 6 6000

Vzorec skrbno in pazljivo mesajte!

Navodila za koagulacijo/za Microvette® CB 300 s serumom:

po odvzemu krvi pustite epruveto Microvette® CB 300 s serumom 30 minut v pokonénem polozaju, da kri koagulira in tako zagotovite jasno mejo locevanja po centrifugiranju.
Priporo¢en ¢as temelji na intaktnem postopku strjevanja. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strievanja krvi ali v primeru terapij proti strievanju krvi potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.

#| SARSTEDT
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Centrifugiranje
PREVIDNO!

Centrifugiranje epruvet Microvette z razpokami ali centrifugiranje pri previsokem centrifugalnem pospesku lahko povzro¢i zlom epruvet Microvette, pri éemer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Prosimo vas, da se seznanite z nasimi priporocili za centrifugiranje razli¢nih pripravkov, navedenimi v spodnii preglednici.
Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet Microvette. Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavijenimi vrtljaji/min:

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

,RZB*: ,relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtliajev na minuto® (min™), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute*),
L, [v.em]: ,polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete Microvette®,

Epruvete Microvette brez gela lahko v centrifugah centrifugirate z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ni odobril in ga zato ne priporo¢amo. Centrifugiranja ne izvajajte po ve¢ kot dveh urah po odvzemu krvi, saj bi bili izvidi lahko nepravilni.
Epruvete Microvette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bil pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

PrepriGajte se, da se epruvete Microvette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete Microvette, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno
napolnjena. Upostevaijte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet Microvette ne odstranjujte z rokami.

Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Pripravek

Casi in g-stevilke (=RZB*)

’,,‘/ Serum 10.000 x g

(@—

litijev heparin 5 min ali 10 min 2.000-10.000 x g

\1

2.000xg

| i Glukoza fluorid

(@—

*RZB: relativni centrifugalni pospesek Centrifugiranje pri 20 °C

Odlaganje med odpadke
Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem kapilarne krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoc¢e nato avtoklavirati in sezgati.

EalE SR\ R

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

#| SARSTEDT
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

CLSI* GP39 ,Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 ,Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 ,Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

AN 1S

® &5 5

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro-diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zaSciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

SL

93



Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 300 SV

Avsedd anvandning

Microvette® CB 300 &r ett blodprovstagningssystem som anvands tillsammans med lansetter for kapillarprovtagning med End-to-End-kapillarrér. Microvette® CB 300 anvénds for provtagning, manuell intern transport
samt bearbetning av kapillarblodprover i kliniska laboratorier. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Microvette® CB 300 bestér av ett plastror, ett litet lock for att stanga kapillaréppningen och en fargkodad mjuk propp med 6gla, samt olika tillsatser (tillsatser). Valet av tillsats &r beroende av analysmetoden. Det anges
av tillverkaren av testreagenserna och/eller den analysapparat pa vilken testet genomfors.

Fargkoder for Microvette® CB 300 mjuk propp:

Tillsats Bokstavskod Lockfarg enligt ISO 6710 Lockfarg enligt BS 4851*

Serumror

Microvette® CB 300

med serum i koniskt innerrér CAT réd vit

Litium-heparin-ror

Microvette® CB 300 B " —
med litium-heparin i koniskt innerrér 9 ]

EDTA-r6r

Microvette® CB 300

med K2-EDTA i cylinderformat innerrér K2E lia rod

Ro6r med glykolyshammare

Microvette® CB 300

med fluorid/heparin i koniskt innerrér Bl B oul

*British Standard BS4851: 1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**finns dven med brunt ytterrér med ljusskyddande egenskaper

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Microvette® CB 300 med serum innehéller en koagulationsaktivator och anvands for serumsamling. Microvette CB 300 med serum &r avsedda for klinisk-kemiska undersdkningar av serum.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Litium-heparin

Microvette® CB 300 med litium-heparin &r belagd med antikoagulanten litium-heparin och anvands for plasmasamling. Microvetter CB 300 med litium-heparin ar avsedda for klinisk-kemiska undersokningar av plasma.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Microvette® CB 300 med K2 EDTA ar belagd med antikoagulanten K2-EDTA och avses for hematologiska undersokningar.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluorid / Heparin

Microvette® CB 300 med fluorid/heparin &r belagd med antikoagulanten heparin och innehéller fluorid fér glukosh&amning. Anvands fér glukosbestamning.
OSBERVERA: Fluorid (som anvénds fér glukosbestdmning) kan leda till 6kad hemolys. Ytterligare information om substanser, som kan verka stérande, finns i den aktuella bruksanvisningen fran
leverantéren av analysmetoden.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och blodéverforda smittamnen.

2. Behandla alla biologiska prover och vassa/spetsiga tillbehdr till blodprovstagning enligt Klinikens riktlinjer och forfaranden. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller ndlsticksskada, eftersom HIV,
HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras pa detta satt. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Avfallshantera alla vassa/spetsiga féremal for kapillarprovtagning i lampliga avfallsbehallare.

4. Om Microvette fylls pa for lite eller for mycket leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.
5. Det med Microvette® tagna och bearbetade blodprovet ar inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.

6. Produkterna far inte anvandas efter att halloarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven ménad och ér.

Férvaring

Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.

Viktigt
1. Om blodprov forvaras i Microvette®, ska stabiliteten for de analyserade &mnena beddémas av det aktuella laboratoriet resp. hédmtas i leverantérens bruksanvisning av analysapparaturen.

2. Aven om plasma eller serum separeras fr&n Microvette genom centrifugering och / eller det finns en barriar, &r det inte sékert att alla celler separerar fullstandigt. Restmetabolism eller naturlig nedbrytning kan dndra
koncentrationen av de &mnen som ska analyseras. Analysdmnenas stabilitet ska beddémas med avseende pa forvaringsbehdllarna och utifran férhéllandena i det aktuella laboratoriet.

3. Nér det galler behandlingslakemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av test-/analysapparaturen.
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Provtagning och hantering
LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

Forberedelse for kapillarblodprovstagning och nédvandigt arbetsmaterial:

1. Alla nédvandiga Microvetter, markta efter storlek och tillsats.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra ldampliga skyddsklader fér skydd mot bloddverférda sjukdomar eller potentiellt smittsamt material.
Etiketter for providentifiering.

Sakerhetslansett eller incisionslansett.

o~ 0D

Desinfektionsmaterial fér rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer angéende forberedelse av provtagningsstéllet). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nér proverna ska anvandas for
blodalkoholtest.

o

Torr svabb med lag bakteriehalt.
7. Plaster.

8. Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker avfallshantering av anvant material.

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning (CLSI* GP42):
1. Ror med EDTA
Rér med litium-heparin med/utan gel

R&r med glykolyshammare

> N

Ror for koagulationsundersdkningar serum med/utan gel
OSBERVERA: Kassera den forsta droppen blod.
OSBERVERA: Folj klinikens féreskrifter nédr det géller ordningsféljden i provtagningen.

Kapillarteknik med End-to-End-kapillarrér

Allmanna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

1. VAl lamplig Microvette® for de prover som kravs.

2. Valj stéllet for punktionen med en sékerhetslansett (Safety) eller incisionslansett. Beakta klinikens riktlinjer vid forberedelsen av punktionsstéllet.

(1] (2] (3) o (5]

T

B

—

Ta ut Microvettens® karl med avsmalnande spets ur bérarroret.

Hall Microvette® vagratt eller 14tt lutande och samla in bloddropparna med spetsen. Karlet fylls automatiskt med hjalp av kapillarkraften.
Efter avslutat blodupptagning, hall karlet lodratt eller 14t lutande och sétt fast det vidhangande lilla locket ordentligt pa spetsen.

Satt dérefter pa den évre proppen.

Placera det stangda karlet i det fristdende béararroret.

© 6 6000

Blanda provet omsorgsfullt och skonsamt.

Anvisningar géllande koagulation/Microvette® CB 300 Serum:

Lat Microvette® CB 300 Serum koagulera efter blodprovstagningen i uppratt 1age i 30 minuter for att garantera ett tydligt separerande skikt efter centrifugering.

De rekommenderade tiderna utgér fran en intakt koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling kraver langre tid for
fullsténdig koagulation.

#| SARSTEDT
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Centrifugering

OBSERVERA!
Centrifugering av Microvetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att Microvetterna gar sonder, varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att friséttas.

Se nedanstéende tabell for centrifugeringsrekommendationer for de olika beredningarna.
Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pa anvanda Microvetter. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relativ centrifugalkraft", (engelska: RCF "relative centrifugal force"),
"RPM": "Varv per minut" (min''), (engelska: RPM "revolutions per minute"),

"r" [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa Microvette®,

Microvetter utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller i séddana med utsvéngande rotor.

Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor &r ej validerad av SARSTEDT och rekommenderas ej. Dessutom ska centrifugeringen inte genomféras senare &n 2 timmar efter insamling, da resultatet annars kan bli
felaktigt.

Microvetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjalv.

Kontrollera att Microvetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Microvetter som sticker upp ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens
bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Avlagsna inte trasiga Microvetter med handerna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Beredning

mendation Alternativ reckommendatio

Tider och g-varden (RCF*)

’,,‘/ Serum 10000 x g

(@—

\1

Litium-heparin 5 min eller 10 min 2000 -10000x g
2000xg
r E—
1 | i Glukos fluorid
=
*RCF: Relative Centrifugal Force - relativ centrifugalkraft Centrifugering vid 20 °C

Avfallshantering
Beakta och folj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser om korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéngshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fylida provtagningsror maste placeras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

EalE SR\ B

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lamplig férbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande version

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och markning:

LOT

AN 1S

® &5 5

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

SV
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CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection’, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens’, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests’, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Revo2 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations Geneva: World Health Organization, 2002”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Microvette® CB 300 TR

Kullanim amaci

Microvette® CB 300 bir kan alma sistemi olup bir ugtan diger uca dolacak sekilde (End-to-End) kapiler tipler araciligiyla kapiler kan almak icin lansetlerle birlikte kullanilir. Microvette® CB 300 kapiler kan ¢rneklerinin klinik
laboratuvarlarda alinmasi, kurum iginde manuel olarak tasinmasi ve islenmesinde kullanilir. Bu Grlin, saglik meslegi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullanimak tzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Microvette® CB 300; plastik bir adet kap (tlp), kapiler agzin kapatimasi icin kictik bir adet tipa, bir adet renk kodlu, halkall yumusak tipa ve ayrica muhtelif katki maddelerinden (icerik) meydana gelmektedir. Katki
maddesi segimi, analitik test ydntemine baglidir. Bu yéntem test reaktiflerinin ve/veya testin gerceklestirildigi analiz cihazinin Ureticisi tarafindan belirlenir.

Microvette® CB 300 yumusak tipalarin renk kodlari:

ISO 6710 standardini esas alan kapak BS 4851* standardini esas alan kapak

Katki maddesi Harf kodu . -
rengi rengi
Serum Tapl
I \®
Microvette® CB 300 CAT Wizl o

konik i¢ haznesi Serumlu

Lityum Heparin Tupl

Microvette® CB 300 LH esil turuncu
konik i¢ haznesi Lityum Heparinli** ves!
EDTA Tapt
i \®
Microvette® CB 300 K2E mor kirmizi

silindirik i¢ haznesi K2-EDTA'li

Glikoliz inhibitdrlii Tiip

Microvette® CB 300 FH
konik i¢ haznesi Flortrlt/Heparinli

- sari

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
*siktan koruma 6zelligi olan kahverengi dis t(iplti olarak da bulunmaktadir

SARSTEDT Microvette® CB 300 Serum

Microvette® CB 300 serum tlpt, pihtilasma aktivatorl igerir ve serum elde etmek icin kullanilir. Microvetten CB 300 serum tipleri, serumda gerceklestirilecek olan klinik kimya testleri igin uygundur.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Lithium-Heparin
Microvette® CB 300 lityum heparinli tiip antikoagtlan lityum heparin maddesiyle kaplidir ve plazma elde etmek igin kullanilir. Microvetten CB 300 lityum heparinli ttipler, plazmada gergeklestirilecek olan klinik kimya testleri
icin uygundur.

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA
Microvette® CB 300 K2 EDTA'll tiip antikoagtilan K2-EDTA maddesiyle kaplidir ve hematolojik testler igin uygundur.

SARSTEDT Microvette® CB 300 Fluorid/Heparin
Microvette® CB 300 florlir/heparinli tépler, antikoagtlan heparin maddesiyle kaplidir ve glikolizin inhibe edilmesi amaciyla flortr igerir. Glikoz tayininde kullanilir.
BILGI: (Glikoz tayini icin kullanilan) floriir, hemolizde artisa neden olabilir. Girisimde bulanabilecek maddeler hakkinda daha fazla bilgi, test dreticisinin ilgili kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
1. Genel Onlemler: Kan ve kan yoluyla tasinabilir patojenlere olasi maruziyeti dnlemek icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici kan alma gereclerine kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik érneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi durumunda, HIV, HCV, HBV
veya diger bulasici hastaliklar tasinabileceginden bir doktora bagvurun. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyuimasi zorunludur.

3. Kapiler kan alimi i¢in kullanilan tim kesici/delici nesneleri uygun atik kaplarina atin.

4. Microvette tUplerin az veya fazla dolduruimasi, kan/igerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuglarinin hatali olmasina neden olabilir.
5. Microvette® ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek iin degildir.

6. Urtinler, raf dmriintin dolmasindan sonra artik kullanimamalidir. Raf émri belirtilen yil ve ayin son glnunde sona erer.

Depolama

Uriin oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar
1. Kan 6rnekleri Microvette® tUp icinde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendiriimeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanma talimatlarindan alinmalidir.

2. Plazma veya serum, santrifigasyon ile Microvette tiplerden ayrilsa ve/veya bir bariyer mevcutsa bile, ttim hicreler tamamen ayriliyor demek degildir. Geriye kalan metabolizma veya dogal yikim streci, analitlerin
konsantrasyonlarini etkileyebilir. Analit stabilitesi, saklama kabina ve ilgili laboratuvarin kosullarina gére degerlendiriimelidir.

3. Terapdtik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde érnek materyalinin uygunlugu test/analiz cihazi Greticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.
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Ornek Alimi ve Hazirlanmasi

KAPILER KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Kapiler kan alimi icin hazirlik ve gerekli malzemeler:

1. Boy ve katki maddesine gore etiketlenmis tim gerekli Microvette tlipler.

Kan ile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Orneklerin tanimlanmasi igin etiketler.

(Glvenlikli) lanset veya insizyon igin lanset.

o~ 0D

Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (&rek alim bolgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun érnek alim kilavuzuna uyun). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

=

Steril, kuru, gazl bez.
7. Flaster.

8. Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici atik kabi.

Onerilen alim sirasi (CLSI* GP42):
1. EDTA'l tiipler
Jelli/jelsiz lityum heparin tipleri

Glikoliz inhibitorll tipler

> N

Koagulasyon testlerine yonelik tipler, jelli/jelsiz serum tipl
BILGI: ilk gelen kan damlasi kullaniimaz.
BILGI: Alm siralamast icin kurumunuzun kurallarina uyun.

End-to-End kapiler tlip kullanilarak kapiler teknigi

Genel Talimatlar:
KAPILER KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINi AZALTMAK IGIN ELDIVEN GIYIN.

1. Gerekli 6rnek igin uygun Microvette® tipU segin.

2. (Guvenlikli) lanset ya da insizyon igin lanset kullanilarak ponksiyon yapilacak bélgeyi secin. Ponksiyon yerinin hazirlanmasi igin lttfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

(1] (2] (3) o (5]

Sil= a

Microvette® konik uclu ic haznesini, taslyici tipten alin.

Microvette® tipUnu yatay yahut hafifce egdik tutarak kan damlalarini konik ucu kullanarak alin. Kapiler etkisi nedeniyle tlp, otomatik olarak dolar.
Kan almindan sonra yatay yahut hafifge edik konumda bitisikteki minik tipayi konik ucun Ustine sikica oturtun.

Sonra Ustteki tipayi ittirin.

Kapatilmis olan tip bos duran tasiyic tiptn icine yeniden yerlestirin.

© 6 6000

Ornegi dikkatle ve nazikge karistirin.

Microvette® CB 300 Serum pihtilasmaya yonelik bilgiler:

Kan allimindan sonra, santrifligasyona miteakip net bir ayirma tabakasi saglamak icin Microvette® CB 300 serum tuplerini dik konumda 30 dakika pihtilasmaya birakin.
Tavsiye edilen sUreler bozulma icermeyen bir pihtilasma strecine dayanmaktadir. Hastalikla iligkili pihtilasma bozukluklar olan veya antikoagulan tedavi géren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi daha fazla
zaman gerektirir.

#| SARSTEDT

103



TR

Santrifligasyon
DIiKKAT!

Catlak Microvette tiiplerin santrifiijlenmesi veya asiri santrifiij hizi uygulanarak santrifiijleme yapilmasi, Microvette tiipleri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga ¢ikarabilir.

Asagidaki tabloda yer alan farkli tlp tiplerine yonelik santrifijleme tavsiyelerimize basvurun.
Santriflj kovalari/ttip tutucular, kullanilan Microvette boyuna gére secilmelidir. Bagil santrifiij hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?,

"BSK": "Bagil santrifijj kuwveti", (ingilizce: RCF “relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (dk ') veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),
"r* [em cinsinden]: Santrif(jin merkezinden Microvette® tlpUnin tabanina kadar olan donme yarigapi

Jelsiz Microvette tlpler, sabit agili veya sallanan kova rotorlu santrifijlerde santrifijlenebilir.

Bunlarin sabit agil rotorlu santrifijlerde santrifijlenmesi SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve énerilmez. Bunlara ek olarak santrifijleme islemi ile kan alimi arasinda 2 saatten fazla stire gegmemelidir glinki
sonuglarin hatall glkmasina neden olabilir.

Microvette tUpler, asadida siralanan santrif(j kosullarina gére santriftjlenmelidir. Bunlardan baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

Microvette tUplerin santriflijdeki tip tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Tp tutucudan tasan Microvette tlpler santrifij basligina takilip kinlabilir. Santriflj esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santriflijin
kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik Microvette tiipleri elle cikarmayin.

Santriftjiun dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Siire ve g sayisi (=BSK*)
Standart tavsiye Alternatif tavsiye

E ’7,‘/1' Serum 10.000 x g
k=
I r
E // Lityum heparin 5dk veya 10 dk 2.000 - 10.000 x g
&
2.000x g
r E—
1 | i Glikoz Floriir
=
*BSK: bagil santriflj kuvveti 20°C'de santrifijleyin

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hijyen kurallar ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

3. Kontamine veya doldurulmus kapiler kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edilmelidir.
4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firnninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gegerli stirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002,

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

AN 1S

® &5 5

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirimelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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{£Fi58A - SARSTEDT Microvette® CB 300 ZH

Frm AR

Microvette® CB 300 2 MAKER S, BECKMEHER, ANBd e SEMEFHTHRMEM. Microvette® CB 300 EATFMAFKE, AWEIA Tzl R A RSEL = MR M IIREAR, Ar@igit AT E Il
FHEMHETEWARNSKIE R TEARER.

FrmNa
Microvette® CB 300 Hi—1REHE. —MATHHEBAETOAVNEFN—MRAMCHIBHHNREARN, NSARRIA (F1E) o AIFIEEEBURT DAACNTTE, MR/ S0 BRI DT (LIS
IEE.

Microvette® CB 300 R EEE Rig:

1] FERED EEERERYE 1ISO 6710 EEERERYE BS 4851*

MmiFE

Microvette® CB 300
B A ER IR

FREE

Microvette® CB 300
HRZABERIFRE

EDTA &

CAT EANE BHE

LH () B

Microvette® CB 300
BTN ERI K2-EDTA

HEERRIHIRE

Microvette® CB 300
B AE RSN/ AR

K2E 5 AL

FH - R

\

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

“IRESNEBEYT

SARSTEDT Microvette® CB 300 [}&EE
Microvette® CB 300 MEE & A RH, ATMEDE. Microvetten CB 300 MIEENE AT BRI,

SARSTEDT Microvette® CB 300 [F&58&
Microvette® CB 300 ff=EE R BIEFIF=E, ATHEHME, Microvetten CB 300 FF=EEE AT MBI ZRN

SARSTEDT Microvette® CB 300 K2-EDTA &
Microvette® CB 300 K2 EDTA ER B Ui K2-EDTA, & AT MR,

SARSTEDT Microvette® CB 300 @t MIITEE

Microvette® CB 300 &)/ REEERRNAFSARHSEMTIHRERNALY . SHTMmENE,
BRRRALY (BTIENE) T5iENMNE. XTUEFETREERINYMEIMFAES, E2 LN RHBIEXERIRNA,

ZEMEERT

1. —RRIBLHERE: AN, BERFENEM—RMAFES, URFECRZIMENMREBRERE.

2. EREFTENINESNIRERE, EMMEMEEYNANER/ASRINRNAER, —BEEREMIEMNATRRD, BZAME, DIBRRER HV, HCV. HBV SiEMERER, 188 T EIIaN
LZEMERNIZFE .

R AT RER MBI B SR/ REMA BT R SRR P TR E.

Microvetten R &iRFE AR B2 SHIE SHIFIRNALLAIER, JaBEmoTERER.

3 Microvette® SREEFIALIRAI MK NBEEHTEST R ALA

Fr@BLREBEB2REER. REBTIEEFRNRE—REM,

S

Frm i
AP RRRFEERE T

PR

1. YNFBE Microvette® s Ef AL, MM HAEXRSLIER D YRIREEIATIFE, SEDTMREFNSHAVERRA DTSR,

2. B Microvetten XIMEB/LEDBHMENMEF/HEMRBER, WA —EXZRTEDBHMEMAR. BRRAOHNERADBEFMOTYIORE. WONTIRE TR ML BT R NEENE
RESEN

3. WMRBPATHLY), BERN/DIMREFIERIERREHEENF RV RINEAMT.

#| SARSTEDT
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ZH

REERIRMF

BHTRERMZ A, EFRAERDIRAN.

KRR MESE TIER AR

P FRFEY Microvetten SRIME (RIERIHFNFHTIRR) o

FE. TR FERUNREMOZNGFR, B 0REEBREETERIRBES.
MAARBIIRSS.

(%) KM= OARKME.

ATEERMABADESTH OFEROGENNEFHRENMNES) . IRKEMRHTIRAERSEN, W2RERIOEEH.
T LERT.

75,

TR R RER/ R R EF MR R AEE.

© N o o s~ DN

BIREEMIZ (CLSI* GP42):
1. EDTAE
2. WERBE/THERE
3. MEERIDHINE
4. MBFB/THBERE
BRRTEREEM
BB IR SR MR B8 E & A EAGRIME

R REMRETm

—ARi5EER:
ATREFORBENR, ERBERONAGFE,

1. EEATRH MRS S Microvette®,
2. HF (%) ROHFFHOXRMANSZRIGCE, FEROGEN, HEFRENENES.

INE FRELH Microvette® FIMEZNE

KPR RFHESRS Microvette®, FARIHWEMR, BYEMNKR, HEBMNET.
RMFERE, ERFRISTMGE DB/ NETEERANEAERE.
RIGEN EEEZE,

BRI EEIRAIME S,

© 6 6000

ANVDIEEIR A M

ZF 8 M/Microvette® CB 300 M5 EAIIER:
EIMfS, ¥ Microvette® CB 300 MEERIFEENME 30 Nt T8, MBEREONVEEMBENBE.
BIWAREET EBARMITIE. REEMFEENESSRESTEATHNESNMRZTEE KN B R RE,

4| SARSTEDT
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ZH

B

AR

WHERLE Microvetten RIMEH {TH LHERDIIMEETS, TR Microvetten RIME, MMSEEENBIRMETRE.

KTHIRAARRRNAIRMENE ORI, BESE L,
RARYEFEFIAY Microvetten RIME RS EERE/ONZAL, HENE LN SRENZ DI HER U TR

RCF (g77) = 11.2 x r x (RPM/1000)?,

“RCF” : “HHWENS" ., (ZE32: RCF "relative centrifugal force")

"RPM” o CESMMERE (min'), 2in= "SR (32 RPM  “revolutions per minute” ),

“rfom): BRI E] Microvette® KM BREBHINELE F 2.

AEDBERA Microvetten KIME DI EEEABE BN EF B ONFHTE L,

SARSTEDT AW EBEEAEE FHONBOFHTIIE, BHILAEEER. W, BOAMBTRES 2 /)00, SNEITESEERGR.

Microvetten RIMENIRIE FAFIHHIEORAHTED. MRFMBEMEKLE, WLAHBHBTRIE.

VIR Microvetten SRIME EHRZREE B/ SZ224 . HZ229MY Microvetten RIME AT gEFEBEOWLSL EFFUIR, SHASEFTE . Hilt, MEHEREONEMRE,
ANt 25 I FFEHHET A Microvetten RIME,
BOESIESHNS LB O ERIRA,

i a —RCF*
HlEgakiE FIEIF g {& (=RCF*)

FroERRIN kBN
E r % 10,000 x g
E r e 5434 o 10 $34h 2,000 - 10,000 x g
2,000 xg
ll i BRI
*RCF: B IIR E £ 20°C &4 TFBEL

BFAE

1. WELET R DAEENRIE LR D ERNE.,

2. FEORMFEUBRRENG,

3. SSRHDEBIARERORAALAEFEAENENBRFUNERE S, RE#TSEXEMRELR.
4. RAVERRENRER RS ESEE FEARE) HTEFLE,

#| SARSTEDT
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S ERENESHBRIRE

CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection” , Approved Standard.

CLSI* GP42 " Collection of Capillary Blood Specimens” , Approved Standard.

CLSI* GP44 " Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests” , Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 * WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002" .

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

O

FVFE AR

CE #7iR

RSN

SER RIS

BEEAN: SHRENE

BRI

EHF TR

HIEEZR/MX

SN, BABTEN, TERHADMERLREN.
S RBXIFESM, MENBANEISERENEER D,
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Sarstedtstr. 1
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