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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Micro-ProbengefaBe Brillantkresylblau DE

Verwendungszweck

Das Micro-ProbengeféB Brillantkresylblau dient der Aufnahme, dem Transport und der Verarbeitung von EDTA-Blutproben im klinischen Labor. Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die
Anwendung durch Laborpersonal zur Retikulozytenzahlung bestimmt.

Produktbeschreibung

Das Micro-ProbengeféB Brillantkresylblau besteht aus einem KunststoffgefaB mit spitzen Boden, einem blauen Schraubverschluss und einer 1%igen Brillantkresylblau-Lésung. Dass Nennvolumen betrégt 100 pl.

Sicherheits- und Warnhinweise

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Kantilen) geméaB 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 tbertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung mussen befolgt
werden.

3. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande (Kanilen) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfbehalter.

4. Wird Blut Uber einen intravendsen (IV) Zugang entnommen, muss sichergestellt werden, dass der Zugang geméaB der Einrichtung ordnungsgeman gesplilt (= von der IV-L&sung gereinigt) wird, bevor die
Blutentnahme begonnen wird. Das ordnungsgemaBe Spulen des Zugangs vermeidet fehlerhafte Laborergebnisse.

5. Eine Unter- oder Uberfiillung der Micro-ProbengefaBe 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.

Transport
Das Produkt entspricht einem Primargefa nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschrankungen
1. Falls Blutproben in Micro-ProbengeféBen gelagert werden, sollte die Stabilitat der Analyten von dem jeweiligen Labor beurteilt bzw. dem Gebrauchshinweis des Analysengeréteherstellers entnommen werden.

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

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

Vorbereitung fir die Handhabung des Micro-ProbengeféaBes Brillantkresylblau und benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Das Micro-ProbengeféB Brillantkresylblau inkl. 100 pl aus EDTA beschichteter End-to-End Kapillare oder 100 pl EDTA-Blut aus Reagiergefal fir die erforderliche Probe auswahlen.

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

3. Etiketten zur Probenidentifikation.

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

5. Trockene, keimarme Tupfer.

6. Pflaster.

7. Abwurfbehélter fir scharfe/ spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften lhrer Einrichtung.

#| SARSTEDT




Allgemeine Anweisungen:
ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER KAPILLARBLUTENTNAHME ODER ARBEIT MIT BLUTPROBEN HANDSCHUHE TRAGEN.
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o a) 100 pl EDTA-Blut aus EDTA-RShrchen ab pipettieren.

b) 100 pl aus EDTA beschichteter End-to-End Kapillare horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen aufnehmen. Blutentnahme beenden, wenn die End-to-End Kapillare vollstédndig mit Blut und
luftblasenfrei geflllt ist.

(]

Das Micro-ProbengeféaB Brillantkresylblau aufschrauben.
a) Pipettierte 100 pl aus EDTA-RShrchen in das Micro-ProbengefaB Brillantkresylblau geben.
b) Beflillte End-to-End Kapillare in das Micro-Probengefal Brillantkresylblau geben.

Das Micro-ProbengefaB Brillantkresylblau verschlieBen und Uber Kopf schwenken.
15-30 mindtiger Reaktionszeit abwarten.

Das Micro-ProbengefaB Brillantkresylblau erneut schwenken.
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Ausstrich anfertigen.

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Micro-Probengefae missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

I

Verwendbar bis

N
m

CE-Zeichen

IVD In-vitro-Diagnostikum
[ji] Gebrauchsanleitung beachten
® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
Trocken lagern

?ﬂ
u Hersteller
]

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructions for use - SARSTEDT micro sample tubes, brilliant cresyl blue EN

Intended use

The Micro sample tubes, brilliant cresyl blue are used for collecting, transporting and processing EDTA blood samples in the clinical laboratory. The product is intended for use in a professional environment by laboratory
personnel for reticulocyte counting.

Product description
The Micro sample tube, brilliant cresyl blue consists of a plastic tube with a conical bottom, blue screw cap and a 1% brilliant cresyl blue solution. The nominal volume is 100 pl.

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

2. Handle all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility. In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury,
consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Dispose of all sharp objects (needles) for blood collection in suitable sharps containers.

4. If blood is collected from an intravenous (V) line, it must be ensured that the line is properly flushed in accordance with the facility (=cleaned of the IV solution) before beginning blood collection. Properly flushing the
line prevents faulty laboratory results.

5. Under- or overfilling the Micro sample tubes leads to an incorrect ratio of blood to the preparation/additive and can result in false analysis results.

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

Storage
Store the product at room temperature.

Transport
The product is a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

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

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

Specimen collection and handling
READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE YOU START HANDLING THE PRODUCT.

Preparation for handling the Micro sample tube, brilliant cresyl blue, and material needed:

1. Select the Micro sample tube, brilliant cresyl blue incl. 100 pl from an EDTA-coated End-to-End capillary or 100 pl of EDTA blood from a reaction tube for the required sample.

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

3. Labels for specimen identification.

4. 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.

5. Dry, clean swabs.

6. Plasters.

7. 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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General instructions:

WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING CAPILLARY BLOOD COLLECTION OR WORK WITH BLOOD SAMPLES.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Pipette 100 pl EDTA blood from an EDTA tube.
b) Hold a 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.

Screw open the Micro sample tube, brilliant cresyl blue.
a) Transfer Pipette 100 pl from an EDTA tube into the Micro sample tube, brilliant cresyl blue.
b) Transfer filled End-to-End capillary into the Micro sample tube, brilliant cresyl blue.

© 6 6 0

Carry out the smear.

Disposal

1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

Close the Micro sample tube, brilliant cresyl blue and invert.
Wait for a reaction period of 15-30 minutes.

Invert the Micro sample tube, brilliant cresyl blue again.

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled Micro sample tubes 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).

SARSTEDT

EN




Product-specific standards and guidelines as amended/updated

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

Article number

LOT

Batch number

I

Use by

N
m

CE marking

IVD In vitro diagnostic device
[ji] Follow the instructions for use
® If reused: Risk of contamination
Store away from sunlight
Store in a dry place

u Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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MNHcTpykuum 3a ynotpeb6a — SARSTEDT MunkpoenpyBeTKM 3a Npobu ¢ 6pUNSHTHO KPE3UOBO CUHLO BG

MpunoxeHne

MuKpoenpyBeTKkuTe 3a MPO6U C BPUNAHTHO KPE3UMOBO CUHLO CY>KaT 3a B3emaHe, TPaHCnopT 1 o6paboTka Ha EDTA KpbBHY Npobu B KNHWYHA nadopatopys. [poayKTsT e npeaHasdHaYeH 3a n3bpossaHe Ha
PETUKYNOLMTY B NpothecroHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MEAULIMHCKI NepcoHaU.

OnuncaHne Ha npogyKTa

MvikpoenpyseTKuTe 3a MPo6UY C BPUNAHTHO KPE3MTOBO CUHLO Ce CHCTOAT OT MIacTMacoBa enpyBeTka C OCTPO AbHO, CYHS Kanadka Ha BUHT 1 1%-TOB pa3TBop Ha GPVNSHTHO KPE3UIOBO CYHBO. HOMUHaNHUAT obem e
100 .

VIHCTpyKuun 3a 6e3onacHoCT
1. O6uw npegnasHy Mepku: VanonasaiTe pbkaByLy v APy OBLLM MYHM NPeanasHy CPeacTsa, 3a Aa ce npeanasute OT KPbB U eBEHTYaNTHO 13faraHe Ha naToreHn, NpeHacsiHy C KpbBTa.

2. Bcuyky GronoryHv npobin 1 0CTPI/OCTPOBBPXM akcecoapm 3a B3eMaHe Ha KpbB (kaHtonw) Tpsibea fa 6baaT TPETUPaH ChrniacHo HapeaduTe v MpoUedypyTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefeHve. B cnyyan ye
6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHN Ha BUONOMMHYHN NPOBU UM Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, MOTbPCETE Nlekapcka NMoMOLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnm apyrn nHdekumosHy 3a6onssaHus.
Cnagsalite HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEHEBHO 3aBeaeHVe.

3. VI3xBbpAsiiTe BCUHKU OCTPI/OCTPOBBLPXU NMPEAMETY (KaHionv) 3a B3eMaHe Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTENHEPW 3@ OTNafbLu.

4. Tlpu B3eMaHe Ha KPbB MO VHTPaBEHO3EH (1.B.) MbT TPSGBA Aa Ce NMOACUTYPUTE, Ye MTSAT € MPOMUT (=MPOYUCTEH C U.B. PA3TBOP) CMOPES M3VICKBaHUSATa, NPean Aa 3anoyHETe BIEMaHETO Ha KPbB. [1paBnnHoTO
MpOMVIBaHe Ha MHTPABEHO3HUS MbT MPefOTBPaTSBA NOrpeLLH NabopaTopHW pesynTaTu.

5. Ako MUKPOEMNPYBETKNTE 3a ﬂpOéI/I Ce MPEenbIHAT UM He Ce HaMb/IHAT OOCTaTb4HO, TOBa MOXE Aa [oBeAe A0 NOorpelHo CbOTHOLLEeHVE MeXay KpbBTa U I'IpeﬂapaTa/,D'O6aBKaTa 1 CbOTBETHO A0 norpetleH
pesynTar ot aHanmaa.

6. He usnonssaiite NpofyKTa Cnep 1aTryaHe Ha CPoka Ha roIHOCT. CPOKBLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TNYA Ha MOCNEAHNS IEH Ha NMOCOYEHITE MECEL, 1 rofnHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaliTe NpoayKTa Npu cTaHa Temnepartypa.

TpaHcnopT

[MpoayKTLT OTroBapst Ha M3MCKBaHWSATa 3a MbPBK4YEH Cbf, CbrnacHo ADR (MHCTpykuum 3a onakosaHe PB50) 1 Ha HapenbuTe Ha IATA.

OrpaHunyeHus

1. AKO B MUKPOENpPYBETKUTE 3a MPO6K Ce ChXpaHsaBaT KPbBHW NPobK, CTabWUNHOCTTa Ha aHanMTUTe TPsioBa Aa 6bAe oLeHeHa OT CboTBeTHaTa NabopaTopusi, PECNEKTVBHO [a Ce KOHCYNTUpaTe C UHCTPYKLMMTE 3a
ynotpeba Ha Npov3BOAUTENS Ha ypeaa 3a aHama.

2. B crydail Ye e HanmHeH Npyem Ha TepanesTUYHI NIeKapcTsa, TPsIGBa fia Ce KOHCYNTUPATE C MHCTPYKLMTE 3a yroTpe6a Ha Mpon3BOANTENs Ha YPEa 3a aHaa OTHOCHO MPUIOAHOCTTA Ha MaTepuana Ha NposuTe.

B3emaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LSANO NPEAU JA YNOTPEBSIBATE NPOAYKTA.

MoproToBka 3a pa6oTa ¢ MMKPOeNnpyBETKUTE C GPUNIAHTHO KPE3UTOBO CUHLO 1 Heo6xoauMmn paboTHN MaTepuani:

1. VIsbepeTe 3a cboTBETHATa NPO6a MUKPOEMNPYBETKA C BPUNAHTHO KPesunnoBo cuHLo 3aeaHo ¢ 100 pl ot End-to-End kanunap ¢ EDTA nokputie nnm 100 pl EDTA KpbB OT peareHTeH CbA,.

2. PbkaBuuu, MPecTuska, o4mna unv gpyro NoaXofsLLo 3aLLyTHO O6MEKIO 3a 3allyTa OT NaToreHy, MPEHOCUMI C KPbBTA, U APy NOTEHLMATHO UHDEKLIMO3HI MaTepranu.

3. ETuketv 3a ugeHTUuKaums Ha npobata.

4. [e3nHMeKTaHT 3a NoYncTBaHe Ha MACTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeatu Ha CLOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBeAeH!ie 3a MOAroTOBKa Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba). He ynotpebsisaiiTe NOHMCTBALLM MaTepuav Ha
aNIKOXOMIHa OCHOBA, aKO NPOBUTE Ca HEOBXOAVIMYI 3a YCTAHOBSBaHE Ha asIKoXof B KPbBTa.

5. Cyxn, acenTnyHM TaMroHw.

6. JleneHka.
7. KoHTellHep 3a OCTPW/OCTPOBLPXM OTNaAbLM, 33 6e30NacHO N3XBBPIISHE Ha YNOTPeOsBaHN MaTepuam.

3ABEJIEXKKA: OTHOCHO peaa Ha B3eMaHe Ha npobu cnefBaiite HapeabuTe Ha CbOTBETHOTO Jle4e6HO 3aBefeHme.

#| SARSTEDT




O6WM NHCTPYKLMK:
HOCETE PbKABVLW, 3A OA HAMATIUTE PUCKA OT USNATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3BEMAHE HA KATITIAPHA KPBB A MNP BSBEMAHE HA KPBBHI MPOBW.
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o a) otnunetupanite 100 pl EDTA kpbB oT EDTA enpyseTkata.

b) sagpwxTe 100 pl ot End-to-End kanunsp ¢ EDTA nokputrie BOAOPaBHO MM NOA NIEK HAKIIOH 1 NOemeTe KankuTe KpbB. [MNpukitoyeTe ¢ B3eMaHETO Ha KpbB, korato End-to-End kanunsapsT ce HambHm
M3LANO C KPBB 1 € 6e3 Bb3AyLLHM MexypyeTa.

(]

PassuiiTe M1kpoenpyseTkaTa ¢ GPUNSHTHO KPE3UIOBO CUHBO.
a) Otnunetupante 100 pl oT EDTA enpyBeTkaTta B MyKpoenpyBeTkaTa ¢ GpUNIsSiHTHO KPE3WIOBO CUHBO.
b) Moctasete nbnHuUTe End-to-End kanunapu B MrkpoenpyseTkaTa ¢ 6pUASHTHO KPE3WIoBO CUHBO.

3aTBopeTe MUKPOenpyBeTKaTa ¢ GPUSHTHO KPE3UIOBO CUHBO U S pasknaTeTe Harope-Hagony.
V3vakante peakumata 15-30 MuHyTH.

PasknarteTe OTHOBO MUKPOEMPYBETKATa 3a MPO6Y C BPUISIHTHO KPE3UIOBO CUHBO.

© 6 6 0

HOﬂFOTBeTe Hamagkarta.

N3xBbpnsHe

1. CnasBaiite 06LLLVIT6 XUM'MEHHN HaCOKN N 3aKOHOBU Hape,q6|/| 3a NpaBuUIHOTO N3XBBPIIAHE Ha I/IH(DSKLLVIOSHI/I mMarepuanu.

2. PbkaBvuuTe 3a efHOKpaTHa ynotpeba npefoTBparaBar pucka oT UHEKLmK.

3. 3aM‘preHVITe NNV MbIHU MUKPOEMNPYBETKN 3a Hp06M qu6Ba Aa ce U3XBbPJAT B NoAxoadaLLn KOHTeI7IHepI/I 3a ornacHW G1ONOrN4HN oTnagbuKn, cnef KoeTo Morat ga 6bﬂaT aBTOKaBMpaHu 1 N3ropeHn.
4

OTnagbyH1Te NPOAyKTV TPSIOBA Aa MUHAT MPes MOAXOAALL, MHCUHEPATOP MM MPOLIEC Ha aBTOKTaBMpaHe (CTepunmsaLms ¢ napa).
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kog Ha cumBonu v ugeHTudmnkaumn:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptioa

I

fopeH o

N
m

CE mapkupoBka

IvD VIHBUTPO AparHocTnka
[ji] CnasBaliTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba
® Mpwv noBTOpHa yroTpeta: OnacHOCT OT KOHTaMVHALMS
MaseTe OT CrbHYEBA CBET/IMHA
? CbxpaHsiBanTe Ha Cyxo
u MpoussoauTen
]

[bprkaBa Ha NPOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHM C MPOAyKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABaT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMMNETEHTHIS HALWOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod k obsluze - Mikrozkumavky na vzorky SARSTEDT brilantni methylenova modr CS

UcCel pouziti
Mikrozkumavka na vzorky brilantni methylenova modr slouzi k odbéru, prepravé a zpracovani vzorkd krve v klinické laboratofi. Produkt je urcen pro pouziti v profesionalnim prostiedi a pro pouZiti laboratornimi pracovniky
k pocitani retikulocytl.

Popis produktu

Mikrozkumavka na vzorky brilantni methylenova modr se sklada z plastové zkumavky s konickym dnem, modrym Sroubovacim uzavérem a 1% roztokem brilantni methylenové modfi. Jmenovity objem ma 100 pl.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. VSeobecna preventivni bezpec¢nostni opatreni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdicky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim plvodctm chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spic¢atymi prostiedky pro odbér krve (jehly) zachazejte podle smérmic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky
nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte lékai'skou pomoc, protoze miize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho
zdravotnického zafizeni.

3. VSechny ostré/Spicaté predmeéty (jehly) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.

4. Pokud krev odebiréte intravendznim (IV) pristupem, musite zajistit, aby byl pred zahéjenim odbéru krve radné proplachnuty (= ocistény od intravendzniho roztoku) v souladu s pozadavky zdravotnického zarizent.
Rédné proplachnuti pristupu zabrafiuje chybnym laboratornim vysledkaim.

5. Nedostate¢né naplnéni nebo preplnéni mikrozkumavek na vzorky vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a miize byt pficinou nespravnych vysledki analyzy.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti konéf poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pii pokojové teploté.

Preprava
Produkt odpovidé primarmi zkumavce podle predpisu ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni
1. Pokud se vzorky krve v mikrozkumavkach na vzorky skladuji, méla by stabilitu analytt posoudit prislusna laboratof, pfipadné se fidte pokyny v ndvodu k pouziti od vyrobce analyzatoru.

2.V piipadé terapeutickych Iék{ ovéite vhodnost materialu vzorku v navodu k pouziti od vyrobce testu/analyzatoru.

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

Priprava pro manipulaci s mikrozkumavkami na vzorky brilantni methylenova modr a potiebné pracovni prostfedky:

1. Pro potfebny vzorek vyberte z reagencni zkumavky mikrozkumavku na vzorky brilantni kresylova modr v¢. 100ul kapilary End-to-End potazené EDTA nebo 100 pl krve EDTA.

2. Rukavice, pracovni plast, ochrana o&i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencidiné infekénimi materidly.

3. Etikety k identifikaci vzork.

4. Dezinfekéni prostfedek na ocisténi mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pripravu mista odbéru vzorkl krve). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostredky na bazi alkoholu.

5. Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.

6. Naplast.

7. Odpadova nadoba na ostré/$picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materialu.
UPOZORNENI: U poradi odbérii dodrzujte predpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

#| SARSTEDT

1



Vseobecné pokyny:

PRO MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE V PRUBEHU ODBERU KAPILARNI KRVE NEBO PRACE SE VZORKY KRVE NOSTE RUKAVICE.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Do pipety naberte 100 pl krve EDTA z trubicky EDTA.

CS

b) Drzte 100ul kapiléru End-to-End potazenou EDTA vodorovné nebo mimé naklonénou a odeberte kapky krve. Odbér krve ukoncete, kdyz je kapilara End-to-End zcela naplnéna krvi bez vzduchovych bublin.

Odsroubujte mikrozkumavku na vzorky s methylenovou modfi.
a) Po nabrani 100ul krve pipetovou Spickou ze zkumavky EDTA ji prepliite do mikrozkumavky na vzorky s obsahem methylenové modfi.
b) Naplnénou kapilaru End-to-End viozte do mikrozkumavky na vzorky s methylenovou modfi.

© 6 6 0

Pripravte si natér.

Likvidace

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

Uzaviete mikrozkumavku na vzorky s methylenovou modfi a otocte ji dnem vzhdru.
Pockejte po dobu 15-30 minut reakéniho ¢asu.

Mikrozkumavku na vzorky s methylenovou modfi znovu otocte.

2. Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné mikrozkumavky na vzorky je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych néadob na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

4. Likvidace musf probihat ve vhodné spalovné nebo prostiednictvim autoklavu (sterilizace péarou).

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznac¢eni:

Cislo vyrobku

o
o]

Oznaceni Sarze

g

Pouzitelné do

N
m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzuijte navod k pouziti

® 5 5

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace
Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

j Skladujte v suchu
u Vyrobce

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT-mikropraverar med brilliant cresylbla oplgsning DA

Patzenkt anvendelse

Mikroprevereret med brilliant cresylbla oplesning bruges til optagelse, transport og behandling af EDTA-blodprever i et Klinisk laboratorium. Produktet er beregnet til anvendelse i et professionelt milie og af medicinsk
fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Mikroprovereret med brilliant cresylbla oplesning bestér af en plastbeholder med spids bund, et blt skrueldg og en farvestofoplesning med 1 % brilliantkresylbla. Den nominelle volumen udger 100 pl.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler

1.

Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.

2. Handtér alle biologiske prover og skarpe/spidse blodprevetagningsremedier (kanyler) i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege
lzege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf alle skarpe / spidse genstande (kanyler) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere.

4. Hvis der udtages blod via en intravenos (IV) adgang, skal sikres, at adgangen skylles korrekt i henhold til institutionens anvisninger (= rengeres af IV-oplesning), fer blodtagningen startes. Korrekt skylning af
adgangen forebygger forkerte laboratorieresultater.

5. Under- eller overfyldning af mikroprevererene forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

6. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne &r.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produktet svarer til en primeer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-direktivet.

Begraensninger

1.
2.

Hvis blodprever opbevares i mikroproverer, skal stabiliteten af analytterne vurderes af det pageeldende laboratorium eller ud fra brugsanvisningen fra analyseenhedens producent.

| forbindelse med terapeutiske lsegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for analyseenheden.

Prevetagning og handtering

L/ES HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER HANDTERING.

Forberedelse til handtering af mikropreveglasset med den brilliantresylbla oplgsning og pakraevet materiale:

1.

> 0N

o

Veelg mikroprevereret med brilliantkresylbla oplesning inkl. 100 pl af EDTA-belagte End-to-End kapilleerer eller 100 ul EDTA-blod fra reagensrer til den pakrasvede prove.
Handsker, kittel, ejenvaern eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbérne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til identifikation af prover.

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

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.

Plaster.

Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugte materialer.
BEMZAERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

#| SARSTEDT
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Generelle anvisninger:
TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKOEN UNDER KAPILAERBLODPRGVETAGNINGEN ELLER ARBEJDET MED BLODPR@VER SKAL DER BRUGES HANDSKER.

) ® ® ] [e
=100 l {
\\\\\),)"
. =100 pl
—
\\ 15"
30’/
maks.
e | |e
N f
-—
e S b S

o a) Pipettér 100 pl EDTA-blod fra EDTA-rererne.
b) Hold 100 pl af EDTA belagt med End-to-Endo kapilleerer vandret eller let skrat, og opsaml bloddraber. Stop blodopsamlingen, nar End-to-End kapillaerreret er helt fyldt op med blod og er fri for luftbobler.

Skru mikroprevereret med brilliantkresylbla oplesning pa.
a) Overfer de pipetterede 100 pl fra EDTA-rerene til mikroprevebeholderen med den brilliant cresylblé oplesning.
b) Overfer fyldte End-to-End kapillaerer til mikro-prevebeholderen med den brilliant cresylbla oplesning.

Luk mikroprevereret med den brilliant cresylbla oplesning, og vend det pa hovedet.
Afvent en reaktionstid pa 15-30 minutter.

Sving mikroprevereret med den brilliant cresylbla oplesning igen.

© 6 6 0

Foretag udstrygning.

Bortskaffelse

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

2. Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte mikropreverer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

I

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folg brugsanvisningen

® Ved genanvendelse: Risiko for kontaminering
Opbevares beskyttet mod sollys

?ﬂ Opbevares tort

u Producent

@ Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — MikpodraAidéio detypdtwv SARSTEDT pe xpwaon kuavol tou Kpe(uAiov EL

Mpoopigdpevn xprion
To HIKPOPIANSIO SElYHATWY HE XPWOTIKI) KuavoL Tou KPECUAIOU XpNoIoTIoleTal Yial TN GUAAOYH, TN peTadopd Kat enetepyacia Setypdrwy aipatog EDTA oto kAvikO epyacTriplo. To mpoidv mpoopileTal yia TNV edappoyr
o€ emayyeAUaTikd mepIBAMOV Kal yia xprion arnod epyacTnEIako MPOCWITIKO YA TOV TPOGSIOPIOHO TOL APIBHOL TwV SIKTUOEPUBPOKUTTAPWV.

Meptypadn mpoidvtog
To HIKPOPIANSIO SElYHATWY HE XPWON Kuavol Tou KPe{UAIOL aroTeAeTal amod €va TIAACTIKO CWANVAPIO HE KWVIKO TTUBHEVA, €va PMAE BISWTO TIwHa Kat éva SIGAUpA PE TIEPIEKTIKOTNTA 1% Kuavol Tou kpeCUAiou.
O ovopaoTikog 6ykog eivat 100 pl.

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TeVIKEG TIPOPUAAEELC: XPNOILOTIOIETE TTAVTA YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOMIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOHOG yia TV TPOCTACIA 6ag arnd To aipa Kal anod Tnv Tiavr) €KBeon o€ AAToYeVWS HETASISOUEVOUG TIABOYOVOUG
HIKPOOPYQVIGHOUG.

2. XelpiCeote OAA T BIOAOYIKA OelypaTa KAl TA AXENEA/UUTEPG QVTIKEIEVA CUAAOYNG QiNATOG (BEAGVEC) cUUDWVA HE TIC 0dNYyiEG Kal TIG SIAdIKACIEG TOU IBPUHATOC 0ag. ZTNV MEPITTTWON APeonG eNadrG pe BIOAOYIKA
Selypata ry atuxUATOG TPAUKPATIOHOU ard BeAOVQ, ETIOKEPTEITE 1ATPO, KABWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA PHETASOONG TOU 1OV avBpwrivng avoooemdpkelag (HIV), nriatitdag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat dAAwv
Nopwdwv voonuatwy. Ot TONTIKEG Kat ot Sladikacieg aodaleiag Tou ISpUPATOG 0aG TIPETEL VA TNEOVVTAL.

3. Anoppintete OAa TA AXENEA / UTEPA QVTIKEUEVA (BEAGVEG) I TN CUANOYI AIUATOG O KATAAANAA SOXEia amodpPIPNG.

4. Edv mpaypatornoleirat cUAAOyr aipatog HEow evoodAERIou (IV) kaBeTrpa, TIPEMEL va SlacdaAifeTal 6Tt 0 kaBeTAPaAg EemiéveTal owoTd (= kaBapiletar anod To didvpa IV) cludwva pe To Spupa TPV EEKIVAOEL N
aipoAnyia. H owoTr €KTALoN Tou KABETHPQ AMOTPETIEL EOPANUEVA EQYA0TNPIAKA AMOTEAECHATA.

5. H eMug TAfjpwon 1 N UMEPTIANPWON TWV HIKPODIOABIWY SElyATWwY 08NYel 08 EGPANUEVN AVAAOYIQ AiATOG TIPOG TIAPACKEVACKA / TIPOCOBETO KAl UTOPE( va 08NyrOEL 0 E0AAUEVA AMOTEAECHATA AVAALONG,.

6. AmayopelETal N XPrion TOU TIPOIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIACS AENG. H SlatnenatpdtnTa Arfjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypadOUEVOL Urva Kal £TOUG.

®uAaén

DuAdooeTe TO TIPOIdV o€ Beppokpacia dwuatiou.

Metadopd

To mpoidv avTioTolxei oe €va Soxeio apxIKiG ouokevaaciag oupdwva pe To ADR (0dnyieq cuokevaciag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi
1. ZInVv nepimtwon GUAaENG SelyudTwy aiuatog oe IIKPOoPIaASIa SElypATwY, N 0TABEPOTNTA TWV AVOAUTWY Ba TIPETEL va afloAoyeTal ard To avTioTOIKO EpYAcTHPIO 1) va AapBdveTtal and TI¢ odnyieg Xproews Tou
KATOAOKELAOTY) TOU QVAAUTH.

2. XNV nepintwon BepaneuTkWwy GAPPAKWY, N KATAAANAGTATA TOL LAIKOU Tou Selyuatog Ba meémel va enaAnBeveTal OTIG 0dnyieg XPHoEWG TOU KATAOKELAOTH TNG OUOKEUNG TNG SOKIPACias/Tou avaiuTh.

2UA\oyn SELYUATWY Kal XELPLOPOG
MPIN AMO TO XEIPIZMO, AIABAZTE NMAHPQZ TO MAPON ErTPA®O.
MpoeTOIHAsIA YA TOV XEIPIOHO TOU MIKPOPLAAISIOU SEIYUATWY PE XPWOTIKI Kuavol Tou KPeCUAIOU Kal armattoupevos BondnTikog e§OTTAIONOG:

1. Tia 1o anairoupevo deiypa, ETIAEETE TO PIKPODIAAISIO SEYHATWY HE XPWOTIKI) KUavO Tou KpeCUAIoL cupmepapBdvovtag 100 pl amd éva TpIKoeldIkd cwANVAPIo amnod Akpo oe Akpo pe erikaAupn EDTA 1} 100 pl
aipatog pe EDTA amné owAnvapio avtidpaong.

2. Tavtia, pouna, mEOoTATELTIKA YUTALA 1} GAAN KATAAANAN TPOCTATEUTIKY VOUHAO(Q, yia TNV TIPO0TAasia 0ag ard naboyovous PIKPOOPYAVIoHOUG TIou PeTadibovtal PECW TOU QiaTog 1 TUXOV HOAUCHATIKWY LAKWV.
3. ETKETEG avayvwplong SelyaTwy.

4. AvTIoNmTIKO Yia ToV KaBapiopd Tou onpieiou CUAOYAG ailaTog (yia TNV TIPOETOIIAGIA TOL ONHEIOL IAPAKEVTNONG yia TN A SelyudTwy aiatog akOAOUBELTE TIC 08nyieq TOU IBPUHATOC 0AG OXETIKA HE TN CUANOYN
Setypdtwy). Mnv XpnoIOoTOLETE TTPOIOVTA KABAPIoHOU TIOU £X0LV WG BACN TNV AAKOOAN, £V Ta SelyuaTa TIPOKELTAL VA XPNOIUOTIOINBOVV YIa EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipd.

5. Zteyvé donrro emiBepa.

6. ‘EpmAactpo.

7. DAoxeio andppupng yia axuned / HUTEPA QVTIKEJEVA YA TNV ACHAAr) ArOpEIPN TWY XPNOILOTIOINHUEVWY LDAKWV.
YIOAEI=H: lNa tn Siadikacia aréppupns 6a mpeEel va TNPEITE TOUG KaVOVEG Tou ISPULATOC 0ag.

#| SARSTEDT
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levikég odnyieq:
A THN EAAXIZTOMOIHEH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ ZYA\OIHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ H THX EPIAZIAZ ME AEIFMATA AIMATOZ ®OPATE FANTIA.
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o a) Mimetépete 100 pl aipatog EDTA ané ¢laAidia EDTA.
B) Kpatriote 100 pl Tpixoeidoug amnod dkpo e dkpo pe ettikdAupn EDTA opilovTia ri EAadpuiG KEKAIEVA KAl CUAEETE TIG OTAYOVEG QiATOG. ZTAPATACTE TN CUAOYH aipiaTtog OTav TO TPIXOEIGES Ao AKPO O
GKpo yepioet MARPWG pe aipa Kat dev epIEXel GuoaNidec agpa.

(]

BIdWoTe TO PIKPODIAAIBIO SEYHATWY PE XPWOTIKF KUAVOL TOU KPECUAIOU.
a) Ewoayete ta mmetapiopeva 100 pl anod draridia EDTA oto pIkpopIaNiSio SElYPATWY PE XPWOTIKY Kuavol Tou KPeCVAIOL.
B) EioGyete TO MANPWHEVO TPIXOEIOEG AMO AKPO OE AKPO OTO PIKPOPIANISIO SEYPATWY PE XPWOTIKN KuAvo TOL KPECUVAIOL.

2dpayioTe TO HIKPOPIANSIO SEYPATWY HE XPWOTIKH KuavoL Tou KPECUAIOL Kat avarodoyupioTe To.
Adnrote va Tepdoel Evag Xpovog avtidpaong 15-30 AemTwv.

Avarodoyupiote avd TO PIKPOPIANISIO SElYPATWY HE XPWOTIK Kuavol Tou KPeCULAIOL.

© 6 6 0

Etopdote 1o enixplopa.

Amtéppupn
1. Mpénet va AapBavovtal uroyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 08Nyieg LYIEIVAG, KABWGC KAl Ot VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 06 aroppipn HOAUCUATIKWY LAIKWY.
2. Tayavtia piag Xpriong anoTpeENouV Tov KivOuvo JOAULVONG.

3. Ta poAuopéva ) yepdta HIKkpodlahidla SelypdTwy mpénel va dlatiBevtal oe katdAAnAa Soxeia anodppidng EMKivOLVWY BIOACYIKWV UAIKWY, Ta OTToia PIMopoUv OTn CLVEXELA va LTIOBANBOLY Ot enetepyacia oe
QUTOKAUOTO 1} va anoTEPPWOOLV.

4. H andéppupn TPETIEL VA TTPAYHATOTIOETAL OE KATAAANAN HovAda anoTedpwong i HEow EMEEEPYATIAC OE QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).

#| SARSTEDT
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Y1téopvnua cupOAwV Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

I

N
m

ApIBLOG TpoidvTOg

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

2 0pporo CE

In-vitro SlayvwoTIKO IaTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIG 0dNyieg xprioewg

2e mepinTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HoAUvoewv

DUAaEN o€ onpeio TIoL BPIoKeTAl PAKPIA ArO TNV NAIAKT) AKTIVOBOAIQ

DUNaEN o€ ENPO PEPOG

Kataokevaotrq
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Instrucciones de uso — Microtubos de muestras SARSTEDT azul de cresilo brillante ES

Uso previsto

Los microtubos azul de cresilo brillante se utilizan para la recogida, el transporte y el procesamiento de muestras de sangre EDTA en el laboratorio clinico. El producto esta destinado para la aplicacion en el ambito
profesional y debe ser empleado por parte de personal de laboratorio para el recuento de reticulocitos.

Descripcion del producto
El microtubo azul de cresilo brillante consta de un recipiente de plastico de fondo cénico, un tapén de rosca azul y una solucion de azul de cresilo brillante al 1 %. El volumen nominal es de 100 pl.

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

2. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto
directo con las muestras biolégicas 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. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas) para la extraccién de sangre en un contenedor de eliminacion adecuado.

4. Silasangre se extrae a través de una via intravenosa (IV), asegurese de que la via se lave adecuadamente (es decir, se lave de la solucion IV) de acuerdo con las normas del centro médico antes de iniciar la
extraccion de sangre. El lavado adecuado de la via evita resultados de laboratorio erréneos.

5. Elllenado insuficiente o excesivo de los microtubos da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

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

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
El producto corresponde a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y cumple con la directiva de la IATA.

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

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

Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE MANIPULAR EL PRODUCTO.

Preparacion para la manipulacién del microtubo azul de cresilo brillante y material de trabajo necesario:

1. El'microtubo azul de cresilo brillante incl. 100 pl de capilar End-to-End recubierto de EDTA o 100 pl de sangre EDTA del recipiente de reaccion para la muestra necesaria.

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

5. Hisopo seco y aséptico.

6. Esparadrapo.
7. Contenedor de eliminacion 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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ES

Indicaciones generales:
UTILICE GUANTES PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO DE EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR O AL TRABAJAR CON MUESTRAS DE SANGRE.
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o a) Pipetee 100 pl de sangre EDTA de tubos EDTA.

b) Mantenga 100 pl de capilar End-to-End recubierto de EDTA en posicion horizontal o ligeramente inclinada y recoja las gotas de sangre. Detenga la extraccion de sangre cuando el capilar End-to-End esté
completamente lleno de sangre y sin burbujas de aire.

(]

Desenrosque el microtubo azul de cresilo brillante.
a) Pipetee 100 pl de los tubos de EDTA en el microtubo azul de cresilo brillante.
b) Coloque el capilar End-to-End lleno en el microtubo azul de cresilo brillante.

Cierre el microtubo azul de cresilo brillante y voltéelo.
Espere el tiempo de reaccion de 15 a 30 min.

Voltee el microtubo azul de cresilo brillante de nuevo.

© 6 6 0

Prepare un frotis.

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

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

H> won

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 versién valida

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

I

N
m

Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Constiltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI briljantse kresulilsinise mikrokatsutid ET

Kasutusotstarve

Briliantse kresudllsinise mikrokatsuti on EDTA vereproovide votmiseks, transportimiseks ja kliinilises laboris té6tlemiseks. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning laboripersonalile retikulotstitide
loendamiseks.

Toote kirjeldus
Briljantse krestillsinise mikrokatsuti koosneb terava pohjaga plastnoust, sinisest keermesulgurist ja 1% briljantse kresUdlsinise lahusest. Nimimaht on 100 pl.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabinbud: Kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja voimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Visake koik bioloogilised proovid ning teravad/teravaotsalised vereproovi votmise vahendid (kantulid) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral pdorduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake koik teravad/teravaotsalised vereproovi votmiseks moeldud vahendid (kantdlid) kogumismahutitesse.

4. Kui vereproov voetakse intravenoosse (IV) juurdepaasu kaudu, siis peab juurdepads olema meditsiiniasutuse nduete kohaselt loputatud (= IV lahusest puhastatud), enne kui vereproovi votmist alustatakse.
Juurdepéésu néuetekohase loputamisega valditakse valesid laboritulemusi.

5. Mikrokatsutite ala- voi Uletéitmine pohjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib anda valesid analtidsitulemusi.

6. Toodet ei tohi pérast séilivusaja [6ppemist enam kasutada. Séilivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Sailitamine
Toodet tuleb séilitada toatemperatuuril.

Transport

Toode vastab ADRIi eeskirjade (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohasele primaarsele anumale.

Piirangud
1. Juhul kui vereproove séilitatakse mikrokatsutites, siis tuleks anallititide stabiilsust laboril hinnata véi vaadata seda anallilsiseadmete tootja kasutusjuhendist.

2. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus kontrollida Ule testikomplektide/analliisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

Proovivotmine ja kaitlemine
ENNE KAITLEMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Ettevalmistus briljantse kresillsinise mikrokatsuti kaitlemiseks ja vajalik toéématerjal

1. Valige proovi jaoks briljiantse kresudilsinise mikrokatsuti, k.a 100 pl EDTA-kihiga kapillaar voi 100 pl EDTA-verd reaktsioonikatsutis.

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

3. Etiketid proovi identifitseerimiseks.

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

5. Kuivad mikroobivabad tampoonid.

6. Plaaster.

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

JUHIS Jérgige meditsiiniasutuse eeskirju proovivétmise jérjekorra kohta.

#| SARSTEDT

23



Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS KAPILLAARVEREPROOVI VOTMISE AJAL VOI VEREPROOVIDEGA TOOTAMISE AJAL KANDKE KINDAID.
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o a) Pipettige EDTAga katsutist 100 pl EDTA-verd.
b) Hoidke 100 pl EDTA-kihiga kapillaari horisontaalselt voi kergelt kallutatult ja votke sellega veretilgad. Lopetage vereproovi vétmine siis, kui kapillaar on téielikult ja humullideta verega taidetud.

Keerake briljantse krestdlsinise mikrokatsutilt kork maha.
a) Lisage pipetitud 100 pl EDTAga katsutist briliantse krestdlsinise mikrokatsuti sisse.
b) Lisage téidetud kapillaar briljantse kresuUlsinise mikrokatsuti sisse.

Sulgege briljantse kresudlsinise mikrokatsuti ja loksutage seda pohja Ules-alla pddrates.
Oodake &ra 15-30 minuti pikkune reaktsiooniaeg.

Loksutage briliantse kresllsinise mikrokatsutit uuesti.

© 6 6 0

Valmistage éie ette.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Unhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

3. Saastunud voi taidetud mikrokatsutid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mille saab seejarel autoklaavida ja éra poletada.

4. Jadtmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolite ja mérgistuste voti

LOT

I

N
m

Artikli number

Partii number

Kélblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Séilitage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
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Mode d’emploi — Microtubes avec bleu de crésyl brillant SARSTEDT FR

Emploi prévu

Le microtube avec bleu de crésyl brillant est destiné a recevoir, transporter et traiter des échantillons sanguins avec de I'EDTA dans les laboratoires cliniques. Le produit est congu pour une utilisation dans un
environnement professionnel et I'application par un personnel de laboratoire pour la numération des réticulocytes.

Description du produit
Le microtube avec bleu de crésyl brillant se compose d’un tube en plastique a fond conique, d’un bouchon a vis bleu et d’une solution de bleu de crésyl brillant & 1 %. Le volume nominal est de 100 pl.

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélévement sanguin tranchants/pointus (aiguilles) 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. Mettez au rebut tous les objets tranchants/pointus (aiguilles) utilisés pour les prélevements sanguins dans des récipients a déchets appropriés.

4. Sile sang est prélevé par voie intraveineuse (IV), veuillez vous assurer que la ligne d’acces est correctement purgée (= nettoyée avec une solution IV) conformément au protocole de I'établissement avant de
commencer le prélevement sanguin. Une purge appropriée de I'acces permet d’éviter des résultats de laboratoire erronés.

5. Un remplissage insuffisant ou excessif des microtubes 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 apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de péremption prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Transport

Le produit correspond a un récipient primaire selon I'’ADR (instruction d’emballage P650) et la directive IATA.

Restrictions
1. Siles échantillons de sang sont conservés dans des microtubes, la stabilité des analytes doit étre évaluée par le laboratoire concerné ou consultée dans le mode d’emploi du fabricant de I'analyseur.

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

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LA MANIPULATION, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Préparation pour la manipulation du microtube avec bleu de crésyl brillant et matériel de travail nécessaire :

1. Sélectionnez le microtube avec bleu de crésyl brillant, ainsi qu’un capillaire End-to-End de 100 pl recouvert d’EDTA ou un tube a réaction de 100 pl rempli de sang avec EDTA pour I'échantillon nécessaire.

2. Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogénes transmissibles par le sang ou des matieres potentiellement infectieuses.

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

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

5. Compresses seches a faible charge microbiologique.

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

REMARQUE : Pour la séquence de prélévement, respectez les prescriptions de votre établissement.
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Consignes générales :
POUR MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION PENDANT LE PRELEVEMENT DE SANG CAPILLAIRE OU PENDANT LE TRAVAIL AVEC DES ECHANTILLONS SANGUINS, PORTER DES GANTS.
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o a) Pipetez 100 pl de sang avec EDTA a partir du tube avec EDTA.
b) Tenez le capillaire End-to-End recouvert d’EDTA de 100 pl en position horizontale ou légerement inclinée et prélevez les gouttes de sang. Terminez le prélevement sanguin une fois le capillaire End-to-End
entierement rempli de sang sans bulle d’air.

(]

Dévissez le microtube avec bleu de crésyl brillant.
a) Versez dans le microtube avec bleu de crésyl brillant 100 pl de sang pipeté a partir du tube avec EDTA.
b) Versez dans le microtube avec bleu de crésyl brillant le contenu du capillaire End-to-End rempli.

Fermez le microtube avec bleu de crésyl brillant et homogénéisez en le retournant.
Laissez un temps de réaction de 15 a 30 minutes.

Agitez de nouveau le microtube avec bleu de crésyl brillant.

© 6 6 0

Préparez le frottis.

limination

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

E

1

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

3. Veuillez éliminer les microtubes contaminés ou remplis dans des récipients appropriés pour I'élimination de substances biologiques dangereuses, qu'il est possible d’autoclaver et d’incinérer par la suite.
4

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

LOT

I

N
m

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

FR

28



Uputa za upotrebu - SARSTEDT mikroepruvete za uzorke s briljant-krezil modrilom HR

Namjena

Mikroepruveta za uzorke s briliant-krezil modrilom sluzi za uzimanje, transport i obradu uzoraka krvi s EDTA u klini¢kim laboratorijima. Proizvod je namijenjen laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom
okruzenju za odredivanje broja retikulocita.

Opis proizvoda
Mikroepruveta za uzorke s briljant-krezil modrilom sastoji se od plasti¢ne posude sa konusnim dnom, plavog navojnog zatvaraca i 1%-tne otopine briljant-krezil modrila. Nazivni volumen iznosi 100 pl.

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

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

3. Sve oétre/Siliaste predmete za vadenje krvi (igle) odloZite u prikladne spremnike za odlaganje.

4. Ako se krv uzorkuje putem intravenskog (IV) pristupa, prije uzorkovanja krvi intravenski pristup mora se pravilno isprati (= ocisti od IV otopine) u skladu sa smjernicama ustanove. Ispravnim ispiranjem pristupa
sprecavaju se netocni laboratorijski rezultati.

5. Nedovolino punjenje ili prekomjerno punjenje mikroepruveta za uzorke dovodi do pogre$nog omjera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze utjecati na tocnost rezultata analize.

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

Skladistenje
Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

Proizvod je primarna posuda u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Ogranicenja
1. Ako se uzorci krvi Cuvaju u mikroepruvetama za uzorke, stabilnost analita treba procijeniti laboratorij ili informaciju o tome treba preuzeti iz proizvodacevih uputa za uporabu.

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

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE RUKOVANJA PROIZVODOM.

Pripreme za rukovanje mikroepruvetom za uzorke s briljant krezilnim modrilom i potreban materijal:

1. Odaberite mikroepruvetu za uzorke s briljant-krezil modrilom sa 100 pl krvi iz kapilare ,,End-to-End“ oblozene EDTA ili 100 pl krvi iz EDTA-epruvete za potrebni test.

2. Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krvlju ili potencijalno infektivnog materijala

3. Naliepnice za identifikaciju uzoraka.

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

5. Suhi, asepticni jastucici.

6. Flaster.

7. Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje iskoriStenih materijala.

NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

#| SARSTEDT
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Opce upute:

KAKO BISTE SVELI NA NAJMANJU MOGUCU MJERU RIZIK IZLOZENOSTI PRILIKOM VADENJA KAPILARNE KRVI ILI RADA S UZORCIMA KRVI, NOSITE RUKAVICE.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

maks.

)

o a) pipetirajte 100 pl krvi s EDTA iz epruvete s EDTA.

b) kapilare ,End-to-End“ oblozene s EDTA drzite vodoravno ili lagano nagnuto i prihvatite kapljice krvi. Prekinite uzimanje krvi kad je kapilara ,End-to-End“ potpuno i bez mjehuri¢a zraka napunjena krviju.

Otvorite mikroepruvetu za uzorke s briljiant-krezil modrilom.
a) Pipetiranih 100 pl iz epruvete s EDTA prenesite u mikroepruvetu za uzorke s briljant-krezil modrilom.
a) Napunjenu kapilaru ,End-to-End” stavite u mikroepruvetu za uzorke s briljant-krezil modrilom.

© 6 6 0

Zbrinjavanje

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

Oznacite epruvetu.

Zacepite mikroepruvetu za uzorke s briljant-krezil modrilom i okrenite naopako.
Pricekajte vrijeme reakcije od 15-30 minuta.

Ponovno okrenite mikroepruvetu za uzorke s briliant-krezil modrilom.

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane ili napunjene mikroepruvete za uzorke moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

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

SARSTEDT
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove naknadne izmjene

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

I

Upotrijebiti do

N
m

Oznaka CE
IvD In vitro dijagnosticki proizvod
[ji] Pogledati upute za uporabu
® Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
Cuvati zagtiéeno od sunceve svjetlosti
?ﬂ Cuvati na suhom mjestu
u Proizvoda¢
@ Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT mikro-mintaedények brillantkrezilkék HU

A felhasznalas célja

A brillantkrezilkék mikro-mintaedény az EDTA-vérmintak levételére, széllitasara és klinikai laboratériumban torténd feldolgozaséra szolgél. A terméket professziondlis kdrnyezetben vald hasznélatra és laborszemélyzet dltali
retikulocitdk szamlalasara tervezték.

Termékleiras
A brillantkrezilkék mikro-mintaedény egy csticsos alju, mlanyag edénybdl, egy kék, csavaros kupakbdl és 1%-os brillantkrezilkék oldatbol &ll. A névleges Urtartalma 100 pl.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Haszndljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkszoket, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér (tjdn terjedd kdrokozétdl megvédie magét.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal kézvetlentil érintkezett vagy
ha tlisz(irasos sértilése van, mivel ezéltal HIV, HOV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljardsokat.

3. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kanlldket) megfeleld tartalyba dobja ki.

4. Haavért intravénas (IV) katéteren keresztll veszi, biztositani kell, hogy a bemenet a rendelkezésnek megfeleléen rendesen el legyen dblitve (= a IV-oldattdl meg legyen tisztitva), miel6tt a vérvételt elkezdi. A katéter
rendes eloblitésével elkertiheték a hibas laboreredmények.

5. A mikro-mintaedények alul- vagy tultdltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredmeényeket adhat.

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

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szdllitas
Az eszkéz eleget tesz az ADR szerinti els6dleges edénynek (P650. sz. csomagolési utasitas) és az IATA-irdnyelvnek.

Korlatozasok
1. Amennyiben a vérmintakat mikro-mintaedényekben tarolja, az analitok érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemzékészilékek gyartdjanak haszndlati utasitasabdl tudhatd meg.

2. Terapias gyégyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a vizsgdlati / elemz6 készllékek gyartojanak haszndlati utasitasaban kell ellendrizni.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT HASZNALNI KEZDI A TERMEKET.

A brillantkrezilkék mikro-mintaedény és a szikséges eszk6zok elGkészitése:

1. Vdlassza ki a brillantkrezilkék mikro-mintaedényt, valamint a 100 pl-es EDTA bevonatu End-to-End kapillarist vagy a 100 pl-es EDTA-vért a reagens edénybdl a sziikséges mintahoz.

2. Kesztyd, kdpeny, védbszemiveg vagy mas véddéruhazat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zé anyagoktol.

3. Cimkék a minta azonositasahoz.

4. Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitasdhoz (Tartsa be a mintavételi hely elékészitésére vonatkozo intézkedés iranyelveét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez
hasznéljak fel.

5. Széraz, steril vattacsomo.

6. Ragtapasz.
7. Eles/hegyes targyak kidobasara szolgalé hulladékgy(ijts edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.

UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozé elGirdsokat az intézményében.

#| SARSTEDT
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Altalanos utasitasok:

A KOCKAZATOK CSOKKENTESE ERDEKEBEN A KAPILLARIS VERVETEL VAGY A VERMINTAK KEZELESE SORAN VISELJEN KESZTYUT.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) 100 pl EDTA-vér pipettazasa EDTA-csovekbdl.

b) 100 pl tartsa az EDTA bevonatt End-to-End kapillérist vizszintesen vagy enyhén megdontve és fogja fel a vércseppeket. Fejezze be a vérvételt, ha az End-to-End kapilléris teliesen meg van téltve vérrel és

légbuboréktdl mentes.

(]
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Készitsen kenetet.

Artalmatlanitas

Csavarja ra a brillantkrezilkék mikro-mintaedényt.
a) Az EDTA csébdl pipettazott 100 pl-t tegye a brillantkrezilkék mikro-mintaedénybe.
b) Tegye a megtoltétt End-to-End kapillarist a brillantkrezilkék mikro-mintaedénybe.

Zarja le a brillantkrezilkék mikro-mintaedényt és forditsa fejre.
Varja ki a 15-30 perces reakcioidét.

A brillantkrezilkék mikro-mintaedényt forditsa meg ismét.

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.

2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

HU

3. Afert6z6 vagy megtoltdtt mikro-mintaedényeket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fert6tleniteni lehet vagy el lehet

égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.

SARSTEDT
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

I

N
m

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a haszndlati utasitast!

Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Széraz helyen tartando

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d'uso - Micro-provetta al blu cresilico brillante SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

La micro-provetta al blu cresilico brillante serve per raccogliere, trasportare e manipolare campioni di sangue EDTA nei laboratori clinici. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale da parte di personale di
laboratorio per il conteggio di reticolociti.

Descrizione del prodotto
La micro-provetta al blu cresilico brillante € costituita da un contenitore in plastica con fondo a punta, un tappo di chiusura blu e una soluzione all’1 % di Brillantkresylblau. Il volume nominale & pari a 100 pl.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dal sangue.

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

Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo.

In caso di prelievo ematico mediante accesso endovenoso (EV), occorre assicurarsi che I'accesso venga risciacquato correttamente in base al presidio (ossia, che venga ripulito dalla soluzione endovenosa) prima di
iniziare il prelievo di sangue. Il lavaggio corretto dell’accesso previene risultati di laboratorio errati.

Il iempimento insufficiente o eccessivo delle micro-provette provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.

Non usare 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.

Trasporto
Il prodotto soddisfa i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni

1.
2.

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

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

Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI PROCEDERE ALLA MANIPOLAZIONE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Preparazione per la manipolazione della micro-provetta al blu cresilico brillante e materiale di lavoro necessario:

1.

> 0N

o

Selezionare per il campione necessario la micro-provetta al blu cresilico brillante incl. 100 pl da capillare End-to-End EDT o 100 pl di sangue EDTA da contenitore di reazione.
Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
Etichette per I'identificazione dei campioni.

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

Tamponi asciutti e asettici.
Cerotto.
Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

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

#| SARSTEDT
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Istruzioni generali:

PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE, DURANTE IL PRELIEVO DI SANGUE CAPILLARE O IL LAVORO CON CAMPIONI DI SANGUE INDOSSARE | GUANTI.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Pipettare 100 pl di sangue EDTA dalla provetta EDTA.

IT

b) Tenere in posizione orizzontale o leggermente piegata 100 pl dal capillare End-to-End ricoperto EDTA e raccogliere le gocce di sangue. Terminare la raccolta di sangue quando il capillare End-to-End & riempito
completamente di sangue e privo di bolle d’aria.

(]
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Eseguire lo striscio.

Smaltimento

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

»> won

Awvitare la micro-provetta al blu cresilico brillante.
a) Immettere i 100 pl pipettati dalla provetta EDTA nella micro-provetta al blu cresilico brillante.
b) Immettere il capillare End-to-End riempito nella micro-provetta al blu cresilico brillante.

Chiudere la micro-provetta al blu cresilico brillante e agitarla per la testa.
Attendere per il tempo di reazione di 15-30 minuti.

Agitare nuovamente la micro-provetta al blu cresilico brillante.

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

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

SARSTEDT
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

I

Usare entro

N
m

Marchio CE

IVD Diagnostica in vitro
[ji] Attenersi alle istruzioni d'uso
® In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione
Conservare al riparo dalla luce del sole
Conservare in un luogo asciutto

u Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Fragh v AEE 2 AA

CLSI¥ GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
#CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcija - SARSTEDT mikromégintuvéliai su briliantine krezilo mélyna LT

Naudojimo paskirtis
Mikromegintuvelis su briliantine krezilo melyna naudojamas EDTA kraujo meginiams surinkti, transportuoti ir apdoroti klinikingje laboratorijoje. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir laborantams retikulocity
skaiciavimui.

Gaminio apraSymas
Mikromeégintuvelis su briliantine krezilo mélyna susideda i$ plastikinio megintuvelio smailiu dugnu, mélynu uzsukamu dangteliu ir 1 % briliantines krezilo mélynos tirpalo. Vardinis tiris sudaro 100 pl.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: muvekite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja plintanciy patogenuy poveikio.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria ar smaila kraujo surinkimo jranga (kaniulemis) elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Btina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. ISmeskite visas astrias ir smailas kraujo émimo priemones (pvz., kaniules) j tinkamas iSmetimo talpyklas.

4. Jei kraujas imamas intraveniniu (IV) bldu, prie§ pradedant kraujo éemima butina patikrinti, ar émimo priemonés tinkamai iSplautos (t. y. pasalintas IV tirpalas) pagal jstaigos taisykles. Tinkamai iSplaunant priemones
iSvengiama neteisingy analizés rezultaty.

5. Nepakankamai pripildzius arba perpildzius mikromegintuvélius, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali bdti netinkamas, todél analizés rezultatai gali bati neteisingi.

6. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyty mety ménesio dieng.

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperatUroje.

Gabenimas
Gaminys atitinka pirmine talpykla pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA gaires.

Apribojimai
1. Jei kraujo méginiai laikomi mikromégintuveliuose, anali¢iy stabiluma reikia vertinti laboratorijoje arba pagal gamintojo naudojimo instrukcijoje pateikta informacija.

2. Vaisty vartojimo atveju méginio medziagos tinkamuma reikia tikrinti testo ir (arba) analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijose.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI TVARKYMA ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA S| DOKUMENTA.

Pasiruosimas dirbti su mikromégintuvéliu su briliantine krezilo mélyna ir reikalingos darbo priemonés:

1. 18 reakcijos mégintuvélio reikiamam méginiui pasirinkti mikromégintuvélj su briliantine krezilo mélyna, jskaitant 100 pl i§ EDTA dengto ,End-to-End* tipo kapiliaro arba 100 pl EDTA kraujo.

2. Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintan¢iy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagu.

3. Meginiy identifikavimo etiketés.

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

5. Sausi tamponai be mikroby.

6. Pleistras.

7. Salinimo talpykla adtriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

PASTABA: Laikykités savo jstaigos méginiy émimo sekos reikalavimy.
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Bendrieji nurodymai:

KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO RIZIKA, KAPILIARINIO KRAUJO EMIMO METU ARBA DIRBDAMI SU KRAUJO MEGINIU MUVEKITE PIRSTINES.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

maks.

)

o a) Pipete jlasinkite 100 pl EDTA kraujo i§ EDTA megintuvelio.

LT

b) Laikykite 100 pl EDTA dengta ,End-to-End“ tipo kapiliara horizontaliai arba Siek tiek pakreipta ir paimkite kraujo laSus. Sustabdykite kraujo rinkima, kai ,End-to-End* kapiliaras yra visiSkai uzpildytas krauju ir jame

néra oro burbuliuky.

(]

© 6 6 0

Paimkite tepinel.

alinimas

Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
Uzterstus arba pripildytus mikromegintuvelius reikia iSmesti j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias veliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).

UzZsukite mikromegintuvelj su briliantine krezilo mélyna.

a) 15 EDTA megintuvelio pipete jpilti 100 pl | mikromegintuvelj su briliantine krezilo mélyna.
b) Pripildyta ,End-to-End” kapiliarg jleiskite j mikromégintuvélj su briliantine krezilo melyna.
UZzdarykite mikromegintuvelj su briliantine krezilo mélyna ir apverskite jj aukstyn kojomis.

15-30 minuciy palaukite, kol vyksta reakcija.

I8 naujo pasukite mikromeégintuvelj su briliantine krezilo melyna.

S
1. Reikia laikytis bendryju higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
2.
3.
4.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:

Prekes numeris

LOT

Partijos pavadinimas

I

Tinka naudoti iki

N
m

CE Zenklas

IVD In vitro diagnostikai
[ji] Laikytis naudojimo instrukcijos
® Naudojant pakartotinai: uzterSimo pavojus
Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
T Laikyti sausoje vietoje
u Gamintojas
@ Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT mikro paraugu trauki spoza krezilzila krasa Lv

LietoSanas mérkis

Mikro paraugu trauks spoza krezilzila krasa tiek izmantots, lai savaktu, transportétu un apstradatu EDTA asins paraugus kiiniskaja laboratorija. Produkts ir paredzéts lietoSanai profesionala vide un laboratorijas personalam
retikulocitu skaitisanai.

Izstradajuma apraksts
Mikro paraugu trauks spoza krezilzila krasa sastav no plastmasas trauka ar smailu pamatu, zilu skriivéjamu vacinu un 1% spoza krezilzila Skiduma. Nominalais tilpums ir 100 pl.

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

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanulas) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Tiesi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas brices
gadijuma, veérsieties pie arsta, jo ta var tikt parestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. leverojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Likvidgjiet visus asins paraugu nemsanas asos/smailos priekSmetus (kanulas) piemérotos atkritumu konteineros.

4. Ja asinis tiek nemtas caur intravenozo (IV) liniju, pirms asinu savaksanas ir janodrosina, lai ta butu pareizi izskalota (= attirita no IV $kiduma) atbilsto$i iekartai. Piekluves pareiza izskalo$ana |auj izvairities no kltdainiem
laboratorijas rezultatiem.

5. Paraugu mikrotrauku nepietiekama vai parmeriga piepilde izraisa asinu nepareizu proporciju ar preparatu/piedevu un var izraisit k|tidainus analizu rezultatus.

6. Pec deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst listot. Deriguma termin$ beidzas noradita gada ménesa pedgja diena.

Uzglabasana
lzstradajums jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Izstradajums atbilst primaram traukam saskana ar ADR (iepakojumu instrukcija P650) un IATA direkfivu.

lerobezojumi
1. Jaasins paraugi ir jauzglaba paraugu mikrotraukos, analiz&jamo vielu stabilitate ir janoveérté attiecigaja laboratorija vai par to jaizlasa analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.

2. Terapeitisko zalu gadijuma parauga materidla piemérofiba japarbauda testa/analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.

Paraugu panems$ana un apstrade
PIRMS LIETOSANAS PILNIBA IZLASIET $0 DOKUMENTU.

Sagatavosanas darbam ar mikro parauga spozi krezilzilo trauku un nepiecieSamie darba materiali:

1. Mikro parauga spozi krezilzils trauks iesk. 100 pl ar EDTA parklata gala lidz galam kapilara vai 100 pl EDTA asinu no reakcijas trauka vajadzigajam paraugam.

2. Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzekli vai cits piemérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

3. Etiketes paraugu identifikacijai.

4. Dezinficgjos§s materials paraugu panemsanas vietas fifisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus). Nelietojiet spirta saturosus tirisanas materialus, ja
paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

5. Sauss tampons bez mikroorganismiem.

6. Plaksteris.

7. Atkritumu tvertne asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidetu izlietotos materialus.

PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.

#| SARSTEDT
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Visparigie noradijumi:

LAI SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU, KAPILARAS ASINU VAKSANAS VAI AR ASINS PARAUGU APSTRADES LAIKA LIETOJIET CIMDUS.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

maks.

)

o a) Ar pipeti ievadiet 100 pl EDTA asinu no EDTA mégenes.

Lv

b) Turiet 100 pl ar EDTA parklata gala lidz galam kapilaru horizontali vai nedaudz slipi un savaciet asins pilienus. Partrauciet asins savak$anu, kad kapilars no gala idz galam ir pilniba piepildits ar asinim un taja nav

gaisa burbulu.

(]

© 6 6 0

Uztaisiet uztriepi.

Likvidacija

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

Pieskravejiet mikro parauga spozi krezilzila krasa.
a) Pievienojiet pipeté 100 pl no EDTA caurules uz mikro parauga cauruli spozi krezilzila krasa.
b) levietojiet piepildito kapilaru no gala lldz galam mikro parauga trauka spoZi krezizila krasa.

Aizveriet spozi krezilzilo mikro parauga trauku un apgrieziet to otradi.
Pagaidiet reakcijas laiku 15-30 mindtes.

Velreiz pagrieziet mikro parauga spozo krezilzilo trauku.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

2
3. Piesamoti vai piepilditi paraugu mikrotrauki jalikvidé biologiskiem atkritumiem piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.
4

Likvidacija javeic piemeérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

SARSTEDT
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

LOT

I

N
m

Artikula numurs

Partijas nosaukums

Izlietot lidz

CE Zme

In-vitro diagnostika

levérot listosanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

Glabat no saules stariem aizsargata vieta

Glabat sausa vieta

RaZotajs

RaZotajvalsts

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT micro-monsterbuisjes helder cresylblauw NL

Gebruiksdoel

Het micro-monsterbuisje helder cresylblauw wordt gebruikt voor de afname, het transport en de verwerking van EDTA-bloedmonsters in het klinische laboratorium. Het product is bestemd voor gebruik in een
professionele omgeving en voor gebruik door laboratoriumpersoneel voor de telling van de reticulocyten.

Productbeschrijving
Het micro-monsterbuisje helder cresylblauw bestaat uit een kunststof buisje met puntige bodem, een blauwe schroefdop en een 1% oplossing helder cresylblauw. Het nominale volume bedraagt 100 pl.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden) voor bloedafname weg in geschikte afvalcontainers.

4. Als er bloed afgenomen wordt via een intraveneuze (IV) toegang, moet ervoor worden gezorgd dat de toegang volgens de voorschriften gespoeld wordt (= gereinigd van IV-oplossing) voordat met de bloedafname
begonnen wordt. Een spoeling van de toegang volgens de voorschriften voorkomt foutieve laboratoriumresultaten.

5. Onder- of overvulling van de micro-monsterbuisjes 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.

Transport
Het product is een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen

1. Als bloedmonsters in de micro-monsterbuisjes bewaard worden, moet de stabiliteit van de analyten worden beoordeeld door het desbetreffende laboratorium of uit de gebruikershandleiding van de fabrikant van het
analyseapparaat worden gehaald.

2. Inhet geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal worden nagegaan in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de assay/het analyseapparaat.

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE TOEPASSING BEGINT.

Voorbereiding voor het gebruik van het micro-monsterbuisje helder cresylblauw en benodigdheden:

1. Het micro-monsterbuisje helder cresylblauw incl. 100 pl uit EDTA gecoat End-to-End-capillair of 100 pl EDTA-bloed uit reageerbuisje voor het vereiste monster selecteren.

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

3. Labels voor identificatie van de monsters.

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

5. Droge, kiemarme wattenschijfies.

6. Pleister.

7. Container voor scherpe/puntige voorwerpen om het gebruikte materiaal veilig te verwijderen.
OPMERKING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.

#| SARSTEDT
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Algemene instructies:

DRAAG HANDSCHOENEN TIJDENS DE CAPILLAIRE BLOEDAFNAME OF HET WERKEN MET BLOEDMONSTERS OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TE BEPERKEN.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Pipetteer 100 pl EDTA-bloed uit EDTA-buisje.
b) Houd 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.

(]

© 6 6 0

Maak het uitstrijkje klaar.

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.

Schroef de dop van het micro-monsterbuisje helder cresylblauw.
a) Doe de gepipetteerde 100 pl uit het EDTA-buisje in het micro-monsterbuisje helder cresylblauw.
b) Doe de gevulde End-to-End-capillair in het micro-monsterbuisje helder cresylblauw.

Sluit het micro-monsterbuisje helder cresylblauw en draai het meerdere keren ondersteboven.
Wacht de 15-30 minuten-durende reactietijd af.

Draai het micro-monsterbuisje helder cresylblauw opnieuw om.

3. Gecontamineerde of gevulde micro-monsterbuisjes 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).

SARSTEDT

NL
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT-mikroprevebeholder brilliant kresylblatt NO

Bruksformal

Mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt brukes til & ta prover, for transport og til behandling av EDTA-blodprever ved et klinisk laboratorium. Produktet er ment brukt i profesjonelt milig av medisinsk fagpersonell til
retikulocytt-telling.

Produktbeskrivelse
Mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt bestér av en plastbeholder med spiss bunn, en bla skrukork og en lesning med 1 % brilliant kresylblétt. Det nominelle volumet er 100 .

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1.

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

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet
nélestikk, mé du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til blodprovetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.

4. Dersom blod tas ut via en intravenes (V) tilgang, s& ma det sikres at tilgangen skylles pa fagmessig mate i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer (= rengjeres for IV-lesningen) fer bloduttaket starter. En
fagmessig utfert skylling av serger for at feil laboratorieresultater unngas.

5. Enunder- eller overfyling av mikroprevebeholderne ferer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

6. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og &r.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport
Produktet utgjer en primaerbeholder i henhold til ADR (emballasjebestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1.
2.

Dersom blodprever oppbevares i mikro-prevebeholdere, skal analyttenes stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller fastslas pa grunnlag av bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

| forbindelse med terapeutiske medikamenter skal det kontrolleres om prevematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av prove-/analyseutstyret.

Prevetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER HANDTERINGEN.

Forberedelse til behandlingen av Micro-prevebeholderen brilliant kresylblatt og nedvendig arbeidsmateriale:

1.

> 0N

o

Velg mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt inkl. 100 p ende-til-ende kapilleerrer belagt med EDTA eller 100 pl EDTA-blod fra reagensbeholder til den nedvendige proven.
Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til proveidentifikasjon.

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av uttaksstedet for provetakingen). lkke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar proven skal benyttes til
test av blodalkoholprosent.

Torr, steril vattdott.
Plaster.
Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.
MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefolgen for uttaket.

#| SARSTEDT
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Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSKPONERING UNDER DET KAPILLARE BLODUTTAKET ELLER ARBEID MED BLODPRGVER.

) ® ® ] [e
=100 l {
\\\\\),)"
. =100 pl
—
\\ 15"
30’/
maks.
e | |e
N f
-—
e S b S

o a) Pipetter ut 100 pl EDTA-blod fra EDTA-rer.
b) Hold 100 pl av EDTA-belagt ende-til-ende-kapilleerreret horisontalt eller lett skréstilt og ta opp bloddrépene. Avslutt blodprevetaking nér ende-til-ende-kapilleerreret er fyit helt med blod.

Skru p& mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt.
a) Fyll pipetterte 100 pl fra EDTA-reret i mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt.
b) Fyll ende-til-ende-kapilleerreret i mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt.

Lukk mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt og vend den opp ned.
Vent pa reaksjon i 15-30 minutter.

Vend mikroprevebeholderen brilliant kresylblatt pa nytt.

© 6 6 0

Lag et utstryk.

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte eller fylte mikroprevebeholdere mé destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.

4. 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* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

I

N
m

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — Mikroprobéwki z btekitem brylantowo-krezolowym SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Mikroprobdwki z biekitem brylantowo-krezolowym stuza do pobierania, transportu oraz przetwarzania prébek krwi EDTA w laboratoriach klinicznych. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym
$rodowisku przez personel laboratoridw w celu zliczania retikulocytow.

Opis produktu

Mikroprobdwka z biekitem brylantowo-krezolowym sktada sie z naczynia z tworzywa sztucznego ze stozkowym dnem, niebieskiej zakretki oraz 1-procentowego roztworu z biekitu brylantowo-krezolowego. Pojemnosé
napetniania wynosi 100 pl.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogolne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi w krwi
patogenami.

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

3.  Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (np. igty) do pobierania krwi nalezy utylizowaé w przeznaczonych do tego pojemnikach.

4. Jesli krew jest pobierana za pomoca dostepu dozylnego (IV), przed rozpoczeciem pobierania krwi nalezy sie upewnic, ze dostep jest odpowiednio przeptukany zgodnie z procedurami obowiazujgcymi w placowce.
Prawidtowe przeptukanie dostepu pozwoli uniknaé btednych wynikéw laboratoryjnych.

5. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie mikroprobéwki prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

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

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowsj.

Transport

Produkt odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia
1. Jesli w mikroprobdwkach przechowywane sa prébki, stabilnos¢ analitéw musi zostaé oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, ze stabilno$é okreslono tez w instrukcji obstugi producenta.

2. W przypadku stosowania lekdw terapeutycznych przydatno$c¢ materiatu prébki do uzycia nalezy zweryfikowaé w instrukcji obstugi producenta wyrobu do oznaczania/analizy.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED UZYCIEM.

Przygotowanie do pobierania krwi za pomoca mikroprobéweki z btekitem brylantowo-krezolowym oraz potrzebny materiat:

1. Wybra¢ mikroprobdwke z btekitem brylantowo-krezylowym zawierajaca 100 pl krwi z kapilary typu End-to-End pokrytej EDTA lub 100 pl krwi z EDTA z probdwki reakeyjne;.

2. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania probek (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek). Nie uzywad zadnych materiatéw do
czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

5. Suche, sterylne waciki.

6. Plaster.

7. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadéw.
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.
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Wskazoéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ LUB PRACY Z PROBKA KRWI, NALEZY NOSIC REKAWICE.
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a) pobrac 100 pl krwi z EDTA z probdwki z EDTA za pomoca pipety.

PL

b) pobra¢ 100 pl krwi kapilara typu End-to-End pokryta wewnetrz EDTA trzymana poziomo lub lekko przechylonej. Przerwacé pobieranie krwi po catkowitym napetnieniu krwia kapilary typu End-to-End, tak aby

byta wolna od pecherzykéw powietrza.

Odkreci¢ mikroprobdwke z btekitem brylantowo-krezolowym.
a) Pipetowac 100 pl z probdwki z EDTA do mikroprobdwki z biekitem brylantowo-krezolowym.
b) Przenies¢ zawartosé kapilary typu End-to-End do mikroprobdwki z biekitem brylantowo-krezolowym.

Zamkna¢ mikroprobdwke z btgkitem brylantowo-krezolowym i obrécic ja do géry dnem.

Odczeka¢ 15-30 minut (czas reakcji).

Ponownie obrécié mikroprobdéwke z bigkitem brylantowo-krezolowym.

Wytworzy¢ wymaz.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisoéw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione mikroprobdwki nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

4. Utylizacje nalezy przeprowadzac¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

SARSTEDT

54



Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

I

N
m

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucdes de utilizacdo — Microtubos de amostras azul brilhante de cresilo SARSTEDT PT

Aplicagdes

Os microtubos de amostras azul brilhante de cresilo sdo usados para a colheita, transporte e processamento de amostras de sangue com EDTA no laboratério clinico. O dispositivo destina-se ao uso em ambiente
profissional e a utilizagao por pessoal de laboratério para a contagem de reticulécitos.

Descrigéo do produto

O microtubo de amostras azul brilhante de cresilo € composto por um recipiente de plastico com base pontiaguda, uma tampa roscada azul e 1% de uma solugéo de azul brilhante de cresilo. O volume nominal é de
100 .

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita de sangue (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto direto com amostras
biolégicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. As diretrizes e os procedimentos de
seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes (p. ex., canulas) para colheita de sangue em recipientes de eliminacéo adequados.

4. Se o sangue for colhido por meio de um acesso intravenoso (IV), deve-se garantir que o acesso seja devidamente enxaguado (= limpo da solugao V), de acordo com a instituicao, antes do inicio da colheita de
sangue. A lavagem correta do acesso evitara resultados laboratoriais incorretos.

5. O enchimento insuficiente ou excessivo dos microtubos de amostras leva a uma proporgao incorreta de sangue com a preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

6. O produto ndo pode ser usado apds a expiragao do prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Transporte

O produto corresponde a um recipiente priméario de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada - instrugdes de embalagem P650) e as normas da
IATA.

Limitacoes
1. Se as amostras de sangue forem armazenadas nos microtubos de amostras, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou consultada nas instrugdes de utilizagédo do
fabricante do analisador.

2. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagao do material da amostra deve ser verificada nas instru¢des de utilizagéo do fabricante do dispositivo de ensaio/anélise.

Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO COMPLETAMENTE ANTES DE COMEGAR O MANUSEAMENTO.

Preparacao para manuseamento do microtubo de amostras azul cresil brilhante e materiais necessarios:

1. Selecione o microtubo de amostras azul brilhante de cresilo incluindo 100 pl de capilares de ponta a ponta revestidos com EDTA ou 100 pl de sangue com EDTA do tubo de reagéo para a amostra necessaria.

2. Luvas, batas, protecédo para os olhos ou outros vestudrios de protegdo adequados para prote¢ao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.

3. Etiquetas para identificagdo da amostra.

4. Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendagdes da instituicao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras). Nao utilize materiais de limpeza a base de alcool se
as amostras forem usadas para testes quanto a presenca de &lcool no sangue.

5. Tampodes secos e com baixo teor de germes.

6. Penso rapido.
7. Recipiente para eliminagao de objetos cortantes/pontiagudos para a eliminagao segura do material utilizado.
OBSERVAGAO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituig&o.
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Instrugdes gerais:

PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR OU O TRABALHO COM AMOSTRAS DE SANGUE, USE LUVAS.

(]
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a) Pipete 100 pl de sangue com EDTA do tubo de EDTA.
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b) segure 100 pl do capilar de ponta a ponta revestido com EDTA na horizontal ou 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.

Enrosqgue o microtubo de amostras azul brilhante de cresilo.
a) Pipete 100 pl do tubo de EDTA para o microtubo de amostras azul cresil brilhante.
a) Coloque o capilar de ponta a ponta cheio no microtubo de amostras azul cresil brilhante.

Feche o microtubo de amostras azul brilhante de cresilo e balance-o na parte de cima.
Aguarde um tempo de reagao de 15-30 minutos.
Balance novamente o microtubo de amostras azul rilhante de cresilo.

Efetue um esfregaco

Eliminagao

1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

3. Os microtubos de amostras contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminagao adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entéo ser autoclavados e incinerados em

S

eguida.

4. A eliminagdo deve ocorrer numa instalagdo de incineracao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Designacéao do lote

I

Prazo de validade

N
m

Marcagao CE
IVD Diagnéstico in vitro
[ji] Observar as instrucdes de utilizagédo
® Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
Armazenar protegido da luz do sol
T Armazenar em local seco
u Fabricante
@I Pais de fabricacao

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Todos os incidentes graves ocorridos em contexto relacionado com produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Instructiuni de utilizare — Microtub pentru recoltare cu albastru crezil briliant SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant este utilizat la prelevarea, transportul si prelucrarea probelor de sénge EDTA in laboratorul clinic. Produsul este destinat folosirii in mediul profesional si pentru utilizarea
de catre personalul de laborator pentru numararea reticulocitelor.

Descrierea produsului
Microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant consta dintr-un tub din plastic cu fundul ascutit, un capac albastru cu filet si o solutie de albastru crezil briliant de 1%. Volumul nominal este de 100 pl.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin sénge.

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

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

4. Daca se preleveaza sénge printr-un acces intravenos (IV), trebuie asigurat faptul ca punctul de acces este spalat (=curatat de solutia IV) corespunzator standardelor unitatii medicale inainte de inceperea prelevarii
sangelui. Prin spalarea corespunzatoare a punctului de acces se evita obtinerea de rezultate de laborator eronate.

5. Umplerea insuficienta sau excesiva a microtuburilor pentru recoltare 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.

Transport

Produsul corespunde unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1. Daca se depoziteaza probe de sénge in microtuburi pentru recoltare, stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare ale producétorului
aparatului de analiza.

2. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificatd adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul aparatului de analiza sau de testare.

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

Pregatirea pentru manipulare a microtubului pentru recoltare cu albastru crezil briliant si materialul de lucru necesar:

1. Selectati microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant, inclusiv capilarul End-to-End de 100 pl cu strat de acoperire EDTA sau tubul de reactie pentru sange de 100 pl cu strat de acoperire EDTA pentru proba
necesara.

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

4. Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru pregatirea zonei de prelevare pentru prelevarea probei). Nu folositi materiale de curatare pe baza de
alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

5. Tampoane uscate, fara germeni.

6. Plasturi.

7. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.
INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitdtii dumneavoastra medicale.

#| SARSTEDT

59



Instructiuni generale:

PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA PRELEVARII SANGELUI CAPILAR SAU A LUCRULUI CU PROBE DE SANGE.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Pipetati 100 pl de séange-EDTA din tubul cu EDTA.

RO

b) Tineti capilarul End-to-End de 100 pl cu strat de acoperire din EDTA in pozitie orizontald sau usor inclinat si recoltati picaturile de sange. incheiati recoltarea de sange cand capilarul End-to-End este umplut
complet cu sange si nu prezinta bule de aer.

(]
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Creati frotiul.

Eliminare ca deseu

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

Tnsurubati microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant.
a) Introduceti cantitatea de 100 pl din tubul cu strat de acoperire cu EDTA n microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant.
b) Introduceti sangele din capilarul End-to-End in microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant.

Tnchideti microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant si intoarceti-l cu susul in jos.
Asteptati pe durata unui timp de reactie de 15-30 de minute.

Basculati din nou microtubul pentru recoltare cu albastru crezil briliant.

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

2
3. Microtuburile pentru recoltare contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.
4

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

SARSTEDT
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

I

N
m

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depoxzita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHCTpyKuma no npuMmeHeHuto — mukponpobupkn SARSTEDT gna noacyera peTnkynounTos RU

HasHaueHune

MWKpPONPOoBUPKI ANs MOACHETa PETVIKYMOLWTOB Cy>KaT A B3ATUS, TPAHCMOPTUPOBKM 1 06paBoTK 06pasLioB kposu ¢ S TA B KnH14eckorn naéopatopun. Vanenve npepHasHayqeHo Ans UCronb30BaHys B
NpoheCCroHanbLHOM cpeae nabopaTopHbiM NEPCOHANTOM AN NOACHETa PETUKYOLMTOB.

OnucaHve npopykTa

MuKponpobupka ns NoAcHeTa PETUKYOLMTOB COCTOMT U3 MIACTUKOBOW NMPOBUPKM C OCTPOKOHEHYHbLIM OCHOBAHVIEM, CUHEN PE3b60BO KPbILKY 1 1%-HOro pacTBopa 6pMNIMaHTOBOrO KPE3nIoBOrO CUHErO.
HomuHanbHbIn 06bem coctasngeT 100 Mk

Mepb! NPefoCTOPOXXHOCTY

1. O6uwie Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY: BO M3GEXaHNE BOSMOXHOIO KOHTaKTa C MOTEHLMaIbHO MHEKLMOHHBIMI MaTepuanamMmi 06pasLoB 1 MePeHOCKMbIMI B HILX BO3BYAMTENSIMIN 3a60MeBaHiA UCNONb3YInTe
3aLMTHbIE NepYaTky ¥ obLLIMe CPeacTBa UHAVIBUAYANBHON 3aLLMTbI.

2. O6pau_ta|7|Ter CO BCEMU BMONOrNHECKUMI npo6aM|/| 1 OCTPbIMW MHCTPYMEHTaMU 0114 B3ATUA KPOBU (VIFJ'IaMVI) B COOTBETCTBMM C NpasuiaMn 1 npouenypamMmm, NpuHATbIMU B Bawem yqpexaeHnn. B cny4ae npsmoro
KOHTaKTa C 610MI0rN4eCKUMN HpOGaMI/I WA Nony4eHnsa TpaBMbl OT yKoa vrnow HeOﬁXO,E(I/IMO O6DaTMTbCQ 3a NOMOLLIBKO K Bpa4y, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPYBECTU K Nepefade B|/]"|, renatuTa C, renatuta B n
MPOUMX MH(DEKLMOHHBIX 3a60neBaHnin. PyKoBOACTBYMTECH MPeaIMcaHnsMmn, AeNCTBYIOWMMI Ana Balero y4pexkaeHus.

3. YTunusupyiite BCe OCTPbIE UHCTPYMEHTBI (Ufbl), UCMONb3YeMble AN B3STVISI KDOBY, B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPbI ANS YTUN3ALMA OCTPbIX MPEAMETOB.

4. ECnu B3ATVE KPOBW OCYLLECTBISIETCS 113 BHYTPYBEHHOTO [OCTYNA, HEOBXOANMO YBEAUTECS, HTO NIMHUS HAANEXALLWM 06Pa30M MPOMbITa B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMA YHPEXAEHNS (O4NLLIEHa OT
BHYTPVBEHHOMO PacTBOPa) Nepes Ha4anoM NpoLedypbl B3ATYS Kposu. Hagnexallas o6paboTka MecTa AOCTyrna NpeaoTBpaLLaeT nonyyeHre oLMGoYHbIX PE3yNETaToOB TaGoPaTOPHbIX UCCIELoBaHNIA.

5. HepnocTato4HOE 1Nk YPE3MEPHOE 3aMnOHEHNE MUKPOMPOBVPOK MPUBOANUT K HEMPaBUIbHOMY COOTHOLLEHUIO KPOBU 1 JOGaBKY 1 MOXKET MPVBECTU K UCKEXKEHWIO PE3yNbTaToB aHanmsa.

6. He ucnonb3yite NPoAYKT NOCHE UCTEHEHNS €0 CPOKa roAHOCTW. CPOK rOAHOCTU MPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCNEAHEMY [HIO YKA3aHHOrO Mecsilia 1 roaa.

XpaHeHve

MpoayKT CremyeT XpaHUTb MpY KOMHaTHOW Temrepartype.

TpaHcnopTpoBKa

Vispenne CoOTBETCTBYET KaTeropun NepsrHHbIX NPOBUPOK cornacHo ADR (MHCTpykuma no ynakoske P650) n aupekTuse IATA.

OrpaHunyeHus

1. Ecnmn obpasiysl KpoBW XpaHATCS BHYTPU MUKPOMPOBUPOK, CTabUABHOCTL aHaIMTOB AOMKHA OLEHMBATLCS COOTBETCTBYIOLLEN abopaTopurei ¢ COBMOAEHNEM NHCTPRYKLM MO MPUMEHEHMIO OT MPOV3BOANTENS
npubopa-aHanu3aTopa.

2. [pu paboTe C TepaneBTUHECKMM MpenapaTamyt HEOBXOAYMO MPOBEPUTL MPUrOAHOCTL MPOGHOMO MaTepuasia B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO OT NPOU3BOANTENS NprGopa-aHanmusaropa /
060pyaoBaHUs AN MPOBEAEHNS aHaM30B.

B3sTtue n o6paboTtka npo6
MOSIHOCTbIO MPOYUTAVUTE HACTOALLUMIA AOKYMEHT MEPEL HAYAJIOM PABOTbI C JAHHBIM U3LESMEM.

MoproToBka K pa6oTe ¢ MUKPONPOGUPKON AJisi MoACYETa PETUKYJIOLUTOB U PEKOMEHAYEMble MaTepuarbl:
1. TepeHecuTe B Npobupky Ana noacHeta petukynouutos 100 Mkn KpoBu 13 kannnnspa «End-to-End» ¢ po6askon SOTA nnm 100 Mkn kposu ¢ SLTA 13 CTaHAAPTHON NPOBUPKIN ANS UCCNEA0BaHNA.

2. |/|CV'\OJ'Ib3yI7ITE O[HOPAa30Bble Nnep4arku, MeﬂVILI.VIHCKVH;I Xanar, 3allmTHble O4K1 nn apyrve noaxogsuimne cpeactesa I/IH}J.I/IBI/I,QV&HbHOI;I 3awnTbl Ana npenorspatleHnsa KoHTakTa ¢ nartoreHamn unm noteHupyanbHO
I/IHd:)eKLI'I/IOHHb\MI/I mMarepvanamu, nepeHoCUMbIMN C KPOBbLIO.

3. OTuKeTkn ans naeHTubukaumm npoob.

4. VicnonbayiTe Ae3vHMULMPYIoLLIEe CPEACTBO AN 06paboTKN MecTa B3siTUS KPOBY (COBNOAainTe CaHUTapHO-MMMIMEHNHECKME NpaBIUa 1 PEKOMEHALWN MO NMOArOTOBKE MecTa B3ATUS KPOBU, AGNCTBYIOLLME B
Batuem ydpexxaeHumn). He ncnonb3ayire AesvHpUUMpytoLLve CPeacTsa, Coaepx allime CrmpT, ecnv o6pasLibl npeaHasHaqeHbl A1 aHanmaa Ha CofgpyKaHme ankorons B KPoBU.

5. CrepunbHble candeTku.
6. [lnactbipb.
7. KoHTeHep Ans yTUmM3auumn oCTPbIX MPeAMETOB 1 MCMONb30BaHHbIX MaTepuaios.
TMPUMEYAHUE: npu BbiGope nopsiaka AericTBuii PyKOBOACTBYIATECH MPeAnucaHusmMm, AeicTeyowumn B Bawem yypexgeHnn.
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O6wwume ykasaHus:
VCMONBb3YUTE MEPHATKN, HTOBbI CBECTI K MVHMYMY PUCK NHOULIIPOBAHIS BO BPEMS B3ATYA KPOBW /11 PABOTE C OBPA3LIAMU KPOBW.
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o a) Ha6epute nunetkor 100 Mkn kposu ¢ SLTA 13 npobupkun ¢ SOTA.

6) Yoepxwisas kanunnsp «End-to-End» ¢ po6askoit SLTA B ropr30HTaNIbHOM MOMIOXKEHUN Ui MO HEGONbLLLIVMM HakoHOM, Bo3bMmTe 100 MKN kpoBw. [MpoLieypa B3ATUS KPOBU MOXET ObITb 3aBepLUeHa, koraa
Kanunnap «End-to-End» GyaeT NONHOCTLIO 3anONHEH KPOBbBIO 6€3 My3bIPbKOB.

(]

CHUMUTE KPBILLIKY C MUKPOMPOBUPKL AN NOACHETa PETUKYIOLMUTOB.
a) [Meperecute nunetkoi 100 MKN KPoBY 13 NPo6rpkun ¢ SLTA B MUKPONPOBUPKY ANt NOACHETa PETVIKYIOLMTOB.
6) lMepeHecuTe KPOBb 13 3aNONHEHHOrO Kanunnapa «End-to-End» B MUKPONPOGVPKY ANt NOACHETa PETVIKYOLMTOB.

3aKporiTe MUKPOMPOGUPKY A1 MOACHETa PETUKYOLMTOB. 1 NEPEBEPHITE ee BBEPX [HOM.
Mopoxante 15-30 MUHYT AN OCYLLECTBIEHUS PEaKLN.

CHoBa nepeBepHITe MYKPOMPOBVPKY Aflst MOACHETa PETVIKYNOLMTOB.

© 6 6 0

HOﬂFOTOBbTe Ma3oK.

Ytunusaums
1. CobniopaiiTe CaHUTAPHO-TVMMEHHECKIE NPaBiNa v NMPEAnVCaHs Mo HaanexXallen yTvamsaumi MHEKUMOHHBIX MaTepraios.
2. [Anst CHYXEHNA pricka MHDMLMPOBaHWS HaleBalTe UCMONb3yTe NepyaTku.

3. SarpﬂsHeHHble 1N 3anofiHeHHble MI/IKpOV'IpOﬁVIpKI/I cnenyert yTunm3rpoBaTtb B COOTBETCTBYOLLNE KOHTBI;IHepb\ ana ytmnnsagun 61ONOrUHECKM OMACHbIX OTXOA0B C X V'IOCJ'Ie[:ly}OLLLeM CTepVU'lVBaLU/IeVI B aBTOK/lase 1
CXnraHmem.

4. YTiausauys JOmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELManbHON Nevn s CKUraHrs OTXOAOB VM C MOMOLLHO aBTOKIaBa (CTEPUAM3aLYS Napom).
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHNIA:

Ne apTukyna

O603Ha4eHne napTum

g fopeH o

c € 3Hak CE

JlabopaTopHas auarHoCcTvKa

CobntofanTe NHCTPYKLMIKO MO SKCMyaTaumm

Mpyi MOBTOPHOM MCMONBb30BaHUN: OMACHOCTb 3apPaXKEHUS
[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYIA CONMHEYHDBIX TyHelt

? XpaHnTb B CyXOM MecTe
u MpowvasopuTtens
@I CTpaHa 13roToBneHns

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCeX CepbeaHbIX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C MPOLYKTOM MNPV ero MpUMeHeHW1, CneayeT yBeaoMNsTb NPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNONHOMOYEHHBIN HaLWOHabHbIA OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT mikroskumavky na vzorky s briliantovou krezylovou modrou SK

UcCel pouzitia
Mikroskuimavka na vzorky s briliantovou krezylovou modrou sltizi na odber, prepravu a, spracovanie vzoriek krvi s EDTA v klinickom laboratériu. Viyrobok je ureny na pouzitie v profesionalnom prostredi a aplikaciu
laboratérnym persondlom na stanovenie poctu retikulocytov.

Opis vyrobku

Mikroskumavka na vzorky s briliantovou krezylovou modrou pozostava z plastovej skimavky s kénickym dnom, modrého skrutkovacieho uzaveru a 1 % roztoku briliantovej krezylovej modrej. Menovity objem je 100 pl.

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia

1.

V&eobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi pomockami na odber krvi (ihly) zaobchédzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. VSetky ostré/Spicaté predmety (ihly) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu.

4. Ak sa krv odobera cez intravendzny (IV) katéter, musi sa zabezpecit, aby bol katéter pred odberom krvi riadne preplachnuty (= vycisteny od IV roztoku) podla postupov platnych v danom zariaden.
Spravnym preplachnutim katétra sa vyhnete chybnym laboratérnym vysledkom.

5. Nedostatocné naplnenie a preplnenie mikroskimaviek na vzorky vedie k nespravnemu pomeru krvi k preparacii/aditivu a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

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

Skladovanie

Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobok zodpoveda primérnej nadobe podia predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podfa smernice IATA.

Obmedzenia

1.
2.

Ak sa vzorky krvi uchovavaju v mikroskimavkach na vzorky, stabilitu analytov by malo posudit prislusné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou navodu na pouzitie od vyrobcu analytického zariadenia.

V pripade terapeutickych lieciv je potrebné preverit vhodnost materidlu vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacieho/analytického zariadenia.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED MANIPULACIOU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Priprava na manipulaciu s mikroskiimavkou na vzorky s briliantovou krezylovou modrou a potrebny pracovny material:

1.

> 0N

o

Vyberte si mikroskimavku na vzorky s briliantovou krezylovou modrou vratane 100 pl End-to-End kapilary potiahnutej EDTA alebo 100 pl krvi s EDTA z reagencnej skimavky pre pozadovanu vzorku.
Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materidimi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta odberu vzorky). NepouZzivajte materiél na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maju vzorky
pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché sterilné tampony.

Naplast.

Nadoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpecénu likvidaciu pouzitého materidlu.
UPOZORNENIE: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.
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Vseobecné pokyny:

ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KAPILARNEJ KRVI ALEBO PRACE SO VZORKAMI KRVI, POUZIVAJTE RUKAVICE.

®

=100 pl

[10)

=100 pl

max.

)

o a) Odpipetujte 100 pl krvi s EDTA zo skimavky s EDTA.

b) Drzte 100 pl End-to-End kapiléru potiahnuti EDTA vodorovne alebo mierne naklonent a odoberte kvapky krvi. Ked'je End-to-End kapildra Uplne naplnena krvou a je bez bubliniek, ukoncite odber krvi.

Mikroskumavku na vzorky s briliantovou krezylovou modrou odskrutkujte.
a) Napipetovanych 100 pl zo skimavky s EDTA dajte do mikroskimavky na vzorky s briliantovou krezylovou modrou.
b) Naplnent End-to-End kapildru vypustite do mikroskimavky na vzorky s briliantovou krezylovou modrou.

© 6 6 0

Vykonajte nater.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

2. Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.

Mikroskumavku na vzorky s briliantovou krezylovou modrou zatvorte a prevrétte.
Pockajte, kym uplynie reakény ¢as 15 — 30 mindit.

Mikroskumavku na vzorky s briliantovou krezylovou modrou znova prevratte.

3. Kontaminované alebo naplnené mikroskimavky na vzorky sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

4. Likvidacia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

SARSTEDT

SK
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

I

N
m

Katalégoveé Eislo

Kéd davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podla ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

SK
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Navodila za uporabo - Mikro-vzoréne epruvete z briljantno kresilnim modrim barvilom SARSTEDT SL

Namen uporabe

Mikro-vzoréna epruveta z briliantno kresilnim modrim barvilom se uporablja za odvzem, prevoz in obdelavo vzorcev krvi EDTA v kliniénem laboratoriju. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni
zdravstveni delavci za Stetje retikulocitov.

Opis izdelka

Mikro-vzoréna epruveta je sestavliena iz plasti¢ne epruvete s konicastim dnom, modrega zamaska in 1 % raztopine briljiantno kresilnega modrega barvila. Nazivna prostornina znasa 100 pl.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z biolo$kim vzorcem ali v primeru
poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. UpoStevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/koni¢aste predmete (npr. kanile) za odvzem krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Ce kri odvzamete z intravenoznega (IV) mesta, morate mesto zagotovo odistiti (= ocistiti raztopino IV) v skladu s predpisi vase ustanove, preden boste zaceli z odvzemom krvi. Pravilno o¢i§éeno mesto odvzema je
pogoj za pravilne laboratorijske izvide.

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

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

Shranjevanje
Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Prevoz
Izdelek ustreza primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in je v skladu s smernico IATA.

Omejitve
1. Ce vzorce krvi skladigite v mikroepruvetah za vzorce, je treba pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. navodila za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata.

2.V primeru terapije z zdravili je treba preveriti primernost vzorca v navodilih za uporabo proizvajalca Assay/aparata za analizo.

Odvzem vzorca in rokovanije
PRED ZACETKOM UPORABE V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Priprava na uporabo mikro-vzoréne epruvete briljantno kresilnega modrega barvila in potrebnega delovnega materiala:

1. Izberite mikro vzoréno epruveto z briljantno kresilnim modrim barvilom vklju¢no s 100 pl kapilaro End-to-End s plastjo EDTA ali 100 pl krvi EDTA iz reakcijske posode za zahtevan vzorec.

Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna za$¢itna obladila za zad&ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zascito pred potencialno infektivnim materialom.

Etikete za oznacevanje vzorcev.

Material za razkuzevanje mesta odvzema krvi (upostevajte smernice ustanove za pripravo mesta odvzema vzorca). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.
Suhi, sterilni tamponi.

Obliz.

Posoda za odlaganje ostrih/konic¢astih predmetov za varno odlaganije rablienega materiala.

N ok

OBVESTILO: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.
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Splosna navodila:

ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI ALI MED DELOM Z VZORCI KRVI NOSITE ROKAVICE.

®

(ib)
=100 pl

- =100

maks.

L
/
'
\
—
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a) 100 pl krvi EDTA pipetirajte iz epruvete EDTA.

b) Drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno 100 pl kapilaro End-to-End s plastjo EDTA in odvzemite kapljice krvi. Odvzem krvi zakljucite, ko je kapilara End-to-End polna krvi brez zraénih mehurékov.

Privijte mikro-vzoréne epruvete z briljantno kresilnim modrim barvilom.

a) Pipetiranih 100 pl iz epruvete EDTA dajte v mikro-vzoréno epruveto z briljantno kresilno modrim barvilom.

b) Napolnjene kapilare End-to-End dajte v mikro-vzoréno epruveto z briliantno kresilno modrim barvilom.
Mikro-vzoréno epruveto briljiantno kresilnega modrega barvila zaprite in obrnite na glavo.

Pocakajte 15-30 minut dolg reakcijski as.

Mikro-vzoréno epruveto briljantno kresilnega modrega barvila ponovno obrnite.

Pripravite razmaz.

Odlaganje med odpadke

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

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

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

4. 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 razli€ici

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in ozna¢evalne kode:

LOT

I

N
m

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro-diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT mikrorér med briljant kresylbla SV

Avsedd anvandning

Mikrordret med briliant kresylbla anvands for provtagning, transport och bearbetning av EDTA-blodprover i ett Kliniskt laboratorium. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av laboratoriepersonal for att rakna
retikulocytantal.

Produktbeskrivning

Mikrororet med briliant kresylbla bestér av ett plastrér med konisk botten, ett blatt skruviock och en 1 %-ig 16sning briljiant kresylbla. Den nominella volymen &r 100 l.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsatgérder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och blodéverférda smittamnen.

2. Hantera alla biologiska prover och vassa kanyler enligt de riktlinjer och frfaranden som géller pa kliniken dar du arbetar. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV,
HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan Gverféras pa detta vis. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Kassera alla stickande/skarande féremal (kanyler) for blodprovtagning i lampliga avfallsbehallare.

4. Om blodprov tas genom en intravends (IV) infart, maste séakerstéllas att denna spolas enligt klinikens regler (=rengérs fran IV-ldsningen), innan blodprovtagningen pabdrjas. Genom regelratt spolning av infarten
undviker man felaktiga laboratorieresultat.

5. Om mikroprovroret fylls pa for lite eller for mycket leder detta till ett felaktigt férhallande mellan blod och beredning/tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.

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

Férvaring
Produkten ska férvaras vid rumstemperatur.

Transport
Produkten motsvarar ett primarkarl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall
1. Om blodprov férvaras i mikroréren ska stabiliteten for &amnen som ska analyseras beddmas av det aktuella laboratoriet resp. hdmtas i bruksanvisningen fran leverantéren av analysapparaturen.

2. Nér det galler behandlingslakemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av test-/analysapparaturen.

Provtagning och hantering
LAS IGENOM DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU INLEDER HANTERINGEN.

Foérberedelse fér hanteringen av mikrordret med briljant kresylbla och nédvandigt arbetsmaterial:

1. Mikrordr med briliant kresylblé samt antingen 100 il blod ur EDTA-belagt End-to-End-kappilérrdr eller 100 pl EDTA-blod fran reaktionskérl utifran vad som behdvs for det erforderliga provet.

2. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverférda patogener eller potentiellt smittférande material.

3. Etiketter for providentifiering.

4. Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstéllet (folj klinikens riktlinjer angéende forberedelse av provtagningsstallet). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nar proverna ska anvandas for
blodalkoholtest.

5. Torr svabb med lag bakteriehalt.

6. Plaster.

7. Avfallsbehallare fér stickande/skérande féremal for saker avfallshantering av anvant material.
OSBERVERA: Folj klinikens foreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.
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Allmanna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN EXPONERING UNDER KAPILLARPROVTAGNINGEN ELLER UNDER ARBETE MED BLODPROVER.

© 6 6 0

a) Pipettera 100 pl EDTA-blod ur ett EDTA-ror.
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b) Samla in 100 pl blod ur EDTA-belagt End-to-End-kapillarrér genom att hélla det vagrétt eller latt lutande. Avsluta blodprovtagningen nér End-to-End-kapillarréret ar helt fyllt samt utan luftoubblor.

Oppna mikroréret med briljiant kresylbla.
a) For 6ver de pipetterade 100 pl ur EDTA-réret till mikroréret med briliant kresylbla.
b) For dver blodet i det fyllda End-to-End-kapillarréret till mikroréret med briljant kresylbla.

Stang mikrordret med briljant kresylbla och vand upp och ned.
Invanta 15-30 minuters reaktionstid.
Vand &ter pa mikrortéret med briliant kresylbla.

Gor i ordning utstryket.

Avfallshantering

1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.

2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda mikrorér méste placeras i lampliga avfallsbehéllare fér biologiskt riskavfall.

4. Avfallshanteringen méste ske i for andamalet lamplig férbranningsanléaggning eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och méarkning:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI* GPa4 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests’, Approved Guideline.

CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim i¢in talimatlar - SARSTEDT Mikro Ornek Tupleri, Parlak Kresil Mavi TR

Kullanim amaci

Parlak kresil mavi mikro érnek tipd, klinik laboratuvarda EDTA'l kan érneklerini almak, tasimak ve islemek icin kullanilir. Bu Grin, laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda retikulosit sayiminda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi
Parlak kresil mavi mikro érnek ttipU; bir adet sivri tabanli plastik tlp, bir adet mavi vidall kapak ve %1'lik bir parlak kresil mavi ¢ézeltisinden meydana gelir. Anma hacmi 100 pl'dir.

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
1. Genel Onlemler: Kan ve kan yoluyla tasinabilir patojenlere olasi maruziyeti 6nlemek icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici kan alma gereclerine (kantller) kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik érneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi durumunda,
HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar tasinabileceginden bir doktora basvurun. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Kan almricin kullanilan tim kesici/delici nesneleri (kandiller) uygun atik kaplarina bertaraf edin.

4. Kan, intravendz (IV) damaryolundan alinacaksa, kan alimina baslamadan énce damaryolunun muhakkak kurumunuzdaki usule uygun sekilde yikanmasi (yani IV ¢ozeltisi birakmadan) gerekir. Damaryolunun dogru
sekilde yikanmasi, laboratuvar sonuglarinin yanlis olmasini énler.

5. Mikro 6rnek tUplerinin az veya fazla doldurulmasi, kan/igerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuglarinin hatall olmasina neden olabilir.

6. Bu Urn, raf Smrinlin dolmasindan sonra artik kullaniimamalidir. Raf 6mri belirtilen yil ve ayin son gtiniinde sona erer.

Depolama
Uriin oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Uriin, ADR (Ambalajlama Talimatlan P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir.

Sinirlamalar
1. Kan érnekleri mikro érnek tlpt iginde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanma talimatlarindan alinmalidir.

2. Terapdtik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde 6rnek materyalinin uygunlugu test/analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.

Ornek Alimi ve Hazirlanmasi
KULLANIMA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Parlak kresil mavi mikro 6rnek tlptiniin kullaniimasi i¢in hazirlik ve gerekli malzemeler:

1. Gerekli 6rnek igin EDTA kapli End-to-End kapiler tipten 100 pl ya da reaksiyon tlptnden alinmis 100 pl EDTA'll kan igerecek parlak kresil mavi mikro érnek tipund segin.

2. Kan ile taginan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsl korunmak igin eldiven, 6nlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

3. Omeklerin tanimlanmas! igin etiketler.

4. Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (6rek alim bolgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun érnek alim kilavuzuna uyun). Ornekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazll temizlik
malzemeleri kullanmayin.

5. Steril, kuru, gazli bez.

6. Flaster.

7. Kullanilmis malzemenin glvenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici atik kabl.

BILGI: Alm siralamast igin kurumunuzun kurallarina uyun.
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Genel Talimatlar:
KAPILER KAN ALIMI YA DA KAN ORNEKLERIYLE CALISMA SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINi AZALTMAK iGiN ELDIVEN GiYiN.

© 6 6 0

a) 100 pl EDTA'll kan; EDTA tUpUnden pipetleyin.
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b) 100 pl EDTA kapl End-to-End kapiler tlpten; tlpl yatay yahut hafifce egik tutun ve kan damlalarini alin. End-to-End kapiler tiptn tamami, hava kabarcigi olmaksizin kanla dolunca kan alma iglemini sonlandirin.

Parlak kresil mavi mikro érnek ttpln vidall kapadini agin.
a) EDTA tUplnden pipetlediginiz 100 pl kani parlak kresil mavi mikro érnek tiptine koyun.
b) Doldurdugunuz End-to-End kapiler tlpu parlak kresil mavi mikro 6rnek tipUine koyun.

Parlak kresil mavi mikro érnek tlpUnl kapatin ve tepe Ustd gevirin.
Reaksiyon igin 15-30 dakika sire taniyin.
Parlak kresil mavi mikro érnek tlpUnu tekrar gevirin.

‘Yayma preparat hazirlayin.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yénelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmaldir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

3. Kontamine veya doldurulmus mikro test tUpleri, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edilmelidir.

4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

SARSTEDT

78



Su anda gegerli stirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
CLSI* H20 "Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

I

N
m

Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirimelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG
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2. EEREMENEIENTIRERE, EMMEMEEMEANSER/ARGHNENAR (RNE) . —BEEEMEEYNARBRG, BZEFE, DUBRRE HIV, HOV. HBY StEMERER, B8
RN Z S BERAIAE FALE .
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CLSI* GP44 " Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests” , Approved Guideline.
CLSI*H20 " Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods” , Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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