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Gebrauchshinweis — Thrombo Plus®

Verwendungszweck

Thrombo Plus® ist eine préparierte Probenrohre, die nach Zugabe von EDTA-Blut (20 ul, 50 ul oder 100 pl) fir die manuelle Auszahlung der Thrombozyten nach
gangiger hamatologischer Praxis eingesetzt wird. Thrombo Plus® dient der Aufnahme von kapillarem oder vendsem EDTA-Blut und der Verarbeitung von EDTA-
Blutproben fiir in-vitro diagnostische Bestimmungen. Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch durch medizinisches
Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung
Thrombo Plus® besteht aus einem KunststoffgefaB mit rundem Boden, einem roten Eindriickstopfen mit integriertem Applikator und einer 2,5 mg Hg-Salz/ ml
Lésung pH 2,5. Das Nennvolumen betragt 2 ml.

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer moglichen
Exposition gegentiber potenziell infektiosem Probenmaterial und Gbertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

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

3. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande zur Kapillarblutentnahme in geeigneten Abwurfbehélter.

4. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/ spitzen Gegenstande (Kandlen, Lanzetten) zur Blutentnahme in
geeigneten Abwurfbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

5. Eine Unter- oder Uberfiillung der préaparierten Probenréhre filhrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung/ Additiv und kann zu falschen
Analysenergebnissen fiihren.

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

Lagerung
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

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

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

Fiir die Probenahme bendtigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle benotigten Thrombo Plus® Probenrthren und 20 pl, 50 pl oder 100 ul Blut aus einer EDTA beschichteten End-to-End Kapillare oder EDTA-Blut aus einem
venosem BlutentnahmegefaB, z.B. S-Monovette® EDTA.

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

Kapillarhalter, Art.-Nr. 95.10438, fir Handhabung der End-To-End Kapillare empfohlen.

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

Trockene, keimarme Tupfer.

7. Pflaster.

8. Abwurfbehélter fir scharfe / spitze Gegensténde zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

arwN

o

HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften Ihrer Einrichtung.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) 20pl, 50l oder 100 pl EDTA-Blut aus vendsem EDTA-BlutentnahmegefédB abpipettieren oder
(b) 20pl, 50 ul oder 100l aus EDTA beschichteter End-to-End Kapillare horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen aufnehmen.
Blutentnahme beenden, wenn die End-to-End Kapillare vollstandig mit Blut und luftblasenfrei geftllt ist.

2 Die Thrombo Plus® Probenréhre aufschrauben.
(a) Pipettierte 20 pl, 50 ul oder 100 ul EDTA-Blut aus EDTA-BlutentnahmegefaB in die Thrombo Plus® Probenrohre geben oder
(b) befiillte End-to-End Kapillare in die Thrombo Plus® Probenréhre geben.
Die Probe wird nach Zugabe des Blutes direkt hamolysiert.
Wichtig: Das EDTA-BIut darf friihestens 2-3 Minuten nach der Blutentnahme in die Thrombo Plus® Probenréhre gegeben werden.

3  Die Thrombo Plus® Probenréhre verschlieBen und sorgfaltig tiber Kopf schwenken, so dass im Fall der End-To-End Kapillaren sich diese dabei entleeren.

4  Die Zédhlkammer (Hdmozytometer; z.B. von Thoma, Neubauer oder anderen) wird mit dem im Stopfen integrierten Applikator befillt.
Danach erfolgt die manuelle Auszahlung der Thrombozyten nach géngiger hamatologischer Praxis sowie unter Beachtung des Gebrauchshinweises
der Zahlkammer.
Hinweis: Zur Zahlung bei Normalwerten reicht die Blutmenge von 20 pl (Faktor 5.000) aus. Falls niedrige Thrombozytenzahlen zu erwarten sind,
kénnen auch groBere Blutmengen, beispielsweise 50 pl (Faktor 2.000) oder 100 pl (Faktor 1.000) eingesetzt.

Berechnung

Zahlresultat x Faktor = Thrombozytenzahl / pl Blut
Losung Blut Faktor
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

Normalwert: 150.000-400.000/ pl Blut

Entsorgung

1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fiir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektiosem Material
zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder befillte Kapillarblutentnahmesysteme miissen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden,
die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Gefahrenhinweise
H302 Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
H412 Schédlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise

pP264 Nach Gebrauch Hénde griindlich waschen.

pP270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

p273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen
P330 Mund ausspllen.

P501 Inhalt/Behalter gemaB den gesetzlichen Bestimmungen der Entsorgung zufiihren

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:
Artikelnummer

LOT Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchshinweis beachten

© & B =" @

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

e
j/-it Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

B E

Technische Anderungen vorbehalten.
Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT Thrombo Plus®

Intended use

Thrombo Plus® is a prepared sample tube that is used, following the addition of EDTA blood (20 pl, 50 ul or 100 pl), for manually counting platelets according to
common haematological practice. Thrombo Plus® is used for collecting capillary or venous EDTA blood and processing EDTA blood samples for in vitro diagnostic
tests. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description
Thrombo Plus® consists of a plastic tube with a round bottom, a red push cap with an integrated applicator and a 2.5 mg Hg salt/ml solution, pH 2.5. The nominal
volume is 2 ml.

Safety information and warnings

1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to potentially infectious
specimen material and transmissible pathogens.

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 of 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. The product is intended for single use. Dispose of all sharp objects (needles, lancets) for blood collection in suitable containers for hazardous biological waste.
5. Under- or overfilling the prepared sample tube leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.

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

Storage

Store the product at room temperature.

Limitations
If blood samples are stored in the prepared sample tube, the stability of the analytes should be evaluated by the relevant laboratory or taken from the instructions
for use of the analysis device manufacturer.

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW BLOOD.

Equipment required for specimen collection:
1. All required Thrombo Plus® sample tubes and 20 ul, 50 ul or 100 pl of blood from an EDTA-coated End-to-End capillary or EDTA blood from a venous blood
collection tube, e.g. S-Monovette® EDTA.

2. Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect from bloodborne pathogens or potentially infectious materials.

3. Labels for specimen identification.

4. Capillary holder, art. no. 95.1048, recommended for handling End-to-End capillaries.

5. 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.

6. Dry, clean swabs.

7. Plasters.

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

NOTE: Follow the regulations of your facility for the order of collection.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (@) Pipette 20pl, 50l or 100l of EDTA blood from a venous EDTA blood collection tube or
(b) hold a 20pl, 50l or 100 pl EDTA-coated End-to-End capillary horizontally or tilted slightly to collect the drops of blood. Stop collecting blood when
the End-to-End capillary is completely filled with blood with no air bubbles.

2 Unscrew the Thrombo Plus® sample tube.
(a) Put 20l, 50l or 100l of EDTA blood pipetted from a venous EDTA blood collection tube into the Thrombo Plus® sample tube or
(b) place the filled End-to-End capillary in the Thrombo Plus® sample tube.
The sample is haemolysed immediately after the blood is added.
Important: Do not put the EDTA blood into the Thrombo Plus® sample tube until at least 2-3 minutes after collecting the sample.

3 Close the Thrombo Plus® sample tube and invert it carefully so that any End-to-End capillary used is emptied.

4  The haemocytometer (e.g. from Thoma, Neubauer or others) is filled using the applicator integrated in the stopper.
Then the platelets are counted manually according to common haematological practice and following the instructions for use of the haemocytometer.
Note: For counting with normal values, a quantity of 20 pl of blood (factor 5,000) is sufficient. If low platelet counts are anticipated, larger quantities
of blood, for example 50 pl (factor 2,000) or 100 pl (factor 1,000) can be used.

Calculation
Counting result x factor = platelet count/ pl blood

Solution Blood Factor
2 ml 20 ul 5.000
2 ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normal value: 150,000-400,000/ ul blood

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).
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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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Hazard statements
H302 Harmful if swallowed.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statements

pP264 Wash hands thoroughly after handling.

p270 Do not eat, drink or smoke when using this product.

p273 Avoid release to the environment.

P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/doctor if you feel unwell.
P330 Rinse mouth.

P501 Dispose of contents/container according to the regulations.

Key for symbols and labels:
Article number

LOT Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

© & B =" @

If reused: Risk of contamination

N

j/-it Store away from sunlight
Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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NHCTPYKUMK 3a ynoTpeba — SARSTEDT Thrombo Plus®

MpunoxeHue

Thrombo Plus® npeacTaBnsiBa NOArOTBEHa eNpyBeTKa, KOATO BCAeACTBME Ha AobaBsiHe Ha EDTA kpbB (20 ul, 50 ul van 100 pl) cnyskm 3a pbuHO NpebposiBaHe Ha
TPOMBOLMTUTE CbINACHO CTaHAAPTHaTa XeMaToN0rMyYHa npakTka. Thrombo Plus® cnyxu 3a noeMaHe Ha KanuispHa uin BeHo3Ha KpbB 1 06paboTka Ha KpbBHM Npobu
¢ EDTA 3a AMarHOCTUYHW MHBUTPO M3CneABaHuA. MPOAYKTLT e NpeHa3HayeH 3a ynotpeba B npodecnoHanHa 0bcTaHoBKa OT 0byyeH MeAVMLIMHCKM 1 nabopaTopeH
nepcoHan.

OnucaHne Ha NnpoayKTa
Thrombo Plus® ce cbcToM 0T NAacTMacoBa enpyBeTKa C 0610 AbHO, YepBeEHa 3anyllanka C BrpajeH anankatop 1 2,5 mg Hg coneH / ml pasTeop ¢ pH 2,5.
HoMuHanHmaT 0bem e 2 ml.

MHCTpyKumm 3a 6esonacHocT

1. 06K npeanasHn MepKK: M3nonsgaiite pbKasuLy U APYTU O6LLM NIMUHW NpeanasHu CPeACTBa, 3a Aa Ce NpeAnasuTe oT KPbB UKW eBEeHTYaHO u3naraHe Ha
NOTEHLMANHO MHOEKLMO3HM NPOBHM MaTepuany 1 NaToreHn, NPeHacsHM C KpbBTa.

2. BcuykM BruonornuHm npobu 1 ocTpun/0CTPOBBPXM akcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB TpsAbBa Aa 6baaT TPeTMpaHn CbrnacHo HapeabuTe U NPOLLEAYPUTE Ha CbOTBETHOTO
neuebHo 3aBedeHve. B cnyyaii ue 6bAeTe AVPEKTHO M3M0MKEHN Ha BUONOTUYHM NPO6Y MW Ce HapaHWTe C OCTbP NPeAMET, MOTbPCETE IeKapCKa NOMOLLL, 3aLLoTOo e
Bb3MOMKHO 3apasaBaHe ¢ HIV, HCV, HBV uan apyru nHdekumnosHu sabonssatms. CnasBaiite Hapeabute v npoueaypvte 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO ieuebHO
3aBefeHue.

3. W3xBbpasiiTe BCUYKM OCTPK/OCTPOBBLPXM aKCeCoapy 3a B3eMaHe Ha KanuisipHa KpbB B CbOTBETHWUTE KOHTEHEPW 3a OTNaAbLy.

4. TIpOLYKTHT € NpeAHa3HaueH 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. VI3xBbpasiiTe BCUUKM OCTPU/OCTPOBBLPXM akcecoapm (KaHiW, NaHLEeTK) 3a B3eMaHe Ha Npobu B NOAXOASALLM
KOHTEHEepY 3a OnacHW 61ONOTUYHU OTNAABLM.

5. AKO NOATrOTBEHWTE eNpyBETKM 3a NPOOK Ce NPEMBAHAT MK HE Ce HAaMbAHAT AOCTaTbYHO, TOBa MOXE @ A0BEAE A0 MNOrPeLIHO CbOTHOLLEHME MEXAY KPbBTa U1
npenapata/AobaBKata U CbOTBETHO 10 MOrpeLLeH pe3ynTaT oOT aHaamsa.

6. He usnonseaiite NpoAyKTa Ches n3TnyaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT. CPOKLT Ha rOAHOCT Ha NPOAYKTa M3TUYa Ha NOCNEAHWS LeH Ha NOCOYEeHUTE MECEL, 1 TOAMNHA.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTa Npv CTaiiHa Temnepartypa.

OrpaHunyeHus
AKO B MOArOTBEHWTE ENPYBETKM 33 NPO6YW Ce CbxpaHABaT KPbBHM NPObU, CTabUNHOCTTa Ha aHanuTHTe TpAbBa Aa bbAe OLEeHeHa OT CbOTBeTHaTa N1abopatopums uan aa
ce KOHCYNTMpaTe C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NpoV3BOAUTENS HA YPEeAa 3a aHanus.

B3eMaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO3W AOKYMEHT N3N0, NPEAV AA B3EMETE NPOBA.

Pa6oTHM MaTepuranu, Heo6xoaNMM 3a B3eMaHeTo Ha Npobu

1. Bcuyrm Heobxoanmmn Thrombo Plus® enpyseTkn 3a npobu 1 20 ul, 50 ul nan 100 ul kpbB oT End-to-End Kanunsipu ¢ EDTA nokpuska nan EDTA KpbB OT

enpyBeTKa 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha KpbB, Hanp. S-Monovette® ¢ EDTA.

PbKaBULM, MPECTWIIKA, OUMNa U APYTrO MOAXOASLLO 3aLLUMTHO 0BNEKNO0 3a 3aLliuTa OT NaToreHu, MPeHOCUMU C KPbBTA, UK APYrv MOTEHLUMANHO MHOEKLMO3HM MaTepuani.
ETvKeTn 3a naeHtTndunKaums Ha npobara.

CToiika 3a Kanunapu, npoayktoB N2 95.1048, npenopbyaHa 3a ynotpeba ¢ End-to-End kanunsapu.

[le3aviHdeKTaHT 3a NOUMCTBaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha npoba (Hapeabw Ha CbOTBETHOTO NleuebHO 3aBefeHMe 3a MOArOTOBKA Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba).

R W

He ynoTpebsiBaiiTe NnouncTBalLM MaTepPManm Ha ankoxoaHa OCHOBA, ako NpobuTte ca HEO6XOAMMU 3a YCTaHOBSBAHE Ha aflkOX0/ B KPbBTa.
Cyxn, acenTUyHM TaMNoHMK.

7. JleneHka.

8. KoHTeliHep 3a 0CTPU/OCTPOBLPXM OTNaAbLM, 33 6€30NacHO N3XBbPASHE Ha yNoTpebsBaHN MaTepuani.

o

3ABEJIE}KA: OTHOCHO pesia Ha B3eMaHe Ha npobu cneapaiiTe HapeabyTe Ha CbOTBETHOTO JieuebHO 3aBeAeHme.



BG WHcTpyKumm 3a ynotpeba — SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 9

1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (@) otnunetupaiite 20 ul, 50l uan 100l EDTA KpbB OT enpyBeTKa 3a B3eMaHe Ha BeHo3Ha EDTA KpbB niun
(b) 3appbikTe 20 pl, 50l 100 pl End-to-End Kanunsp ¢ EDTA NoKkpuTMe BOAOPABHO WM MOA IEK HAKJIOH U NMOEMeTe KanKuTe KpbB. MpUKIYeTe C B3EMAHETO
Ha KpbB, Korato End-to-End KanunspbT ce HambAHW M3LANO C KPbB U € 6e3 Bb3AyLLHU MexypyeTa.

2 OtBOpeTe enpyBeTKaTta 3a Npobu Thrombo Plus®.
(a) Otnunetupaiite 20 pl, 50 ul v 100 pl EDTA KpbB OT enpyBeTKa 3a B3eMaHe Ha KpbB ¢ EDTA B enpyBeTKaTta 3a npobu Thrombo Plus® unu
(b) ot nbneH End-to-End kanunsp B enpyseTkaTa 3a npobu Thrombo Plus®.
lMpobata ce xemMonn3npa HeNnocpeacTBeHO Cles A00aBAHETO Ha KPbBTa.
BakHo: KpbBTa c EDTA MOXe fia ce NpexBbpau B enpyBeTkaTa 3a npobu Thrombo Plus® Hail-paHo 2-3 MUHYTU cief, B3eMaHe Ha npobara.

3 3arBopeTe enpyBseTKkaTa 3a Npobu Thrombo Plus® 1 BHMMaTENHO 5 pasknateTe, 3a Aa morat End-to-End Kanunspute, ako MMa TakuBa, Aa Ce U3MNpasHsT.

4 TpebpoutenHata kamepa (xeMoLMTOMETbP, Hanp. Ha Thoma, Neubauer unu Apyr npon3BoAMTEN) Ce Hanb/iBa C NOMOLLTa Ha BrpafeHus B 3anylankata
annukatop. Cnesga pbuHO NpebposiBaHe Ha TPOMBOLMTUTE CbIACHO NPUIOKMMATA XEMATONOrMYHA NPAKTUKA U CNeBaiku MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba
Ha npebpouTtenHaTta kamepa.
3abenexka: Heo6x0AMMOTO KONNYECTBO KPbB 3a NpebposiBaHe Npu HOpManHKU cToiHocT e 20 pl (dakTop 5000). AKO ce 04YaKBaT HUCKU CTOMHOCTHU
Ha TpoMbouunTUTe, MOraT Aa ce U3Nos3BaT M No-roNeMmn KoanyecTea KpbB, Hanpumep 50 pl (dakTop 2000) nnm 100 pl (pakTop 1000)

N3uuncneHue
Pesyntat oT 6poeHeTo X pakTop = 6poit TpomMboumnTH / Ul KpbB

PasTBop KpbB ®daKkTop
2ml 20 ul 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

HopManHa cToiiHocT: 150 000-400 000/ pl KpbB

N3xBbpnsHe

1. CnasBaiite OﬁmMTe XUTMEHHN HAaCOKU U 3aKOHOBN Hapeu,ﬁvl 3a NpaBuIHOTO U3XBbPJIAHE Ha VIH¢eKLI,VIO3HM MaTepuanu.

2. PbKaBuUMTE 3a eHOKpaTHa ynotpeba npeAoTBpaTaBaT pUcka OT MHQEKLMUN.

3. 3aMbpCeHuTe WU MNbJIHU CUCTEMU 38 B3EMAHE Ha KanuaspHa Kpbs TpH6Ba [la Ce N3XBLPAAT B NOAXOAALLN KOHTEMHEPYW 3@ ONacHu 61ONOMMYHM OTNaAbLM,
cnen KOeTo Morat aa 6b,£l,aT aBTOKNaBMpaHu U U3ropeHun.

4. OTnagbyHUTE NPOAYKTM TpsSibBa Aa MUHAT NPe3 NOAXOASALL, MHCUHEPATOP WM NPOLIEC Ha aBTOKNABMUpaHe (CTepuansaums ¢ napa).



BG WHCcTpyKumm 3a ynotpeba — SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 10

CTaHAapTI/I N HACOKMH, CI'IELI,I/I(I)I/I‘-IHI/I 3a NpoAyKTa, B TeKylWlaTa Bepcua

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

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

CLSI* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

MpepynpexaeHns 3a onacHoCT
H302 BpeneH npv nornbluaHe.
H412 BpeneH 3a BOAHM OpraH13Mu, C AbAroTpaeH edexT.

MHCTpyKumMm 3a 6esonacHocT

P264 13MuiiTe pbLeTe cTapaTeHo cnes ynotpeba.

pP270 [la He ce KOHCYMUpAT XpaHa ¥ HaMUTKW, KaKTo 1 Aa He Ce NyLUK No BpeMe Ha paboTa C NpoayKTa.
pP273 [la ce n3barea nsnyckaHe B OKoNHaTa cpeja.

P301+P312 MPW NOMNBLWAHE: Mpwn HepasnonoxeHwve ce obasete B LLEHTBP MO TOKCUKONOTM NS/ Ha nekap.
P330 M3nnakHeTe ycTaTa.

P501 CbAbpHKaHWETO/CbAbT Aa CE€ U3XBbPJIM B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHOBUTE Hapeaou.

Kopg Ha cumBOM 1 I/I,EI,EHTI/Id)VIKaLI,I/II/IZ

HoMep Ha apTuKy”n

LOT MNaptvaa

FoneH o

CE MapkupoBKa

VIHBUTPO AMarHOCTUKa

CnasBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

Mpu noBTOpHa ynotpeba: ONacHOCT OT KOHTAaMUHALLMS

© & B =" @

s
AN MaseTe OT CAbHYEBA CBETAMHA
[])

CbxpaHsBaiTe Ha CyXo

Mpounssoaunten

[lbpaBa Ha Npoun3BOACTBO

B E

3anasBa ce NPaBoTO 3@ N3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKU NMPOMEHM.

BCWYKM CEPMO3HM UHLMAEHTH, CBbP3aHW C NPOAYKTa, Ce CbobLaBaT Ha NPOVW3BOANTENS N HAa KOMMETEHTHNS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze — SARSTEDT Thrombo Plus®

Uéel pouziti

Thrombo Plus® je preparovana zkumavka na vzorky, ktera se po pridani krve EDTA (20 ul, 50 pl nebo 100 ul) pouzivé pro manualini pocitéani trombocytd podle
standardni hematologické praxe. Thrombo Plus® slouzi k odbéru kapilarni nebo Zilni krve EDTA a zpracovani vzork( krve EDTA pro diagnostické analyzy in-vitro.
Produkt je urcen pro pouZiti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v profesionalnim prostredi.

Popis produktu
Thrombo Plus® tvofi plastova zkumavka s kulatym dnem, ¢ervena zamackavaci zatka s vestavénym aplikatorem a roztok 2,5 mg Hg soli/ml, pH 2,5. Jmenovity
objem je 2 ml.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatfeni: Pouzivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné pomucky na ochranu pred potfisnénim krvi a pred moznym
vystavenim potencidlnimu infekénimu materialu ve vzorcich a plivodctim chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$pi¢atymi prostifedky pro odbér krve zachazejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
V pripadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékafskou pomoc, nebot mdze dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo
jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpe¢nostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

3. Vsechny ostré/3picaté predméty pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech.

4. Produkt je urcen k jednordzovému pouziti. VSechny ostré/Spicaté predméty (jehly, lancety) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech
na biologicky nebezpec¢ny material.

5. Nedostatec¢né napInéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nesprdvnému poméru krve a preparace/ aditiva a mze byt pficinou
nespravnych vysledkl analyzy.

6. Po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pfi pokojové teploté.

Omezeni
Pokud jsou vzorky krve skladovany ve zkumavce na vzorky, méla by byt stabilita analyti posouzena pfislu§nou laboratofi nebo pfip. informace prevzaty z ndvodu
k pouziti vyrobce analyzatoru.

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

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku:

1. VSechny potfebné zkumavky na vzorky Thrombo Plus® a 20 ul, 50 pl nebo 100 pl krve z kapildry typu End-to-End potazené EDTA nebo EDTA krev ze zkumavky
na odbér Zilni krve, napt. S-Monovette® EDTA.

Rukavice, pracovni plast, ochrana oci nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infek¢nimi materialy.
Etikety k identifikaci vzork(.

Drzék kapilary, ¢. vyr. 95.1048, doporudeny pro manipulaci s kapilarou typu End-to-End.

Dezinfekéni prostfedek na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista odbéru vzorkd krve). Maji-li vzorky slouzit
ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni prostredky na bazi alkoholu.

Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodku.

7. Naplast.

8. Odpadni kontejner na ostré/ $picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

arwN

o

UPOZORNENTI: U poFadi odbért dodrzujte predpisy vaseho zdravotnického zafizeni.
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1a

=20/50/100 pl

1b

=20/50/100 yl

2a

2b

(a) Odeberte pipetou 20 pl, 50 pl nebo 100 pl EDTA krve z EDTA zkumavky na odbér Zilni krve nebo
(b) drzte 20 pl, 50 pl nebo 100 pl kapildru End-to-End potazenou EDTA vodorovné nebo mirné naklonénou a odeberte kapky krve. Odbér krve ukoncete,

kdy? je kapilara End-to-End zcela naplnéna krvi bez vzduchovych bublin.

0dsroubujte zkumavku na vzorky Thrombo Plus®.
(a) Pipetou odebranych 20 ul, 50 ul nebo 100 pl EDTA krve z EDTA zkumavky na odbér Zilni krve dejte do zkumavky na vzorky Thrombo Plus® nebo

(b) dejte napInénou kapildru typu End-to-End do zkumavky na vzorky Thrombo Plus®.

Po pridani krve je vzorek okamzité hemolyzovén.
Dulezité: Krev EDTA se smi do zkumavky na vzorky Thrombo Plus® dat nejdfive 2-3 minuty po odbéru krve.

Zkumavky na vzorky Thrombo Plus® uzavfete a opatrné otocte dnem vzhiru. V pfipadé kapilar End-to-End dojde pfitom k jejich vyprazdnéni.

Pocitaci komora (hemocytometr; napf. Thoma, Neubauer nebo jiny) se napini aplikatorem vestavénym v zétce.
Poté nésleduje manualni pocitani trombocytl podle bézné hematologické praxe a za dodrzeni ndvodu k pouziti pocitaci komory.
Upozornéni: K pocitani pfi normalnich hodnotach staéi mnozstvi krve 20 pl (faktor 5 000). Pokud Ize oéekavat nizsi mnoZzstvi trombocytt,

Ize také pouzit vétsi mnozstvi, napfiklad 50 ul (faktor 2 000) nebo 100 pl (faktor 1 000).

Vypocet

Vysledek pocitani x Faktor = pocCet trombocytti/ pl krve

Roztok Krev
2ml 20 pl
2 ml 50 pl

2 ml 100 pl

Faktor
5000
2 000

1000

Normalni hodnota: 150 000-400 000/ ul krve

Likvidace
Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabrariuji riziku infekce.
Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér kapilarni krve musite ulozit do vhodnych odpadnich kontejnerd na biologicky nebezpecny material,

1.
2.
3.

které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.
Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).
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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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Upozornéni na nebezpeci
H302 Zdravi Skodlivé pfi poZziti.
H412 Skodlivé pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gi&inky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

p270 Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.

pP273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi

P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P330 Vyplachnéte si Usta.

P501 Obsah/obal odstrarte v souladu se zdkonnymi ustanovenimi pro likvidaci.

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

oT Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouZiti

© g E ~"™E [

PFi opakovaném pouZiti: Nebezpedi kontaminace

e
AN Uchovévejte mimo dosah primého slune¢niho svétla
a

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

B E

Technické zmény vyhrazeny.
VSechny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a pfislusné statni autorité.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning — SARSTEDT Thrombo Plus®

Anvendelsesformal

Thrombo Plus® er et preepareret prevergr, som efter tilseetning af EDTA-blod (20 pl, 50 pl eller 100 pl) anvendes til manuel opteelling af trombocytter i
overensstemmelse med geengs hamatologisk praksis. Thrombo Plus® bruges til at opsamle kapillzert eller vengst EDTA-blod og behanding af EDTA-blodprgver
til in-vitro diagnostiske bestemmelser. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Thrombo Plus® bestar af en plastbeholder med rund bund, en red indtrykningsprop med integreret applikator og en 2,5 mg Hg-salt/ ml oplgsning med pH 2,5.
Det nominelle volumen udggr 2 ml.

Sikkerheds- og advarselsinformationer

1.

Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt veernemiddel til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for sygdomsfremkaldende organismer.

2. Handtér alle biologiske prgver og skarpt/spidst blodtagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. I tilfeelde af kontakt med biologiske
praver eller stikskader skal du sgge leege,
da HIV, HCV, HBV eller andre infektigse sygdomme kan overfares. Organisationens sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal falges.

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

4. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle skarpe/ spidse genstande (kanyler, lancetter) til blodtagning i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.

5. Under- eller overfyldning af de praeparerede pravergr farer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

6. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méaned og det angivne ar.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Begraensninger
Hvis blodprever opbevares i det preeparerende prevergr, skal analytens stabilitet vurderes af det pagaeldende laboratorium eller i forhold til brugsanvisningen fra
producenten af analyseenheden.

Prgvetagning og handtering
LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, som kraeves til pravetagning:

1.

Alle ngdvendige Thrombo Plus® pravergr og 20 pl, 50 pl eller 100 pl blod fra et EDTA-belagt End-to-End kapilleer eller EDTA-blod fra et ror til vengs
blodprgvetagning, f.eks. S-Monovette® EDTA.

Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbekladning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt
smitsomme materialer.

Etiketter til identifikation af praver.

Kapillaerholder, art. nr. 95.1048, anbefales til handtering af End-to-End kapillaeret.

Desinfektionsmateriale til rengering af proveudtagningsstedet (falg anordningens retningslinjer for klarggring af stedet for prgveudtagningen).

Brug ikke alkoholbaserede renggringsmidler, hvis prgverne skal bruges til test af blodalkohol.

Tarre, kimfattige desinfektionsservietter.

Plaster.

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

BEMZARK: Fglg udtagningsraekkefglgen i forskrifterne fra din institution.
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1a 1b 2 2a 2b 3

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) Pipettér 20 ul, 50 pl eller 100 pl EDTA-blod fra vengst EDTA-blodtagningsrer eller
(b) hold 20 pl, 50 pl eller 100 pl EDTA-belagt End-to-End kapilleer horisontalt eller let skrat og opsaml bloddraberne. Stop udtagelse af blodpraven,
nar End-to-End kapillzeret er helt fyldt op med blod og fri for luftbobler.

2 Skru Thrombo Plus® prgvergrene pa.
(a) Pipettér 20 pl, 50 pl eller 100 ul EDTA-blod fra EDTA-blodtagningsrgr over i Thrombo Plus®-pravergret eller
(b) placér fyldt End-to-End kapilleer i Thrombo Plus® prevergret.
Prgven haemolyseres direkte efter tilseetning af blodet.
Vigtigt: EDTA-blodet skal tilszettes til Thrombo Plus®-prevergret tidligst 2-3 minutter efter blodprgveudtagelsen.

3 Luk trombo Plus® prgvergret, og drej det forsigtigt over hovedet, sa End-to-End kapillaerer tammes.

4  Tellekammeret (haemocytometer; f.eks. fra Thoma, Neubauer eller andre) fyldes vha. applikatoren, der er integreret i proppen.
Derefter sker manuel opteelling af trombocytterne i henhold til geengs haematologisk praksis og i overensstemmelse med brugsanvisningen til teellekammeret.
Bemeerk: Et blodvolumen pa 20 pl (faktor 5.000) tilstraekkeligt til taelling ved normale vaerdier. Hvis der forventes et lavt antal trombocytter, kan der ogsa
anvendes starre blodmaengder, f.eks. 50 pl (faktor 2.000) eller 100 pl (faktor 1.000).

Beregning
Opteellingsresultat x faktor = antal trombocytter / pl blod
Oplgsning Blod Faktor
2 ml 20 pl 5.000
2 ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalveerdi: 150.000 - 400.000/ pl blod

Bortskaffelse

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

2. Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte kapillzerrer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfglgende kan autoklaveres og braendes.
4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanleeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).



DA Brugsanvisning - SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 16

Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid geeldende 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Advarsler om farer
H302 Sundhedsskadelig ved slugning.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Sikkerhedsadvarsler

pP264 Vask haenderne grundigt efter brug.

pP270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brug.

p273 Undga udledning til miljget.

P301+P312 VED INDTAGELSE: Hvis du fgler dig utilpas, skal du ringe til GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lzegen.
P330 Skyl munden.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med de lovmaessige krav.

Symbol- og identificeringskoder:
Varenummer

LOT Batchnummer

Mindst holdbar til

CE-maerke

In-vitro-diagnostik

Fglg brugervejledningen

© & B =" @

Ved genbrug: Fare for kontaminering

e
j/i? Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tgrt

Producent

Fremstillingsland

B E

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

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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0onyviec xpnoswc — SARSTEDT Thrombo Plus®

Mpoopt{6uevn xpron

To Thrombo Plus® eival éva poTtapaockevaopévo cwAnvaplo delypatog, To omolo, Yetd tnv mpoabrikn aiyatog EDTA (20 ul, 50 pl 4 100 ul), xpnowototeital yla
™ Xelpokivntn pETPNon Twv algoTeTaliwy abudwva Pe TNV TPEXOLOA ALATOAOYIKN TPAKTIK. To Thrombo Plus® xpnaotpototeitat yia tn cuAloyr| TpLoeldLkol 1y
dAeBikol alpatog EDTA kal tnv emetepyacia delypdtwy alpatog EDTA yia in vitro SlayvwaoTikolg Tpoadloplopole. To tpoldv tpoopiletal yia tnv ebappoyr o
eTayyeARaTkd Tep AoV Kal yla xprjon amnd KatapTIoPEVO [ATPLIKG KAl EPYACTNPLAKS TIPOOWTIKO.

Neplypadn mpoidvtog
To Thrombo Plus® amoteAeital amd éva TAAOTIKO CWANVAPLO PE OTPOYYUAS TTUBUEVA, €va KOKKIVO TILEOTO TIWUA HE EVOWUATWHUEVO ATTAKATEP Kal éva StdAupa
2,5 mg Hg dAhatog/ ml pH 2,5. O ovopaoTikog dykog elvat 2 ml.

06nyieg acdaleiag kal TPOELSOTOLATELS

1. Tevikég TpodUAEEeLS: XpnaoldoTioleite yavTia kat Ao yevikd atopikd TPOOTATEVTIKO EOTIAIOHO YLa TNV TIPOOTAGid oag armo To aipa kat amd mbavn €kBeon oe
AoWdn UAkG Selypatog kal petadidopevoug taboydvous pKpoopyaviopoug.

2. Xelpileote 6Aa Ta Bloloyikd deiypata Kal Ta axuned/ Butepd avtikeipeva ocuAloyng detypdtwy oludwva Pe Tig 0dnyieg kal ti¢ dladikaoieg Tou 16plPaTdg oag.
>tV epimtwon aueong emadng ve Blooyikd delypata r atuxAPatog TpAuPaTIopol amd Bedova, emiokedteite ylatpo, kabwg umdpyel TBavotnTa petadoong
Tou oL avBpwTvng avoooeTtdpkelag (HIV), nmatitidag C (HCV), nratitidag B (HBV) kat AAAwV Aotdwdwv voonudtwy. Ot ToMTIKES Kat ot Stadikacieg aodaleiag
Tou 15PUKATOG 0ag TIPETEL va TNPOUVTAL.

3. Amoppimtete 6Aa Ta aunpd/ putepd avtikeiyeva yla tn culloyr Tpixoeldikol aipatog o katdAAnAa doxela amoppuhng.

4. To Tpoidv TpoopileTal yia pia pévo xprion. Atoppimtete 6Aa Ta axunpd/ putepd avtikeipeva (BeAdveg, okapdlotipeg) yia tv adoAndia oe katdAAnia doxeia
amdppdng yia emikivduva BloAoyika LAIKA.

5. H eA\mAg TARpwaon 1 n UTIEPTIARPWGN TOU TIPOTIAPACKEUATHEVOU owAnvapiov delypdtwy 0dnyel oe eaharpévn avaloyia aigatog pog apackevaoya/
TP60BETO Kat PTtopel va 0dnyroet og ecdhaipéva anoteAéopata avaiuong.

6. AmayopeleTal n Xpnon Tou TPOIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNViag ARENG. H dtatnpnotudtnta Ajyet TNV TeAeuTaia NUEPa TOL avaypadOUEVOU prva Kal €Touc.

®UAagn

®uldooeTe To TIPOidv oe Beppokpacia dwuatiou.

MNeploplopol
>ty tepimtwon pUAAENG Selypdtwy alpatog 0To TPOTAPACKEVATHEVO OwANVApLo delypatog, n oTaBepdTnTa Twv avaludpevwy ovotwv Ba Ttpémel va agloloyeital
amd 1o avtioTolyo epyaoTriplo 1 va Adaupavetal amd Tig 0dnyleg XprioEwe TOU KATAOKELAOTH TOU AVAAUTH.

SuAAoyn SELYHATWYV Kal XELPLOKOG
AIABAXTE MAHPQS TO NMAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH SYAAOTH AEIFMATQN.

AmatrtoUpevog BonOnTtikdg eEomALONAG yia Tn cuAAoyH Selypdtwv:

1. 'OAa ta amattovpeva owinvapta detypdtwy Thrombo Plus® kat 20 ul, 50 pl 4 100 pl alpatog armod TpLXoeldEC amod Akpo ae AKpo e eTikaAudn EDTA | aipa
EDTA amd dlalidio cuAhoyng dAeBikol aipatog, T.X. S-Monovette® EDTA.

2. Tavta, pouta, TPooTateuTikd yuaAld rj dAAN KatdAAnAn TtpooTaTeuTikn evdupaaia, yia Tnv Tpootacia oag amnd maboydvoug PIKpoopyaviopoUg Tou petadidovtat
PE€0W TOL alpaTog f TUXGV HOAUOUATIKWY UAIKWV.

3. ETkéTeg TAUTOTIONONG SELYUATWV.

4. Bdon tpxoetdolg, kwd. Tp. 95.1048, ouvIoTATAL Yid TOV XEIPLOPO TPLXOEWOWV ATt AKPO O€ AKPO.

5. AvTIONTTIKO yla Tov KaBaplopd Tou onueiou ouAloyAg (yia tnv TiposTolpacia Touv onueiou cUAAOYAG, akoAouBeite TIC 06nyieg Tou OPVUUATOC 0AG OXETIKA We TN
ouAoyn delypdTwy). Mnv xpnotdoToleite Ttpotdvta kabaplopol Tou £xouv wg BAon TNV akkooAn, edv ta deiypata mpdkeLtal va xpnaotgorotnBoulv yia eEeTdoelg
OUYKEVTPWONG aAkodA oTo alpa.

6. ZTeyvo donmro emibepa.

7. AuTtokOAAnTO emtiBepa.

8. Aoxelo amdppuhng yla atxpnpd/ putepd avtikelpeva yia tTnv achalr andppidn Twv XpNoHOTIOINHEVWY UNKWV.

YMNOAEIZH: Na tn oepd APng Ba mtpémel va tnpeite Toug Kavoveg tou 18plpatoég oag.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100 yl
—
—_—
=20/50/100 pl

1 (a) Metadépete pe Tumeta 20 pl, 50 pl 100 pl alpatog EDTA amé ¢paAidio culoyrg dAeBikol aipatog EDTA 1
(b) kpatrjote 20 pl, 50 pl j 100 pl TpxoeldoUC atmod Akpo ae Akpo e eTtkaAudn EDTA optlévtia fi eAadpwdg KekAléva kal cuAAEETe TIG oTaydveg alpatog.
StapatioTe T culoyr aigatog dtav o TPLKoeldE¢ amd dkpo oe dkpo yepiosl TARPwWS e atlpa Kal dev Tepléxel Guoalideg agpa.

2 ZePdwote To owAnvdplo detypatog Thrombo Plus®.

(a) NpooBéote ta Tumetaplopéva 20 pl, 50 pl ) 100 pl aipatog EDTA amd to dplarido ouAdoynig alpatog EDTA oto owAnvdpio deiypatog Thrombo Plus® ry
(b) TpooBEaTE TO TPLXOEIOEC ATIO AKPO 08 AKPO 0TO cwAnvapto delypatog Thrombo Plus®.

To delypa agoAleTal ap€ows PETA TNV TTPOGBNKN Tou aiuatog.

Snupavtikd: To aipa EDTA pémel va tpooteBel oto owAnvdpto deilypatog Thrombo Plus® TouAdxlotov 2-3 AeTtTd PeTd améd tn cuAAoyn Tou aipatog.

3 KAeiote To owAnvdpto detypatog Thrombo Plus® kat avamodoyuploTe To TIPOCEKTIKE, £TOL WOTE OTNY TIEP{TITWON TWV TPLXOEWSWV amd dkpo o dkpo, va
adelaoouv.

4 0 6d\apog pétpnong (AUOKUTTAPOUETPO, TL.X. TNG Thoma, Neubauer ] AAANG eTalpelag) yepilel XpnoWOoTIOLWVTAG TO ATIAIKATEP TOU €lval EVOWHATWHEVO 0TO

TIOWA. 3TN CUVEXEL, TA ALUOTIETAALD HETPWVTAL XEPOKIVNTA CUPGWVA PE TNV TPEXOUCA ALUATOAOYIKNA TIPAKTIKI KAl o€ SUPpOpdwan Ke TG 0dnyleg XpNoews Tou
Balapou pétpnong.
Yn66elgn: H moodtnta aipatog twv 20 pl (cuvteleaTiig 5.000) eival emapKig yla HETPNon o€ puCLOAOYIKEG TIHEG. EAv avapéveTal XapnAog aplBuog
awpometaliwy, pmtopouv emiong va xpnotpomotn8olv peyaliTepeg TTOCOTNTEG AipaTog, yia tapddetypa 50 pl (cuvteAeoTtig 2.000) / 100 pl
(ouvteleoTig 1.000).

YTtOAOYLOWHOG

ATIOTEAEOPA UETPNONG X OUVTEAEOTAG =
apBuog awpometariwv/pl aipatog

AldAvpa Alpa SUVTEAEOTNAG
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

®uaololoyikn Tr: 150.000 - 400.000/ i alpatog

ATt
1.

2.
3.

6ppubn

Mpémel va AapBavovtal uTtdPn Kat va TpolVTal oL YEVIKEG 06NY({eg LYLEWVAG, KABWG Kal Ol VOULKES SLAaTAEELS yia T 0pBr amoppuPn HOAUCHATIKWY UAKWV.

Ta yavtia piag xpriong amotpémouy tov Kivduvo pdAuvong.

Ta poAvopéva f yePdTta ouoTAPATA GUAAOYAG TPLXOELSIKOU alpatog TTPETEL va amopp(mTovTal o€ KaTaAAnAa doxela améppthng eTkivOUVWY BLOAOYLKWY LAKWY,
Ta omola ptopolv otn ouvéxetd va uttofAnBolv oe emetepyacia oe autdKAVOTO 1| va artotedpwBolv.

H amdppupn TpETEL va TipaypatoToleital o KatdAAnAn povdda amotédpwaong 1 péow emefepyaciag oe autékauaTo (amooTeipwan Pe aTuo).
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ELS1kd pdTuTia Kat KATELBLVTAPLEG YPAPMEG YL TO TPoLdv, OTtwG £xouv TpoToTolnBel/emikalpomonBei
CLSI* GP39 “Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

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

CLSI* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

YTodeielg kKivé vy
H302 ETBAaBég oe epimTwon Katdmoong.
H412 ETiBAaBEG yia Toug udPORLOUG 0PYAVIOHOUG HE HAKPOXPOVIEG ETUTITWOELG.

Yrodeielc aodaleiag

P264 MAOVETE TA XEPLO 0AG OXOAAOTIKA PETA TOV XEIPLOWO.

pP270 Mnv Tpwte, Ttivete 1 kamvilete dTaV XPNOWWOTIOLE(TE AUTO TO TIPOIOV.

P273 Na amodelyetat n aneAeubBEpwaon oto TePIBAAAOV.

P301+P312 SE NEPINTQSH KATAMOSHS: Edv atocBavBeite adlabeaia, kaAéote To KENTPO AHAHTHPIASEQN/ylatpo
P330 Z€TAUVETE TO OTOHA.

P501 ATIOPPIYTE TO TIEPLEXOHUEVO / TIEPLEKTN CUHGWVA HE TIC VOUIKES SlATAEELS

YTtopvnua cUPBOAWY Kal ETILONHAVOEWV:
ApBUOG TIPOIOVTOG

LOT ApBuog maptidag

Xpnon €wg

S0OuBoAo CE

In vitro 51ayVWOTIKO LATPOTEXVOAOYIKS TIPOTOV

Tnpeite TIg 06Nyieg Xproswe

© & B =" @

Se TepinTwon emavaypnoomnoinong: Kivduvog poAlvoewv

e ®UAAEN oe onpeio Tou BplokeTal pakpld amd TNV nALakr
AAN .
Q aktwopoAia

®UAagn oe Enpd pépog

KataokeuaoTtng

Xwpa KataokevAig

B E

Y16 TNV eThOAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOW|GEWV.

‘OAa Ta 0oBapd TEPLOTATIKA TIOU adopolv TO TIPOIGY KOLVOTIOLOUVTAL OTOV KATACOKEUAOTH KAl 0Tnv appddia eBvikn apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — SARSTEDT Thrombo Plus®

Uso previsto

Thrombo Plus® es un tubo de muestras preparado que, después de llenarlo con sangre EDTA (20 pl, 50 pl o 100 pl), se utiliza para el recuento manual de plaquetas
segun la practica hematolégica habitual. Thrombo Plus® se utiliza para la recogida y el procesamiento de muestras de sangre EDTA capilar o venosa para
diagnésticos analiticos in vitro. El producto esta destinado para la aplicacién en el &mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de
laboratorio.

Descripcion del producto
Thrombo Plus® consiste en un recipiente de plastico con fondo redondo, un tapén a presién rojo con aplicador integrado y una solucion de 2,5 mg de sal de Hg/mly
pH 2,5. El volumen nominal es de 2 ml.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a material de
muestra potencialmente infeccioso y a agentes patdgenos transmisibles por las muestras.

2. Manipule las muestras bioldgicas 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 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.

3. Deseche todos los objetos punzocortantes utilizados para la extraccién de sangre capilar en un contenedor de eliminacion adecuado.

4. El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas y lancetas) para la extraccion de sangre en un contenedor
adecuado para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

5. Elllenado insuficiente o excesivo de los tubos preparados de muestras da lugar a una relacién incorrecta entre la sangre y la preparacién/el aditivo y puede
generar resultados de analisis incorrectos.

6. No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Limitaciones
Si se almacenan las muestras de sangre en los tubos de muestras preparados, la estabilidad de los analitos debe ser evaluada por el laboratorio respectivo o
consultada en las instrucciones de uso del fabricante del instrumento analitico.

Extraccion de la muestra y manipulacién
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE LA MUESTRA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1. Todos los tubos Thrombo Plus® necesarios y 20 ul, 50 ul 0 100 pl de sangre de un capilar End-to-End recubierto de EDTA o sangre EDTA de un recipiente de
extraccion de sangre venosa, por ejemplo, S-Monovette® EDTA.

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

3. Etiquetas para la identificacion de la muestra.

4. Serecomienda un soporte de capilar, n.° art. 95.1048, para el manejo de capilares End-to-End.

5. Material de desinfeccién para la limpieza de la zona de extraccién (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.

6. Hisopo seco y aséptico.

7. Esparadrapo.

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

NOTA: Observe las normas de su centro médico en cuanto a la secuencia de extraccion.
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1a

1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

(a) Pipetee 20 pl, 50 pl 0 100 pl de sangre EDTA del tubo de extraccion de sangre venosa EDTA o
(b) mantenga 20 pl, 50 pl o 100 pl de capilar End-to-End recubierto de EDTA en posicion horizontal o ligeramente inclinada y recoja las gotas de sangre.
Detenga la extraccién de sangre cuando el capilar End-to-End esté completamente lleno de sangre y sin burbujas de aire.

Enrosque los tubos de muestras Thrombo Plus®.

(a) Introduzca los 20 pl, 50 pl 0 100 pl de sangre EDTA pipeteada del tubo de extraccion de sangre venosa EDTA en el tubo de muestras Thrombo Plus® o
(b) deposite los capilares End-to-End Ilenos en los tubos Thrombo Plus®.

La muestra se hemoliza directamente tras la adicién de la sangre.

Importante: La sangre EDTA se debe introducir en el tubo Thrombo Plus® como muy pronto 2-3 minutos después de la extraccion de sangre.

Cierre el tubo Thrombo Plus® y voltéelo cuidadosamente, de manera que si se usan capilares End-to-End, estos se vacien.

La camara de recuento (hemocitémetro; por ejemplo, de Thoma, Neubauer u otros) se llena con el aplicador integrado en el tapén.

Después, se realiza el recuento manual de las plaguetas segun la practica hematoldgica habitual y segun las instrucciones de uso de la cdmara de recuento.
Nota: Para el recuento con valores normales, basta con un volumen de sangre de 20 pl (factor 5000). En caso de que se espere un numero reducido de
plaquetas, se pueden utilizar volimenes mayores de sangre, como por ejemplo, 50 pl (factor 2000) o 100 pl (factor 1000)

Calculo

Resultado del recuento x factor = recuento de
plaquetas/ul de sangre

Solucidn Sangre Factor
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Valor normal: 150.000 a 400.000/ pl de sangre

Eliminacion
1.
2.
3.

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacién correcta de material infeccioso.

El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccidn.

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

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versidon 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Advertencias de peligros
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Advertencias de seguridad

P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

pP270 No comer, beber ni fumar durante el uso.

p273 Evitar su liberacion en el medioambiente

P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.
P330 Enjuagarse la boca.

P501 Eliminar el contenido/ recipiente conforme con las disposiciones legales de eliminacién.

Leyenda de simbolos y marcas:
Numero de articulo

LOT Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

Consultense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacién

© & B =" @

e
j/i? Manténgase alejado de la luz solar
a

Conservar en un Iugar seco

Fabricante

Pais de fabricacién

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend — SARSTEDT Thrombo Plus®

Kasutusotstarve

Thrombo Plus® on prepareeritud proovikatsutid, mida kasutatakse parast EDTA-vere (20 ul, 50 pl vdi 100 pl) lisamist trombotstittide kasitsi loendamiseks, nii nagu
naeb ette levinud hemotoloogiline praktika. Thrombo Plus® on m&eldud kapillaarse voi venoosse EDTA-vere votmiseks ja EDTA-vereproovide to6tlemiseks in-vitro
diagnostilistel eesmarkidel. Toode on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus
Thrombo Plus® koosneb timara p&hjaga plastndustst, punasest sissesurutavast korgist integreeritud aplikaatoriga ja 2,5 mg Hg-soola/ ml lahusest pH 2,5.
Nimimaht on 2 ml.

Ohutus- ja hoiatusjuhised

1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ning v8imaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku
proovimaterjali ja tlekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge kdiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide v&tmise vahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste
proovidega otsese kokkupuute vdi torkevigastuse korral poérduge arsti poole, kuna seelabi vdivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused tle kanduda.
Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake kdik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmiseks méeldud vahendid kogumismahutitesse.

4. Toode on ette ndhtud thekordseks kasutamiseks. Visake kdik teravad/teravaotsalised vahendid (kantlid, lantsetid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks
mdeldud kogumismahutitesse.

5. Prepareeritud proovikatsutite ala- v3i tletaitmine pdhjustab vere vale vahekorra preparaadi/ lisandi suhtes ja v8ib p&hjustada valesid analtitisitulemusi.

6. Toodet ei tohi parast sailivusaja [dppemist enam kasutada. Sailivusaeg I8peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Hoiustamine
Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud
Juhul kui vereproove séilitatakse prepareeritud proovikatsutites, siis peaks analilitide stabiilsust hindama labor voi tuleks seda vaadata anallitisiseadmete tootja
kasutusjuhendist.

Proovivétmine ja kaitlemine
ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivétmiseks vajalik tdomaterjal

1. Kdik vajalikud Thrombo Plus®-i proovikatsutid ja 20 ul, 50 ul v8i 100 pl veri EDTA-ga kaetud kapillaarist v8i EDTA-veri venoosse vere vdtmise ndust,
nt S-Monovette® EDTA.

Kindad, kittel, silmakaitse v8i muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu tlekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
Etiketid proovide identifitseerimiseks.

Kapillaari hoidik, art. nr 95.1048, soovitatav kapillaari kaitlemiseks.

Desinfitseerimismaterjal proovivdtukoha puhastuseks (jargige meditsiiniasutuse suuniseid proovivdtukoha ettevalmistamise kohta). Arge kasutage
alkoholipdhiseid puhastusvahendeid, kui proove tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

Kuivad mikroobivabad tampoonid.

7. Plaaster.

8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks mdeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kdrvaldamiseks.

aohwN

o

MARKUS. Jargige proovivétmise jarjekorra kohta meditsiiniasutuse eeskirju.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (@) Eemaldage pipeti abil 20 ul, 50 ul v8i 100 ul EDTA-verd venoossest EDTA-verevdtuseadmest voi
(b) hoidke 20 pl, 50yl voi 100 pl EDTA-kihiga kapillaari horisontaalselt v3i kergelt kallutatult ja v3tke sellega veretilgad. Ldpetage vereproovi vétmine siis,
kui kapillaar on taielikult ja Shumullideta verega taidetud.
2 Keerake Thrombo Plus® proovikatsuti peale.
(a) Valage pipeteeritud 20 ul, 50yl v&i 100 pl EDTA-veri EDTA-verevatundust Thrombo Plus®-i proovikatsutisse voi
(b) asetage taidetud kapillaar Thrombo Plus®-i proovikatsuti sisse.
Proov hemolitsitakse kohe parast vere sissevalamist.
NB: EDTA-verd tohib péarast verevotmist valada Thrombo Plus®-i proovikatsutite sisse kdige varem 2-3 minuti parast.
3 Sulgege Thrombo Plus®-i proovikatsuti ja keerake ettevaatlikult tagurpidi, nii et kapillaar seejuures tiihjeneb.
4  Loenduskamber (nt Thoma, Neubaueri v6i muu hemotsttomeeter) tdidetakse korgi sisse integreeritud aplikaatori abil.
Seejarel toimub trombotsitide kasitsi loendamine levinud hematoloogilise praktika kohaselt ning jargides loenduskambri kasutusjuhendit.
Markus. Normaalvaartuste loendamiseks piisab verekogusest 20 pl (tegur 5000). Kui on oodata vaikseid trombotsuiitide vaartusi, voib kasutada ka
suuremaid verekoguseid, nditeks 50 pl (tegur 2000) vGi 100 pl (tegur 1000).
Arvutamine

Loendustulemus x tegur = trombotsutide arv / pl veri

Lahus Veri Tegur
2 ml 20 ul 5000
2 ml 50 pl 2 000
2ml 100 pl 1000

Normaalvaartus: 150 000-400 000/ ul veri

Jaatmekaitlus

1.
2.
3.

Jérgida tuleb dldisi hiigieenisuuniseid ning Sigusaktide satteid nakkusliku materjali nBuetekohase jaatmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

Saastunud vdi téidetud kapillaarvere proovide vtmise ststeemide jaatmekaitluse peab korraldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivates
jaatmekaitlusmahutites, mida saab seejarel autoklaavida ja dra pdletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises v8i autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepdhiste 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Ohulaused
H302 Allaneelamisel kahjulik.
H412 Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.

Ohutusjuhised

P264 parast kaitlemist pesta hoolega kasi.

pP270 Kasutamise ajal mitte stilia, juua ega suitsetada.

p273 Véltida sattumist keskkonda.

P301+P312 ALLANEELAMISEL: Halva enesetunde korral votke iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v@i arstiga
P330 Loputada suud.

P501 Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt seaduses satestatud eeskirjadele

Sumbolite ja margistuste voti

Artikli number

LOT Partii number

Kalblik kuni

CE-margis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit
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Taaskasutamise korral: Saastumisoht

e
j/-it Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik
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Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.
Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — SARSTEDT Thrombo Plus®

Emploi prévu

Thrombo Plus® est un tube a échantillon préparé qui est utilisé apres ajout de sang avec EDTA (20 pl, 50 pl ou 100 pl) pour la numération plaquettaire manuelle
selon la pratique hématologique courante. Thrombo Plus® est destiné au prélévement de sang capillaire ou veineux avec EDTA et au traitement des échantillons
sanguins avec EDTA a des fins de déterminations diagnostiques in vitro. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et
I’application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit
Thrombo Plus® est composé d’un tube en plastique a fond rond, d’un bouchon a enfoncer rouge avec applicateur intégré et d’une solution a base de sel de Hg,
2,5 mg/ml, pH 2,5. Le volume nominal est de 2 ml.

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
échantillons potentiellement infectieux et a des agents pathogénes transmissibles.

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

4. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez tous les objets tranchants/ pointus (canules, lancettes) nécessaires au prélévement sanguin dans des
conteneurs a déchets appropriés pour les substances biologiques dangereuses.

5. Unremplissage insuffisant ou excessif des tubes a échantillon préparés entraine un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif et peut conduire
a des résultats d’analyse erronés.

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

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Restrictions
En cas de stockage des échantillons de sang dans le tube a échantillon préparé, il convient d’évaluer la stabilité de I'analyte par le laboratoire respectif ou de
consulter le mode d’emploi du fabricant de I'analyseur.

Prélévement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélévement d’échantillon :

1. Tous les tubes d'échantillon Thrombo Plus® requis et 20 ul, 50 pl ou 100 pl de sang provenant d’un capillaire End-to-End recouvert d'EDTA ou de sang avec
EDTA provenant d’un tube de prélevement de sang veineux, par exemple S-Monovette® EDTA.

2. 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 matiéres potentiellement infectieuses.

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

4. Porte-capillaire, réf. 95.1048, recommandé pour la manipulation des capillaires End-to-End.

5. Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélévement (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.

6. Compresses seches a faible charge microbiologique.

7. Pansements.

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

REMARQUE : Pour la séquence de prélévement, respectez les prescriptions de votre établissement.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) Pipeter 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang avec EDTA a partir d'un tube de prélévement de sang veineux avec EDTA ou
(b) 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang a partir d'un capillaire End-to-End recouvert d'EDTA maintenu en position horizontale ou légerement inclinée pour recueillir
les gouttes de sang. Terminer le prélévement sanguin une fois le capillaire End-to-End entiérement rempli de sang sans bulles d’air.

2 Ouvrez le tube a échantillon Thrombo Plus®.
(a) Verser 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang avec EDTA pipeté a partir du tube de prélévement de sang avec EDTA dans le tube a échantillon Thrombo Plus® ou
(b) verser le capillaire End-to-End rempli dans le tube a échantillon Thrombo Plus®.
L’échantillon est hémolysé directement apreés ajout du sang.
Important : Le sang avec EDTA doit étre versé dans le tube a échantillon Thrombo Plus® au plus t6t 2 a 3 minutes apres le prélévement.

3 Fermer le tube Thrombo Plus® et I'agiter minutieusement en le retournant de sorte qu'en cas d'utilisation de capillaires End-to-End, ces derniers soient vidés.

4 Lacellule de numération (hématimetre, par ex. de Thoma, Neubauer ou autres) est remplie avec I'applicateur intégré dans le bouchon.
Ensuite, la numération manuelle des plaquettes s’effectue selon la pratique hématologique habituelle et en tenant compte du mode d’emploi de la cellule
de numération.
Remarque : Un volume sanguin de 20 pl (facteur 5 000) est suffisant pour la numération avec des valeurs normales. Si I'on s'attend a une faible
numération plaquettaire, de plus grandes quantités de sang, par exemple 50 pl (facteur 2 000) ou 100 pl (facteur 1 000) peuvent étre utilisées.

Calcul

Résultat de la numération x facteur =
numération plaquettaire /ul de sang

Solution Sang Facteur
2 ml 20 pl 5000
2ml 50 pl 2 000
2ml 100 pl 1 000

Valeur normale : 150 000-400 000/ pl de sang

Elimination

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

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

Les systéemes de prélévement de sang capillaire contaminés ou remplis doivent étre éliminés 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).

w N
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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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Indications de dangers
H302 Nocif en cas d’ingestion.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Consignes de sécurité

P264 Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

pP270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

p273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P301+P312 EN CAS D'INGESTION : Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.

P501 Eliminer le contenu/ récipient conformément aux dispositions légales relatives & I'élimination.

Clés de symbole et d’identification :
Référence

LOT Désignation du lot

Utilisable jusqu'au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

© & B =" @

e
AN Conserver & I'abri du soleil
[])

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication
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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 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Thrombo Plus®

Namjena

Thrombo Plus® je epruveta za uzorke preparirana s aditivom koja se nakon dodavanja krvi s EDTA (20 pl, 50 pl ili 100 pl) upotrebljava za ru¢no brojenje trombocita u
skladu s uobic¢ajenom hematoloskom praksom. Thrombo Plus® sluZi za uzimanje kapilarne ili venske krvi s EDTA i obradu uzoraka krvi s EDTA za in vitro dijagnostic¢ke
pretrage. Proizvod je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Thrombo Plus® sastoji se od plasti¢nog spremnika okrugla dna, crvenog utisnog ¢epa s ugradenim aplikatorom i otopine 2,5 mg Hg-soli/ml otopine pH 2,5.
Nazivni volumen iznosi 2 ml.

Informacije o sigurnosti i upozorenja

1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i izloZenosti potencijalno infektivnom
uzorkovanom materijalu i zaraznim patogenima.

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

3. Sve ostre/Siljaste predmete za vadenje kapilarne krvi odloZite u prikladne spremnike za odlaganje.

4. Ovaj proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu. OdlozZite sve ostre/Siljaste predmete (igle, lancete) za vadenje krvi u prikladne spremnike za zbrinjavanje
biologki opasnih tvari.

5. Nedovoljno punjenje ili prekomjerno punjenje pripremljenih epruveta za uzorke dovodi do pogre$nog omjera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moZe utjecati
na to¢nost rezultata analize.

6. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjeCe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje
Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ogranicenja
Ako se uzorci krvi Cuvaju u prepariranim epruvetama za uzorke, stabilnost analita treba procijeniti odgovarajuci laboratorij ili preuzeti iz proizvodacevih uputa
za upotrebu analizatora.

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

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Sve potrebne epruvete Thrombo Plus® i 20 pl, 50l ili 100 pl krvi iz kapilare ,,End-to-End*“ oblozene s EDTA ili krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanje venske krvi,
npr. epruvete S-Monovette® EDTA.

Rukavice, ogrtac, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krvlju ili potencijalno infektivnog materijala
Naljepnice za identifikaciju uzoraka.

Za rukovanje kapilarom ,End-to-End* preporucuje se drzac kapilare, br. art. 95.1048.

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

Suhi, asepti¢ni jastucici.

7. Flaster.

8. Spremnik za odlaganje ostrih /Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje upotrijebljenih materijala.

arwN
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NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100
—
-~
=20/50/100 pl
1 (a) Pipetirajte 20 pl, 50plili 100 pl krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanje venske krvi s EDTA ili
(b) Izvadite 20 pl, 50 pl ili 100 pl krvi iz prsta pomocu kapilare ,,End-to-End*“ obloZene s EDTA koju drzite vodoravno ili lagano nagnutu i prihvatite kapljice krvi.
Prekinite uzimanje krvi kad je kapilara ,,End-to-End* potpuno i bez mjehuri¢a zraka napunjena krvlju.
2 Zatvarac odvojite s epruvete Thrombo Plus®.
(a) Pipetiranih 20 ul, 50l ili 100 pl krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanje krvi s EDTA prenesite u epruvetu Thrombo Plus® ili
(b) Napunjenu kapilaru ,,End-to-End*“ umetnite u epruvetu Thrombo Plus®.
Nakon dodavanja krvi uzorak se izravno hemolizira.
Vazno: Krv s EDTA smije se prenijeti u epruvetu Thrombo Plus® najranije 2-3 minute nakon uzimanja krvi.
3 Zatvorite epruvetu Thrombo Plus® i oprezno promijesajte uzorak preokretanjem epruvete. Ukoliko se koristi kapilara ,End-to-End*, pri tome dolazi do potpunog
praznjenja kapilare.
4  Komorica za brojenje (hemocitometar, npr. proizvodaca Thoma, Neubauer ili drugi) puni se aplikatorom ugradenim u Cep.
Brojanju trombocita pristupa se u skladu s uobi¢ajenom hematolo$kom praksom i uz pridrZavanje uputa za uporabu komorice za brojenje.
Napomena: Za brojenje kod normalnih vrijednosti dostatna je koli¢ina krvi od 20 pl (faktor 5000). Ako se oCekuju nize vrijednosti trombocita mogu
se upotrijebiti i vece koli¢ine krvi, primjerice, 50 pl (faktor 2000) ili 100 pl (faktor 1000).
Izracun

Rezultat brojenja x faktor = broj trombocita / pl krvi

Otopina Krv Faktor
2 ml 20 pl 5000
2 ml 50 pl 2000
2ml 100 pl 1000

Normalna vrijednost: 150 000-400 000 trombocita/ ul krvi

Zbrinjavanje u otpad
1.
2.
3.

Potrebno je pridrzavati se op¢ih higijenskih smjernica 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 odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada,
koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).



HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 31

Norme i direktive specificne 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Oznake upozorenja
H302 Stetno ako se proguta.
H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

Oznake obavijesti

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

p270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

pP273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.
P330 Isprati usta.

P501 Odloziti sadrZaj/ spremnik u skladu sa zakonskim propisima.

Objasnjenja simbola i oznaka:
Broj artikla

LOT Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

© & B =" @

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

e ~ Myt ~ " .
j/i? Cuvati zaSti¢eno od sunceve svjetlosti
a

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodac

Zemlja proizvodnje
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Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.
Sve ozbiljne incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleZnoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitds — SARSTEDT Thrombo Plus®

A felhasznalas célja

A Thrombo Plus® csé egy preparalt mintavételi cs6, amely az EDTA-vér (20 ul, 50 pl vagy 100 pl) hozzdadasa utan a trombociték kézi kiszamitédsara hasznalhaté a
szokasos hematoldgiai gyakorlat szerint. A Thrombo Plus® csé kapillaris vagy vénas EDTA-vér vételére és az EDTA-vérmintak feldolgozédsara szolgal in-vitro
diagnosztikai meghatarozasokhoz. A terméket professzionalis kdrnyezetben, egészséguigyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratdriumi szakdolgozdk
hasznalhatjak.

Termékleiras
A Thrombo Plus® csé egy kerek alju, mianyag edénybdl, egy beépitett applikatorral rendelkezd, piros, benyomhatd dugébdl és 2,5 mg Hg-s6/ ml pH 2,5 oldatbdl all.
A névleges (irtartalma 2 ml.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni védSeszkozoket, hogy vértdl, valamint esetlegesen egy fert6zé mintaanyaggal szemben
valé kitettségtdl és vér Utjan terjed6 korokozotdl megvédje magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha
bioldgiai mintékkal kozvetlentl érintkezett vagy ha tliszirésos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fert6zést vagy mas fert6z6 betegségeket kaphat el.
Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.

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

4. Atermék egyszeri hasznélatra szolgal. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantloket, landzsakat) megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok szamara
fenntartott tartalyba dobja ki.

5. A preparalt mintacsévek alul- vagy tultoltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

6. Aterméket a lejarati id6n tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsd napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahdmérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok
Amennyiben a vérmintdkat preparalt mintavételi csében térolja, az analit érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemz6késziilékek gyartéjanak
hasznélati utasitasabdl tudhato meg.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A MINTAVETELT MEGKEZDI.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok:

1. Minden sziikséges Thrombo Plus® mintavételi cs6 és 20 pl, 50 ul vagy 100l vér egy EDTA bevonatl End-to-End kapillarisbél vagy EDTA-vér egy vénas vérvételi
edénybdl, pl. S-Monovette® EDTA edénybdl.

Keszty(, kopeny, védGszemiiveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozdktoél vagy esetlegesen fert6zé anyagoktol.
Cimkék a minta azonositasahoz.

Kapillaris tartd, cikksz.: 95.1048, ajanlott az End-To-End kapillarisok kezeléséhez.

Fert6tlenitGanyag a vérvételi hely tisztitdsdhoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozd intézkedés iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmd
tisztitd anyagokat, ha a mintét véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

Szaraz, steril vattacsomo.

7. Ragtapasz.

8. Eles/hegyes targyak kidobasara szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.
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UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozd elGirasokat az intézményében.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100 yl
—
-
=20/50/100 yl
1 Pipettazzon at (a) 20 ul, 50l vagy 100 ul EDTA-vért vénas EDTA vérvételi edénybdl vagy
tartson egy (b) 20pl, 50l vagy 100 pl Grtartalmd, EDTA bevonatt End-to-End kapillarist vizszintesen vagy enyhén megdontve és fogja fel a vércseppeket.
Fejezze be a vérvételt, ha az End-to-End kapillaris teljesen meg van téltve vérrel és légbuboréktol mentes.
2 AThrombo Plus® mintacsovek racsavarasa.
A vénds EDTA vérvételi edénybdl a Thrombo Plus® mintavételi csébe atpipettazott (a) 20 pl, 50 ul vagy 100 ul EDTA-vért vagy
(b) A megtéltott End-to-End kapillarist helyezze a Thrombo Plus® mintacsébe.
A minta a vér hozzéadasa soran kozvetlentl hemolizalédik.
Fontos: Az EDTA-vért legkorabban a vérvétel utan 2-3 perccel szabad a Thrombo Plus® mintacsébe helyezni.
3 Zarja le a Thrombo Plus® mintacsévet és gondosan forditsa fejre, hogy az End-To-End kapillarisok esetében ez ott kitiriiljon.
4 A szamlalé kamra (hemocitométer; pl. Thoma, Neubauer vagy més) a dugoba beépitett applikatorral egyutt toltédik fel.
Ezutan a trombocitak kézi kiszdmitdsa a szokasos hematoldgiai gyakorlatnak megfelelGen, valamint a szamlalé kamra hasznalati utasitasanak
figyelembe vétele mellett térténik.
Utasitas: A szamitashoz normal értékek esetén elegendd 20 pl (5.000 faktor) vérmennyiség. Amennyiben alacsonyabb trombocita szam varhato,
nagyobb mennyiségti vért is, pl. 50 pl-t (2.000 faktor) vagy 100 pl-t (1.000 faktor) lehet hasznalni.
Kiszamitas
Szamitas eredménye x faktor = trombocitaszam / pl vér
Oldat Vér Faktor
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

Normal érték: 150.000-400.000/ pl vér

Artalmatlanitas
1.

Az altaldnos higiéniai irdnyelveket, valamint a fert6z6 anyagok szabalyszer(i artalmatlanitasara vonatkozd térvényi rendelkezéseket figyelembe kell
venni és be kell tartani.

Az eldobhato keszty(ik megakadalyozzak a fertzés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtoltott kapillaris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni,
amelyeket azt kovetéen autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Az artalmatlanitast megfelelé hulladékéget&ben vagy autoklavval (gézsterilizalassal) 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Figyelmeztet6 H-mondatok
H302 Lenyelve artalmas.
H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Biztonsagi utasitasok

P264 A hasznélatot kovet6en a kezeket alaposan meg kell mosni.

P270 A termék haszndlata kdzben tilos enni, inni vagy dohényozni.

pP273 Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P330 A szdjat ki kell obliteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a torvényi rendelkezések szerint.

Szimbolumok és jel6lések magyarazata:
Cikkszam

LOT Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertdzésveszély

© & B =" @

s
j/-it Napfénytsl védve tarolando

Szaraz helyen tartandé

Gyartd

Gyartasi orszag

B E

A technikai valtoztatasok jogat 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 — Thrombo Plus® SARSTEDT

Destinazione d'uso

Thrombo Plus® e una provetta preparata che, in sequito all'aggiunta di sangue EDTA (20 pl, 50 pl 0 100 pl), viene utilizzata per la conta piastrinica in base alla
comune prassi ematologica. Thrombo Plus® serve alla raccolta di sangue EDTA venoso o capillare e alla manipolazione dei campioni di sangue EDTA per esami
diagnostici in-vitro. Il prodotto € destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto
Thrombo Plus® si compone di un contenitore di plastica con fondo sferico, un tappo a pressione rosso con applicatore integrato e una soluzione di 2,5 mg di
sale di mercurio/ml con pH 2,5. Il volume nominale corrisponde a 2 ml.

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 materiale
del campione potenzialmente infettivi e a patogeni trasmissibili.

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.

3. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti per il prelievo ematico capillare in un contenitore idoneo.

4. 1l prodotto & monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi, lancette) per il prelievo ematico in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.
5. Il riempimento insufficiente o eccessivo delle provette preparate comporta un rapporto errato tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.
6. Nonusare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Limitazioni
In caso di conservazione dei campioni ematici nelle provette preparate, il relativo laboratorio deve valutare la stabilita dell'analita o verificarla in base alle istruzioni
d'uso del produttore del dispositivo di analisi.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI INIZIARE IL PRELIEVO DEL CAMPIONE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1. Tutte le provette Thrombo Plus® necessarie e 20 ul, 50 ul 0 100 pl di sangue da un capillare End-to-End rivestito con EDTA o sangue EDTA da un contenitore
per il prelievo di sangue venoso, ad esempio S-Monovette® EDTA.

2. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali
potenzialmente infettivi.

3. Etichette per l'identificazione dei campioni.

4. Siconsiglia I'utilizzo di un supporto per capillare, codice articolo 95.1048, per la manipolazione del capillare End-to-End.

5. 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.

6. Tamponi asciutti e asettici.

7. Cerotto.

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

NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.
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1a

1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

(a) Prelevare 20 pl, 50 pl 0 100 pl di sangue EDTA da un contenitore per il prelievo di sangue venoso EDTA oppure
(b) 20 pl, 50 pl 0 100 pl da un capillare End-to-End rivestito con EDTA, tenendolo in posizione orizzontale o lievemente inclinata e raccogliendo le gocce
di sangue. Terminare la raccolta di sangue quando il capillare End-to-End é riempito completamente di sangue e privo di bolle d'aria.

Stappare la provetta Thrombo Plus®.

(a) Inserire 20 pl, 50 pl o 100 ul di sangue EDTA pipettato da un contenitore per il prelievo di sangue venoso EDTA nella provetta Thrombo Plus® oppure
(b) inserire il capillare End-to-End pieno nella provetta Thrombo Plus®.

Il campione viene emolizzato direttamente dopo I'aggiunta del sangue.

Importante: il sangue EDTA puo0 essere inserito al piu tardi 2—3 minuti dopo il prelievo ematico nella provetta Thrombo Plus®.

Chiudere la provetta Thrombo Plus® e capovolgerla attentamente, in modo che, nel caso dei capillari End-to-End, questi si svuotino.

La camera di Burker (emocitometro, ad esempio di Thoma, Neubauer o altri) viene riempita con I'applicatore integrato nel tappo.

Successivamente, viene eseguita la conta manuale dei trombociti in base alla comune prassi ematologica e alle istruzioni d'uso della camera di Burker.

Nota: in caso di valori normali, per la conta sono sufficienti 20 pl di sangue (fattore 5.000). Qualora si prevedano valori dei trombociti ridotti, & possibile
utilizzare anche quantita di sangue superiori, ad esempio 50 pl (fattore 2.000) o 100 pl (fattore 1.000).

Formula
Risultato della conta x fattore = numero di trombociti/ pl di sangue

Soluzione Sangue Fattore
2ml 20 ul 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

Valore normale: 150.000-400.000/ pl di sangue

Smaltimento
1.
2.
3.

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

I guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

I 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.

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Indicazioni di pericolo
H302 Nocivo per ingestione.
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Avvertenze di sicurezza

P264 Lavare accuratamente le mani dopo I'uso.

P270 Non mangiare né bere né fumare durante I'uso.

p273 Non disperdere nell'ambiente.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
P330 Sciacquare la bocca.

P501 Smaltire il prodotto/ recipiente in conformita alle disposizioni di legge.

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

© & B =" @

e
j/i? Conservare al riparo dalla luce del sole
a

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

B E

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) A% EDTA AE §7]elA 20ul, 50ul =+ 100ul EDTA o )31 E&=

(b) 20ul, 50ul ¥+= 100plE EDTA TR = 7 = 2A|F A FHojuf oF7F 7|20 3 P &S E5Urh = F Q= A e 7]E §lo]
Folo] gk 3] AW AF& .
2 Thrombo Plus® Z A FHe] 788 G},
(a) EDTA A3 g7]o]A =91 ?:’_ 20pl, 50p1 =+ 100pl EDTA & 48 Thrombo Plus® A F 2 @74
(b) YA A= & o= 2 AHS Thrombo Plus® 7 A HFHo| @5},
AA= NE F7e 5 54 8 %%WD}
=2 EDTA gd& Qg § 2-3%-0°] At & Thrombo Plus® A &FHe dojof gy,
3 Thrombo Plus® #A] FHE 2 Q= F Q= mAehe] 9 A es 2424 ARz S5
4 AFAHEFA L], o Thoma, Neubauer = 7]E} A5 vl B389 of S AlolE & A ¥t
2 O A Akl o A Ao upeh AlF M o] ALE YA E Fste] FEoR AGH Y
F2]: 20u(1#F 5,000)] P Aol AFagrom Asr o FEFUCH 4 527} é% Ao R A== A9 d B2 A= 50ul(1A} 2,000) E=

100ul(214} 1,0000)& AHEE 4= A5 T

A% A3 x QA = B 5/ A
§9 g9 Q14
2 ml 20 ul 5.000
2 ml 50 ul 2.000
2 ml 100 ul 1.000

A%k 150,000 -400,000/ nl &4

# 7]

L Qw9140 774 B el 2ol ke ool i@ WA el felaha o % Fslok ek

2. 98¢ Bt 2 AW g

3. HAAY F98 mAR ALY Aade 2ok FA2 Giete] 22002 & A AT 992D A3 A7) g0 Pol 7)ok gk
4. A AR 27 Al zdelu gk W(E7) D)o A4 Hojof gt



KO A& A A - SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 40

FRF A AFE EE2S A3

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

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

CLSI" PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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SARSTEDT AG & Co. KG
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D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT Thrombo Plus®

Naudojimo paskirtis

~Thrombo Plus®“ yra paruoStas mégintuvelis, kuris pagal jprasta hematologine praktika, jpylus EDTA kraujo (20 ul, 50 pl arba 100 ul), naudojamas trombocity kiekiui
nustatyti rankiniu badu. ,Thrombo Plus®*“ yra skirti kapiliariniam arba veniniam EDTA kraujui paimti ir EDTA kraujo méginiams apdoroti, atliekant in vitro diagnostinius
tyrimus. Gaminys skirtas naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Gaminio aprasymas
,Thrombo Plus®* sudaro plastikinis indelis apvaliu dugnu, raudonas jspaudziamas kamstis su integruotu aplikatoriumi ir 2,5 mg Hg druskosvienameml tirpalo,
kurio pH yra 2,5. Vardinis tdris yra 2 ml.

Saugos ir jspéjamoji informacija

1. Bendrosios atsargumo priemoneés: mavekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo salycio su
potencialiai uZzkre¢iamomis méginio medziagomis ir perneSamais patogenais.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astriomis/smailiomis kraujo émimo priemonémis elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir tvarkos. Tiesioginio kontakto
su biologiniais méginiais arba durtinés Zaizdos atveju kreipkités j gydytoja, nes galima uZsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Batina laikytis
jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. ISmeskite visas astrias/smailias kapiliarinio kraujo émimo priemones j tinkamas iSmetimo talpyklas.

4. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visas astrias / smailias priemones (kaniules, lancetus) kraujui surinkti j tinkamas biologiskai pavojingy
medziagy iSmetimo talpyklas.

5. Nepakankamai pripildZius arba perpildzZius paruo$ta mégintuvélj, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali bati netinkamas, todel analizés rezultatai gali bati neteisingi.

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

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperatdroje.

Apribojimai
Jei kraujo méginiai laikomi paruoStame mégintuvélyje, atitinkama laboratorija turéty jvertinti ar nustatyti analiciy stabiluma pagal analizatoriaus gamintojo
naudojimo instrukcija.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES IMDAMI MEGIN], PERSKAITYKITE VISA SI DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1. Visi reikalingi ,Thrombo Plus®“ mégintuvéliai ir 20 pl, 50 pl arba 100 pl kraujo i$ EDTA padengto ,End-to-End*“ tipo kapiliaro arba EDTA kraujo i$ veninio kraujo
paémimo mégintuvélio, pvz., ,S-Monovette® EDTA*.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo per krauja plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
Méginiy identifikavimo etiketés.

Su ,End-To-End*“ kapiliaru rekomenduojame naudoti kapiliaro laikiklj, dalies Nr. 95.1048.

Dezinfekavimo medZiaga méginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos taisyklémis del meginiy émimo vietos paruo$imo). Jei meginiai bus naudojami
alkoholio kiekio kraujyje tyrimui, nenaudokite valymo medZiagy alkoholio pagrindu.

Sausi tamponai be mikroby.

7. Pleistras.

8. Salinimo talpykla atriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai 3alinti panaudotas medZiagas.

aohwN

o

PASTABA. Laikykités savo jstaigos méginiy émimo sekos reikalavimy.
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1a 1b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

2a

2b

1 (a) Pipete paimkite 20 ul, 50 ul arba 100 ul EDTA kraujo i$ veninio kraujo paémimo mégintuveélio arba
(b) paimkite 20 pl, 50 ul arba 100 pl kraujo i$ EDTA dengto ,.End-to-End* tipo kapiliaro, laikydami jj horizontaliai arba Siek tiek pakreipta. Nutraukite kraujo

rinkima, kai ,End-to-End* kapiliaras yra visi$kai uzpildytas ir jame néra oro burbuliuky.

2 Uzsukite ,Thrombo Plus®“ mégintuvelio dangtelj.
(a) Sulasinkite pipete paimta 20 pl, 50 pl arba 100 pl EDTA kraujo kiekj i$ EDTA kraujo paémimo mégintuveélio j ,Thrombo Plus®“ mégintuvélj arba

(b) jdékite pripildyta ,End-to-End* tipo kapiliara j ,Thrombo Plus®“ mégintuvélj.

Ipylus kraujo méginys iSkart hemolizuojamas.
Svarbu: EDTA kraujas turi bati pilamas j ,,Thrombo Plus®“ mégintuvélj praéjus bent 2-3 minutéms po kraujo paémimo.

3 UZdenkite ,Thrombo Plus® mégintuvelius ir atsargiai apverskite, kad baty iStustinami ,End-To-End* tipo kapiliarai, jei jie naudojami.

4 Matavimo kamera (hemocitometras, pvz., ,Thoma*, ,Neubauer*“ arba kity gamintojy) pripildomas per aplikatoriuje integruota kamst;.
Po to, vadovaujantis matavimo kameros naudojimo instrukcija, pagal jprasta hematologine praktika rankiniu bidu atliekamas trombocity skaiciavimas.
Pastaba: norint nustatyti normines vertes pakanka 20 pl kraujo (koeficientas 5 000). Jei tikimasi mazesnio trombocity kiekio, galima naudoti daugiau

kraujo, pvz., 50 pl (koeficientas 2 000) arba 100 pl (koeficientas 1 000).

Skaiciavimas

Matavimo rezultatas x koeficientas =
trombocity kiekisviename pl kraujo

Tirpalas Kraujas
2ml 20 pl
2ml 50 pl

2 ml 100 pl

Koeficientas
5000
2 000

1000

Norminés vertés: 150 000-400 000/ pl kraujo

Salinimas

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

w N

Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

UztersStas arba pripildytas kapiliarinio kraujo émimo sistemas reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas,
kurias veliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.

4. Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Pavojingumo frazés
H302 Kenksminga prarijus.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Atsargumo frazés

pP264 Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas.

pP270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertikyti.

p273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P301+P312 PRARIJUS: Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis j gydytoja.
P330 ISskalauti burna.

P501 Turinj/talpykla $alinti laikantis atlieky $alinima reglamentuojanciy teisés akty.

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas
Dalies numeris

LOT Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

© & B =" @

Naudojant pakartotinai: uZter§imo pavojus

e
j/-it Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo Salis

B E

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai $alies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT Thrombo Plus®

LietoSanas mérkis

Thrombo Plus® ir sagatavots paraugu stobrins, ko péc EDTA asinu (20 pl, 50 pl vai 100 pl) pievienoSanas izmanto trombocTtu manualai saskaiti$anai atbilstosi
ierastajai hematologijas praksei. Thrombo Plus® paredzéts kapilaro vai venozo EDTA asinu savakSanai un EDTA asins paraugu apstradei in vitro diagnostikas
mérkiem. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vidé, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratorijas personals.

Izstradajuma apraksts
Thrombo Plus® sastav no plastmasas trauka ar apalu pamatni, sarkana iespiezama aizbazna ar integrétu aplikatoru un 2,5 mg Hg sals/ml $kidumu pH 2,5.
Nominalais tilpums ir 2 ml.

Drosibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Izmantojiet cimdus un citus visparigus individualos aizsardzibas lidzek|us, lai aizsargatu pret asinim un iesp€jamu saskari ar
potenciali infekcioziem paraugiem un infekcijas izraisitajiem.

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins paraugu nemsanas piederumus apstradajiet saskana ar jasu iestades vadlinijam un metodiku. P&c tiesas
saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadur$anas vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. Ievérojiet jusu iestades
droSibas vadlinijas un metodiku.

3. Visus asos/smailos priekSmetus, kas paredzéti kapilaro asinu paraugu nemsanai, likvidéjiet atbilstoSos atkritumu konteineros.

4. Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Visus asus/smailus priekSmetus (kanulas, lancetes), ko izmanto asinu nemsanai, izmetiet piemérotos biologiski
bistamu vielu atkritumu konteineros.

5. Nepietiekams vai parpildits sagatavotais paraugu stobrin$ rada nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/ piedevu un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

6. Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pédgja diena.

Uzglabasana
Izstradajums jauzglaba istabas temperatdra.

Ierobezojumi
Ja asins paraugus uzglaba sagatavota paraugu stobrina, analizu stabilitate janovérté attiecigaja laboratorija vai to var atrast analizatora razotaja lietoSanas noradés.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS PARAUGU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET S0 INSTRUKCLJU.

Paraugu nemsanai vajadzigie darba materiali:

1. Visi nepiecieS8amie Thrombo Plus® paraugu stobrini un 20 pl, 50 ul vai 100 pl asinu no EDTA parklata End-to-End kapilara vai EDTA asinis no venozo asinu
nems$anas trauka, pieméram, S-Monovette® EDTA.

Cimdi, halati, acu aizsardzibas Iidzekli vai cits piemérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esoSiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
Etiketes paraugu identifikacijai.

Ieteicams kapilara turétajs, art. Nr. 95.1048, End-to-End kapilara apstradei.

Dezinfic&joSs materials paraugu panemsanas vietas tiriSanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ievérojiet iestades noradijumus).
Nelietojiet spirtu saturoSus tiriSanas materialus,

ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinTs.

. Sauss tampons bez mikroorganismiem.

7. Plaksteris.

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

R W

PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.
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1a

1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) 20ul, 50l vai 100yl EDTA asinu pipetéjiet no venozo EDTA asinu nemsanas trauka vai
(b) 20pl, 50 pl vai 100 pl no EDTA parklata End-to-End kapilara turiet horizontali vai mazliet slipi un savaciet asins pilienus. Pabeidziet asins panemsanu,
kad End-to-End kapilars ir pilniba piepildits ar asinim bez gaisa burbuliem.
2 Aizskrivéjiet Thrombo Plus® paraugu stobrinu.
(a) Pipetétos 20 pl, 50 pl vai 100 pl EDTA asinu no EDTA asinu nemsanas trauka pievienojiet Thrombo Plus® paraugu stobrina vai
(b) piepilditu End-to-End kapilaru pievienojiet Thrombo Plus® paraugu stobrina.
Paraugs péc asinu pievienoSanas uzreiz tiek hemolizéts.
Svarigi: EDTA asinis drikst pievienot Thrombo Plus® paraugu stobrina ne atrak ka 2-3 minites péc asinu panem3anas.
3 Aizveriet Thrombo Plus® paraugu stobrinu un rpigi apgroziet, lai End-to-End kapilara gadijuma tas iztukSotos.
4 Skaiti8anas kamera (hemocitometrs, pieméram, Thoma, Neubauer vai citi) tiek piepildita ar aizbazni integréto aplikatoru.
Péc tam trombocTti manuali tiek saskaititi atbilstosi ierastajai hematologijas praksei, ka arT ievérojot skaitiSanas kameras lietoSanas norades.
Piezime: Normalo vértibu gadijuma skaitiSanai pietiek ar asinu daudzumu 20 pl (koeficients 5000). Ja gaidams zems trombocitu skaits,
var izmantot arf lielaku asins daudzumu, pieméram, 50 pl (koeficients 2000) vai 100 pl (koeficients 1000).
Apreékins
SkaitiSanas rezultats x koeficients = trombocTtu skaits / pl asinu
Skidums Asinis Koeficients
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

Normala vértiba: 150.000-400.000/ pl asinu

Likvidacija
1.
2.
3.

Nemiet véra un ievérojiet visparigas higiénas vadlinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
Vienreizlietojamie cimdi noveérs infekcijas risku.

Kontaminétas vai uzpilditas kapilaro asinu paraugu nemsanas sistémas jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros,
kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

Likvidacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosSaja 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Apdraudéjuma noradijumi
H302 Kaitigs, ja norij.
H412 Kaitigs tdens organismiem ar ilgsto$am sekam.

DrosSibas noradijumi

P264 Péc izmantosSanas kartigi nomazgat rokas.

P270 Neést, nedzert un nesmékét produkta izmantosanas laika.

p273 Izvairities no izplatidanas apkartéja vidé.

P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU /arstu, ja jums ir slikta pasajdta
P330 Izskalot muti.

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar tiesibu normam

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT Partijas nosaukums

Izlietot Idz

CE zZime

In vitro diagnostika

Tevérot lietoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

© & B =" @

e
j/i? Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
a

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

Razotajvalsts

B E

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.
Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Thrombo Plus®

Gebruiksdoel

Thrombo Plus® is een geprepareerd monsterbuisje dat na toevoeging van EDTA-bloed (20 pl, 50 pl of 100 ul) voor het handmatig tellen van thrombocyten volgens
de huidige hematologische praktijk wordt gebruikt. Thrombo Plus® dient voor het afnemen van capillair of veneus EDTA-bloed en de verwerking van EDTA-
bloedmonsters voor in-vitro-diagnostische doeleinden. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch
personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
Thrombo Plus® bestaat uit een kunststof buisje met ronde bodem, een rode indrukdop met geintegreerde applicator en een 2,5 mg Hg-zout/ ml oplossing pH 2,5.
Het nominale volume bedraagt 2 ml.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/ puntige instrumenten voor bloedafname volgens de richtlijnen 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 daarvoor bestemde afvalcontainers.

4. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle scherpe/ puntige voorwerpen (naalden, lancetten) voor bloedafname weg in daarvoor bestemde
afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

5. Onder- of overvulling van het geprepareerde monsterbuisje leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste
analyseresultaten.

6. Het product mag 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
Als bloedmonsters in de geprepareerd monsterbuisje 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.

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

Benodigdheden voor de monsterafname:

1. Alle vereiste Thrombo Plus® monsterbuisjes en 20 pl, 50 ul of 100 ul bloed uit een EDTA gecoat End-to-End-capillair of EDTA-bloed uit een veneus
bloedafnamebuisje, bijv. S-Monovette® EDTA.

2. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk
infectieus materiaal.

3. Etiketten voor identificatie van de monsters.

4. Capillairhouder, art.nr. 95.1048, voor gebruik van het End-to-End-capillair aanbevolen.

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

6. Droge, kiemarme wattenschijfjes.

7. Pleister.

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

AANWIJZING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (a) 20pl, 50l of 100 pl EDTA-bloed uit veneus EDTA-bloedafnamebuisje afpipetteren of
(b) houd 20ul, 50l of 100 pl uit EDTA gecoat End-to-End-capillair horizontaal of lichtjes gekanteld en vang de bloeddruppels op. Stop de bloedafname
wanneer het End-to-End-capillair volledig gevuld is met bloed en geen luchtbellen vertoont.

2 Schroef de dop van de Thrombo Plus® monsterbuis los.
(a) Gepipetteerde 20 pl, 50 ul of 100 pl EDTA-bloed uit EDTA-bloedafnamebuisje in het Thrombo Plus® monsterbuisje afpipetteren of
(b) gevuld End-to-End-capillair in het Thrombo Plus® monsterbuisje doen.
Het monster wordt na toevoeging van het bloed direct gehemolyseerd.
Belangrijk: Het EDTA-bloed mag ten vroegste 2-3 minuten na de bloedafname in de Thrombo Plus® monsterbuisjes worden gedaan.

3 Sluit de Thrombo Plus® monsterbuisje en draai deze zorgvuldig onderste boven zodat in geval van End-to-End-capillairen deze geledigd worden.

4 De telkamer (hemocytometer; bijv. van Thoma, Neubauer of andere) wordt met de in de stop geintegreerde applicator gevuld.
Daarna gebeurt de handmatige telling van de thrombocyten volgens de huidige hematologische praktijk, alsook met inachtneming van de gebruiksaanwijzing
van de telkamer.
Aanwijzing: Voor telling bij normale waarden volstaat de bloedhoeveelheid van 20 pl (faktor 5.000) Als lage thrombocytencijfers verwacht worden,
kunnen ook grotere bloedhoeveelheden, bijvoorbeeld 50 pl (factor 2.000) of 100 pl (factor 1.000) worden gebruikt.

Berekening
Telresultaat x factor = thrombocytenaantal / pl bloed
Oplossing Bloed Factor
2 ml 20 pl 5.000
2 ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normale waarde: 150.000-400.000/ pl bloed

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. De verwijdering 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Gevareninstructies
H302 Bij inslikken schade voor de gezondheid.
H412 Schadelijk voor waterorganismen, met langdurige werking.

Veiligheidsinstructies

pP264 Handen na gebruik grondig wassen.

pP270 Bij gebruik niet eten, drinken of roken.

p273 Vermijd blootstelling aan het milieu.

P301+P312 “NA INSLIKKEN: bij onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen.
P330 De mond spoelen.

P501 Inhoud/reservoir conform de wettelijke bepalingen afvoeren

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer

LOT Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

© & B =" @

Bij hergebruik: Risico op besmetting

N

j/-it Niet blootstellen aan zonlicht
Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT Thrombo Plus®

Bruksformal

Thrombo Plus® er et preparert prgvergr som etter tilsetning av EDTA-blod (20 ul, 50l eller 100 pl) brukes til manuell telling av trombocytter etter vanlig
hematologisk praksis. Thrombo Plus® brukes til opptak av kapillaert eller vengst EDTA-blod og behandling av EDTA-blod for in vitro-diagnostiske bestemmelser.
Produktet er ment brukt i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Thrombo Plus® bestar av en plastbeholder med rund bunn, en red inntrykkingspropp med integrert applikator og en 2,5 mg Hg-salt/ml-lgsning med pH 2,5.
Det nominelle volumet er 2 ml.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod, og en mulig eksponering overfor potensielt
infeksigst prgvemateriale og sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overfgres via blod.

2. Behandle alle biologiske pragver og skarpt/spisst utstyr til blodprgvetaking i henhold til retningslinjene og prosedyrene som gjelder ved helseinstitusjonen
der du jobber. Ved direkte kontakt med biologiske praver eller utilsiktet nalestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fgre til at HIV, HCV, HBV eller andre
smittsomme sykdommer overfares. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen der du jobber skal falges.

3. Alle skarpe/spisse gjenstander til kapilleer blodprevetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.

4. Produktet er beregnet til engangsbruk. Alle skarpe/ spisse gjenstander (kanyler, lansetter) til bloduttak skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for
biologiske farestoffer.

5. Enunder- eller overfylling av preparerte prgvergr farer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv, og kan fare til feil analyseresultater.

6. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Begrensninger
Dersom blodprgver oppbevares i det preparerte prgvergret, skal analyttens stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller bestemmes pa grunnlag av
bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

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

Arbeidsmateriale som behgves til pravetakingen:

1. Alle ngdvendige Thrombo Plus®-prgvergr og 20 ul, 50 ul eller 100 pl blod fra et EDTA-belagt ende-til-ende kapilleerrgr eller EDTA-blod fra ett vengst blodrgr,
f.eks. S-Monovette® EDTA.

Hansker, kittel, gyevern eller andre egnede verneklzer som beskyttelse mot blodoverfgrte patogener eller potensielt infeksigst materiale.

Etiketter til prgveidentifikasjon.

Kapilleerrgrholder, art.nr. 95.1048, til behandling av ende-til-ende kapilleerrgr anbefales.

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (fglg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av uttaksstedet for prgvetakingen).
Ikke bruk alkoholbaserte rengjgringsmidler nar prgven skal benyttes til test av blodalkoholprosent.

Torr, steril vattdott.

7. Plaster.

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

aohwN
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MERKNAD: Fglg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefglgen for uttaket.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100
—
_—
=20/50/100 pl
1 (@) 20ul, 50l eller 100yl EDTA-blod fra vengs EDTA-bloduttaksbeholder avpipetteres, eller
(b) 20pl, 50l eller 100l av EDTA-belagt ende-til-ende kapilleerrgr holdes horisontalt eller lett skrastilt, og bloddrapene tas opp. Avslutt blodprgvetaking
nar ende-til-ende kapillzerrget er helt fylt med blod.
2 Skru pa Thrombo Plus®-prgvergret.
(a) Fyll pipettert 20 pl, 50 ul eller 100 pl EDTA-blod fra EDTA-bloduttaksbeholder til Thrombo Plus®-pravergret, eller
(b) still det fylte ende-til-ende kapilleerrgret i Thrombo Plus®-prgvergret.
Prgven hemolyseres gyeblikkelig etter at blodet er tilsatt.
Viktig: EDTA-blodet ma tidligst fylles i Thrombo Plus®-prgvergret 2-3 minutter etter bloduttaket.
3 Lukk Thrombo Plus®-prgvergret og sving det grundig opp ned, slik at ende-til-ende kapilleerrgret temmes.
4  Tellekamrene (hemocytometer; f.eks. fra Thoma, Neubauer eller andre) fylles med applikatoren som er integrert i proppen.
Deretter fglger den manuelle tellingen av trombocyttene etter vanlig hematologisk praksis og som angitt i bruksanvisningen for tellekammeret.
Merknad: Til telling ved normale verdier er en blodmengde pa 20 pl (faktor 5000) tilstrekkelig. Dersom det ventes lavere trombocyttall, kan det ogsa
brukes stgrre blodmengder, eksempelvis 50 pl (faktor 2000) eller 100 pl (faktor 1000)
Beregning
Telleresultat x faktor = trombocyttall / pl blod
Lasning Blod Faktor
2 ml 20 pl 5000
2ml 50 pl 2 000
2 ml 100 pl 1 000

Normal verdi: 150 000-400 000/ pl blod

Avfallshandtering
1,

2.
3.
4

De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksigst materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Kontaminerte eller fylte kapillzerbloduttakssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.
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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Henvisninger til fare
H302 Farlig ved svelging.
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann

Sikkerhetsinstrukser

P264 Vask hendene grundig etter bruk.

p270 Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet.

p273 Unnga utslipp til miljget.

P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.
P330 Skyll munnen.

P501 Innholdet/beholderen leveres til godkjent deponi.

Forklaring av symboler og kjennetegn:
Artikkelnummer

LOT Produksjonsnummer

Brukes far

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

© & B =" @

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

e
j/i? Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

B E

Med forbehold om tekniske endringer.
Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — Thrombo Plus® SARSTEDT

Przeznaczenie

Thrombo Plus® to probéwka z preparacja, ktéra po dodaniu krwi EDTA (20 pl, 50 pl lub 100 pl) stuzy do recznego zliczania trombocytéw zgodnie ze standardowa
praktyka hematologiczna. Probdwka Thrombo Plus® stuzy do pobierania krwi kapilarnej lub zylnej EDTA oraz do przygotowywania prébek krwi EDTA do oznaczen
diagnostycznych in-vitro. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel laboratoryjny.

Opis produktu
Probéwka Thrombo Plus® sktada sie z naczynia z tworzywa sztucznego z dnem okragtym, z czerwonego wciskanego korka ze zintegrowanym aplikatorem oraz
roztworu z 2,5 mg soli Hg/ml o pH 2,5. Pojemno$¢ znamionowa to 2 ml.

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. 0godlne $rodki ostroznoéci: Stosowac rekawice i ogélne $rodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencjalnie zakaznym
materiatem prébki i przenoszonymi w krwi patogenami.

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

3. Wszystkie ostre/ spiczaste przedmioty do kapilarnego pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.

4. Wyroby te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre / spiczaste przedmioty (igty, naktuwacze) do pobierania krwi nalezy utylizowac
w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatdw niebezpiecznych biologicznie.

5. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie probowek z preparatem prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do
btednych wynikdw analizy.

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

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j.

Ograniczenia
Jesli w probdéwkach z preparatem przechowywane sa probki, stabilno$¢ analitdbw musi zosta¢ oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, ze stabilno$¢ okreslono
tez w instrukcji obstugi producenta analizatora.

Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CAtOS$CI PRZED POBRANIEM PROBKI.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Wszystkie potrzebne probdwki Thrombo Plus® oraz 20 ul, 50 pl lub 100l krwi pochodzacej z kapilary typu End-to-End pokrytej EDTA lub krew EDTA z naczynia
do pobierania krwi zylnej, np. S-Monovette® EDTA.

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 prébek.

4. Zalecany jest uchwyt kapilary, nr art. 95.1048, do obstugi kapilary typu End-to-End.

5. Srodek dezynfekujacy do dezynfekcji miejsca pobierania prébek (nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania
prébek). Nie uzywac zadnych materiatéw do dezynfekcji 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.

WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placéwki.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100
—
—_—
=20/50/100 pl
1 (a) Pipetowad 20 pl, 50l lub 100 pl krwi EDTA z naczynia EDTA do pobierania krwi zylnej lub
(b) pobra¢ metoda kropelkowa 20 pl, 50yl lub 100 pl krwi z kapilary typu End-to-End pokrytej EDTA trzymanej poziomo lub lekko przechylonej. Przerwac
pobieranie krwi po catkowitym napetnieniu krwia kapilary typu End-to-End, tak aby byta wolna od pecherzykéow powietrza.
2 Odkreci¢ probdwke Thrombo Plus®.
(a) Pipetowac 20 pl, 50 ul lub 100 pl krwi EDTA z naczynia EDTA do pobierania krwi zylnej do probéwki Thrombo Plus® lub
(b) wtozy¢ do probowki Thrombo Plus® napetniona kapilare typu End-to-End.
Prébka ulegnie hemolizie bezposrednio po dodaniu krwi.
Wazne: Krew EDTA mozna przenie$¢ do probowki Thrombo Plus® najwczes$niej 2—3 minuty po pobraniu krwi.
3 Zamkna¢ probowke Thrombo Plus® i natychmiast obraci¢ ja do géry dnem, aby upewnic sie, ze kapilara typu End-to-End zostata catkowicie oprézniona.
4  Komore do zliczania (hemocytometr; np. firmy Thoma, Neubauer lub innego producenta) nalezy napetnia¢ aplikatorem zintegrowanym z korkiem.
Nastepnie nalezy recznie zlicza¢ trombocyty zgodnie ze standardowa praktyka hematologiczng oraz z uwzglednieniem instrukcji obstugi komory do zliczania.
Wskazéwka: Do zliczania warto$ci w normie wystarczy 20 pl krwi (wspétczynnik 5000). Jesli mozna sie spodziewac niskiej liczby trombocytéw, mozna uzy¢
wiekszej ilosci krwi, na przyktad 50 pl (wspétczynnik 2 000) lub 100 pl (wspoétczynnik 1000).
Obliczenie

Wynik zliczania x wspotczynnik = liczba trombocytow / pl krwi

Roztwar Krew Wspotczynnik
2ml 20 ul 5000
2ml 50 ul 2 000
2 ml 100 pl 1000

Warto$¢ w normie: 150 000 — 400 000/l krwi

Utylizacja
1.
2.
3.

Nalezy przestrzegac¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatow zakaznych.
Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikdw na materiaty niebezpieczne biologicznie,
ktore nastepnie mozna poddac¢ obrébce w autoklawie lub spalié.

Utylizacje nalezy przeprowadzaé w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujacej 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Ostrzezenia
H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
H412 Szkodliwy dla organizmdéw wodnych, o dtugotrwatym dziataniu.

Wskazowki bezpieczenstwa

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

p270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

pP273 Nie wolno uwalnia¢ do $rodowiska.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.
P330 Wyptukac usta.

P501 Zawarto$¢/ pojemnik usuwac zgodnie z przepisami.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu

LOT Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegad instrukcji uzycia

© & B =" @

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

e
j/i? Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
a

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Producent

Kraj produkcji

B E

Zmiany techniczne zastrzezone.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucoes de utilizagcdo — Thrombo Plus® SARSTEDT

Aplicagoes

0 Thrombo Plus® é um tubo de amostras preparado que, ap6s a adigdo de sangue com EDTA (20 ul, 50 pl ou 100 pl), é utilizado para a contagem manual de
plaquetas, de acordo com a préatica hematoldgica padrdo. O Thrombo Plus® é usado para a colheita de sangue com EDTA capilar ou venoso e para o processamento
de amostras de sangue com EDTA, para determinagdes de diagndstico in vitro. O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a aplicagdo por pessoal
médico e técnico de laboratério especializados.

Descrigao do produto
0 Thrombo Plus® é composto por um recipiente de plastico com base redonda, uma rolha de press&do vermelha com aplicador integrado e uma solugdo com 2,5 mg
de sal Hg/ml e pH de 2,5. O volume nominal é de 2 ml.

Instrugdes e avisos de seguranga

1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecdo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposigdo a material de amostra
potencialmente infeccioso e agentes patogénicos transmissiveis.

2. Manuseie todas as amostras bioldgicas e perfurocortantes para colheita de sangue de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituigdo. Em caso de
contacto direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus VIH,
VHC, VHB ou outras doengas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de sangue por puncgédo capilar em recipientes de eliminagdo adequados.

4. 0 produto é de utilizagdo Unica. Elimine todos os objetos perfurocortantes (canulas, lancetas) para colheita de sangue em recipientes de eliminacdo adequados
para substancias bioldgicas perigosas.

5. 0 enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporgdo incorreta de sangue com a preparacgdo/aditivo e pode levar a
resultados de andlise incorretos.

6. O produto ndo pode ser usado apds expirar o validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Restrigdes
Se as amostras de sangue forem armazenadas nos tubos de amostras preparados, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo
laboratério ou retirada das instrucées de utilizagdo do fabricante.

Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE COMECAR A COLHER AMOSTRAS.

Materiais necessarios para amostragem:

1. Todos os tubos de amostras preparados Thrombo Plus® e 20 ul, 50yl ou 100 pl de sangue de um capilar de ponta a ponta revestido de EDTA ou sangue com
EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso, por exemplo, um S-Monovette® EDTA.

2. Luvas, batas, protecdo ocular ou outro vestuario de protegdo adequado para protegdo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais
potencialmente infecciosos.

3. Etiquetas para identificacdo da amostra.

4. Recomenda-se um suporte de capilar, n.° de artigo 95.1048, para 0 manuseamento do capilar de ponta a ponta.

5. Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendagdes da instituicdo para preparar o local de amostragem para colheita de amostras).
N&o utilizar materiais de limpeza a base de alcool, se as amostras se destinarem a realizacdo de um teste de alcoolemia.

6. Cotonetes secas e com baixo teor de germes.

7. Penso rapido.

8. Recipiente para eliminagdo de objetos perfurocortantes para a eliminagdo segura do material utilizado.

OBSERVAGAO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagdes da sua instituigéo.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (@) Com uma pipeta, retire 20 pl, 50yl ou 100 pl de sangue com EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso ou
(b) 20pl, 50 ul ou 100yl do capilar de ponta a ponta revestido com EDTA na horizontal ou segure o tubo ligeiramente inclinado e colha as gotas de sangue.
Conclua a colheita de sangue, quando o capilar de ponta a ponta estiver completamente cheio de sangue e sem bolhas de ar.

2 Enrosque o tubo de amostras Thrombo Plus®.
(a) Com uma pipeta, passe 20 pl, 50yl ou 100 pl de sangue com EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso com EDTA para os tubos de amostras
Thrombo Plus® ou
(b) coloque o capilar de ponta a ponta nos tubos de amostras Thrombo Plus®.
A amostra é hemolisada diretamente apés a adigdo do sangue.
Importante: o sangue com EDTA pode ser colocado nos tubos de amostras Thrombo Plus®, no minimo, 2-3 minutos apds a colheita do sangue.

3 Feche os tubos de amostras Thrombo Plus® e vire-os cuidadosamente ao contrario, para que, no caso de usar os capilares de ponta a ponta, estes se
esvaziem no processo.

4 A camara de contagem (hemocitémetro; por exemplo, de Thoma, Neubauer ou outros) é enchida com o aplicador integrado na rolha. De seguida, é feita a
contagem manual de plaquetas, de acordo com a pratica hematoldgica padrédo e tendo em consideracdo as instrucdes de utilizacdo da camara de contagem.
Observacao: para contar em valores normais, sdo suficientes 20 pl (fator 5000) de sangue. Se forem esperadas baixas contagens de plaquetas, poderdo
ser utilizadas maiores quantidades de sangue, por exemplo, 50 ul (fator 2000) ou 100l (fator 1000).

Calculo

Resultado da contagem x Fator =
Contagem de plaquetas/pl de sangue

Solucao Sangue Fator
2 ml 20 pl 5000
2ml 50 pl 2000
2 ml 100 pl 1000

Valor normal 150 000-400 000/ ul de sangue

Eliminagao

1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagdo adequada dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. Luvas descartaveis impedem o risco de infecdo.

3. Os sistemas de colheita de sangue por pungdo capilar contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de descarte adequados para
substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados de seguida.

4. Aeliminagdo deve ocorrer numa instalacdo de incineracao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versado 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Avisos de perigo
H302 Nocivo por ingestdo.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Instrugdes de seguranga

P264 Lavar as mdos cuidadosamente ap6s manuseamento.

p270 N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

p273 Evitar a libertacdo para o ambiente.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposicao, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS / médico
P330 Enxaguar a boca.

P501 Eliminar o contetdo/ recipiente de acordo com os regulamentos legais

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT Numero do lote

Prazo de validade

Marcacgao CE

Diagnadstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagdo

Em caso de reutilizagdo: Risco de contaminagdo

© & B =" @

N

7.1? Armazenar protegido da luz do sol
[])
Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

B E

Modificacdes técnicas reservadas.
Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com



RO Instructiuni de utilizare - SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 59

Instructiuni de utilizare — SARSTEDT Thrombo Plus®

Scopul utilizarii

Thrombo Plus® este o eprubeta de preparare care este utilizata dupa adaugarea de sange EDTA (20 pl, 50 pl sau 100 pl) pentru numdrarea manuald a trombocitelor
conform practicii hematologice uzuale. Thrombo Plus® este utilizatd pentru colectarea de sange EDTA capilar sau venos si prelucrarea probelor de sange EDTA
pentru determindri diagnostice in-vitro. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit Tn acest scop si de catre personal
de laborator.

Descrierea produsului
Thrombo Plus® consta dintr-un tub din plastic cu fund rotund, un dop rosu cu un aplicator integrat si o solutie de 2,5 mg Hg sare/ml pH 2,5. Volumul nominal este de 2 ml.

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 potentiald expunere la probe
potential infectioase si 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 institutia dvs.

3. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite utilizate pentru recoltarea de sange capilar in recipiente de salubrizare adecvate.

4. Produsul este de unicd folosinta. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante periculoase biologic toate obiectele cu
muchii/varfuri ascutite (canule, lansete) utilizate la recoltarea de sange.

5. Umplerea insuficienta sau excesiva a eprubetei de preparare duce la un raport gresit intre sange si substanta preparata/aditiv si poate duce la rezultate
gresite ale analizei.

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

Depozitare
Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii
Daca se depoziteaza probe de sange in eprubeta de preparare, stabilitatea substantei de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata
n instructiunile de utilizare ale producatorului aparatului de analiza.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE PRELEVAREA PROBELOR.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei:

1. Toate eprubetele Thrombo Plus® necesare si o cantitate de 20 pl, 50 pl sau 100 pl de sange dintr-un capilar End-to-End acoperit cu EDTA sau sange EDTA
dintr-un tub de recoltare pentru sange venos, de ex. S-Monovette® pentru EDTA.

2. Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de Tmbrdcaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sange
sau de materiale potential infectioase.

3. Etichete pentru identificarea probei.

4. Suport pentru capilar, nr. 95.1048, recomandat pentru manipularea capilarului End-to-End.

5. Material dezinfectant pentru curdtarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitétii medicale pentru pregatirea zonei de prelevare pentru
prelevarea probei). Nu folositi materiale de curatare pe baza de alcool daca probele urmeaza sé fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

6. Tampoane uscate, fara germeni.

7. Plasturi.

8. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea n conditii de siguranta a materialelor uzate.

INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

(a) Pipetati 20 pl, 50 pl sau 100 pl de sange EDTA din tubul de recoltare pentru sange venos EDTA sau
(b) tineti capilarul End-to-End de 20 pl, 50 pl sau 100 pl cu strat de acoperire EDTA Tn pozitie orizontald sau usor inclinat si recoltati picaturile de sénge.
Tncheiatj recoltarea de sdnge cand capilarul End-to-End este umplut complet cu sange si nu prezinta bule de aer.

2 Insurubati eprubeta Thrombo Plus®.
(a) Pipetati 20 pl, 50 pl sau 100 pl sénge EDTA din tubul de recoltare pentru sange EDTA in eprubeta Thrombo Plus® sau
(b) din capilarul End-to-End umplut in eprubeta Thrombo Plus®.
Dupd addugarea sangelui, proba este imediat hemolizata.
Important: Sangele EDTA trebuie adaugat in eprubeta Thrombo Plus® cel mai devreme la 2-3 minute dupa recoltarea de sange.

3 fnchidetj eprubeta Thrombo Plus® si basculati-o cu grija cu fundul in sus, astfel incat, in cazul capilarelor End-to-End, acestea sd se goleasca.

4 Hemocimetrul (de ex. de la Thoma, Neubauer sau altii) este umplut cu aplicatorul integrat in dop.
Trombocitele sunt apoi numarate manual conform practicii hematologice uzuale si in conformitate cu instructiunile de utilizare ale hemocimetrului.
Indicatie: O cantitate de sange de 20 pl (factor 5.000) este suficienta pentru o numarare cu valori normale. Daca se preconizeaza un numar scazut
de trombocite, se pot utiliza si cantitati mai mari de séange, de exemplu 50 pl (factor 2.000) sau 100 pl (factorul 1.000).

Calcul
Rezultat numérare x factor = numar de trombocite / pl sénge

Solutie Sange Factor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000

Valoare normala: 150.000-400.000/ ul sange

Eliminare ca deseu

1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiend si dispozitiile legale privind eliminarea corectd ca deseuri a materialelor infectioase.

2. Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

3. Sistemele de recoltare pentru sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate n 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).



RO Instructiuni de utilizare - SARSTEDT Thrombo Plus® /// SARSTEDT 61

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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Fraze de pericol
H302 Nociv in caz de inghitire.
H412 Nociv pentru viata acvatica, avand efecte de lunga durata.

Indicatii privind siguranta

P264 Spélati bine mainile dupa manipulare.

P270 Nu mancati, nu beti si nu fumati Tn timpul utilizarii acestui produs.

p273 Evitati dispersarea in mediu.

P301+P312 iN CAZ DE fNGHITIRE: Sunatila un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic
P330 Clatiti gura.

P501 Aruncati continutul / recipientul in conformitate cu reglementarile legale

Legenda simbolurilor si a marcajelor:
Numdr articol

LOT Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

© & B =" @

e
7.1? A se pastra ferit de lumina soarelui
[])

A se depozita intr-un loc uscat

Producdtor

Tara de fabricatie

B E

Sub rezerva modificarilor tehnice.
Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producdtorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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NHCTPYKUNA o npuMeHeruto — SARSTEDT Thrombo Plus®

HasHaueHwne

Thrombo Plus® npeactaBnseT coboii npobupky ¢ 4o06aBKoi Ans 06pasLOB, KOTOPas UCMONb3YeTCs Asi PyYHOro NoACYeTa TPOMOOUMTOB Nocie L06aBNEHNS KPOBU C
3ATA (20 MKA, 50 MKA uan 100 MKN) B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHON reMaTonornyeckoi npakTukoit. Thrombo Plus® ncnonbsyetcs Ans B3STUA KanUANSPHOW Uan
BEHO3HOW KpoBu ¢ SATA n 06paboTkun 06pa3uoB KpoBmM ¢ DATA in vitro AMarHOCTUKK. ANArHOCTURK. M3aenne npeiHasHauyeHo ANs UCNoNb30BaHUA B
npodeccrMoHanbHoON cpese KBanndULMPOBAHHBIMU COTPYAHUKAMU MEANLMHCKUX 1 NabopaTOPHbIX YUPEKAEHNA.

OnucaHne npoaykKra
Thrombo Plus® cocTouT 13 NAaCTUKOBOM NPOBUPKM C KPYrAbIM AHOM, KPaCHOM NPOBKM CO BCTPOEHHbIM annanKaTopoM 1 COAEPHUT pacTBop conn Hg 2,5 Mr/mn ¢
pH 2,5. HoMyHanbHbI 06beM COCTaBAAET 2 M.

Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTU

1. 06uMe Mepbl NPesOCTOPOKHOCTA: BO M36eKaHe BOSMOKHOIO KOHTAKTa C KPOBbIO ¥ MEPeAatoLMMUCS C KPOBbO BO3byaANTENsIMU 3ab01eBaHWNIA UCNIONb3YiiTE
3alLMTHbIE NepuaTky 1 0bLLIMe CpeacTBa UHANBUAYANbHOW 3aLLNThI.

2. O6pallaiTecb o BCEMU BKOAOTMYECKMMN NPOBAMU U OCTPLIMU UHCTPYMEHTaMM A5 B3ATWS KPOBM B COOTBETCTBMM C NpaBuaaMmn U NpoLefypamu, NPUHATbIMU B
BalueM yupemaeHun. B ciyyae NpsiMOro KOHTaKTa ¢ 6100rMyeckuMm npobamMm uam noayyeHns TpaBMbl OT YKOI@ U0 He0bX0AMMO 06paTUTLCS 3@ MOMOLLbIO K
Bpauy, MOCKO/IbKY 3TO MOMET NPMBECTH K nepeaave BUY, renatuta C, renatvta B 1 Nnpounx MHOEKLMOHHbIX 3aboneBaHnii. PyKOBOACTBYIATECH NPeANNCAHUAMMU,
LENCTBYIOWMMY AN BALLEro yUpexaeHns.

3. YTunusupyite BCe OCTPble MHCTPYMEHTbI, UCMNONb3yEMbIE 419 B3ATUA KPOBUW, B COOTBETCTBYIOLLME KOHTENHEPDI ANA YTUAU3aUMUY OCTPbIX NMPEAMETOB.

4. W3nenve npeAHasHauyeHo 415 04HOPA30BOr0 NPUMEHEHMWS. YTUNMU3NPYIATE BCE OCTPbIE MHCTPYMEHTbI (UM/bl, NaHLETbI), UCNONb3YyeMble N5 B3ATUS KPOBW, B
COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEAHEPDI ANS YTUAN3aLUMK OCTPbIX NPEAMETOB.

5. HepocCTaTO4YHOE WM YpesMepHOoe 3amnoHeHe NPOBMPOK C 06aBKaMM NPUBOAUT K HEMPaBWIbHOMY COOTHOLWIEHMIO 06aBKa/KPOBb 1 MOXKET MPUBECTU K UCKAKEHMIO
pes3ynbTaToB aHanunsa.

6. He ncnonb3yite NPOAYKT NOCAE UCTEHEHUA €ro CPOKa rOAHOCTU. CPOK FOAHOCTV NPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCAEAHEMY AHIO YKa3aHHOr0 MeCcALa 1 roaa.

XpaHeHune
MpOAYKT CnesyeT XpaHUTb MPU KOMHATHOW TeMnepaType.

OrpaHunyeHus
Ecnun 0bpasLibl KpOBW XpaHATCS B NPO6KpKax ¢ 406aBKOi, CTabuabHOCTb aHAaNUTOB AOKHA OLLEHUBATLCS COOTBETCTBYIOLLEN NabopaTopumeit C COBMOAEHVNEM UHCTPYKLMN
no NPVYMEHEHWIO OT NPOV3BOAUTENS NpUBOpPa-aHannsaTopa.

B3aTue 1 06paboTka npob
MONHOCTbIO MPOYUTANTE HACTOSLLMIA AOKYMEHT MEPEA HAYAJIOM NPOLIEAYPbI B3TUS KPOBMW.

PeKkoMeHAyeMble MaTepuarbl ANs B3ATUS NPo6:

1. Bce HeobxoanMble npobupkn Thrombo Plus® 1 20 MKkn, 50 MKA nan 100 MKA KpoBM 13 Kanuanspa «End-to-End» ¢ Hanbinennem 3ATA, namn Kposb ¢ ATA 13
Npo6VPKM AN B3ATUA BEHO3HOW KPOBKW, Hanpumep, S-Monovette® SATA.

2. OAHOpa3oBble NepuaTki, MEAVLMHCKIUIA XanaTt, 3allUTHbIe OUYKM UK APYTUe NOAXOAALLME CPEACTBA MHAVBUAYANbHON 3aLUNUTbl A8 NPeA0TBPALLEHUs KOHTaKTa C
naToreHaMm WA NOTEHUMaNbHO UHOEKLMOHHbBIMI MaTepuanamu, NepeHOCUMbIMU C KPOBbIO.

3. JTUKETKM Ans naeHTuduKaumm npob.

[nsi pabotel ¢ KanunnsapoM «End-to-End» pekoMeHayeTcs CNonb30BaTh AepsKaTesb Kanuansapos (Kat. N2 95.1048).

5. [Je3nHouumpytolee cpeactso Ans 06paboTku MecTa npokona (cobntoaainte CaHUTapHO-TUIMEHNYECKME NPaBMAa U MHCTPYKLUMM MO NOArOTOBKE MECTa NpoKona
[15 B3ATUA 06pasL0oB KPOBU, MPUHATbIE B BalleM yupexaeHun). He ucnonb3yite Ae3vHQULMPYIOLLME CPeACTBa, COAePKaLlMe CNUPT, eCv B3ATble NPOObI
npefHasHaueHbl A1si TECTa Ha COAEPMKaHNe ankoros B KPOBU.

6. CrepwibHble candeTku.

7. MNnacTbipb.

8. KoHTeliHep ans 6e3onacHoit yTuamMsaumm UCnoab3oBaHHOro Matepuana.

»

MPUMEYAHME: npu BbibOpe nopsiiKka B3aTUS Npob cneayiTe npaBunam, NpuHATLIM B BalueM yupexaeHun.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 MKkn

=20/50/100 mMkn

1 (a) Npu nomowww nunetkn Bosemute 20 MKA, 50 MKA nan 100 MKA Kposw ¢ DATA 13 NPOGUPKK 4N B3ATVUSA BEHO3HOM Kposw ¢ SATA nau,
(b) ynepruBas kanunnsp «End-to-End» ¢ HanbineHvweM 3TA B rOPM30HTa bHOM MONOMKEHUN WA NOA HEOObLUMM HAKNOHOM, BO3bMUTE 20 MK,
50 MK uan 100 MKA KPOBW. 3aBepLumnTe NPOLEAYpY B3ATUS KPOBU, Korda kanuanap «End-to-End» 6yaeT nonHOCTbIO 3an0NHEH KPOBbiO 6e3 NMy3bIPbKOB.

2 OTrpyTuTe Npobupky Thrombo Plus®.
(a) MomecTuTe NoayueHHble C MOMOLLbI nuneTki 20 MK, 50 MK uan 100 MK KpoBK ¢ SATA 13 NPobUPKK Ans B3sTUS KpoBU ¢ SATA B npobupky Thrombo Plus® van
(b) noMecTnTe 3anonHeHHbIR Kanuansap «End-to-End» B npobupky Thrombo Plus®.
Mocne nobaBneHus KpoBK obpaseL, cpasy reMoan3npyercs.
BakHo: KpoBb ¢ ITA cnesyeT n06aBnsATh B NpobupKy Thrombo Plus® He paHee 4eM yepes 2-3 MUHYTbI MOCJIE B3ATUS KPOBMU.

3 3akpolite npobupky Thrombo Plus® 1 0cTopoHO nepeBepHUTe ee, UTobbl B Cyyae UCNob30BaHus KanuanspoB «End-to-End» KpoBb nepetekna B Npo6MpPRY.

4  CyeTHas kamepa (remouuToMeTp, Hanpumep, Thoma, Neubauer vau Apyroro NpoVW3BOAUTENS) 32MONHAETCS C MOMOLLLbIO BCTPOEHHOMO B NPOOKY annankatopa.
3aTeM BbINOAHAETCA PYYHOI NoACYET TPOMOOLMTOB B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM reMaToNorvyecKoi NPaKTUKOM 1 COrNacHo MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO
OT NPON3BOANTENS CYETHON KaMepbl.
MpuMevaHne: ans noacyeTa C HOPManbHLIMU 3HAYEHUAMM A0CTaTOYHO 06beMa KpoBu 20 MKN (KoadduumeHT nepecyeta 5000). ECnm 0XunaaeTcs HU3KUIA
ypoBeHb TPOMBOLMTOB, MOKHO UCMOJIb30BaTh 60/bLLIEE KOIMYECTBO KPOBU, Hanpumep, 50 MK (KoadduumeHT nepecyeta 2000) unu 100 MKA
(koadduumeHT nepecyeta 1000).

PacueTt
PesynbTat noAcyeTa x KO3GPULIMEHT NepecyeTa = KOMYECTBO TPOMOOLMTOB / MK KPOBU

PacTtBOp KpoBeb KoadduumeHT nepecyeta
2 M0 20 MKn 5000
2 Mn 50 MKn 2000
2 Mn 100 MKn 1000

HopmanbHoe 3HaueHwue: 150 000-400 000/ MKn KpoBK

Ytunmsauus

1. C06J'IIO,CLal7|Te CaHUTapHO-TUrneHn4yecKkme npasunia U npeanncaHna no Haﬂ,nemamevl ytmamsauun I/IHd)eKLLI/IOHHbIX MaTepunanos.

2. [N CHUMKEHUS prCKa MHOUUMPOBAHMA NCMNONb3YITE OAHOPA30Bble NepyaTKu.

3. 3a|’pH3HeHHbIE WNn 3an0JIHEHHbIE CUCTEMbI B3ATUSA Kal‘ll/l)'lﬂﬂpHOﬁ KpOBU CneayeT yTUnn3npoBatb B COOTBETCTBYOLLME KOHTeVlHeDbI ANA yTmnnsaunn
6l/IOJ'IOI'VIHECKVI OMNacHbIX 0TX0A0B C UX nocneﬂ,y}omeﬁ CTepW’II/BaLI.I/IeVI B aBTOK/N1@aBe U CHUTAHNEM.

4. YTnavsauus LONKHA OCYLLECTBAATLCS B CELMANbHON Neun ANd CHUraHus 0TXOA0B WM C NMOMOLLLbIO aBTOKNaBa (CTepuinsauus napom).
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OTpaCHEBbIe CTaHAapTbl U peKoMeHAaunn A1 KOHKPETHbIX NPOAYKTOB B ,U,eﬁCTByIOLLl,ef;I peasakummn

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

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

CLSI* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

WHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO
H302 BpeaHo npu npornatbiBaHuu.
H412 BpeaHOo AnA BOAHbLIX OPraHn3MoB C A0AMOCPOYHbBIMU MOCAEACTBUAMMU.

Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH

P264 Mocne paboTbl TLLATENBHO BbIMbITb PYKU.

pP270 Bo BpeMs UCM0Nb30BaHUA HE NMPUHUMATD MULLY, HE MUTb U HE KypPUTb.

P273 He gonyckatb nonafaHuns B OKPYXatoLLyto Cpesy.

P301+P312 MNPV NPOMIATBIBAHMW: npu nnoxoM camouyscTeum 0bpatutbea 8 TOKCUMKOIOMNYECKWIA LLEEHTP /K Bpauy.
P330 lpononockatb porT.

P501 YAanuTb COAEPHMMOE / KOHTEHEP B COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENbHbIMW MPEANNCAHNSAMI MO YTUAN3ALNN.

Pacmmd)poska CUMBOJIOB 1 0603HAYEHUI:
N2 apTtukyna

LOT 0603HaueHne napTnu

FopneH Ao

3Hak CE

JNlabopaTopHas AnarHocTmka

Cobntogaiite MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTaLmum

Mpu1 NOBTOPHOM WCMOJIb30BAHMU: ONACHOCTb 3apaxeHus

© & B =" @

e
j/i? MpesoxpaHaTb OT BO3AENCTBUA CONHEYHbIX NyYel
a

XpaHWTb B CyxOM MecTe

MpounssoanTens

CTpaHa 13rotosieHuns

B E

CoxpaHaTCA nNpaBa Ha TEXHUYECKNE N3MEHEHUA.

0 BCeX Cepbe3HbIX UHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NPU ero NPUMEHeHNU, CieayeT yBeAOMASTb NPOU3BOAUTENS U/WaK YIIONHOMOUYEHHOr0 NPeACTaBnUTeNs
NpoV3BOANTENS W COOTBETCTBYIOLLMA YNONHOMOUYEHHbIV OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie — SARSTEDT Thrombo Plus®

Uéel pouzitia

Thrombo Plus® je skimavka na vzorky s preparaciou, ktora sa po pridani krvi s EDTA (20 pl, 50 pl alebo 100 pl) pouziva na manuélne pocitanie trombocytov podla
$tandardnej hematologickej praxe. Thrombo Plus® sa pouZiva na odber kapilarnej alebo vendznej krvi s EDTA a spracovanie vzoriek krvi s EDTA na diagnostické
analyzy in vitro. Vyrobok je urceny na pouzitie v profesionalnom prostredi a aplikaciu zdravotnickym a laboratérnym personélom.

Opis vyrobku
Thrombo Plus® pozostava z plastovej skimavky s okrdhlym dnom, éerveného zatla¢acieho uzaveru s integrovanym aplikatorom a 2,5 mg roztoku Hg soli/ml s pH 2,5.
Menovity objem je 2 ml.

Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s
potencialne infekénym materialom, ktory mbze prenasat choroboplodné zarodky.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/ $picatymi pom6ckami na odber krvi zaobchédzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoZze méze déjst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo
inych infekénych chordb. DodrZiavajte bezpeénostné smernice a postupy platné vo vaSom zariadeni.

3. Vsetky ostré/Spicaté predmety na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych naddobach na likvidaciu.

4. Vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie. Ostré / Spicaté predmety (ihly, lancety) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného
biologického odpadu.

5. Nedostato¢né naplnenie a preplnenie skimaviek na vzorky s preparaciou vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparécie/ aditiva a méze viest k nespravnym
vysledkom analyzy.

6. Po uplynuti doby pouZzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouZzitelnosti sa konci v posledny dern uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Obmedzenia
Ak sa vzorky krvi uchovavaju v skiimavkach s preparaciou, stabilitu analytu by malo posudit prislusné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou navodu
na pouZitie od vyrobcu analytického zariadenia.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM VZORKY SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky:

1. VSetky pozadované skiimavky na vzorky Thrombo Plus® a 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi z kapilary End-to-End potiahnutej EDTA alebo krvi s EDTA zo skiimavky
na odber vendznej krvi, napriklad S-Monovette® EDTA.

Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prendSanymi krvou alebo potencialne infekénymi materialmi.

Stitky na identifikaciu vzoriek.

Drziak kapilar, katalégoveé ¢. 95.1048, odportcany na manipuléaciu s kapilarou End-to-End.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic na pripravu miesta odberu vzorky prislusného zariadenia). Nepouzivajte Cistiace
prostriedky na baze alkoholu, ak sa maju vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampony.

7. Naplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materialu.

arwN

o

POZNAMKA: Pri odbere postupujte podra poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

(a) Odpipetujte 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi s EDTA zo skiimavky na odber vendznej krvi s EDTA alebo
(b) Drzte 20 ul, 50 pl alebo 100 pl kapilaru End-to-End potiahnutl EDTA vodorovne alebo mierne naklonend a odoberte kvapky krvi.
Ked je kapilara End-to-End Uplne naplnena krvou a je bez bubliniek, ukoncite odber krvi.

2 Odskrutkujte skimavku Thrombo Plus®.

(a) Napipetovanych 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi s EDTA zo skiimavky na odber vendznej krvi s EDTA dajte do skimavky na vzorky Thrombo Plus® alebo
(b) umiestnite naplnent kapilaru End-to-End do skimavky na vzorky Thrombo Plus®.

Vzorka hemolyzuje priamo po pridani krvi.

Délezité: Krv s EDTA sa musi pridat do skiimavky Thrombo Plus® najskor 2-3 minuty po odbere krvi.

3 Zatvorte skimavku Thrombo Plus® a opatrne ju otocte hore dnom, aby sa kapilary End-to-End vyprazdnili.

4  Pocitacia komdrka (hemocytometer; napr. od firmy Thoma, Neubauer alebo inych) sa napini pomocou aplikatora zabudovaného v uzévere.
Potom sa spocitaju trombocyty manualne podla Standardnej hematologickej praxe a v stlade s ndvodom na pouzitie pocitacej komorky.
Poznamka: Na pocitanie pri normalnych hodnotach postacuje objem krvi 20 pl (faktor 5 000). Ak sa o¢akava nizky pocet trombocytov,
mozno pouzit vac¢si objem krvi, napriklad 50 pl (faktor 2 000) alebo 100 pl (faktor 1 000).

Vypocet

Vysledok pocitania x faktor = pocet trombocytov/ ul krvi

Roztok Krv Faktor
2 ml 20 pl 5000
2ml 50 pl 2 000
2 ml 100 pl 1000
Normalna hodnota: 150 000—-400 000/ pl krvi

Likvidacia

1.
2.
3.

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infek¢ného materialu.

PouZivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapiladrnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu,
ktoré sa potom mozu autoklavovat a spalit.

Likvidacia sa musi 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poZiti.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

Bezpecnostné pokyny

P264 Po manipuldcii si starostlivo umyte ruky.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

pP273 Zabranite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekéra.
P330 Vyplachnite Usta.

P501 Zneskodnite obsah /nadobu v stlade so zakonnymi poziadavkami.

Legenda symbolov a oznaceni:
Kataldégové Cislo

LOT Kdd davky

Pouzitelné do

Znatka CE

Na pouZitie v in-vitro diagnostike

Postupujte podla navodu na pouZitie

© & B =" @

Nepouzivat opakovane: Nebezpedenstvo kontaminacie

s
AN Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

B E

Technické zmeny vyhradené.
VSetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo — Thrombo Plus® SARSTEDT

Namen uporabe

Thrombo Plus® je epruveta za vzorce s pripravkom, ki se po dodani krvi EDTA (20 pl, 50 pl ali 100ul) uporablja za ro¢no Stetje trombocitov po ustaljeni hematoloski
praksi. Thrombo Plus® uporabljamo za odvzem kapilarne ali venozne krvi EDTA in za obdelavo krvnih vzorcev EDTA za diagnosticiranje in-vitro. 1zdelek lahko v
profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka
Thrombo Plus® sestavljajo plasti¢na epruveta z okroglim dnom, rdec potisni zamasek z vgrajenim aplikatorjem in 2,5 mg Hg-sol/ml raztopina s pH 2,5. Nazivna
prostornina znasa 2 ml.

Varnostna navodila in opozorila

1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo
potencialnemu infektivnemu materialu in prenosljivim patogenim organizmom.

2. Z vsemi biologkimi vzorci in ostrim /koniCastim priborom za odvzem krvi ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloSkim vzorcem ali v primeru poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV,
HBV ali druge infekcijske bolezni. UpoStevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vas$i ustanovi.

3. Vse ostre/konicaste predmete za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Izdelek je predviden za enkratno uporabo. Vse ostre /koniCaste predmete (kanile, lancete) za odvzem krvi odlozZite v ustrezne posode za odlaganje
nevarnih biolo$kih snovi.

5. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec s pripravkom pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih
rezultatov analize.

6. Izdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve
Ce vzorce krvi hranite v epruvetah za vzorce s pripravkom, morajo v laboratoriju pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. jo preveriti v
navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata za analize.

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

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. vse potrebne epruvete za vzorce Thrombo Plus® in 20 pl, 50 pl ali 100 pl krvi iz kapilare End-to-End s plastjo EDTA ali kri EDTA iz epruvete za venozni
odvzem krvi, npr. epruveta S-Monovette® EDTA.

2. Rokavice, halja, zascita za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zascito pred potencialno
infektivnim materialom.

3. Etikete za oznacCevanje vzorcev.

4. Drzalo kapilare, $t. izdelka 95.1048, priporocljivo za delo s kapilaro End-To-End.

5. 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.

6. Suhi, sterilni tamponi.

7. Obliz.

8. Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rabljenega materiala.

POZOR: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.
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1a 1b 2 2a 2b
=20/50/100
—
-~
=20/50/100 pl
1 (a) odpipetirajte 20 pl, 50 pl ali 100 pl krvi EDTA iz epruvete za venozni odvzem EDTA ali
(b) drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno 20 pl, 50 pl ali 100 pl kapilaro End-to-End s plastjo EDTA in odvzemite kapljice krvi. Odvzem krvi zakljucite,
ko je kapilara End-to-End polna krvi in brez zraénih mehurckov.
2 Pritrdite epruveto za vzorec Thrombo Plus®.
(a) Pipetirano 20 pl, 50 pl ali 100 pl kri EDTA iz epruvete za odvzem krvi EDTA dajte v epruveto za vzorec Thrombo Plus® ali
(b) vstavite napolnjeno kapilaro End-to-End v epruveto za vzorec Thrombo Plus®.
Vzorec neposredno po dodani krvi hemolizira.
Pomembno: kri EDTA lahko damo v epruveto za vzorec Thrombo Plus® Sele po 2-3 minutah po odvzemu krvi.
3 Epruveto za vzorec Thrombo Plus® zaprite in jo previdno obrnite na glavo, da se v primeru kapilar End-To-End kapilare spraznijo.
4  Komora za Stetje (hemocitometer; npr. Thoma, Neubauer ali drug proizvajalec) se napolni z uporabo , aplikatorja, ki je namescen v zamasku.
Nato sledi ro¢no Stetje trombocitov po ustaljeni hematoloski praksi in ob upostevanju navodil za uporabo komore za Stetje.
Pozor: Za $tetje pri nazivnih vrednostih zadostuje koli¢ina krvi 20 pl (Faktor 5.000). Ce se pri¢akujejo nizke Stevilke trombocitov,
lahko uporabite tudi vecje koli¢ine krvi, na primer 50 pl (faktor 2.000) ali 100 pl (faktor 1.000).
Izracun

Rezultat Stetja x faktor = Stevilo trombocitov/pl krvi

Raztopina Kri Faktor
2 ml 20 ul 5.000
2 ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Nazivna vrednost: 150.000-400.000/ pl krvi

od|
1.

2.
3.

aganje med odpadke

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske doloc¢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 mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razliici

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

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

CLSI* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Stavki o nevarnosti
H302 Zdravju Skodljivo pri zauZitju.
H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnim delovanjem.

Previdnostni stavki

P264 Po uporabi temeljito umiti roke.

P270 Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.

pP273 Prepreciti spro$canje v okolje.

P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem pocutju pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
P330 Izprati usta.

P501 Odstraniti vsebino / posodo skladno z zakonskimi dolo¢bami.

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

LOT Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

© & B =" @

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

e
j/i? Hranite zasCiteno pred soncno svetlobo.
a

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

B E

PridrZujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
0 vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT Thrombo Plus®

Anvandning

Thrombo Plus® ar ett preparerat provror som efter tillsats av EDTA-blod (20 pl, 50 pl eller 100 pl) anvands fér manuell rakning av trombocyter enligt gangse
hematologisk praxis. Thrombo Plus® anvénds for uppsamling av kapillart eller venst EDTA-blod och bearbetning av EDTA-blodprover for diagnostiska analyser
in-vitro. Produkten ar avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning
Thrombo Plus® bestar av ett plastror med rund botten, en rod insticksplugg med integrerad applikator och en 16sning bestdende av 2,5 mg Hg-salt/ ml med pH 2,5.
Den nominella volymen ar 2 ml.

Sakerhetsanvisningar och varningar

1. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och mojlig exponering for potentiellt
smittférande provmaterial och 6verférda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande / skarande tillbehor till blodprovtagning enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Sék upp lakare efter
direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras pa detta vis. Klinikens
sakerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Avfallshantera alla stickande / skarande féremal for kapillarprovtagning i lampliga avfallsbehallare.

4. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera alla stickande / skarande foremal (kanyler, lansetter) for blodprovtagning i lampliga avfallsbehallare
for biologiskt riskavfall.

5. Om det preparerade provroret inte fylls med korrekt mangd blod detta till ett felaktigt férhallande mellan blod och preparering/tillsats vilket kan ge ett
felaktigt analysresultat.

6. Produkten far ej anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Forvaring
Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.

Forbehall
Om blodprov forvaras i det preparerade provroret, ska stabiliteten for de analyserade amnena bedémas av det aktuella laboratoriet resp. hamtas i tillverkarens
bruksanvisning av analysinstrumentet.

Provtagning och hantering
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR PROVTAGNINGEN.

Nodvandigt arbetsmaterial for provtagningen:

1. Alla nodvandiga Thrombo Plus®-provror och 20 pl, 50 pl eller 100 pl blod ur ett EDTA-preparerat End-to-End-kapillarror eller EDTA-blod ur ett venost
provtagningsror, t.ex. S-Monovette® EDTA.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverforda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for providentifiering.

Kapillarrorshallare, art.nr. 95.1048, rekommenderas for hantering av End-To-End kapillarroret.

Desinfektionsmaterial fér rengéring av provtagningsstallet (félj klinikens riktlinjer angaende forberedelse av provtagningsstéllet).

Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nar proverna ska anvéndas for blodalkoholtest.

Torr svabb med lag bakteriehalt.

7. Plaster.

8. Avfallsbehallare for stickande / skarande foremal for séker avfallshantering av anvant material.

arwN

o

OBSERVERA: Folj klinikens foreskrifter nar det géller ordningsfdljden i provtagningen.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

1 (@) Pipettera 20 pl, 50 pl eller 100 pl EDTA-blod ur ett vendst EDTA-provtagningsror eller
(b) 20 pl, 50 pl eller 100 pl ur ett EDTA-preparerat End-to-End-kapillarrér som halls vagratt eller latt lutande for att samla in blodet.
Avsluta blodprovtagningen nar End-to-End-kapillarroret &r helt fyllt samt utan luftbubblor.
2 Oppna provréret Thrombo Plus®.
(a) For 6ver 20 pl, 50 pl eller 100 pl pipetterat EDTA-blod ur EDTA-provtagningsror till provroret Thrombo Plus® eller
(b) placera det fyllda End-to-End-kapillarréret i provroret Thrombo Plus®.
Provet hemolyseras direkt efter tillsats av blodet.
Viktigt: EDTA-blodet far tidigast tillsattas i provréret Thrombo Plus® 2-3 minuter efter blodprovtagningen.
3 Forslut provroret Thrombo Plus® och vand omsorgsfullt upp och ned, sa att End-To-End-kapillarroret toms i provroret.
4  Fyll raknekammaren (hemocytometer t.ex. fran Thoma, Neubauer eller annnan) med proppens integrerade applikator.
Darefter foljer den manuella utrdkningen av trombocyter enligt gangse hematologisk praxis samt under beaktande av bruksanvisningen fér hemocytometern.
Observera: For berédkning vid normalvarden racker en blodmangd pa 20 pl (faktor 5.000). Om lagre trombocytantal kan forvantas kan dven stérre
mangder blod anvandas exempelvis 50 pl (faktor 2.000) eller 100 pl (faktor 1.000).
Berdkning
Rékneresultat x faktor = trombocytantal / pl blod
Losning Blod Faktor
2 ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000
Normalvérde: 150.000-400.000/ pl blod

Avfallshantering

1.

2.
3.
4

Beakta och f6lj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda system for kapillarprovtagning maste placeras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall.
Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig férbréanningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Varningssymboler
H302 Skadligt vid fortaring.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelser

P264 Tvatta handerna grundligt efter anvéndning.

pP270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvénder produkten.

p273 Undvik utslapp till miljon.

P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P330 Skélj munnen.

P501 Avfallshantera innehallet / behallaren enligt gallande lagbestammelser.

Forklaring av symboler och markning:
Artikelnummer

LOT Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-markning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

© & B =" @

Vid ateranvandning: Risk fér kontaminering

U
7_.1? Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

B E

Med reservation for tekniska férandringar.
Alla allvarliga hédndelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berdrd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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1a

=20/50/100

1b
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1 (@) dwadgaideanas EDTA YSinas 20, 50 %3e 100 lailasdns mnvasarivdieisidonnnidudoadiings EDTA wie

(b) Funaeagaideauvudmesidadessiuiiadevdas EDTA Limauwuaneunioideadniles uigavoaidensansn 20, 50 3o 100 lalasdns dugamaanzidon wenasagaideauvudasidadesfusiidoniduunds

wazlaidinesome

2 Jashindgrvesuasaiivediegns Thrombo Plus®

(@)1 Tadqaideanas EDTA d5snau 20, 50 w3e 100 Lsilasins mnvasetivdesideadinas EDTA il flunasaiiusheghs Thrombo Plus” #3e

(b)ldnaoagadeanuvlasdadosiudidiaoainldluvasarfiveaegrs Thrombo Plus®

wdsnaldiaeatdiluvasa tiatdeanasazuandmeviud

Joyaddey: vdsmnmainziden dedldideanan EDTA winldlunasaiiveiedis Thrombo Plus” melu 2-3 w1t

3 dashwasaiiveiegis Thrombo Plus wiavgildsnedeszsinszis wisldaolunasagaideanuudasdadosiuluasenaunualusznireduaeuil

4 Gadeaadlduunduenaiuisadiiaiion (Hemocytometer 1w fa Thoma, Neubauer wiaduq) lagldvanageludiiidaagfushwaoa

nnbildiihnsanvivhwnniadeadsituimmamunuwimeljrfnesnuduladeinewazdjrdoumuuzilunsldnuvesuduanaiuisadiiaiion
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(9a46Y 1,000)

NTAWIAG

waMINTARL x g = Nwundardea/iden 1 lalasias

drsazare

4
Laaa

20'lailasdns
50 lalasdns

100 lailasdas

And: 150,000 - 400,000/td0a 1 lalasans

SN

1. desdnwunazy

AUdeuuamed foaew

daqas
5,000
2,000

1,000

guowizshilduazdorvuavesngunedwsumsisiaadoidoodragndas

“ Y e s : o s g
2. ﬂ']ﬁﬂ?&lQGNELL‘lJiﬂﬂiW‘NLﬁ]ﬂ?a%%')ﬂ‘ﬂaﬁﬂ%ﬂ'ﬂﬂka%ﬂ%ﬂ'ﬁ(ﬂ@kma

- s - aa PP s . 4 4 . i B .
3. desileszuumaimzideanniduideadesiidmdwdounieldidoaudadumausdusvisasdrimwinaneiusnzandsansaiildovandonazieniharglumendal e

1. desrislagldiontenusaldmsevainide (m3veade) Aivanzan



TH wuzailumsldau - vasariveaeds Thrombo Plus® 489 SARSTEDT /// SARSTEDT 76

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

CLSI* PRE04 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Thrombo Plus®

Kullanim amaci

Trombo Plus®, EDTA kanin eklenmesinden sonra (20 ul, 50 pl veya 100 pl) trombositlerin normal hematolojik uygulamaya gére manuel olarak sayiimasi igin kullanilan
hazir hale getirilmis bir 6rnek tiptdir. Thrombo Plus®, kapiler veya ven6z EDTA kanini toplamak ve in-vitro teshis tayini icin EDTA kan 6rneklerini

islemek igin kullanilir. Bu triin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi
Thrombo Plus® yuvarlak tabanlh plastik bir kap, entegre aplikatorlt kirmizi itmeli tipa ve 2,5 mg Hg tuz/ ml soltisyon pH 2,5'ten olusur. Nominal hacim 2 ml'dir.

Giivenlik ve uyari bilgileri

1. Genel énlemler: Kana ve potansiyel olarak enfeksiyona neden olabilecek 6rnek malzemesine ve taginabilir patojenlere olasi bir maruz kalma durumuna karsi
korunmak igin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu ekipman kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve keskin/ sivri kan alma gereglerini kurumunuzun yénergelerine ve proseddrlerine gore ele alin. Biyolojik 6rneklere dogrudan maruz
kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin.
Kurumunuzun givenlik yonergelerine ve prosedtrlerine uyulmasi zorunludur.

3. Kapiler kan alimiigin kullanilan tim keskin / sivri nesneleri uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

4. Uriin tek kullanimliktir. Kan toplamak igin kullanilan tiim keskin/ sivri nesneleri (kanller, lansetleri) biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bertaraf
kaplarinda bertaraf edin.

5. Hazir hale getirilmis 6rnek tliptiniin yetersiz veya fazla doldurulmasi, kanin preparasyon/katki maddesine oraninin yanls olmasina neden olabilir ve yanlhs
analiz sonuglarina yol agabilir.

6. Uriin son kullanma tarihinden sonra artik kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giinidir.

Depolama
Uriin oda sicakhginda depolanmalidir.

Sinirlamalar
Kan 6rnekleri hazir hale getirilmis 6rnek tiipt iginde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli veya analiz cihazi
Greticisinin kullanim talimatlarindan alinmalidir.

Ornek alimi ve kullanim
ORNEK ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Gerekli ttm Thrombo Plus® 6rnek tiipleri ve EDTA kapli ugtan uca kapilerlerden 20 pl, 50 pl veya 100 pl kan veya venoz kan alim tiiptinden EDTA kani, 6rn.
S-Monovette® EDTA.

Kan ile taginan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Orneklerin tanimlanmasi icin etiketler.

Kapiler tutucu, trtin No. 95.1048, ugtan uca kapilerin kullanimi igin &nerilir.

Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (érnek alim bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun 6rnek alim kilavuzuna uyun).

Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazli temizlik malzemeleri kullanmayin.

Kuru, diistik mikroplu tampon.

7. Yarabandi.

8. Kullanilmis malzemenin gtivenli bir sekilde bertaraf edilmesi icin keskin/ sivri nesneler igin atik kabi.

arwN

o

NOT: Alim siralamasi icin kurumunuzun yénergelerine uyun.
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1a 1b 2 2a 2b

=20/50/100 pl

=20/50/100 yl

(a) Venoz EDTA kan alma tiipinden 20 pl, 50 pl veya 100 pl EDTA kani pipetleyin veya
(b) 20 pl, 50 pl veya 100 pl EDTA kapli uctan uca kapileri yatay veya hafif egimli olarak tutun ve kan damlalarini toplaymn. Ugtan uca kapiler tipln tamami,
hava kabarcidi olmaksizin kanla dolunca kan alma iglemini sonlandirin.

2 Thrombo Plus® tiiplin kapagini agin.
(a) Pipetlenmis EDTA kan toplama tiptnden 20 pl, 50 pl veya 100 pl EDTA kani Thrombo Plus® 6rnek tiiptine ekleyin veya
(b) doldurulmus uctan uca kapileri Thrombo Plus® érnek tiiptine ekleyin.
Ornek, kan eklendikten sonra dogrudan hemolize edilir.
Onemli: EDTA kani, kan alindiktan en erken 2-3 dakika sonra Thrombo Plus® érnek tiipiine eklenmelidir.
3 Trombo Plus® 6rnek tiiptini kapatin ve varsa ugtan uca kapilerlerin bosalmasi icin dikkatlice bag asagi cevirin.
4  Hemositometre (6rnedin Thoma, Neubauer veya digerleri) tipaya entegre edilmis aplikator ile doldurulur.
Trombositler daha sonra standart hematolojik uygulamaya gore ve sayim odacidinin kullanim talimatlarina gére manuel olarak sayilir.
Not: Normal degerlerle sayim yapmak igin 20 pl (faktér 5.000) kan hacmi yeterlidir. Diisiik trombosit sayisi bekleniyorsa, daha biiyiik miktarlarda kan,
ornegdin 50 pl (faktor 2.000) veya 100 pl (faktér 1.000) kullanilabilir.
Hesaplama
Sayim sonucu x faktdr = trombosit sayisi/ ul kan
Cozelti Kan Faktor
2 ml 20 pl 5.000
2 ml 50 pl 2.000
2 ml 100 pl 1.000
Normal deder: 150.000-400.000/ pl kan

Bertaraf

1.
2.
3.

Bulasict materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yénelik genel hijyen kurallari ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimhk eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine veya doldurulmus kapiler kan alma sistemleri, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf
kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firininda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gegerli siiriimleriyle Uriine 6zgi 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* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Tehlike uyarilari
H302 Yutulmasi halinde zararhdir.
H412 Suda yasayan organizmalar icin zararlidir, uzun sireli etkileri olur.

Glvenlik talimatlar

P264 Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin.

p270 Kullanirken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin.

p273 Cevreye salinmasini énleyin.

P301+P312 YUTULMASI DURUMUNDA: Rahatsizlik durumunda bir ZEHIRLENME MERKEZINI/ doktoru arayin
P330 Agzinizi calkalayin.

P501 icerigi/ kabi yasal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin

Sembol ve isaretleme dizini:

Uriin numarasi

LOT Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihaz

Kullanim talimatini dikkate alin

© & B =" @

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

N

j/-it Gunes 1si§indan koruyarak muhafaza edin
Kuru bir yerde depolayin

Uretici

Uretim (lkesi

B E

Teknik degisiklik hakki sakhdir.
Urtinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatgiya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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AR — YhEFF (SARSTEDT) Thrombo Plus®

FmAE
Thrombo Plus® 2 &R NFIAvRERE . AT ENI EDTA & (20 pl. 50 pl 8 100 Wl) f&, RAMEFIRESBAE, FEid /MRt Tit%. Thrombo Plus® FIF¥
EFEMMELEBX EDTA [IRFIAIE EDTA MRREAR, #HTHRIMNSET, AF-@Sit AT 2l migH B(URET WA RFTRETEARER,

N aE
Thrombo Plus® fi—MNEREERAEE, — MEREDAFREERIZ AR FA] pH 2.5 #9 2.5 mg /ml Faba R M. FRIRIEIRA 2 mi,

E — g

LZEMEBESRT

1. —RIBEENE: ERAT RN, BFHFENMEM—RIADFRE, URPEC2ZEEER A HNERERRERE.

2. EREMENMRESIIRIERIE, ERMIEREEYFANERN/RRARNAR. —BEREMIIEYFASER, BZME,
PUBE /R HIV, HOV. HBV SUE G, B r @22 BERNEFME.

3. NPT ARMRMAIFTEER/AFIMAIENBIIE BIF R Pt TR AR,

4. KFERA—XUERR. RMERTRONMEER/ASFME (5. Eites) RAZEIIFERENBRRIIESFEDSETHTEFNE,

5. WHBEFTARSI BLSBUMBRSHIFIRIFILLGIEIR, TTaEEMOTEREIR,

6. BURRBEB2SHEERAT R, REEETIEEFERANRE—REIH.

FmfiEfE

AEBRRFAEER T

PRI

WMFETAFE P HEFIRE, MR EEXSENSIYRE T, RED RS IEENERRERHTER,

KEERIRE

FIaREZ R, BFEHFTERIERN,

REEFT B TEMH:

1. BEMAFE Thrombo Plus® i EH] 20 pl. 50 pl 2% 100 pl 377 EDTA MR EIREMASHIME, sk BECRIMER EDTA )&, I S-Monovette® EDTA,
2. FE. TR, NMEEUREMSENRIFR, W05 R EERRASBE R EERRES.

3. MEAIRBIIRES,

4. EMEZZE, FFRIRS 951048, HEATUERWmEMAE.

5. ATBEERMMEBENESME EERNMENRDETHRENMNES) . NRREMRHTIRAERS 2N, W7REEEEER.
6. g LEHET.

7. K.

8. AT REEFMIPER/RBEAMEHNERIEE,

BB R IR RSB ST ENAIRIME,
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1a 1b

=20/50/100 pl

=20/50/100

2a

2b

1 (a) ME#fk EDTA EIME FIKEY 20 pl, 50 pl 2% 100 pl FIEDTA Mk, =k
(b) ZK P RERUIAHRE 20 pl. 50 pl 2 100 pl 76 EDTA I R EAEREMR, HRWREAERERBMREZESEN, IR,

2 7 Thrombo Plus® # @2,

(a) % 20 pl, 50 pl = 100 pl EDTA [i& M EDTA SRIMEF A Thrombo Plus® # & &
(b) ¥ =X REME HAIMAEIL N Thrombo Plus © HRE.

IANIRE, SZEDALML.

BEERN: REULEXRM 2-3 54054 EDTA [M&NAZ Thrombo Plus® #mEH,
3 X Thrombo Plus® FmE, F/NVOMEIERESR, UERNKREBAEFLTREPHZ.

4 FETFTRENRFRERMROAZIT 05 (AR TR; oM Thoma =, Neubauer %) .

IR AR In A S R7DAL IR 5 18RI AR AT, Fahid MM T,

BBIRT:20 pl (R¥5,000) MNMSHTAFESEEEARNIT. WRFTUHMIMRITEERRE, TBI0MmE, $%050 ul (R 2,000) 2% 100 pl (F%1,000) .

itH

HHER x F8 = MR/ pl & X
AR mi& £33
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 i 1.000

IEE{E: 150,000-400,000/ul 1R

N

R85 A<y — g AN AR SR E R AR AU R RO AR,

FE XM FETR RN,

]
2.
3. SRS EEBNARERMAGOAEFRTSENEYBRMRLIRESSEF, RE0HTEERENIER,
4

DHERERIRRRTRENSES FARE) HITRFLIE,
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P R E M ETE S B RURA

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

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

CLSI* PREO4 , “Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations” , Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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