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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Praparierte Probenréhren DE

Verwendungszweck

Préparierte Probenréhren werden zusammen mit Kandlen fUr die vendse Blutentnahme eingesetzt. Die praparierten Probenréhren dienen der Entnahme, dem Transport und der Verarbeitung von Blutproben im klinischen
Labor. Die Produkte sind flir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Praparierte Probenréhren bestehen aus einem Kunststoffgefa mit flachem oder rundem Boden in verschiedenen GroBen und einer farbkodierten Kunststoff-Schraubkappe mit und ohne integrierter Membran oder
einem Eindriickstopfen, sowie verschiedenen Additiven (Praparierungen). Die Wahl des Additivs hangt von der analytischen Testmethode ab. Sie wird vom Hersteller der Testreagenzien und/oder des Analysengerates,
auf dem der Test durchgefihrt wird, vorgegeben.

)

—

Farbcodes der praparierten Probenréhren Schraubkappen bzw. Eindrlickstopfen:

Kappenfarbe Kappenfarbe

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

Serum GefaB

Praparierte Probenréhren mit Serum CAT rot wei3

Préaparierte Probenréhren mit Serum-Gel CAT braun braun

Lithium-Heparin GefaB

Praparierte Probenréhren mit Lithium-Heparin LH grin orange
EDTA GefaB

Préparierte Probenréhren mit K3 EDTA K3E violett rot
Préaparierte Probenréhren mit K3 EDTA, 3 ml, Membranverschluss K3E violett rot

GefaB mit Glykolyse-Inhibitoren

Praparierte Probenréhren mit Fluorid/Heparin, 2 ml FH grau gelb

GefaB mit Citrat

Préparierte Probenréhren mit Citrat INC blau grin

*DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung fir die vendse Blutentnahme beim Menschen
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, zurlickgezogen

SARSTEDT Préparierte Probenréhren Serum CAT/Serum-Gel CAT

Das praparierte Probengefa3 Serum CAT enthalt ein mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichtetes Kunststoffgranulat und dient der Serumgewinnung**. Das Kunststoffgranulat setzt sich durch Zentrifugation
zwischen Blutkuchen und Serum. Das praparierte Probengefa3 Serum-Gel CAT enthalt neben dem mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichteten Kunststoffgranulat ein polymerbasiertes Gel und dient der
Serumgewinnung*™. Das Gel setzt sich durch Zentrifugation zwischen Blutkuchen und Serum und bildet eine stabile Trennschicht wahrend Transport, Lagerung und Analyse. Serum wird als Probenmaterial in Klinisch-
chemischen und immunologischen Routineuntersuchungen sowie in der Serologie verwendet. Nach der Blutentnahme soll das Blut in dem préparierten ProbengefaB Serum CAT/Serum-Gel CAT flr 30 Minuten in
aufrechter Position gerinnen, um eine gut ausgebildete horizontale Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewahrleisten. Die empfohlene Zeit basiert auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit
krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien bendtigt gegebenenfalls mehr Zeit fur die vollstéandige Gerinnung.

SARSTEDT Préparierte Probenréhren Lithium-Heparin LH
Das praparierte Probengefal3 Lithium-Heparin LH enthélt ein mit dem Gerinnungshemmer (Antikoagulans) Lithium-Heparin beschichtetes Kunststoffgranulat und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Das
Kunststoffgranulat setzt sich durch Zentrifugation zwischen Blutzellen und Plasma. Die Gerinnungshemmung mit Heparin erfolgt durch eine Aktivierung von Antithrombin.

HINWEIS: Aus dem préparierten ProbengefaB Lithium-Heparin LH dlirfen keine Lithium-Bestimmungen durchgefiihrt werden.

SARSTEDT Préaparierte Probenréhren EDTA K3E

Das praparierte ProbengefaB EDTA K3E enthalt das Antikoagulans K3 EDTA und dient der Vollblutgewinnung™. K3 EDTA liegt in spriihdosierter Form vor. EDTA-Vollblut wird als Probenmaterial fir hdmatologische
Untersuchungen verwendet. Blutausstriche sollen innerhalb von vier Stunden nach der Blutentnahme angefertigt werden. Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch EDTA.
Blut aus praparierten ProbengefaB EDTA K3E kann ebenfalls fir immunhamatologische Routineuntersuchungen und Tests von Infektionskrankheiten verwendet werden. Die Eignung des Probenmaterials fir diese
Untersuchungen obliegt der Verantwortung des Anwenders mit den entsprechenden Testreagenzien/Analysengeréten inkl. Lagerbedingungen zu validieren.
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SARSTEDT Préparierte Probenréhren Fluorid Heparin FH

Das préaparierte ProbengeféB Fluorid Heparin FH enthélt das Antikoagulans Heparin sowie Fluorid zur Glykolyse-Inhibierung und dient der Plasmagewinnung™*. Fluorid Heparin liegt in spriihdosierter Form vor. Die
Glykolyse-Inhibierung allein durch Fluorid beginnt ca. 2 Stunden nach Beflillung des BlutentnahmegefaBes und zeigt seine volle Wirkung nach ca. 4 Stunden. Glukose baut sich daher im Mittel bis zu 6 % nach wenigen
Stunden und bis zu 10- 15 % nach 24 Stunden im Vollblut ab.
HINWEIS: Fluorid kann einen Anstieg von Hdmolyse verursachen. Weitere Informationen zu Substanzen, die stérend wirken kénnen, sind dem jeweiligen Gebrauchshinweis des
Testreagenzien-Herstellers zu entnehmen.

SARSTEDT Préparierte Probenrdhren Citrat 9NC

Das préaparierte ProbengefaB 9NC enthéalt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Das Mischungsverhéltnis von Citrat zu Blut betragt 1:9 — 1 Volumenanteil Citrat und 9
Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflillung ist flr die Analytik zwingend erforderlich. Citrat-Plasma wird als Probenmaterial in hdmostaseologische Routineuntersuchungen verwendet. Die Gerinnungshemmung erfolgt
durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.

**Die Eignung des Probenmaterials ist abhdngig vom Analyt und dem Testreagenz / Analysengerét. Entsprechende Empfehlungen der Hersteller sind zu berticksichtigen.

Sicherheits- und Warnhinweise

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

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

3. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande (Kanulen) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfoehalter.
4. Eine Unter- oder Uberfiillung der préparierten Probenrohren filhrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fiihren.

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

Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport
Die Produkte mit Schraubkappen entsprechen PrimérgefaBen nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschréankungen

1. Lagerungsdauer und -temperatur einer beflllten Probenrohre sind anhéangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Analyten. Die Beurteilung erfolgt durch das Labor bzw. Informationen werden aus dem
Gebrauchshinweis des Testreagenzien-/ Analysengerateherstellers entnommen.

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

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

Probennahme und Handhabung

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

Fiir die Probenahme benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle bendtigten préparierten Probenrdhren, gekennzeichnet nach Additiv.

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

(Safety-)Luer-Kandle fir Venenblutentnahme. AuBerdem ggf. auch nicht préparierte EntnahmegeféBe mit Multiadapter.

o K~ N

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

o

Trockene, keimarme Tupfer.
Pflaster.

8. Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
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Handhabung:
FUHREN SIE DIE PROBENNAHME GEMASS DEN RICHTLINIEN UND VERFAHREN IHRER EINRICHTUNG DURCH

1. Offnen Sie die praparierte Probenréhre und legen Sie den Verschluss zur Seite.
2. Fullen Sie Ihr Probenmaterial in die praparierte Probenrohre. Achten Sie darauf, dass die praparierte Probenréhre nicht Gber oder unter das Nennvolumen befUillt wird.

3. VerschlieBen Sie die préparierte Probenréhre mit dem entsprechendem Verschluss. Alle Proben mit Additiv behutsam mehrmals tber Kopf schwenken!

Hinweise zur Gerinnnung von préparierten Probenréhren mit Serum/Serum-Gel:

Lassen Sie nach der Blutentnahme die praparierten Probenréhren mit Serum/Serum-Gel fur 30 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine deutliche Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewahrleisten.
Die empfohlenen Zeiten basieren auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien, bendtigt mehr Zeit fir die
vollsténdige Durchgerinnung.

Zentrifugation

ACHTUNG!

SARSTEDT praparierte Probenrohren sind fir 3.500 x g ausgelegt. Ausgenommen sind préparierte Probenréhren mit @ 8,5 mm (1,2 ml), die aktuell bis 2.500 x g validiert sind. Nur geeignete Tragerréhren
bzw. Einsétze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren von praparierte Probenréhren mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der préaparierte
Probenréhren fihren, wodurch potenziell infektioses Material freigesetzt werden kann.

Zentrifugeneinsétze sind gemali der GréBe der verwendeten préparierte Probenrohren auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

RZB : ,Relative Zentrifugalbeschleunigung auch ,g-Kraft* genannt®, (Englisch: RCF ,relative centrifugal force*),
L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute* (U/min), oder: n = ,Drehzahl pro Minute* (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),
L, ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der praparierten Probenrdhre®, (cm).

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

Préaparierte Probenréhren mit Gel sind ausschlieBlich fur Zentrifugen mit Ausschwingrotor ausgelegt. Die Zentrifugation in Zentrifugen mit Festwinkelrotor ist seitens SARSTEDT nicht validiert und wird nicht empfohlen.
Préparierte Probenrdhren sollten geméaB den unten aufgeflihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden, sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die praparierte Probenréhren passend in den Zentrifugeneinsétzen sitzen.

Praparierte Probenréhren, die Uber den Einsatz hinausragen, kénnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichméaBige Beflllung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte den
Gebrauchshinweis der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene préparierte Probenréhren nicht von Hand entfernen.

Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in dem Gebrauchshinweis der Zentrifuge.

lative Zen gationsbeschleunigung (g)

Praparierte Probenréhren

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum-Gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithium-Heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/Heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nicht validiert
* Gilt fur alle praparierten Probenrdhren mit Ausnahme @ 8,5 mm (1,2 ml).

Information zum Trennmaterial

FlieBeigenschaften des Trennmaterials (Gel) sind temperaturabhéngig. Werden préaparierte Probenréhren vor oder wahrend der Zentrifugation gekuhlt, ist eine durchgehende Schicht des Trenngels nicht mehr
gewahrleistet. Praparierte Probenréhren durfen nicht erneut zentrifugiert/ rezentrifugiert werden.

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 praparierte Probenrdhren mussen in geeigneten Entsorgungsbehélter flr biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

~ d

m

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

® 5 5

0 Vor Sonnenlicht geschlitzt aufbewahren

j Trocken lagern
M Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
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Instructions for Use — SARSTEDT Prepared sample tubes EN

Intended use

Prepared sample tubes are used with needles for venous blood collection. The prepared sample tubes are used for collecting, transporting and processing blood samples in clinical laboratories. The products are
intended for use in a professional environment by qualified medical personnel.

Product description

Prepared sample tubes consist of a plastic tube with a flat or round bottom in various sizes and a colour-coded plastic screw cap with or without an integrated membrane or a push cap, and various additives
(preparations). The selection of the additive depends on the analytical test method. It is specified by the manufacturer of the test reagents and/or the analysis equipment on which the test is conducted.

—

Colour codes of the prepared sample tubes, screw caps and push caps:

" Cap colour based Cap colour based
Additive Letter code gn 1SO 6710* :n BS 4851*
Serum tube
Prepared sample tubes with serum CAT Red White
Prepared sample tubes with serum gel CAT Brown Brown

Lithium heparin tube

Prepared sample tubes with lithium heparin LH Green Orange
EDTA tube

Prepared sample tubes with K3 EDTA K3E Violet Red
Prepared sample tubes with K3 EDTA, 3 ml, membrane cap K3E Violet Red

Tube with glycolysis inhibitors

Prepared sample tubes with fluoride/heparin, 2 ml FH Grey Yellow

Tube with citrate

Prepared sample tube with citrate INC Blue Green

*DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked

SARSTEDT Prepared sample tubes Serum CAT / Serum Gel CAT

The prepared sample tube Serum CAT contains a synthetic granulate coated with a clotting activator (silicate) and is used for serum collection**. The synthetic granulate settles between the blood clot and serum
during centrifugation. The prepared sample tube Serum Gel CAT contains a polymer-based gel, in addition to the synthetic granulate coated with a clotting activator (silicate), and is used for serum collection™. The gel
settles between the blood clot and serum during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis. Serum is used as sample material in routine biochemical and immunological
testing and in serology. After collecting blood, let the blood coagulate in the prepared sample tube Serum CAT / Serum Gel CAT for 30 minutes in an upright position to ensure a well-formed horizontal separation layer
after centrifugation. The recommended time is based on an intact coagulation process. Blood from patients with coagulation disorders due to illness or under anticoagulant therapy requires more time for complete
coagulation.

SARSTEDT Prepared sample tubes Lithium Heparin LH
The prepared sample tube Lithium Heparin LH contains a synthetic granulate coated with the anticoagulant lithium heparin and is used for collecting whole blood and plasma**. The synthetic granulate settles between
the blood cells and plasma during centrifugation. Anticoagulation with heparin occurs through activation of antithrombin.

NOTE: No lithium determinations may be carried out from the prepared sample tube Lithium Heparin LH.

SARSTEDT Prepared sample tubes EDTA K3E

The prepared sample tube EDTA K3E contains the anticoagulant K3 EDTA and is used for collecting whole blood**. K3 EDTA is in a spray dose form. EDTA whole blood is used as sample material for haematological
analyses. Blood smears should be made within four hours of blood collection. Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by EDTA. Blood from the prepared sample tube EDTA K3E can also be
used for routine immunohaematology analyses and tests for infectious diseases. The user is responsible for validating the suitability of the sample material for these analyses with the appropriate test reagents/analysis
equipment incl. storage conditions.
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SARSTEDT Prepared sample tubes Fluoride Heparin FH

The prepared sample tube Fluoride Heparin FH contains the anticoagulant heparin as well as fluoride for glycolysis inhibition and is used for collecting plasma**. Fluoride heparin is in a spray dose form. Glycolysis
inhibition through fluoride alone starts approx. 2 hours after filling the blood collection tube and shows its full effect after approx. 4 hours. On average, therefore, up to 6 % of glucose breaks down after a few hours and
up to 10-15 % after 24 hours in whole blood.

NOTE: Fluoride can cause increased haemolysis. Further information on substances that can cause interference can be found in the instructions for use of the relevant test reagent manufacturer.

SARSTEDT Prepared sample tubes Citrate 9NC

The prepared sample tube Citrate INC contains the anticoagulant trisodium citrate and is used for collecting whole blood and plasma**. The mixture ratio of citrate to blood is 1:9 — 1 part by volume citrate and 9 parts
by volume blood. Correct filling is absolutely necessary for the analysis. Citrate plasma is used as sample material in routine haemostaseology tests. Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by
citrate.

**Suitability of the sample material depends on the analyte and test reagent / analysis equipment. Corresponding recommendations of the manufacturer must be observed.

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against 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 exposure to biological specimens or of a needlestick injury, consult
a doctor, as HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases can be transmitted. 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. Under- or overfilling the prepared sample tubes leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.

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

Storage

Store the products at room temperature.

Transport
The products with screw caps are primary receptacles according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

Limitations

1. The storage period and temperature of a filled sample tube depend on the stability of the analytes for investigation. The assessment is made by the laboratory, or information is obtained from the manufacturer's
instructions for use for the test reagents / analysis device.

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

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

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW BLOOD.

Equipment required for specimen collection:

1. All required prepared sample tubes, labelled by additive.

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

(Safety) Luer needle for collecting venous blood. Possibly also non-prepared collection receptacles with a multi-adapter.

o » 0N

Disinfectant to clean the collection site (follow the guidelines of the facility for sterile specimen collection for preparing the collection site). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be
used for a blood alcohol test.

<

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

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

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

1. Open the prepared sample tube and set the cap aside.

2. Place your specimen material in the prepared sample tube. Ensure that the prepared sample tube is not filled with more or less than the nominal volume.

3. Close the prepared sample tube with the corresponding cap. Invert all samples with an additive gently several times.

Notes on coagulation of prepared sample tubes with serum / serum gel:

After collecting blood, let the prepared sample tubes with serum/serum gel coagulate for 30 minutes in an upright position to ensure a clear separation layer after centrifugation. The recommended times are based on
an intact coagulation process. Blood from patients with coagulation disorders due to illness or under anticoagulant therapy requires more time for complete coagulation.

Centrifugation

WARNING!

SARSTEDT prepared sample tubes are designed for 3,500 x g. Sample tubes with a diameter of 8.5 mm (1.2 ml) are an exception, as they are currently validated up to 2,500 x g. Only use suitable tube
holders or inserts. Centrifuging prepared sample tubes with cracks or centrifuging at an excessive centrifugal force can lead to breakage of the prepared sample tubes, which can release potentially
infectious material.

Centrifuge inserts should be selected according to the size of the prepared sample tubes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF = 11.2 x r x (rpm/1,000)?,

RCF: “Relative centrifugal force”, also called “g-force",

“rpm”: “Revolutions per minute”,

"r": “Radius of rotation from the centre of the centrifuge to the bottom of the prepared sample tube” (cm).

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

Prepared sample tubes with gel are designed solely for use in centrifuges with swing-out rotor. Centrifugation in centrifuges with a fixed-angle rotor is not validated by SARSTEDT and is not recommended.

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

Ensure that the prepared sample tubes fit into the centrifuge inserts.

Prepared sample tubes that protrude beyond the insert can catch on the centrifuge head and be broken. Ensure that the centrifuge is filled evenly. Please refer to the centrifuge instructions for use for further information.

CAUTION! Do not remove broken prepared sample tubes by hand.
Refer to the centrifuge instructions for use for information on disinfecting the centrifuge.

elative cen gal force (g)

Prepared sample tubes

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum Gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithium Heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrate 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoride /Heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = not validated
* Applies to all prepared sample tubes except those with 8.5 mm diameter (1.2 ml).

Information on separation material

The flow properties of the separation material (gel) are temperature-dependent. If prepared sample tubes are cooled before or during centrifugation, a continuous layer of the separation gel is no longer ensured.
Prepared sample tubes must not be centrifuged again / re-centrifuged.

Disposal

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

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled prepared 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).
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

AN 1S

® 5 5

Avrticle number

Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Keep away from sunlight
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Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.
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MHcTpykummn 3a ynotpe6a — SARSTEDT nogroteseHn enpyBeTKM 3a Nnpo6bu BG

MpunoxeHne

MoaroTeeHuTe enpyBeTKN 3a NPO6K Ce 13NOoN3BaT 3aeAHO C KaHIOMM 3a BEHO3HO B3eMaHe Ha KpbBHU NPobw. [NofaroTBeHnTe enpyBeTKX 3a NpOobu CyxaT 3a B3eMaHe, TPaHCMOPT 1 06paboTka Ha KPbBHM NPotu B
KNH14Ha nabopartopus. MpoayKTsT e npeaHasHaqeH 3a ynotpeda B npohecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 00yHeH MEeAVLIMHCKM NepcoHal.

OnuncaHne Ha npogyKTa

HO,ELI'OTBSHI/ITE enpyBeTKn 3a I'IpOﬁV\ Ce CbCTOAT OT nnactmacoBa enpyBeTKa C NI0CKO UK KPbIo AbHO C pasfivyHin pasmepn 1 niacTmacosa LIBETOBO KOAMPaHa Kanayka Ha BUHT CbC U 6e3 NHTErpnpaHa
MemBpaHa 1y HaTvickalla ce 3anyLuanka, KakTo 1 pa3nnuyHu fo6aBku (Mpenaparty). MI36opbT Ha gobaBkara 3aBvicyt OT aHaNTUYHIIS TECTOBM METOZ,. To Ce Onpeaens OT NMPOov3BOAVTENS Ha TECTOBU PEaKTVIBY W/
Ha ypefa 3a aHanus, C KOWTO LLie Ce NMpoBexaa TecTa.

—

LIBeTHM KogoBEe Ha Kanadykute ¢ BUHT UKW HaTUCKalmTe ce 3anyLwasikm Ha noaroTBeHnTe enpyBeTKn 3a I'IpO6VIZ

LiBAT Ha kana4ykarta LiBAT Ha kanaykarta

[o6aBka LR L cbob6pasHo ISO 6710* cbobpasHo BS 4851**

EnpyBeTka CbC cepym

[MoaroteeHn enpyseTkn 3a NPobn CbC Cepym CAT YepBeH 6sn

MoaroTBeHn enpyBeTKM 3a MPOGW CbC CEPYM ren CAT Kahse kahss

EnpyBeTka ¢ niuTueB xenapuH

[MoaroteeHn enpyBeTKM 3a NPO6Y C NUTUEB XenapuH LH 3eneH opaHxeB

EnpyseTtka ¢ EDTA

MoproteeHn enpyseTkn 3a Npobu ¢ K3 EDTA K3E BVIONIETOB YepBeH

[MoproteeHn enpyseTkn 3a Npobu ¢ K3 EDTA, 3 ml, Mem6paHHa 3anyLuanka K3E BVONETOB yepseH

EI'IpyBeTKa C IMMIOKO3HN MHXMGI/ITOpI/I

[MoaroTeeHn enpyBeTKM 3a Npobu ¢ chnyopua/xenapuH, 2 ml FH cvB KBAT

EnpyseTka ¢ uutpart

[MoproteeHn enpyBeTKkn 3a NPobu ¢ uTpaT INC CVH 3eneH

*DIN EN ISO 6710: EnpyseTku 3a B3emMaHe Ha BEHO3Ha YOBELLKA KPbB 3a e4HOKpaTHa yroTpeba
**British Standard BS4851.:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, narerneH.

SARSTEDT nogroTseHn enpyseTkun 3a Npobu cbe cepym CAT/cepym ren CAT

MoproTseHaTa enpyeeTka 3a Npobi cbe cepym CAT Chbpyka NIacTMacoBw rpaHysn NMOKPUTI C aKTUBATOP Ha Koarynaumsita (CUnvkarT) v Cryxxu 3a nony4asaHe Ha cepym*™. Mpw LeHTpodyripaHe niactMacosnTe
rpaHynv ce yTasiBaT MeX/y KpbBHaTa yTarka 1 cepyma. OCBEH NNacTMacoBy rpaHysv MOKPHTU C aKTMBATOP Ha Koarynauvisita (CUivkar), MoAroTeeHaTa enpyBeTka 3a npobn cbe cepym ren CAT Chabpxa v ren

Ha NosMMEpHa OCHOBA 11 CIY)K 3a ronyyasaHe Ha cepym™. Mpy LeHTPOMdyrvipaHe nnacTMacoBnTe rpaHynvi Ce yTasBaT MeX/Ay KpbBHaTa yTalka 1 cepyma v 06pasysaT CTaburneH pasaenureneH Croi no Bpeme

Ha TPaHCMOPT, ChxpaHeHne 1 aHanna. CepyMbT Ce U3M0N3Ba Karto Matepuan 3a npobi NPy PYTYHHN KIMHAYHO-XUMHHI 11 IMYHOMNOMHHI M3CIeABaHYisi, KakTo 1 B ceponorvisita. Cnef B3eMaHeTo Ha KpbB C
roAroTBeHaTa enpyseTka 3a Npobun cbe cepym/cepym ren CAT ocTaBeTe KpbBTa Aa Koarynmpa B 13npaseHo nonoxeHue 3a 30 MyHyTY, 3a fa NOACKIyPUTE 3HAYNTENEH PA3AENMNTENEH CO CEf LEHTPOMYrpaHETo.
MPEenopBLHUMTENHOTO BPEME CE OCHOBABA Ha UHTAKTEH MPOLIEC Ha Koaryrauusi. Bb3MOXHO € KpbBTa OT naLyieHTV C G0NeCTHO HapyLUEHa Koarynawysi Wiv OT NaLMEHTU Ha aHTKOArynaHTHO NeveHne aa ce Hyxaae ot
roBeve Bpeme, 3a fja Koarynmpa Harmb/HO.

SARSTEDT noaroTseHn enpyBeTkn 3a Npobu ¢ nutnes xenapuH LH

lMoproTBeHaTa enpyBeTka 3a NPoby ¢ NMTUEB xenapiH LH cbabpka nnactMacosy rpaHyni, NOKPUTY C @HTUKOAryaHTa NIMTUEB XENapyH v Cy>Xv 3a Nosy4aBaHe Ha LSoCTHa KPbB 1 nnaama*™. Mpy ueHTpodyrvpaHe
nnacTMacoBUTE rpaHynn Ce yTasiBaT My KPbBHUTE KINETKN 1 nnaamata. VIHXGpaHeTo Ha Koarynaumsita ¢ XenapyH ce akTBmpa ¢ MomoLLTa Ha aHTUTPOMOUH.

3ABEJIEXKKA: MoaroTBeHata enpyBeTka 3a rpobu c autnes xenapuH LH He TpsibBa Aa ce u3non3sa 3a onpeAensHe Ha INTUi.

SARSTEDT nogroTtseHu enpyBeTku 3a npoou ¢ EDTA K3E

[NogroteeHata enpyseTka 3a npobu ¢ EDTA K3E cbabprka aHTrkoarynaHTa K3 EDTA 1 cnyxxu 3a nonyyasaHe Ha LsnoctHa kpbe*™. K3 EDTA ce npegnara kato cnpent. LisnoctHaTa kpbe ¢ EDTA ce n3nonssa kato
npobeH MaTepuran Npu XeMaTonorM4Hn n3cneasanHmns. KpbeBHUTe LMTOHaMasku TpsibBa Aa ce MPUroTBSAT B PaMKUTE Ha YETUPW Yaca cnef, B3eMaHeTO Ha KpbB. VIHXMBnpaHeTo Ha Koarynauysita ce n3sbpLusa 4pes
KOMMeKCoobpasdyBaHe Ha KanvesnTe oHv ¢ nomollta Ha EDTA. KpbBTa OT nofdroTeeHata enpyeeTka 3a npobu ¢ EDTA K3E Moxe [a ce 13nonasa CbLLO 3a PYTUHHM UMYyHOXEMAaTONOMMYHI U3CNeasaHns 1 TecTose
Ha MHDEKLMO3HM 3a6onsBaHus. [1oTpebuTeNsT noema OTroBOPHOCT Aa BanMavpa NpUrogHoOCTTa Ha NPOBHWS MaTepuasn 3a Tean N3cneaBaHns ChbC CbOTBETHWUTE TECTOBM peareHT/ypeay 3a aHanmsa 1 ycroBus 3a
CbXpaHeHue.
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SARSTEDT noparoTseHn enpyBeTkn 3a Npobu ¢ chnyopugeH xenapuH FH

MoaroteeHaTa enpyseTka 3a Npobu ¢ nyopuaeH xenapuH FH cbabpka aHTVKoarynaHTa xenapyiH, Kakto 1 hyopuz, 3a MHX1GMpaHe Ha rmoKo3aTta v Cnyxxm 3a noflydaBaHe Ha nnasma’™. ®nyopuaHvaT XxenapuH ce
npepnara kato cnpew. VIHxnbrpaHeTo Ha rmmnkonmaarta caMmo ¢ dinyopuf 3ano4sa OKoo 2 Yaca Chefl HambBaHETO Ha enpyBeTKaTa 3a B3eMaHe Ha KPbB 1 MPOsABABA MbHUS C1 edpeKT cnef npubnmuanTenHo 4 Yaca.
[Mopaaun ToBa rnoko3aTa ce pasrpaxkaia cpeaHo Ao 6% cnep Hakonko vaca n o 10-15% cnep 24 Haca B UANOCTHATa KPbB.

3ABEJIEXKKA: ®nyopuabT MOXe Aa NpUYvUH MOBULLABaHe Ha XxeMonu3ara. 3a noseyve nHhopmaymsi OTHOCHO BELLECTBA, KOUTO MoraT fa noBnsisiT OTPULATENHO, Ce KOHCYNTUPaTe CbC CbOTBETHUTE
YyKasaHus 3a ynotpeba Ha Nnpou3BOANTENSI HA TECTOBUTE peareHTu.

SARSTEDT nogroTtseHu enpyBeTku 3a npobu ¢ uutpat ONC

MoaroteeHaTa enpyseTka 3a npobu ¢ umTpat INC Chbabpxa aHTMKoarynaHTa TPUHaTPUEB LMTPAT M CRYXXI 3a MoslydaBaHe Ha LSNocTHa KPbB 1 nnasma™. ChOTHOLEHWETO MexXy umTpaT U Kpbe e 1:9 — 1
obemHa 4acT umMTpaT 1 9 06eMHM HaCTN KPbB. AHAIM3BT M3UCKBA 3a4b/KUTENHO NPaBUAHO HambABaHe. [nasmarta ¢ umTpaT ce 13non3ea Kato NPooteH MaTepuan Npu PYTUHHN XEMOCTa3e0N0rNYHN N3CneaBaHus.
VIHX1BMpaHeTo Ha koarynauusita ce 13BbplLUBa Hpes3 KOMMIEKCO06padyBaHe Ha KailmeBnTe OHM C NMOMOLLTa Ha LTpaT.

anMf'O,qHOCTI’a Ha I'IDOéHVIFl marepuas 3aB1cKy OT aHasimTa v TeCTOBUST DeaKTMB/ype,qa 3a aHama. CriassBaiite CbOTBETHUTE TPEropPbKU Ha Mpon3BOANTESIA.

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT
1. O6uww npegnasHy Mepku: VanonasaiTe pbkasyLy v APy O6LLIM NYHM NPeanasHy CpeacTsa, 3a Aa ce npeanasute oT KPbB Uv eBEHTYaNTHO 13faraHe Ha naToreHn, NPeHacsiHv C KpbBTa.

2. Bcunykmn 6ronornyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBBPXM aKCecoapn 3a B3emMaHe Ha KPbB (KaHtonm) Tpsioea Aa 6baaT TPeT!paHi CbinacHo HapeabuTe 1 NpoUeaypuTe Ha CbOTBETHOTO NevebHo 3aBeaeHvie. B cnyyait ve
6beTe U3NOXKEHN Ha BMONOrNHHM NPOBK NN Ce HapaHWTe C OCTbP MPEAMET, NOTbPCETE NeKapcka NOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOXHO 3apassiare ¢ HIV, HCV, HBV nnu apyru nHdekunosHn 3abonsisaHns. Cnasgante
HapenbvTe v NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NleHebHO 3aBefeHMe.

3. VI3xBbpnsiite BCUHKW OCTPU/OCTPOBBPXU NPEAMETY (KaHIONV) 3a B3eMaHe Ha KpbB B CbOTBETHUTE KOHTEHEPH 3@ OTNagbLM.

4. AKO MOArOTBEHWTE ENPYBETKY 3a NMPOGY Ce NPEMTBIHAT WK HE Ce HaMbHAT JOCTATBYHO, TOBa MOXE Aa AOBEAE [0 MOrPEeLUHO COTHOLLEHNE MEXAY KPbBTA v MpenapaTta/fo6askarta U CbOTBETHO A0 MOrpeLLeH
pesynTar oT aHasm3aa.

5. He nsnonssante npoaykKTa cnen n3tn4aHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CpOKbT Ha rogHoCT Ha NpoayKTa 13Tn4a Ha nocneaHa neH Ha NocoYeHnTe Mecel, 1 rognHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaiiTe NPOayKTWTE Mpu CTaiHa Temneparypa.

TpaHcnopT

MpoayKTWTE C Kanaykn Ha BUHT OTrOBapST Ha M3NCKBaHKSATa 3a MbPBUYHU CbAoBe cbrnacHo ADR (MHCTpykums 3a onakosaHe PB50) 1 Ha Hapepbata Ha IATA.

OrpaHunyeHus

1. BpeMETO 1 TemnepartypaTa Ha CbxpaHeHre Ha Mb/iHa enpyBeTka 3a ﬂpOﬁI/I 3aBUCAT OT Tpal?IHOC‘I'I'a Ha n3cnegpaHnTe napameTpu. OLLeHKaTa Ce 13BbpLiBa OT na6opa'ropv|9|Ta wnn ce cnegesa VIH(i)OpMaLlMFlTa oT
VHCTPYKLMITE 3a yNoTpe6a Ha MPOU3BOAUTENS Ha TECTOBUS peareHT/ypesa 3a aHama.

2. [lopu nnasmara unm CepymMbT fja Ce PasAensiT 4pes LeHTPOhyrupaHe Ha NOAroTBEHNTE eNpyBETKY 3a NPoGK W/ Aa uma 6aprepa, He BrHaru BCUHKU KNeTKW G1BaT HambiHO oTAeneHn. OctaTbyeH
METaGOoNM3bM UMK ECTECTBEH Pa3naj, MOXe [ia MOBMMSe Ha KOHLEHTpaumsTa Ha aHanuTuTe. CTaBUNHOCTTa Ha aHanmnTuTe Tpsioea Aa Gbe OLEeHeHa Bb3 OCHOBA Ha KOHTEHEPa 3a CbXpaHeHiie 1 Ha yCrioBusiTa B
CbOoTBETHATa NlAGOPaTOPKS.

3. B cnyyaii Ye e HanmyeH Npviem Ha TepanesTUYHM lekapcTBa, TPsioBa a Ce KOHCYNTVpaTe C UHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba Ha MPoV3BOAMTENs Ha TECTOBYS peareHT/ypeaa 3a aHama OTHOCHO MPUroAHOCTTa Ha
marepviana Ha npobure.

Bsemane Ha npobu n ynoTtpeba
NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LSN0, NMPEAU JA B3EMETE MPOBA.

Pa6oTHu maTtepuanu, Heo6xoanMm 3a B3eMaHeTo Ha npo6u:

1. Bcuuku Heo6xoayimMm MOArOTBEHW enpyBETKM 3a Npobu, HaanvcaHn cnopep gobaskara.

PbkaBuLy, MpecTunka, o4una unm apyro noaxoasaLlo 3auTHO 06N1eK1o 3a 3allyTa OT NaToreHy, MPEHOCUMI C KPbBTa, MW APYrvi MOTEHLMANHO MH(EKLIVIO3HM MaTeprani.
ETnkeTn 3a ngeHTudrKauma Ha npobara.

(O6esonaceHa) Jlyep kaHtona 3a B3eMaHe Ha BeHo3Ha KpbB. OCBEH TOBa EBEHT. U HEMOATOTBEHY eNPYBETKN 3a NPO6K C MynTUaganTep.

o » 0N

[eavHeKTaHT 3a NoYNCTBaHe Ha MSICTOTO Ha B3emMaHe Ha npoba (Hapeabun Ha CbOTBETHOTO NeHebHO 3aBefeHne 3a NOAroTBsHE Ha MSCTOTO Ha B3emMaHe Ha NMpobu 3a CTePUNHO BaeMaHe Ha npobin). He
yr|0Tpe6ﬂBa|7|Te no4YmcTBaLlLy MaTepmann Ha aJlIkoxosiHa OCHOBa, ako npon]Te ca HeOﬁXO,ELVIMVI 3a yCTaHOBsBaHe Ha allkoxos B KObBTAa.

o

Cyxu, acenTu4HV TamMroHW.
7. JleneHka.

8. KoHTeiiHep 3a OCTPW/OCTPOBBLPXV OTNaLbLM, 3a 6E30MACHO N3XBbPISIHE Ha YNOTpedsBaHy MaTeprianm.

#| SARSTEDT
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Ynotpeba:
NMPOBE/JETE B3EMAHETO HA NMPOBA CbITACHO HAPELABUTE 1 MPOLIEAYPUTE HA CbOTBETHOTO JIEYEBHO 3ABEJEHVE

1. OTBOpETe NOATOTBEHNTE ENPYBETKM 3a NPOGM 1 OCTABETE 3anyLuasnkara HacTpaHa.
2. HanbrHeTe NOAroTBEHNTE eNpyBETKM 3a MPo6u ¢ Baluvis npo6eH matepyias. BHUMaBaiTe aa He MbiHWTE NOArOTBEHUTE ENPYBETKW 3@ MPOBW Haf, Wi MO, HOMUHATTHIS OGEM.

3. Sa'rBopeTe MNOAroTBeHUTE ernpyBeTKM 3a npo6w CbC CbOTBETHATA 3arnyLianka. BHumatenHo paszknareTe HAKONKO MbT BCUHKU V'IpO6VI C ﬂO6aBKa!

YkazaHus 3a koarynauys Ha NoAroTBEHY enpyBeTKY 3a NPobu CbC Cepym/CepyM ref:

Cﬂeﬂ B3EMaHETO Ha KPbB OCTaBeTe MNoAroTBEHNTE ENpyBETKN 3a I'IDO6I/I CbC cepyM/cepyM ren fa Koarynvpat BbB BEPTUKaITHO MoJioXKeHne 3a 30 MWHYTW, 3a [a NoACUrypuUTe 3Ha4nTeneH pasgennteneH cnon cnen
LI'eHTpObeI'I/IpaHETO4 HDEI’IOprVITeﬂHOTO Bpeme Ce OCHOBaBa Ha MHTaKTeH NnpoLuec Ha Koarynauus. KpbBTa OT NauyeHTn c 6onecTHo HapylleHa Koarynauua nav OT nauyeHTu Ha aHTUKoarynaHTHO iedeHne ce Hyxxaae
OT NnoBe4e Bpeme, 3a fa Koarynmpa Hamb/Ho.

LUeHTpodyrupaHe

BHUMAHME!

SARSTEDT nopgroTeeHu enpyBeTku 3a npo6u ca npeasupenn 3a 3500 x g. U3knoyeHne NpassaT NOAroTBEHUTE enpyBeTky 3a npo6u ¢ @ 8,5 mm (1,2 ml), Kouto noHacTosLeM ca Banuapaxu 3a 2500
X g. M3non3saite camo noAxoAsLum enpyBeTKU U/vnu HakpanHuum. LleHTpodyrupaHeTo Ha NoOAroTBeHN ENPYBETKM 3a NPO6K C MyKHATUHW, PECMEKTUBHO LIEHTPOMYrpPaHeTo Npu NpeKkaneHo BUCOKO
LieHTpodyrasHo yCKopeHne MoxXe Aa AoBeAe A0 CYynBaHe Ha NOAroTBeHUTE enpyBeTKN 3a NPo6u, MPU KOETO € Bb3MOXHO OTAENAHE Ha NMOTeHLUMaNHO MHMEKLMO3HN MaTepuanu.

LleHTpodyranHnTe HakparHium Tpsbea Aa ce nsbupar Cropea pasMepa Ha U3non3saH1Te NOAroTBEeHW enpyBeTKM 3a NPobu. OTHOCUTENHOTO LEHTPOMYranHo YCKOPEHWE e B CneaHata 3aBuCcyMOCT OT 3aageHnTe
060pOTV/MUH:

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

RCF: ,OTHOCHTENHO LieHTpOMyranHo yckopeHne® unn g cuna, (Ha aHrnuiickn: RCF unm relative centrifugal force”),
L,RPM*: ,060poT B MUHYTa" (O/MMH) nnmn: n = ,,060p0TH B MHYTa" (Ha aHrnuickn: RPM nnn revolutions per minute®),
L, ,Paanyc Ha LeHTpodyrpaHe oT LeHTbPa Ha LieHTpodiyrata A0 AbHOTO Ha MOArOTBEHUTE enpyBeTKM 3a Npobu®, (cm).

lMoproTeeHMTe enpyBeTKY 3a NPo6K 6e3 ref MoraT Aa ce LEHTPOMyrMpar ¢ POTop € (PUKCUPaH Wi NMPOMEHSILL, Ce b/l Ha BbpTEHE.

[MoarotBeHuTe enpyBeTKM 3a NPo6YK C ren ca pa3paboTeHn camo 3a LIeHTPOMYr C MPOMEHSILL, Ce bl Ha BbpTeHe. LieHTpodyrvpaHeTo B LieHTpodyrv ¢ hrkcvpaH birbi Ha BbpTeHe He e BanmavpaHo o SARSTEDT
1 He e NPenopbUUTENHO.

MoproTBeHnTe enpyBeTky 3a NPO6K TPsiGBa fa ce LIeHTPOMyrvpaT ChIfiacHO YCNoBUsTa 3a LEHTpoyrvipaHe, NpeacTaBeHy no-aomy. AKO ce npunarar Apyri yerioBus, Te Tpsitsa Aa 6baaT BanMampaqi ot camus
norpeéuren.

YBeperte ce, 4e NOAroTBEHVTE eNPYBETKM 3a NPO6Y Ca NOCTaBEHW NMPaBUIHO B HAKPaHULWMTE Ha LeHTpodyruTe.

MoaroTBeHUTe enpyBeTKY 3a NPO6U, KOMTO HaACTbPYAT, B1xa MOMMW Aa 3akadaT OCHoBaTa Ha LieHTpodyraTa v ja ce CHynsT. YBepeTe ce, Ye LieHTpodyraTa e HarmbiHeHa paBHOMEPHO. 3a Taau Lien, Mo, crassaite
VHCTPYyKUWMTE 3a ynoTtpeba Ha LeHTpodyraTa.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsiBaiiTe cHyneHuTe NOAroTBeHN enpyBeTKM 3a NPo6u C ronu pbLe.

Hacoku 3a geanHpekyunsi Ha YeHTpogbyrara Lye HamepuTe B yKka3aHUsiTa 3a yrnotpeba Ha YeHTpogyrara.

OTHOCUTENHO LIeHTPOGEXHO YCKOpEHNME (g)
MoproTBeHn enpyBeTKN

SR 2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
Cepym 10 min 10 min 6 min 4 min
Cepym ren 15 min 10 min 4 min 4 min
JNuTtnes xenapuH 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* H.B. H.B. 7 min 6 min
Lutpar 9 min 8 min 7 min 6 min
®dnyopup/xenapuH 9 min 8 min 7 min 6 min

H.B. = He e BasmavpaH
*OTHacs ce 3a BCUYKYM MOArOTBEHM enpyBETKM 3a MPO6M C U3KIoYeHre Ha @ 8,5 mm
(1,2 mi).

MHdopmauymsa 3a pasgenutenHus matepuan

TeuHuTe CBOVICTBA Ha Pa3fenUTeNHIs MaTepran (refl) 3aBucsiT OT TemrepaTypara. AKO MOArOTBEHUTE eNpyBETKY 3a NPOGU Ce OXITaKAAT MPEAN UK MO BPEME Ha LIeHTPOMYrMpaHeTo, He MOXe Aa ce rapaHTipa
HenpeKbCHAT CIoN Ha pasaenmTenHua ren. [MofgroTeeHUTe enpyBeETKM 3a NPOGK He Tpsitea Aa ce LeHTPOoMyrnpar NoBTOPHO.

N3xBbpnsHe

1. CnasBanTte o6LLMTE XMUIVIEHHN N3NCKBAHWS 1 3aKOHOBY Hapeabu 3a NPaBuiHOTO 3XBBPNAHE Ha MHDEKLIMO3HY MaTepuanu.

2. PbkaBvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTBpaTaBar pucka oT UHAEKLMK.

3. SaM'preHVITe WV MbJIHK NOArOTBEHW ernpyBeTKU 3a I'IpOGM TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPNIAT B NOAXOAALLN KOHTeMHepV\ 3a onacH1 GYONOrN4YHIN oTnagbuwn, cnen KoeTo morar ga 6'bﬂaT aBTOK/1aBMpaHn 1N N3ropeHn.
4

OTnafbyH1Te NPOAYKTV TPSIGBA Aa MUHAT NPes MOAXOAALL, MHCUHEPATOP MM MPOLIEC Ha aBTOKIIaBMPaHe (CTepunmsaums ¢ napa).

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

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kopg Ha cumBonu n ngeHtudunkaumm:

LOT

AN 1S

® 5 5

Howmep Ha apTukyn

Maptvoa

fopeH no

CE mMapkunposka

VIHBUTPO AnarHocTnka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

Mpu nosTopHa ynotpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLWIS

[MaseTte OT cnbHYeBa CBETMHA

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

Mponssoguten

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Beunykm CEePUO3HN MHLIMOEHTW, CBbP3aHn C NpoayKTa, ce C'bOGU_I,aBaT Ha Npomn3BoanTeNs 1 Ha KOMMNETEHTHUA HaLIMOHaeH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

BG
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Navod k obsluze - Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Preparované zkumavky na vzorky se spolecné s jehlami pouZivaji pro odbér Zilni krve. Preparované zkumavky na vzorky slouzi k odbéru, transportu a zpracovani vzorkd krve v Klinické laboratofi. Produkty jsou uréeny
k pouziti odbornym zdravotnickym persondlem v profesiondlnim prostredi.

Popis produktu

Preparované zkumavky na vzorky tvori plastova zkumavka s plochym nebo kulatym dnem v riiznych velikostech a plastova Sroubovaci zétka s barevnym kédovanim, integrovanou membranou nebo bez membrany,
zatlaCovaci zétka a riizné aditiva (preparace). Vybér aditiva zavisi na analytické testovaci metodé. Uréuje jej vyrobce testovacich Cinidel a/nebo analyzatoru, na kterém se test provadi.

e

—

Barevné kédovani Sroubovacich nebo zatlaGovacich zatek preparovanych zkumavek na vzorky:

Barva vicka podle Barva vicka podle

Aditivum Pismenny kod ISO 6710* BS 4851**

Zkumavka sérum

Preparované zkumavky na vzorky sérum CAT Gervena bila

Preparované zkumavky na vzorky sérum gel CAT hnéda hneéda

Zkumavka s heparinem lithnym

Preparované zkumavky na vzorky s heparinem lithnym LH zelena oranzova

Zkumavka s EDTA

Preparované zkumavky na vzorky s K3 EDTA K3E fialova Cervena

Preparované zkumavky na vzorky s K3 EDTA, 3 ml, membranovy uzaver K3E fialova Cervena

Zkumavka s inhibitory glykolyzy

Preparované zkumavky na vzorky s fluoridem/heparinem, 2 ml FH Seda Zlutad

Zkumavka s citratem

Preparované zkumavky na vzorky s citratem INC modra zelena

*DIN EN ISO 6710: Zkumavky pro jednorazové pouZziti k odbéru Zilni krve u lidi
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stazeno

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT sérum CAT/sérum gel CAT

Preparovana zkumavka na vzorky sérum CAT obsahuje plastovy granulat potazeny aktivatorem srazeni (silikat) a slouzi k odbéru séra*™. Plastovy granulat se pfi centrifugaci usadi mezi krevnim kolacem a sérem.
Preparovana zkumavka na vzorky sérum gel CAT obsahuje kromé plastového granulatu potazeného aktivatorem srazeni (silikat) také gel na bazi polymeru a slouzi k odbéru séra™. Gel se pfi centrifugaci usadi mezi
krevnim kolacem a sérem a v pribéhu prepravy, skladovani a analyzy pak tvoii stabilni separa¢ni vrstvu. Sérum se pouziva jako materidl pro vzorky pii klinicko-biochemickych a bé&znych imunologickych vysetienich

a pfi sérologii. Po odbéru krve nechte krev v preparované zkumavce na vzorky sérum CAT/sérum gel CAT po dobu 30 minut srézet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci vytvofila zfetelna horizontalni separacni vrstva.
Doporucena doba je zaloZzena na intaktnim procesu srazeni. Krev pacientt s poruchami srazlivosti krve zptsobenymi onemocnénim nebo lé¢enych antikoagulanty pfipadné potiebuje na Uplné vysrazeni vice ¢asu.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s heparinem lithnym LH
Preparovana zkumavka na vzorky s heparinem lithnym LH obsahuije plastovy granuldt potazeny antikoagulantem heparinem lithnym a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. Plastovy granulét se pfi centrifugaci usadi mezi
krevnimi burikami a plazmou. Antikoagulace heparinem probihd prostrednictvim aktivace antitrombinu.

UPOZORNENI: Z preparované zkumavky na vzorky s heparinem lithnym LH se nesmi provadét stanoveni lithia.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s K3 EDTA

Preparovana zkumavka na vzorky s EDTA K3E obsahuje antikoagulant K3 EDTA a slouzi k odbéru piné krve*™. K3 EDTA je je nanesena formou aerosolu. PIné krev s EDTA se pouziva jako material pro vzorky pri
hematologickych vysetienich. Krevni natéry by mély byt provedeny do ¢ty hodin po odbéru krve. Antikoagulace probiha tvorbou komplext vapenatych iontd prostfednictvim EDTA. Krev z preparované zkumavky
na vzorky s EDTA K3E Ize rovnéz pouzit pro béznéa imunohematologické vysetreni a testy infekénich onemocnéni. UzZivatel odpovida za ovéreni vhodnosti materidlu pro vzorky k témto vySetienim pomoci vhodnych
testovacich ¢inidel/analyzator(i véetné skladovacich podminek.

#| SARSTEDT
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Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s fluoridem a heparinem FH

Preparovana zkumavka na vzorky s fluoridem a heparinem FH obsahuje antikoagulant heparin a fluorid k inhibici glykolyzy a slouzi k odbéru plazmy**. Fluorid a heparin je je nanesen formou aerosolu. Inhibice glykolyzy
samotnym fluoridem zacina asi 2 hodiny po naplnéni zkumavky pro odbér krve a jeji Ucinek se pIné projevi asi po 4 hodinach. Glukéza proto v pIné krvi degraduje v priméru az o 6 % po nékolika mélo hodinach a az
0 10-15 % po 24 hodinéch.

UPOZORNENI: Fluorid miiZe zpiisobit zvy$eni hemolyzy. Dalsi informace o latkach, které mohou pisobit rusivé, najdete v prislusném navodu k pouziti od vyrobce testovacich Ginidel.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s citratem 9NC

Preparovana zkumavka na vzorky s citratem 9NC obsahuije antikoagulant citrét trisodny a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. Misici pomér citratu a krve ¢ini 1:9 — 1 objemovy dil citratu a 9 objemovych dild krve.
Spravné naplnéni je pro analyzu nezbytné nutné. Plazma s citratem se pouZziva jako material pro vzorky pii b&znych hemostazeologickych vysetfenich. Antikoagulace probiha tvorbou komplext vapenatych iontd
prostrednictvim citratu.

**/hodnost materialu pro vzorky zavisi na analytu a testovacim Cinidle/analyzatoru. Je nutné dodrzovat prislusna doporuceni vyrobcd.

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

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/pic¢atymi prostiedky pro odbér krve (jehlami) zachézejte podle smémic a postupli vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni
vpichem jehly vyhledeijte Iékafskou pomoc, protoze mize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického
Zzafizen.

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

4. Nedostate¢né napInéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nespravnému pomeéru krve s preparaci/aditivem a mdze byt pricinou nespravnych vysledkd analyzy.

5. Produkt se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pri pokojové teploté.

Preprava
Produkty se Sroubovacimi zatkami odpovidaji primarnim nadobam podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni
1. Doba a teplota skladovani naplnéné zkumavky zavisi na stabilité vySetfovanych analytt. Posouzeni provede laboratof, nebo se fidte ndavodem k pouziti od vyrobce testovacich ¢inidel/analyzatoru.

2. |kdyz se plazma nebo sérum centrifugaci preparovanych zkumavek na vzorky separuje a/nebo je pritomna bariéra, nemusi se vSechny buriky zcela oddélit. Zbytkovy metabolismus nebo prirozena degradace
mohou ovlivnit koncentrace analytll. Stabilita analytd by méla byt hodnocena s ohledem na skladovaci nadoby a podminky pfislusné laboratore.

3.V pripadé terapeutickych I€kd je nutné ovérit vhodnost materidlu pro vzorky v navodu k pouZiti od vyrobce testovacich ¢inidel/analyzatoru.

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

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku:

1. V8echny potfebné preparované zkumavky na vzorky oznac¢ené podle aditiva.

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

3. Etikety k identifikaci vzorkd.

4. (Bezpecnostni) jehla Luer pro odbér Zilni krve. Kromé toho pfip. i nepreparované odbérové zkumavky s multiadaptérem.

5. Dezinfekéni materidl na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zarizeni pro sterilni odbér vzorkd k pripravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouZit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

6. Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.

7. Naplast.

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

#| SARSTEDT
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Manipulace:
PROVEDTE ODBER VZORKU PODLE SMERNIC A POSTUPU VASEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI.

1. Otevrete preparovanou zkumavku na vzorky a uzavér odlozte stranou.
2. Naplnte preparovanou zkumavku vzorkem. Dbejte na to, aby preparovana zkumavka nebyla naplnéna nad nebo pod jmenovity objem.

3. Uzavfete preparovanou zkumavku prislusnym uzavérem. Vechny vzorky s aditivem nékolikrat opatrné obratte dnem vzhru!

Upozornéni ke srazeni v preparovanych zkumavkach na vzorky sérum/sérum gel:

Po odbéru krve nechte preparované zkumavky na vzorky sérum/sérum gel po dobu 30 minut srazet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci vytvofila zfetelna separaéni vrstva. Doporu¢ené doby jsou zalozeny na
intaktnim procesu srazeni. Krev pacient(i s poruchami sraZlivosti krve zptisobenymi onemocnénim nebo lécenych antikoagulanty potfebuje na Uplné vysrazeni vice Casu.

Centrifugace

POZOR!

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT jsou dimenzovany pro 3 500 x g. Vyjimkou jsou preparované zkumavky na vzorky o @ 8,5 mm (1,2 ml), které jsou aktualné ovéreny do 2 500 x g. Pouzivejte
pouze vhodné nosice, resp. vlozky zkumavek. Centrifugace preparovanych zkumavek s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfili$ vysokém centrifugacnim zrychleni mize vést k prasknuti zkumavek,
pricemz se mohou uvolnit potencialné nebezpecné latky.

Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouzitych preparovanych zkumavek na vzorky. Relativni centrifugaéni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

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

RZB: ,relativni centrifugacni zrychleni, rovnéz ,sila g*“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force®),

LUpM*: otacky za minutu® (ot/min) nebo: n =, pocet otacek za minutu® (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),
L ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu preparované zkumavky na vzorky*, (cm).

Preparované zkumavky na vzorky bez gelu je mozné centrifugovat v centrifugach s rotorem s pevnym uhlem nebo s vykyvnym rotorem.

Preparované zkumavky na vzorky s gelem jsou urceny vyhradné pro centrifugy s vykyvnym rotorem. Odstfedovani v centrifugach s rotorem s pevnym uhlem neni ze strany spole¢nosti SARSTEDT schvaleno

a nedoporucuje se.

Preparované zkumavky na vzorky by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly preparované zkumavky na vzorky ve viozkéch centrifugy presné usazeny.

Preparované zkumavky na vzorky, které z viozky vycnivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout. Nezbytnou podminkou je rovnomeérné napinéni centrifugy. Dodrzuijte pritom névod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé preparované zkumavky na vzorky nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v ndvodu k pouZziti centrifugy.

Preparované zkumavky

na vzork
y 2000xg ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min
Sérum gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Heparin lithny 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* neov. neov. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

neov. = neovéreno
* Plati pro v§echny preparované zkumavky s vyjimkou @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informace o separacnim materialu

Viskozita separa¢niho materialu (gelu) zavisi na teploté. Pokud se preparované zkumavky na vzorky pred centrifugaci nebo béhem centrifugace ochladi, neni jiz zaru¢ena souvisla vrstva separacniho gelu. Preparované
zkumavky na vzorky se nesmi znovu/opakované centrifugovat.

Likvidace
1. Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazoveé rukavice zabraruiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné preparované zkumavky na vzorky je tfeba uloZit do vhodnych odpadnich kontejner( na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

~> won

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo prostrednictvim autoklavu (sterilizace parou).
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Kli¢ pro symboly a oznageni:

Cislo vyrobku

=
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ d

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® 5 5

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte chranéné pred slune¢nim zarenim
Skladujte v suchu

Tﬂ
M Vyrobce
(]

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné incidenty tykajici se produktu musf byt oznémeny vyrobci a piislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT praeparerede proveror DA

Pataenkt anvendelse

Praeparerede proverer anvendes sammen med kanyler til venes blodprovetagning. De preeparerede proverer bruges til blodprevetagning, transport og behandling af blodprever i et klinisk laboratorium. Produkterne er
beregnet til brug i et professionelt milje og til brug af medicinske specialister.

Produktbeskrivelse

Prasparerede proverer bestar af en plastbeholder med flad eller rund bund i forskellige sterrelser og et farvekodet plastskruehaette med og uden integreret membran eller en indstiksprop med slejfe samt forskellige
additiver (preeparater). Valget af additiv afhaenger af den analytiske testmetode. Den angives af producenten af testreagenser og / eller analyseenheden, hvorpa testen bliver gennemfort.

—

Farvekoder for hhv. de praeparerede proverer-skruehaetter eller indstikspropper:

Additiv Bogstavskode Haettefarve iht. ISO 6710* Haettefarve iht. BS 4851**
Serumbeholder

Praeparerede proverer med serum CAT rod hvid

Praeparerede proverer med serum-gel CAT brun brun

Litiumheparin-beholder

Preeparerede proverer med litium-heparin LH gron orange

EDTA-beholder

Praeparerede proverer med K3 EDTA K3E violet rod

Prasparerede proverer med K3 EDTA, 3 ml, membranlag K3E violet rod

Beholder med glykolyseinhibitorer

Praeparerede proverer med fluorid / herapin, 2 ml FH gra aul

Beholder med citrat

Preeparerede proverer med citrat 9NC bla gren

*DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbrug til venes blodprovetagning hos mennesker
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.

SARSTEDT preeparerede provergr med serum CAT / serum-gel CAT

Den praeparerede provebeholder serum CAT indeholder et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), og bruges til udvinding af serum**. Plastikgranulatet saetter sig som folge af centrifugering
mellem blodkage og serum. Den praeparerede provebeholder serum-gel CAT indeholder ud over et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding

af serum*™*. Gelen seetter sig som felge af centrifugering mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse. Serum anvendes som prevemateriale i kliniske/kemiske og
immunologiske rutineundersegelser samt i serologien. Efter blodprovetagningen skal du lade blodet i den praeparerede provebeholder serum CAT / serum-gel CAT koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre
et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. Den anbefalede tid er baseret pa en intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheemmende
behandlinger kraever i sé fald mere tid, inden koagulationen er fuldstaendig.

SARSTEDT preeparerede provergr med litium-heparin LH
Den praeparerede provebeholder litium-herapin LH indeholder et plastikgranulat, der er belagt med koagulationshaemmeren (antikoagulant) litium-heparin og bruges til udvinding af fuldblod og plasma**. Plastikgranulatet
saetter sig som folge af centrifugering mellem blodceller og plasma. Koagulationsheemning med heparin sker gennem aktivering af antitrombin.

BEMAERK: Med den praeparerede provebeholder litium-herapin LH ma der ikke udfores litiumbestemmelser.

SARSTEDT preeparerede provergr EDTA K3E

Den praeparerede provebeholder EDTA K3E indeholder antikoagulanten K3 EDTA og anvendes til udvinding af fuldblod™. K3 EDTA foreligger i sprejtedoseret form. EDTA-fuldblod anvendes som prevemateriale til
haematologiske undersogelser. Blodudstrygninger skal foretages inden for fire timer fra blodprevetagningen. Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA. Blod fra den
prasparerede EDTA K3E kan ogsa anvendes til immunheematologiske rutineundersegelser og test af infektionssygdomme. Det er brugerens ansvar at validere egnetheden af prevematerialet til disse undersegelser ved
hjeelp af de relevante testreagenser/analyseapparater inkl. opbevaringsbetingelser.
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SARSTEDT preeparerede provergr fluorid herapin FH

Den praeparerede provebeholder fluorid heparin FH indeholder antikoagulanten heparin samt fluorid til glykolysehaemning og anvendes til udvinding af plasma**. Fluorid-heparin foreligger i sprojtedoseret form.
Glukoseheemningen alene som felge af fluorid begynder ca. 2 timer efter fyldning af blodprevetagningsbeholderen og viser sin fulde virkning efter ca. 4 timer. Glukose opsamles derefter i mellemblod op til 6 % efter fa
timer og op til 10 - 16 % efter 24 timer i fuldblod.

BEM/ERK: Fluorid kan forarsage en foragelse af haesmolyse. Der findes flere oplysninger om substanser, der kan have en forstyrrende virkning, i den relevante brugsanvisning fra producenten af
testreagensen.

SARSTEDT preeparerede proverer citrat ONC

Den preeparerede provebeholder 9NC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. Blandingsforholdet mellem citrat og blod er 1:9 — 1 volumenandel citrat og 9
volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen. Citrat-plasma anvendes som prevemateriale i heemostaseologiske rutineundersogelser. Koagulationsheemning sker gennem kompleksdannelse
af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

**Provematerialets egnethed afthaenger af analytten og testreagensen / analyseapparatet. Specifikationerne fra producenten af apparatet skal overholdes.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vaernemidler 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
leege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisations sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf alle skarpe / spidse genstande (kanyler) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere.
4. Under- eller overfyldning af de prasparerede proverer forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat / additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

5. Produktet ma ikke anvendes efter udiebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produkterne med skruehaette svarer til primaerbeholdere i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-retningslinjen.

Begraensninger

1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt preverer afhasnger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Vurderingen foretages af laboratoriet, eller oplysningerne fremgér af brugsanvisningerne fra
producenten af testreagenserne / analyseenhederne.

2. Ogsa nar plasma eller serum adskilles via centrifugation af presparerede proverer, og/eller der forefindes en barriere, adskilles ikke nedvendigvis alle celler fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig
nedbrydning kan pavirke koncentrationen af analytterne. Stabiliteten af analytterne skal vurderes i forhold til opbevaringsbeholderen og betingelserne pa det pagaeldende laboratorium.

3. | forbindelse med terapeutiske laegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for testreagenser / analyseenheden.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, som kraeves til provetagning:

1. Alle pakreevede preeparerede proverer, identificeret efter additiv.

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

(Safety-)Luer-kanyle til venes blodprevetagning. Desuden i givet fald ogsa ikke-preeparerede opsamlingsbeholdere med multiadapter.

o » 0N

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

o

Terre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

8. Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.
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Héandtering:

UDF@R PRGVEUDTAGNING | HENHOLD TIL DIN FACILITETS RETNINGSLINJER OG PROCEDURER

1. Abn det preeparerede proverer, og leeg laget til side.

2. Fyld de preeparerede proverer med dit provemateriale. Serg for at det praeparerede proveror ikke er fyldt over den nominelle volumen.

3. Luk det prasparerede proverer igen ved hjeelp af et tilsvarende Iag. Drej alle prover med additiv forsigtigt flere gange over hovedet!

Bemeerkninger til koagulering af praeparerede proverer med serum / serum-gel:

Efter blodprevetagningen skal du lade de prasparerede preverer med serum / serum-gel koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. De anbefalede tider er baseret pa en
intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationshaemmende behandlinger kraever mere tid, inden koagulationen er fuldsteendig.

Centrifugering

PAS PA!

SARSTEDT praeparerede provergr er beregnet til 3.500 x g. Undtaget er praeparerede prevergr med @ 8,5 mm (1,2 ml), der aktuelt er valideret til 2.500 x g. Der ma kun anvendes passende bzereror eller
indsatser. Centrifugeringen af praeparerede provergr med revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fere til brud pa de praeparerede proverer, hvorved potentielt infektiost materiale
kan frigives.

Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte praeparerede proverer. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA = 11,2 x r x (o/min./1000)?,

"RCA": "Relativ centrifugalkraft og kaldet "g-kraft"", (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),

L,LOpM*: "Omdrejninger pr. minut" (o/min.) eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r':,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af det praeparerede proverer*, (cm).

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

Praeparerede proverer med gel er udelukkende beregnet til centrifuger med drejningsrotor. Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor er ikke valideret af SARSTEDT og anbefales ikke.
Praeparerede proverer skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere disse.

Der skal sikres, at de praeparerede proverer passer korrekt i centrifugeindsatserne.

Preeparerede proverer, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jesvnt. Felg herved brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Praeparerede provergr, der er beskadiget, ma ikke fjernes med handen.

Anvisninger til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

lativ ce| geringsacceleration (g)
Preeparerede provergr
2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* i.v. iv. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

i.v. = ikke valideret
* Geelder for alle presparerede proverer med undtagelse af @ 8.5 mm (1,2 ml).

Oplysninger om skillemateriale

Skillematerialets (gel) flydeegenskaber er temperaturafheengige. Hvis preeparerede proverer koeles fer eller under centrifugeringen, kan et gennemgaende lag skillegel ikke leengere garanteres. Presparerede proverer ma
ikke centrifugeres igen.

Bortskaffelse
1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

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

~> won

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Symbol- og identifikationsnggler:

Varenummer

LoT Batchbetegnelse
g Mindst holdbar til
c € CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® 5 5

Ved genbrug: Risiko for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg - MNMapaokevaopéva cwAnvapia detypatwv SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
Ta napaokevacpéva cwAnvapla SelypdTwy xpnotporolobvTal padi pe BEAOVEG yia TN cUAAOYR SelyUaTwy GAEBIKOL aiuaTog. Ta mapackeuaopéva cwAnvapla SelyPdTwy XpNooToloLvTal yia Tn Abn, Tn petadopd kat
enefepyaoia SelyudTwy aipaTog oTo KAIVIKO EpyaaTriplo. Ta mpoidvta mpoopifovtal yia TNV ebappoyr) oe emayyeAuaTikd mepiBAAOV Kal yia xprion arnoé KATapTIoUEVO [ATPIKO TIPOCWITKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta napackevacpéva cwAnvapla delypdTwy anoteAovvtal arnd va MAAoTKO GIAASIO pe emtimedo 1} oTPoyyLAS TuBpEvVa oe SladoPETIKA PEYEDN Kal éva TAACTIKO BISWTO MWHA HE XPWHATIK KWAIKOTOINoN HE Kal XWwpig

EVOWUATWHEVN PepBPAavn 1 TieoTd mwpa, kabBwe kat ano diddopa nmpoéobeta (mapackeudopata). H ermioyr| Tou mpdobetou efaptdTal and Ty avaluTikr) HEBodo SokIurc. KaBopiletal arnd Tov KaTaoKeLaoTr| Twv
QVTIBPACTNPIWV SOKIUAG /KAl TOU QVAAUTH) GTOV OTIOI0 TTPAYHATOTIOETAL N SOKIUM.

)

—

XpwHaTIKOl KWSIKO[ TwV TTaPACKELATHEVWY CWANVAPIWV SelypdTwy pe BIOWTA TIWPATA 1 TIEOTA TIWHATA:

Xpwpa mwpatog pe faon Xpwpa twuatog pe faon

MpoobeTo KwdIkoG ypaupdatwv 10 1SO 6710 To BS 4851*

DiaAidlo opold

Mapaockevaopéva cwAnvapla Selypdtwy opol CAT KOKKIVO AELKO

Mapaockevaopéva cwANVApLa SEYPATWY 0poU HE YEAN CAT Kape Kape

®DlaAidio nrapivng ABiov

Mapaockevaopéva cwAnvépla SelyudTwy pe nriapivn Abiou LH Tpdovo TIOPTOKAAL

®ahidio EDTA

Mapaockevaopéva owAnvapta deypdtwy pe K3 EDTA K3E HwPB KOKKIVO

Mapaokevaopéva owinvapta deypdtwy pe K3 EDTA, 3 ml, nwpa pe pepBpdavn K3E HwB KOKKIVO

D1aAidlo pe avaocTtoAeic yAukOAvonGg

Mapaockevaopéva cwAnvapla Selypdtwy pe pedplo/ nrapivn, 2 ml FH W elt KiTpIvo

DlaAidlo pe KITPIKO

Mapaockevaopeva CWANVAPIA SEIYHATWY HE KITPIKO INC urAe PACVO

*DIN EN ISO 6710: [NepIEKTeC piac xprnong yia ouMoyn Selyudtwv pAeBiKoU aiuatog and avepwnoue
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, avakAibnke

Mapaockevaopéva cwAnvapia detypatwv SARSTEDT opov CAT/opo0 pe yéAn CAT

To napackevaopevo GIAABIO delypaTwy 0pol CAT MEPIEXEL EVA TTAACTIKO KOKKIO ETIKAAVHPEVO HE EVAV EVEPYOTIOINTH TIENG (MUPITIKG) KAl XPNOILOTIOETAL YA T CUAAOYH 0POU™™. TO TTAQOTIKO KOKKIO evamnoTiBeTal katd
TN SIAPKEIQ TNG PUYOKEVTPIONG HETAEL TOL BPOUROL AIUATOG Kal TOL 0POUL. EKTOG and TO MAACTIKO KOKKIO TIOU £ival ETUKAAUHPEVO PE EvaV EVEQYOTIOINTH TINENG (MUPITIKOG), TO TIAPACKEVACHEVO PIANISIO SElyHATWY 0poL
pe yEAn CAT meplexel pia yEAN pe BAon TO TIOAUPEPEG KAl XPNOIHOTIOETAL YIA TN CUAAOYF) 0poL™. H yEAN evamoTiBetal katd Tn SIGPKEIa TNG GUYOKEVTPIONG HETAED TOL BPOURBOL AlUATOG KAl TOL 0POU Kat OXNHATICEL
€va oTabepd SIaXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN PeTadOoPd, TNV anobrikeuon Kat TNV avaiuon. O 0pog xpNolpoTIoETal wg OeiyHa Ot BIOXNUIKES KAl QVOOOAOYIKEG EEETATEIG POUTIVAG, KABWG KAl OE OPONOYIKEG EEETATEIG.
MeTa anod v apoAnyia, adrote To aiya va mméet oe 6pbia BEon yia 30 AeTTTé 0TO TAPACKEVACKHEVO PIaAIBIo SetypdTtwy 0pol CAT/opol pe yeAn CAT, TIPOKEIEVOUL va SIA0PANICETE TO OXNPATIONS eVOG OPILOVTIOU
SIaXWPIOTIKOL OTPWHATOG PETA artd TN PuyoKEVTPION. O CLVICTWHEVOG XPOVOG BacileTal oe pia akeépata dladikaacia mNENG. To aipa aoBeviv pe SIATApaXES TNG TNENG oL OXeTICovTal e vooruaTa rj ou Bpiokovtal
LTIO QVTIMNKTIKEG BEPATElEq EVOEXETAL VA AMAITEl TEPIOCOTEPO XPOVO YIa TNV TIANPN TIHEN.

Mapaockevaopéva cwAnvapia detypatwv SARSTEDT pe nrtapivn ABiov
To mapaokeuaopévo dlanidlo detyudtwy pe nriapivn Aibiou LH TiepiExel éva TIAAOTIKO KOKKIO TTOU eival ETIIKAAUPPEVO e TOV QvaoTOAEA TIRENG (QVTIMNKTIKG) pe Nrapivn ABIoU Kal XPNOIOTIOLETAL Yia TN GUANOYF) OAIKOU
aipatog Kat TAAopaTog™. To TIAAOTIKO KOKKIo evanoTiBetal katd T SIGpKela TNG GUYOKEVTPIONG PHETAEY TWV KUTTAPWY TOU QiATOG KAl TOL TAQOHATOG. H avacTolr| Tng mENG pe NTapivn eTTuyXAvETal Je TNV
€vepyortoinon e avtiBpoppRivng.

YIMOAEI=H: Aev erutpénetal n Sie€aywyr mpoadlopiopwv AiBiov aré To mapackevacuévo graridio Selyudrwy pe nrapivn AilBiov LH.

Mapaokevaopéva cwAnvapla detypdtwv SARSTEDT EDTA K3E

To MapackeLacpévo GIAABIO detypdaTtwy EDTA K3E Tepléxel To avTimnkTikd K3 EDTA kat XpnotoToIETal yia TN UANOYr) OAKoL aipatog™. To K3 EDTA umdpyet o Hopdr Wekaopol. To oAiké aipa EDTA xpnoluortoteitat
w¢ Selypa yla AlPaTONOYIKEG EEETATELC. Ta ETTXPIOHATA AIUATOC TTPETEL VA TIAPAXBoUV EVTOC TECOAPWY WPWVY ard TNV aldoAnpia. H avacToAr) Tne THENG TPQYHATOMOLETAL e TN CUPTIAOKOTIOINGN TWV IOVTWY AoReaTiou
pe EDTA. To aipa arnd napackeuaopévo dlaAidio detypdtwy EDTA K3E unopei emiong va Xpnotpomoindel yia avoCOAIUATOAOYIKES EEETACEIG POUTIVAG KAl EEETATEIG AOIWAWY VOoNUATWY. H KATAAANAGTNTA TOU
SelyaTog yla QUTES TIG EEETACEIG LTIOKEITAL OTNV EVBVVN TOU XPAOTN HE TA AVTIOTOIXA AvTISPACTHPIA/ AVAAUTESG CUPMEPINAKBAVOUEVWY TWV CLVBNKWY aroBrikeuonc,.
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Mapaockevaopéva cwAnvapia detypatwv SARSTEDT pe nrtapivn pBopiov FH

To mapaokevaopévo dlalidlo detyudtwy pe nriapivn dBopiou FH mepiéxel To avTimnkTikd nrapivn kat GOGPIO yia TNV avaoToAr TNG YAUKOAUONG KAl XPNOILOTIOETAL Yia TN GUANOYH TIAAOHATOC™. To dBOpIo He nrmapivn
urndpxel oe popdr} Wekaopov. H avaoTor) TG YAUKOAUoNG pévo pe dBOPIo Eeriva TTEPITIOU 2 WPEeG PETA TNV TIANPWOn Tou dlalidiou aoAndiag kat §pa MARpwe PETA ano Tepinou 4 wpeg. Emopévwg, n yAukoln
SlaomdTal KaTd HEco 6Po Ewg 6% HETA amo Aiyeg wpeg kat Ewg 10 - 15% PeTd and 24 wpeg oTo OAIKS aiua.
YIMOAEI=H: To ¢86pio umopei va mpokaAéaet avénan tne aipéAvong. la mepIioooTePES TTANPOPOPIEG TXETIKA LE OVTIEG TTOU UTTOPEL va £XOULV SIACTIACTIKI) ETTISPACT), QVATPEETE OTIG QVTIOTOIXEG 0SNYIEG
XPIOEWG TOU KATAOKEVAOTH TwV avTISPAcTNpiwv SOKIUNAG.

Mapaockevaopéva cwAnvapla detypdtwv SARSTEDT pe kitpikd 9NC

To MOPACKELACHEVO PIAABIO SetypdTwy e INC TEPIEXEL TO QVTIMNKTIKO KITPIKO VATPIO KAl XPNOILOTIOIETAL YIat TN GUAAOYF) OAIKOU aiaTog Kal TAGopaTog™. H avaAoyia avapiéng Tou KITpikoL e To aiya sivat 1:9 — 1
KAAopa OyKoL KITPIKOU Kal 9 KAAoHATA OYKOoU aiaTtog. H owaoTr MARPpwaon eival UTIOXPEWTIKN Yia TNV avAAuon. To KITPIKO TIAGOHA XPNOILOTIOETAL WG SElyHA O QIHOCTACIOAOYIKEG EEETATEIC POUTIVAG. H avaoToAr Tng
TIAENG TTPQYHATOTIOIEITAL PE TN CUPMAOKOTIONON TWV IOVTWY ACRECTIOL HE KITPIKO.

**H kataAnAdtnta Tou Seiyparoc e€apTdral anod TIC AVaAUOLEVEG OUTIEC KAl TO aQvTISPACTAPIO/ T OUOKEUN avaAuane tne Sokwric. Mpémnet va AapBavovtal urdyn ot QVTIoTOKEG OUOTATEIC TOU KATAOKEUAOTT.

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TeVIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOIEITE TTAVTA YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOMIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOHOG Yia TNV TPOCTACIa 6ag arnd To aipa Kaw anod Tnv Tiavr) €KBeon o€ ApaToyevws HETASISOUEVOUG TTABoYOVOUG
HIKPOOPYQVIGHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta PioAoyIkA Selypata kal Ta aKHnEE/HUTEPA QVTIKEIUEVA OLUANOYNG AiHATOG (BEAOVER) CUHPWVA HE TIG 0dNYieg Kal TIC SIadIKACIEG TOL IBPUHATOG 0aG. XTNV TEPITTTwaon enadng pe BIOAoyIKA deiypata
1} ATUXNHATOG TPALHATIOPOL ard BeAdva EMIOKEPTEITE Evav ylatpd, KaBWG LTIAPXEL N TiepinTwon petadoong HIV, HCV, HBV fj dAMwv Aolpwdwv voowv. Ot TIOMTIKEG Kal ot SIadIkacieq aohaieiag Tou 16pUHATOS 0ag
TIPETEL VA TNPOLVTAL

3. AnoppinTete OAa Ta aunPd / puTePd avtikeideva (BEAGVEQ) yia Tn CUANOYH QiaTog o€ KATAANAOULG KAGoUG andpPbng.

4. H eANrmg TAfpwon 1} n UMEPTIANPWON TWV MAPACKELACHEVWY CwANVapiwv Selyudtwy odnyel oe eodaiugvn avaloyia aipaTog mPog napackevaopa / TPOCHETO Kal PMOPEL va 0dnyroet oe ECPaiUEVa
AMOTEAEOHATA QVAAUONG.

5. AmnayopeleTal n Xprion Tou TPOoIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NHEPOPNVIACS AENG. H SlatnenotpdtnTa Arfjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypPadOUEVOU Urva Kal £TOUG.

®uAaén

Na ¢purdooeTe Ta poidvta oe Beppokpacia dwyatiou.

MeTtadopd

Ta npoidvta pe BIOWTA MWHATA QVTIOTOKOVV OE MEPIEKTEG APXIKIG ouokevaoiag oupdwva pe To ADR (0dnyieg cuokevaoiag P650) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi
1. H&idpkela kat n Beppokpacia GUAAENG evog yepdtou owAnvapiou Selypatog eapTwvTal arnd T SlatnENoOTNTA TwWV AVAAUOHEVWY OUCIWV TIOU TIPETTEL va e€eTacToUv. H afloAdynon Sievepyeital and to
£PYACTrAPIO 1| Ol TTANPOdOPiEC AapBavovTal ard TIG 08NYIEG XPHOEWS TOL KATAOKELAOTH TWV QVTIOPACTNPIWY SOKIUAG/TNG CUCKELIG AVAAUONG.

2. Akopn kat av To MAdopa r 0 0pdc SlaxwpiCeTal and Ta MAPACKEVACKEVA CWANVAPIA SEYUATWY e GUYOKEVTPION /KAl LUTIAPXEL PPAYUOS, eV Eival anapaitnTo OTL Ba SlaxwpeloToLy TARPWE OAa Ta kuTttapa. O
UTMOAEMOPEVOG PETABOANIOHOG 1) N PUCIKT) ArodOUNCN HMOPOULV VA EMNPEACOLV TIG CUYKEVTPWOEIG TWV QVAAUOHEVWY OLOIWY. H oTaBepdtnTa TG availudpevng ouoiag Ba TPETeL va a&loAoyeiTal O OxEoN e Ta
Planidla PUAGENS Kal TIG EPYACTNPIOKES CUVONKEG.

3. 21NV nepinTwon BepaneuTKWY GAapPAKwWY, N KATAAANAGTNTA TOL LAIKOU TOU SelyaTog Ba MPETEL va eMaAnBeveTAl OTIC 0dNYieg XPHOEWG TOU KATAOKELUAOTH TWV avTIOPAoTNPIiwV SOKIWNAG / TNG CUOKELNG
avaiuong.

2 VAo SELYUATWY Kal XELPLOWOG

AIABAZTE NAHPQZ TO NAPON EMTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOIH AEIFMATQN.

Amtartovpevog BondnTikag EOTTAIOHOG Yia T SUAAOYN SelypaTwv:

1. 'O\a Ta anatovpeva APACKELACHEVA OwWANVAPIA SEYUATWY PE ETIIONHAvVon BACEL TPOCBETOU.

[avtia, pépma, mMPOoTATELTIKA YUOAIE 1) GAAN KATAAANAN TIPOOTATEVTIK eVOUPAsIa, yida TNV TPooTacia oag and naboyovoug opyaviopolg Tou HeTadidovTal HECW TOU aiaToq ) TUXOV HOAUOHATIKWY UAIKWY.
ETikéTeQ avayvwplong SelypdTwy.

Behova (aodateiag) Luer yia Tn cuAoyr) AERIKOL aipatoc. Ermiéoy, edv eival avaykaio, pn MapPAoKEVAOHEVEG CUOKEVEG SElYHATOANYIAC HE TIPOCAPHOYEG TTOAAMAWY AfPEWV.

o » 0N

AVTIONTTTIKO YIA TOV KABapIopo ToL GNUEOL CUAAOYAC QIPIATOC (YIa TNV TIPOETOWACIA TOU AMOCTEIPWHEVOU ONUEIOL CLUANOYNAG, AKONOUBELTE TIC 0dNYiEC TOL IBPVUATAOC CAC OXETIKA HE TN CUAAOYH SElYRATWY). Mnv
XPNOILOTIOEITE TIPOIOVTA KABAPIOHOU TIOU EXOLV WG BACN TNV AAKOOAN, EAV TA SEiYHATA TTPOKEITAL VA XPNOIHOTIONBOLV YIa EEETATCEIG CUYKEVTPWONG QAKOOA OTO aiua.

i<

2TEYVO AoNTTOo emMibepa.
7. AuTOKOAANTO eMiBepa.

8. Kadog anodppipng yia agpned / JUTepd QvTIKEpeva yia TNV achair} andppihn Twv XPNOOTIONHEVWY DAIKWV.
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Xelplopog:

NPArMATOMOIEITE TH ZYAAOIH AEIFTMATON ZYM®QNA ME TIZ OAHTIEZ KAI TIZ AIAAIKAZIEZ TOY IAPYMATOZ ZAX

1. AVOIETE TO TIAPACKELACHEVO CWANVAPIO SElyPATWY KAl adrioTe TO TIWHA OTNV AKPN.

2. [epioTe TO MAPACKELAOPEVO CWANVAPIO SelyudTwy e To delypa oag. PpovTioTe va punv yepioeTe TO MAPACKEUAOHEVO CWANVAPIO SEYUATWY TIAVW 1) KATW artd TOV OVOUAOTIKO OYKO.

3. KheloTte KaAA TO MAPACKELACHEVO CWANVAPIO SEYPATWY PE TO AVTIOTOIXO TIHA. AvarodoyupioTe HE TIPOCOXT) APKETEG GOPEG OAa Ta Selypata pe pdobeTo!

Obnyieg yla TNV TNEN TWV TTAPACKEVACUEVWY CWANVAPiIWV SElyPUATWY 0poL / 0poL PE YEAN:

MeTta anod tnv apoAnvia, adnoTe Ta ApacKeLacpeva ocwAnvapla SelypdTwy opol/ opoL e YEAN va Trigouv oe 6pbia B€on yia 30 AETTTE, TPOKEIUEVOL va SIA0PANCETE TO OXNHATIONO £VOG SIAXWPICTIKOU OTPWHATOG
peTd ano tn duyokevTtplon. Ot cuvioTwpevol xpovol BaciCovtal oe pia averpéaotn diadikaoia hENG. To aija acBevv pe SIaTapaxeEG TNG THENG TIOL OXeTICOVTAl Pe VOOoruaTa r TIou BpiokovTtal MO AVTINKTIKEG
Beparneiec anarel mepIooOTEPO XPOVO yIa TNV TIANEN TIHEN.

®duyokévTplon

MPOZOXH!

Ta cwAnvapia detypatwv tTnGg SARSTEDT €xouv oxediaotei yia 3.500 x g. E§aipodvTal Ta mapackevaopéva owAnvapia detypdtwv pe diapetpo 8,5 mm (1,2 ml), Ta orroia Tti TOL TTAPOVTOG £XOLV ETIIKUPWOEL
yia €wg 2.500 x g. Mpémel va xpnaoiporolovvtal povo KatdAAnAa cwAnvapia oTipLEng r EVvOeTa. ZTnv TEPITITWON GUYOKEVTPLONG TIAPUCKEVACHEVWY CWANVAPIWV SEIYPATWVY TIOU GEPOLV PWYHEG 1) €AV N
$uYOKeVTpOG SUvapn eival TIOAD LPNAR, UTTIOPEL va TIPOKANBEL Bpalon Twv TTAPACKELACHEVWV CWANVAPIWY SEIYHATWY, ATTIEAELBEPWVOVTAG SUVNTIKA HOAUCHATIKA UAIKA.

Ta évBeTa HLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETUAEYOVTAL AVAAOYA pE TO HEYEBOC TWV TIAPACKEVAOHEVWY CWANVARIWY SEYHATWY TIOL XPNOIHOTOIOUVTAL. H OXETIKY GLYOKEVTPOC SUVAN OXETICETAL HE TOV KABOPIOHEVO apIBHO
OTPOPWV/AETTS WG EEAG:

>OA =11,2 xr x (0.0.A./1000)%,

2DA: «ZXeTIKN GUYOKEVTPOG SUvapn r) Abvaun g» (AyyAiké: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QLA.»: «OTPOMEG AVA AETTTO» (0.aLA.), I}: N = «APIBUOG OTPOPWY avé Aetttd» (AyyAikd: RPM «revolutions per minute»),

«I»: «AKTIVA PUYOKEVTPIONG MO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOU EWG TOV TTUBHEVA TWV TTAPACKEVACHEVWY CWANVAPIWY SElypATwWV>, (Cm).

Ta napaokevaopgéva cwAnvapla SelyudTwy XwpiG YEAN Pmopolv va GUYOKEVTPNBOUY OE CUOKEUEG (PUYOKEVTPIONG OTABEPNG YwVIaq 1 TIEPIOTPEPOPEVOL POTOPA.
Ta napaokevaopeva owAnvépla SelyudTwy pe YeAn eival oxedlaopéva armoKAEIOTIKA VI CUCKEVEG PLYOKEVTPIONG HE TIEPIOTPEPOPEVO POTOPA. H PUYOKEVTPION OE CUOKEVEG PUYOKEVTPIONG OTABEPNG Ywviag Sev €xel
erkupwBel and t SARSTEDT kai Sev ouvioTdTal.

Ta nmapaokevaopeva owAnvapla SelypdTwy TIPEMEL Va UYOKEVTPOUVTAL CUPPWVA HE TIC OLUVBNKES PLYOKEVTPIONG TIOL avadEPETAl TAPAKATW. EGv xpnotporolobvTal GANEG CUVBNKEG, QUTEG TTPETIEL VA ETIKUPWOOUV
and Tov {Blo Tov xproTn.

Mpénet va dlaohaiiCeTal Tt Ta MAPACKELACHEVA CWANVAPIA SelypATWY TIou £5pACOLY OWAOTA OTA EVBETA HULYOKEVTPIONG.
Ta nmapackevacpéva cwAnvapla SelyPdTwy TIoL TIPOEEEXOLY ATTO TO EVBETO PMOPOLV va TIAyIeUTOVY aTNV KedaAr| TNG GUYOKEVTPOU Kal va oTiaoouv. H duydkevTpoc TpEMeL va YepiCel opodpopda. Tnpeite Tiq odnyieg
XPOEWS TNG PLYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite Ye TO XEPL TA OTIACHEVA TIAPACKEVAGHEVA CWANVAPLA SElYHATWV.
0dnyiec yia Tnv amoAvpavan TnG GuyokEVTPoL UTtopeite va Ppeite otic O8nyiec xprioews TNG GUYOKEVTPOU.

evtpog Suvapn (g

Mapaokevaopéva
TR G 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Opog 10 Aerttal 10 Aerttal 6 Aertta 4 \erttél
FéAn opol 15 Aemtd 10 Aemta 4 \emTd 4 \emtd
Hmtapivn AiBiov 10 Aerttal 10 Aerttal 7 hertté 7 Aemtta
K3 EDTA* S.€. d.e. 7 hertté 6 Aerttd
Kitpiko 9 Aemtté 8 Aemtél 7 hertté 6 AertTa
®O6pl0 / nriapivn 9 Aemtd 8 et 7 hertté 6 Aerttd

O.€. = BeV EXEL ETUKLPWOEL
* loxUel yia OAQ TA TIAPACKEVACHEVA CWANVAPLA SEYUATWY EKTOC Ao EKEVA PE SIAUETPO
8,5 mm (1,2 ml).

MANpodopieq OXETIKA PE TO SLOXWPLOTIKO LAIKO

O11816TNTEQ POrIG TOU SIAXWPIOTIKOU LAIKOU (YEAN) e€apTwvTal and T Beppokpacia. EAv Ta mapackevacpeva cwAnvapia Setypdtwy PuxBoly Tpiv 1 Katd Tn SIGPKEIa TNG PUYOKEVTPIONG, Sev SlacdaAileTal MoV Eva
OULVEXEG OTPWHA TNG YEANG Slaxwplopol. Agv ETUTPETMETAL N €K VEOU PUYOKEVTPION TWV MAPACKEVACHEVWY CWANVARIWY SEYHATWV.

Améppupn
1. Mpénet va AapBavovTar uroyn Kat va TNPOVVTAL OL YEVIKEG 08nyieq LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC yia TNV 0p0r) amdpEipn HOAUCIATIKWY UNKWV.
2. Tayavtia piag Xpriong anoTpeENouy Tov KivOuvo JOAUVONG.

3. Ta poAvopéva fj yepdra MapackeLaopEVa owAnvapla SElyHATWY TIPETIEL VA AMOPITTOVTaAl o€ KATAAANAQ Soxeia andppipng emikivouvwy BIOAOYIKWY UAIKWY, Ta OToia HIOPoUV 0Tn CLVEXEIA va UMIOBANBoLY o
enefepyaoia oe AQUTOKAUOTO 1 va anoTePPwOoVV.

4. H andppupn TPETEL VA TTPAYHATOTIOEITAL OE KATAAANAN HOVASa amoTedpwong f HEow EMEEEPYATIAC 0E QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Y1épvnua cupBOAwVY Kal XapaKTnPLoHWV:

LOT

AN 1S

® 5 5

Kwdikdg gidoug

ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

> Uuporo CE

In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

[MPOCOXN TWV OSNYIWV XPHOEWG

Ze mepimTwon enavayxpnalporoinong: Kivduvog HoAUvoewy

DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ

DONaEN o€ ENPO péPOg

Karaokevaotrig

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso — Tubos de muestras preparados SARSTEDT ES

Uso previsto

Los tubos de muestras preparados se utilizan con agujas para la extraccion de sangre venosa. Los tubos de muestras preparados se emplean para la extraccion, el transporte y el procesamiento de muestras de sangre
en el laboratorio clinico. Los productos estén destinados para la aplicacion en el ambito profesional y deben ser empleados por parte de personal sanitario.

Descripcion del producto

Los tubos de muestras preparados constan de un recipiente de plastico de fondo plano o redondo de varios tamafios y un tapdn roscado de pléstico codificado por colores con o sin membrana integrada o un tapén a
presion, asi como de distintos aditivos (preparados). La eleccion del aditivo depende del método analitico. Lo establece el fabricante de los reactivos de ensayo y/o del analizador en el que se lleva a cabo el andlisis.

—

Caodigos de colores de los tapones de rosca y de presion de los tubos de muestras preparados:

Color del tapén segun Color del tapén segun

Aditivo Cadigo alfabético ISO 6710 BS 4851*

Recipiente con suero

Tubos de muestras preparados con suero CAT rojo blanco

Tubos de muestras preparados con suero gel CAT marrén marrén

Recipiente con heparina de litio

Tubos de muestras preparados con heparina de litio LH verde naranja

Recipiente con EDTA

Tubos de muestras preparados con K3 EDTA K3E violeta rojo

Tubos de muestras preparados con K3 EDTA, 3 ml, tapdn de membrana K3E violeta rojo

Recipiente con inhibidores de la glucdlisis

Tubos de muestras preparados con fluoruro/heparina, 2 mi FH gris amarillo

Recipiente con citrato

Tubos de muestras preparados con citrato INC azul verde

*UNE-EN ISO 6710: Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre venosa humana
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, anulado

Tubos de muestras preparados SARSTEDT con suero CAT/suero gel CAT

El tubo de muestras preparado con suero CAT contiene un granulado de plastico recubierto con un activador de la coagulacion (silicato) y se utiliza para la obtencion de suero™. El granulado de plastico se deposita
entre el coagulo de sangre y el suero por centrifugacion. El tubo de muestras preparado con gel de suero CAT contiene un gel a base de polimeros ademas del granulado de pléstico recubierto con un activador de la
coagulacion (silicato) y se utiliza para la obtencién de suero**. El gel se deposita entre el coagulo de sangre y el suero por centrifugacion y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el aimacenamiento
y el andlisis. El suero se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de quimica clinica e inmunologia, asi como en la serologia. Después de la extraccion, la sangre debe dejarse coagular en el tubo

de muestras preparado con suero CAT o gel de suero CAT en posicion vertical durante 30 minutos para asegurar la formacién de una capa de separacion horizontal clara después de la centrifugacion. El tiempo
recomendado se basa en un proceso de coagulacion sin alteraciones. La coagulacion completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante puede requerir mas
tiempo.

Tubos de muestras preparados con heparina de litio LH SARSTEDT
El tubo de muestras preparado con heparina de litio LH contiene un granulado de pléstico recubierto con el inhibidor de la coagulacién (anticoagulante) heparina de litio y se utiliza para la obtencién de sangre total y
plasma*™. El granulado de pléstico se deposita entre los glébulos sanguineos y el plasma por centrifugacién. La anticoagulaciéon con heparina se produce mediante la activacién de la antitrombina.

NOTA: El tubo de muestras preparado con heparina de litio LH no debe utilizarse para hacer andlisis de litio.

Tubos de muestras preparados con EDTA K3E SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con EDTA K3E contiene el anticoagulante K3 EDTA y se utiliza para la obtencién de sangre total™*. EI K3 EDTA esté presente en forma de aerosol. La sangre total de EDTA se utiliza como
material de muestra para los andlisis hematoldgicos. Los frotis de sangre deben prepararse dentro de las cuatro horas siguientes a la extraccion de sangre. La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos
de iones de calcio por el EDTA. La sangre obtenida con el tubo de muestras preparado con EDTA K3E también puede utilizarse para los andlisis inmunohematoldgicos rutinarios y las pruebas de enfermedades
infecciosas. Es responsabilidad del usuario validar la idoneidad del material de la muestra para estas pruebas con los reactivos de ensayo o analizadores adecuados, incluidas las condiciones de almacenamiento.
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Tubos de muestras preparados con fluoruro heparina FH SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con fluoruro heparina FH contiene el anticoagulante heparina, asi como fluoruro para la inhibicion de la glucdlisis y se utiliza para la obtencién de plasma*™. El fluoruro heparina esta
presente en forma de aerosol. La inhibicién de la glucdlisis solo por el fluoruro comienza aproximadamente 2 horas después de llenar el recipiente de extraccion de sangre y el efecto completo se obtiene después
de unas 4 horas. Por consiguiente, la glucosa se degrada hasta un 6 % en promedio después de unas horas y hasta entre un 10 % y un 15 % después de 24 horas en la sangre entera.

NOTA: El fluoruro puede provocar un aumento de la hemdlisis. Para mas informacion sobre las sustancias que pueden interferir, consulte las respectivas instrucciones de uso del fabricante de los
reactivos de ensayo.

Tubos de muestras preparados con citrato 9NC SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con citrato 9NC contiene el anticoagulante citrato trisédico y se utiliza para la obtencion de sangre total y plasma*™. La proporcion de mezcla entre el citrato y la sangre es de 1:9; es
decir, 1 parte de volumen de citrato y 9 partes de volumen de sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectuie correctamente. El plasma de citrato se utiliza como material de muestra en los andlisis
rutinarios de hemostasia. La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el citrato.

**La idoneidad del material de la muestra depende del analito y del reactivo de ensayo/analizador. Se deben observar las recomendaciones de los respectivos fabricantes.

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 patdégenos que se transmiten por la sangre.

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
con las muestras biolégicas o de una lesién por pinchazo, ya que existe el riesgo de transmision de los virus HBV, HCV y HIV, y de 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. Elllenado insuficiente o excesivo de los tubos de muestras preparados da lugar a una relacién incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

5. 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
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
Los productos con tapdn roscado corresponden a recipientes primarios conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y cumplen con la directiva de la IATA.

Limitaciones

1. Eltiempo y la temperatura de conservacion de un tubo de muestra lleno dependen de la estabilidad de los analitos que se van a analizar. La evaluacion la realiza el laboratorio o la informacién se consulta en las
instrucciones de uso del fabricante del reactivo de ensayo/analizador.

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

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

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

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra:

1. Todos los tubos de muestras preparados necesarios, etiquetados segun el aditivo.

2. Guantes, bata, proteccién 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. Aguja de seguridad Luer para la extraccion de sangre venosa. Si es necesario, también recipientes de extraccion no preparados con multi adaptador.

5. Material de desinfeccion para la limpieza del lugar de extraccion (observe las normas del establecimiento relativas a la preparacion del lugar de extraccion para la recogida de muestras estériles). Si las muestras
deben emplearse para medir la tasa de alcoholemia, no utilice materiales de limpieza a base de alcohol.

6. Hisopo seco y aséptico.

7. Esparadrapo.

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

REALICE LA EXTRACCION DE LA MUESTRA CONFORME A LAS DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS DE SU CENTRO MEDICO.

1. Abra el tubo de muestras preparado y coloque el tapén a un lado.

2. Introduzca el material de la muestra en el tubo de muestras preparado. Asegurese de que el tubo de muestras preparado no se llena con un volumen superior o inferior al nominal.

3. Cierre el tubo de muestras preparado con el tapén correspondiente. Voltee varias veces con suavidad todas las muestras con el aditivo.

Indicaciones sobre la coagulacion en los tubos de muestras preparados con suero/gel de suero:

Después de extraer la sangre, deje que los tubos de muestras preparados con suero o gel de suero se coagulen en posicion vertical durante 30 minutos para asegurar una capa de separacion clara después de
la centrifugacion. Los tiempos recomendados se basan en un proceso de coagulacion sin alteraciones. La coagulacion completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento
anticoagulante requiere mas tiempo.

Centrifugado

JATENCION!

Los tubos de muestras preparados de SARSTEDT estan disefiados para 3.500 x g. Excepto los tubos de muestras preparados de 8,5 mm @ (1,2 mm), que estan validados actualmente para hasta 2.500 x
g. Emplee tunicamente tubos de soporte o insertos adecuados. La centrifugacion de tubos de muestras preparados agrietados o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada puede dar lugar a la
rotura de los tubos de muestras preparados y a la posible liberacion de material infeccioso.

Los insertos de la centrifuga deben seleccionarse en funcion del tamafio de los tubos de muestras preparados empleados. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por
minuto ajustadas:

FCR = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

FCR: «fuerza centrifuga relativa», también conocida como «fuerza g» (inglés: RCF «relative centrifugal force»)

«rpm»: «revoluciones por minuto» (rpm), o n = «niimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)
«r»: «radio de giro desde el centro de la centrifuga hasta la base del tubo de muestras preparado», (cm).

Los tubos de muestras preparados sin gel pueden centrifugarse en centrifugas con rotor de angulo fijo o basculante.
Los tubos de muestras preparados con gel estan disefiados exclusivamente para centrifugas con rotor basculante. La centrifugacion en centrifugas con rotores de angulo fijo no ha sido validada por SARSTEDT y no se
recomienda.

Los tubos de muestras preparados deben centrifugarse segun las condiciones de centrifugado indicadas mas adelante. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio usuario.
Cercidrese de que los tubos de muestras preparados encajan correctamente en los insertos de la centrifuga.

Los tubos de muestras preparados que sobresalen del inserto pueden quedar atrapados en el cabezal de la centrifuga y romperse. La centrifuga debe cargarse de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de
uso de la centrifuga.

iPRECAUCION! No retire con la mano los tubos de muestras preparados rotos.

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

Fuerza ce ga relativa (g)
Tubos de muestras
FIRIZEIEEES 2.000 x g ‘ 2.500 x g ‘ 3.000 x g* ‘ 3.500 x g*
Suero 10 min 10 min 6 min 4 min
Suero Gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Heparina de litio 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoruro/heparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n. v. = no validado
* Vélido para todos los tubos de muestras preparados, excepto los de 8,5 mm o (1,2 mm).

Informacion sobre el material de separacion

Las propiedades de flujo del material de separacion (gel) dependen de la temperatura. Si los tubos de muestras preparados se enfrian antes o durante la centrifugacion, ya no es posible garantizar que la capa del gel de
separacion sea continua. Los tubos de muestras preparados no deben volver a centrifugarse/recentrifugarse.

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

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

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

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo

LoT Codigo de lote

Fecha de caducidad

~ d

m

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

® 5 5

En caso de redutilizacion: Peligro de contaminacion
0 Manténgase fuera de la luz del sol

j Conservar en un lugar seco
“ Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.
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Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

29



Kasutusjuhend - SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid ET

Kasutusotstarve

Prepareeritud proovikatsuteid kasutatakse koos kanttlidega veenivere proovide votmiseks. Prepareeritud proovikatsutid on kasutusel vereproovide votmiseks, transportimiseks ja té6tlemiseks kiliinilises laboris. Tooted
on ette ndhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning erialase meditsiinipersonali ja laboripersonali poolt kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Prepareeritud proovikatsutid koosnevad erinevates suurustes lameda voi immarguse pohjaga plastanumast ja véarvkoodiga plast-keermeskorgist koos integreeritud membraaniga ja ima selleta voi pealevajutatavast
korgist ning erinevatest lisanditest (preparatsioonidest). Lisandi valik oleneb anallititilisest testimismeetodist. Selle méarab testreaktiivide tootja ja/voi testi tegemiseks kasutatava anallilisiseadme tootja.

—

Prepareeritud proovikatsutite keermeskorkide voi pealevajutatavate korkide varvkoodid:

Korgi varv ldahtub Korgi varv lahtub standardist

HEsnE Tl eee standardist 1SO 6710* BS 4851*

Seerumikatsuti

Prepareeritud proovikatsutid seerumilisandiga CAT punane valge

Prepareeritud proovikatsutid seerum-geeliga CAT pruun pruun

Liitiumhepariini katsuti

Prepareeritud proovikatsutid litiumhepariiniga LH roheline oranz

EDTA-katsuti

Prepareeritud proovikatsutid K3 EDTA-ga K3E violetne punane

Prepareeritud proovikatsutid K3 EDTA-ga, 3 ml, membraansulguriga K3E violetne punane

Glukoluisi inhibiitoritega katsuti

Prepareeritud proovikatsutid fluoriidi/hepariiniga, 2 ml FH hall kollane
Tsitraadiga katsuti
Prepareeritud proovikatsutid tsitraadiga INC sinine roheline

*DIN EN ISO 6710: Uhekordselt kasutatavad anumad veenivere proovide vétmiseks inimestelt
** British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tagasi voetud.

SARSTEDTI prepareeritud proovikatsutid Serum CAT/Serum-Gel CAT

Prepareeritud proovikatsuti Serum CAT sisaldab hlilibimisaktivaatori (silikaadi) kihiga kaetud plastgraanuleid ja seda kasutatakse seerumi saamiseks™*. Plastgraanulid settivad tsentrifuugimisel verekdmbu ja

seerumi vahele. Prepareeritud proovikatsuti Serum-Gel CAT sisaldab lisaks hilbimisaktivaatori (silikaadi) kihiga kaetud plastgraanulitele polimeeripohist geeli ja seda kasutatakse seerumi saamiseks**. Geel settib
tsentrifuugimisel verekdmbu ja seerumi vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja analtlsi ajal stabiilse eralduskihi. Seerumit kasutatakse proovimaterjalina rutiinsetes Kliinilise keemia ja immunoloogia
uuringutes ning seroloogias. Parast vereproovi votmist peab veri prepareeritud proovikatsutis Serum CAT/Serum-Gel CAT hiilibima 30 minutit pUstises asendis, et tagada pérast tsentrifuugimist hasti moodustunud
horisontaalne eralduskiht. Soovitatud aeg tugineb intaktsele hibimisprotsessile. Haigusest tingitud httbimishéiretega voi hliibimist parssivat ravi saavate patsientide veri voib téielikuks hitbimiseks vajada rohkem
aega.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Lithium-Heparin LH
Prepareeritud proovianum Lithium-Heparin LH sisaldab hitbimist parssiva aine (antikoagulandi) litiumhepariini kattekihiga kaetud plastgraanuleid ning seda kasutatakse téisvere ja plasma saamiseks**. Plastgraanulid
settivad tsentrifuugimisel vererakkude ja plasma vahele. Hitbimise pérssimine hepariiniga toimub antitrombiini aktiveerimise teel.

MARKUS. Prepareeritud proovikatsutist Lithium-Heparin LH ei tohi teha liitiumi méaramisi.

SARSTEDTI prepareeritud proovikatsutid EDTA K3E

Prepareeritud proovikatsuti EDTA K3E sisaldab antikoagulanti K3 EDTA ja seda kasutatakse téisvere saamiseks™. K3 EDTA on olemas pihustuspurkide kujul. EDTA-téisverd kasutatakse proovimaterjalina
hematoloogiauuringutes. Veredigepreparaadid tuleb valmistada nelja tunni jooksul parast vereproovi votmist. Hilbimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel EDTA toimel. Prepareeritud
proovikatsutist EDTA K3E périnevat verd saab samuti kasutada rutiinseteks immuunhematoloogia uuringuteks ja nakkushaiguste testideks. Kasutaja vastutab proovimaterjali sobivuse valideerimise eest nendeks
uuringuteks vastavate testreaktiivide/analliisiseadmete abil, k.a ladustamistingimuste osas.
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SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Fluorid Heparin FH

Prepareeritud proovikatsuti Fluorid Heparin FH sisaldab antikoagulant hepariini ning fluoriidi gliikolttsi inhibeerimiseks ja seda kasutatakse plasma saamiseks™. Fluoriidhepariin on olemas pihustuspurkide kujul.
Glukolttisi inhibeerimine tksnes fluoriidi abil algab ca 2 tundi pérast verevotukatsuti taitmist ja avaldab oma téielikku m&ju ca 4 tunni parast. Seega laguneb gliikoos tdisveres méne tunni pérast keskmiselt kuni 6%
ja 24 tunni pérast kuni 10-15%.

MARKUS. Fluoriid véib péhjustada hemoliiiisi téusu. Lisateavet ainete kohta, mis véivad olla segava toimega, leiate testreaktiivide tootja vastavast kasutusjuhendist.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Citrat 9NC

Prepareeritud proovikatsuti 9NC sisaldab antikoagulant trinaatriumtsitraati ning seda kasutatakse téisvere ja plasma saamiseks™*. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:9 — 1 mahuosa tsitraati ja 9 mahuosa verd.
Korrektne taitmine on analtltika jaoks tingimata ndutav. Tsitraatplasmat kasutatakse proovimaterjalina rutiinsetes hemostasioloogiauuringutes. Hiubimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel
tsitraadi toimel.

** Proovimaterjali sobivus séltub anallitidist ja testreaktiivist/anallilisiseadmest. Jargida tuleb tootjate vastavaid soovitusi.

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. Kasitsege kdiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovi vétmise vahendeid (kanllle) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral pd6rduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab teie asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Korvaldage koik teravad/teravaotsalised vereproovi votmiseks moeldud esemed (kanilid) sobivates &raviskamismahutites.
4. Prepareeritud proovikatsutite ala- voi Uletéitmine pohjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisandi suhtes ja voib pohjustada valesid analltsitulemusi.

5. Toodet ei tohi parast séilivusaja I6ppemist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
Keermeskorkidega tooted vastavad eeskirja ADR (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohastele primaarsetele anumatele.

Piirangud
1. Taidetud proovikatsuti hoiustamiskestus ja -temperatuur soltuvad uuritavate analliiitide sailivusest. Seda hindab labor voi vaadatakse infot testikomplektide/analtilisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

2. Isegikui plasma voi seerum eraldatakse tsentrifuugimisel prepareeritud proovikatsutitest ja/voi barjaér on olemas, siis ei eraldata tingimata koiki rakke taielikult. Jadkainevahetus voi loomulik lagunemine voivad
modjutada analtilitide kontsentratsioone. Analtilitide stabiilsust tuleks hinnata seoses hoiustamisanumatega ja vastava labori tingimustega.

3. Terapedtiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus kontrollida Ule testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

Proovivotmine ja kdsitsemine
ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik téomaterjal:

1. Koik vajalikud prepareeritud proovikatsutid, mis on tahistatud lisandi jéargi.

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

(Safety-)Lueri kanull veenivere votmiseks. Peale selle vajaduse korral ka mitteprepareeritud verevotukatsutid koos multiadapteriga.

o » 0N

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastamiseks (jérgige asutuse suuniseid proovivétukoha ettevalmistamise kohta steriilseks proovivotmiseks). Arge kasutage alkoholiphiseid puhastusmaterjale, kui proove
tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

<

Kuivad mikroobivaesed tampoonid.
7. Plaaster.

8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud araviskamismahuti kasutatud materjali ohutuks korvaldamiseks.
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Kasitsemine:
JARGIGE PROOVIVOTMISEL OMA ASUTUSE SUUNISEID JA PROTSEDUURE

1. Avage prepareeritud proovikatsuti ja asetage sulgur korvale.
2. Taitke prepareeritud proovikatsutid oma proovimaterjaliga. Jalgige, et prepareeritud proovikatsuteid ei téidetaks Ule ega alla nimimahu.

3. Sulgege prepareeritud proovikatsuti vastava sulguriga. Keerake koiki lisandiga proove mitu korda hoolikalt Gles-alla!

Juhised hulibimise kohta seerumiga/seerum-geeliga prepareeritud proovikatsutite puhul:

Laske seerumi/seerum-geeliga prepareeritud proovikatsuteid pérast vereproovi votmist 30 minutit plstises asendis hlilibida, et tagada parast tsentrifuugimist selge eralduskiht. Soovitatud ajad tuginevad intaktsele
hudbimisprotsessile. Haigusest tingitud htiibimishairetega voi htilibimist parssivat ravi saavate patsientide veri vajab taielikuks labihtiibimiseks rohkem aega.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU!

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid on ette ndhtud 3500 x g jaoks. Valja on arvatud @ 8,5 mm (1,2 ml) prepareeritud proovikatsutid, mis on valideeritud kuni 2500 x g jaoks. Kasutada tuleb ainult
sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Méranenud prepareeritud proovikatsutite tsentrifuugimine voi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada prepareeritud proovikatsutite
murdumise, kusjuures véib vabaneda potentsiaalselt nakkuslik materjal.

Tsentrifuugide otsakud tuleb valida vastavalt kasutatavate prepareeritud proovikatsutite suurusele. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pédretega/minutis:

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

RZB: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung®, suhteline tsentrifugaalkirendus, nimetatakse ka ,g-Kraft*, g-joud (inglise keeles: RCF ,relative centrifugal force®),
LUpM*: ,Umdrehung pro Minute*, pddret minutis (U/min), voi: n = ,pdodrete arv minutis* (inglise keeles: RPM ,revolutions per minute*),

L Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni prepareeritud proovikatsuti pdhjani (cm).

lIma geelita prepareeritud proovikatsuteid voib tsentrifuugida fikseeritud voi muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugides.

Geeliga prepareeritud proovikatsutid on ette nahtud eranditult muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugide jaoks. SARSTEDT ei ole valideerinud tsentrifuugimist tsentrifuugide abil, millel on fikseeritud nurgaga rootor, ja
seda ei soovitata.

Prepareeritud proovikatsuteid peaks tsentrifuugima vastavalt allpool loetletud tsentrifuugimistingimustele. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.
Tuleb tagada, et prepareeritud proovikatsutid istuksid tsentrifuugi otsakutes sobivalt.
Kui prepareeritud proovikatsutid ulatuvad Ule otsaku, voivad need tsentrifuugi pea kulge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud. Selleks jargige palun tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud prepareeritud proovikatsuteid kiega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

rifuugimiskiirendus (g)

Prepareeritud

proovikatsutid ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Seerum 10 min 10 min 6 min 4 min
Seerum-geel 15 min 10 min 4 min 4 min
Liitiumhepariin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* valideerimata valideerimata 7 min 6 min
Tsitraat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoriid/hepariin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = valideerimata
* Kehtib koigi prepareeritud proovikatsutite kohta, vélja arvatud @ 8,5 mm (1,2 ml).

Info eraldusmaterjali kohta

Eraldusmaterjali (geeli) voolavusomadused soltuvad temperatuurist. Kui prepareeritud proovikatsuteid jahutatakse enne tsentrifuugimist voi selle ajal, siis ei ole eraldusgeeli pidev kiht enam tagatud. Prepareeritud
proovikatsuteid ei tohi uuesti tsentrifuugida / taastsentrifuugida.

Jaatmekaitlus
1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

Saastunud voi taidetud prepareeritud proovikatsutid peab korvaldama ohtlike bioloogiliste materjalide jacks méeldud sobivates jadtmekaitiusmahutites, mida saab seejarel autoklaavida ja ara poletada.

~> won

Kérvaldamine peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolite ja méargistuste voti

LOT
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® 5 5

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — Tubes a échantillons préparés SARSTEDT FR

Emploi prévu
Les tubes a échantillons préparés sont utilisés avec des aiguilles pour le prélevement de sang veineux. Ces tubes a échantillons préparés servent au prélévement, au transport et au traitement des échantillons de sang
dans les laboratoires cliniques. Les produits sont congus pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

Les tubes a échantillons préparés se composent d'un récipient en plastique a fond plat ou rond de différentes tailles et d'un bouchon a vis en plastique a code couleur avec ou sans membrane intégrée ou d'un
bouchon a enfoncer, ainsi que de différents additifs (préparations). Le choix de I'additif dépend de I'analyse a réaliser. Cette derniére est spécifiée par le fabricant des réactifs du test et/ou de I'appareil d’analyse destiné
au test.

—

Codes couleur des tubes a échantillons préparés, bouchons a visser ou bouchons a enfoncer :

Couleur du bouchon Couleur du bouchon

Additif Code lettres selon ISO 6710* selon BS 4851*

Tube avec sérum

Tubes a échantillons préparés avec sérum CAT rouge blanc

Tubes a échantillons préparés avec sérum-gel CAT marron marron

Tube avec héparine de lithium

Tubes a échantillons préparés avec héparine de lithium LH vert orange

Tube avec EDTA

Tubes a échantillons préparés avec EDTA K3 K3E violet rouge

Tubes a échantillons préparés avec EDTA K3, 3 ml, bouchon a membrane K3E violet rouge

Tube avec inhibiteurs de glycolyse

Tubes a échantillons préparés avec fluorure / héparine, 2 ml FH gris jaune

Tube avec citrate

Tubes a échantillons préparés avec citrate INC bleu vert

*DIN EN ISO 6710 : Récipients a usage unique pour prélevements de sang veineux humain
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, abrogée

Tubes a échantillons préparés avec du Sérum CAT / Sérum-Gel CAT SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec du Sérum CAT contient un granulat de plastique revétu d'un activateur de coagulation (silicate). Il s'utilise pour I'obtention de sérum*™. Lors de la centrifugation, le granulat en plastique
se place entre le sang coagulé et le sérum. Outre le granulat en plastique enrobé d'un activateur de coagulation (silicate), le tube a échantillon préparé avec du Sérum-Gel CAT contient un gel & base de polymere. Il
s'utilise pour le prélevement de sérum™. Lors de la centrifugation, le gel se place entre le sang coagulé et le sérum et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse. Le sérum sert
d’échantillon dans les examens de routine cliniques chimiques et immunologiques, ainsi qu’en sérologie. Apres le prélevement sanguin, laissez le sang coaguler en position verticale pendant 30 minutes dans le tube a
échantillon préparé avec du Sérum CAT / Sérum-Gel CAT afin de garantir une couche de séparation horizontale bien formée apreés la centrifugation. La durée recommandeée est basée sur un processus de coagulation
intact. Le sang de patients présentant des troubles de la coagulation dus & une maladie ou a un traitement anticoagulant nécessite éventuellement plus de temps pour une coagulation complete.

Tubes a échantillons préparés avec de I'héparine de lithium LH SARSTEDT
Le tube a échantillon préparé avec de I'néparine de lithium LH contient un granulat en plastique recouvert d'un anticoagulant (héparine de lithium). Il s'utilise pour le prélévement de sang total et de plasma*™. Lors de la
centrifugation, le granulat en plastique se place entre les cellules sanguines et le plasma. L'anticoagulation a I'aide de I'héparine se fait par activation de I'antithrombine.

REMARQUE : Aucun dosage de lithium ne doit étre effectué a partir du tube a échantillon préparé avec de I'héparine de lithium LH.

Tubes a échantillons préparés avec de I'EDTA K3E SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec de I'EDTA K3E contient un anticoagulant a base d'EDTA K3. Il s'utilise pour le prélevement de sang total**. L'EDTA K3 est sous forme vaporisée. Le sang total préparé avec de
I'EDTA sert d'échantillon pour les analyses hématologiques. Les frottis sanguins doivent étre préparés dans un délai de quatre heures suivant le prélevement sanguin. L'anticoagulation se fait par la complexation des
ions calcium par I'EDTA. Le sang du tube a échantillon préparé avec de I'EDTA K3E peut également étre utilisé pour des analyses immunohématologiques de routine et des tests de maladies infectieuses. Il incombe a
I'utilisateur de valider I'aptitude de I'échantillon pour ces analyses avec les réactifs d'essai / les appareils d'analyse correspondants, y compris les conditions de stockage.
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Tubes a échantillons préparés avec du fluorure et de I'héparine FH SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec du fluorure et de I'éparine FH contient un anticoagulant & base d'héparine et de fluorure pour I'inhibition de la glycolyse. Il s'utilise pour le prélévement de plasma**. Le fluorure/
héparine est sous forme vaporisée. L'inhibition de la glycolyse grace au fluorure seul commence environ 2 heures apres le remplissage du récipient de prélévement sanguin. Ce dernier est parfaitement efficace apres
environ 4 heures. Le glucose présent dans le sang total se dégrade donc en moyenne jusqu'a 6 % apres seulement quelques heures et jusqu'a 10 a 15 % apres 24 heures.
REMARQUE : Le fluorure peut provoquer une augmentation de I’hémolyse. Pour de plus amples informations sur les substances pouvant avoir un impact négatif, consulter le mode d’emploi
correspondant du fabricant des réactifs d'essai.

Tubes a échantillons préparés avec du citrate 9NC SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec du 9NC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Il s'utilise pour le prélevement de sang total et de plasma**. Le rapport de mélange citrate/sang est de 1:9, soit
1 fraction de volume de citrate pour 9 fractions de volume de sang. Pour |'analyse, il est indispensable que le remplissage soit correct. Le plasma citraté sert d'échantillon dans les analyses de routine de la coagulation.
L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.

*'aptitude de I’échantillon dépend de I'analyte et du réactif d’essai/de I'appareil d’analyse. Les recommandations correspondantes du fabricant doivent étre respectées.

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 prélevement sanguin tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas
de contact avec des échantillons biologiques ou de blessure par piqQre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté par ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse. Veuillez vous
conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles) utilisés pour les prélevements sanguins dans des récipients a déchets appropriés.
4. Un remplissage insuffisant ou excessif des tubes a échantillons préparés entraine un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I’additif et peut conduire a des résultats d'analyse erronés.

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

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

Les produits dotés de bouchons a vis correspondent a des récipients primaires selon I'ADR (instruction d'emballage P650) et la directive IATA.

Restrictions

1. Ladurée et la température de stockage d'un tube a échantillon rempli dépendent de la durée de conservation des analytes a examiner. Il incombe au laboratoire d’évaluer ces parametres. Se reporter au mode
d’emploi du fabricant du réactif d’essai/de I'appareil d’analyse pour consulter ces informations.

2. Méme lorsque le plasma ou le sérum des tubes a échantillons préparés est séparé par procédé de centrifugation et/ou en présence d’une barriére, il est possible que toutes les cellules ne soient pas entierement
séparées. Le métabolisme résiduel ou la dégradation naturelle peuvent influencer les concentrations des analytes. La stabilité de I'analyte doit étre évaluée en fonction des récipients de stockage et des conditions
du laboratoire concerné.

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

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

Matériel de travail nécessaire pour le prélévement d’échantillon :

1. Tous les tubes a échantillons préparés nécessaires, identifiés par additif.

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.
Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.

Aiguille (de sécurité) Luer pour le prélevement de sang veineux. Le cas échéant, prévoyez également des récipients de prélevement non préparés avec multi-adaptateurs.

o » 0N

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélevement stérile 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.

o

Compresses seches a faible charge microbiologique.
7. Pansements.

8. Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination stre du matériel utilisé.
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Manipulation :
EFFECTUEZ L'ECHANTILLONNAGE SELON LES DIRECTIVES ET PROCEDURES DE VOTRE ETABLISSEMENT.

1. Ouvrez le tube a échantillon préparé et mettez le bouchon de cété.
2. Remplissez le tube a échantillon préparé avec votre échantillon. Veillez a ne pas remplir le tube a échantillon préparéau-dela ou en deca du volume nominal.

3. Fermez le tube a échantillon préparé avec le bouchon correspondant. Agitez délicatement tous les échantillons contenant de I'additif plusieurs fois en les retournant !

Remarques sur la coagulation des tubes a échantillons préparés avec du sérum/sérum-gel :

Apres le prélevement sanguin, laissez les tubes a échantillons préparés avec du sérum / sérum-gel coaguler a la verticale pendant 30 minutes afin de garantir une couche de séparation nette apres la centrifugation Les
durées recommandées sont basées sur un processus de coagulation intact. Le sang de patients présentant des troubles de la coagulation dus a une maladie ou a un traitement anticoagulant nécessite plus de temps
pour une coagulation compléte.

Centrifugation

ATTENTION !

Les tubes a échantillons préparés de SARSTEDT sont congus pour une centrifugation a 3 500 x g. A I'exception des tubes a échantillons préparés de @ 8,5 mm (1,2 ml), actuellement validés pour une
centrifugation a 2 500 x g. Utilisez uniquement des tubes porteurs ou des inserts adaptés. La centrifugation de tubes a échantillons préparés avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération
centrifuge est trop élevée peut casser les tubes a échantillons préparés, libérant du matériel potentiellement infectieux.

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille des tubes a échantillons préparés utilisés. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme
suit

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

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

«trpm » : « tour par minute » (tr/min) ou n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),
«r»: «rayon de centrifugation du centre de la centrifugeuse au fond du tube a échantillon préparé », (cm).

La centrifugation des tubes a échantillons préparés sans gel peut se faire dans des centrifugeuses a angle fixe ou a rotor libre.

Les tubes a échantillons préparés avec gel sont congus exclusivement pour les centrifugeuses a rotor libre. La centrifugation dans des centrifugeuses dotées d’un rotor a angle fixe n’est ni validée par SARSTEDT, ni
recommandée.

Les tubes a échantillons préparés doivent étre centrifugés conformément aux conditions de centrifugation indiquées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-
méme.

Il convient de s'assurer que les tubes a échantillons préparés sont placés correctement dans les inserts de centrifugeuse.
Un tube a échantillon préparé qui dépasse de la nacelle peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de
la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas un tube a échantillon préparé brisé a la main.
Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse figurent dans le mode d’emploi de la centrifugeuse.

Accélération centrifuge relative (g)

Tubes a échantillons

RS 2000xg ‘ 2500x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min
Sérum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Héparine de lithium 10 min 10 min 7 min 7 min
EDTA K3* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrate 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorure/Héparine 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = non validée
* Valable pour tous les tubes a échantillons préparés a I'exception de la variante @ 8,5 mm
(1,2 mi).

Information relative au matériau de séparation

La fluidité du matériau de séparation (gel) dépend de la température. Si les tubes a échantillons sont refroidis avant ou pendant la centrifugation, la couche continue de gel de séparation n'est plus garantie. Les tubes a
échantillons préparés ne doivent pas étre de nouveau centrifugés/recentrifugés.

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

E

1

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

3. Les tubes a échantillons préparés contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.
4

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

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

Référence

LOT

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

~ d

m

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d'emploi

® 5 5

0 Conserver a I'abri du soleil
Stocker dans un endroit sec

Tﬂ
M 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

En cas de réutilisation : Risque de contamination
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke HR

Namjena

Preparirane epruvete za uzorke koriste se zajedno s iglama za uzorkovanje venske krvi. Preparirane epruvete za uzorke sluze za uzimanje, transport i obradu uzoraka krvi u Klinickim laboratorijima. Proizvodi su
namijenjeni struénom medicinskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Preparirane epruvete za uzorke sastoje se od plasti¢nog spremnika ravnog ili okruglog dna u razli¢itim veli¢inama, plasticnog navojnog ¢epa kodiranog bojom s ugradenom membranom ili bez nje ili od utisnog ¢epa te
od razli¢itih aditiva (preparacija). Odabir aditiva ovisi o analitickoj metodi ispitivanja. Nju odreduju proizvodac reagensa i/ili uredaja za analizu na kojem se test izvodi.

—

Kodiranje bojom navojnih ili utisnih ¢epova Prepariranih epruveta za uzorke:

Boja ¢epa prema normi Boja ¢epa prema normi

Aditiv Slovna oznaka ISO 6710* BS 4851**

Epruveta za serum

Preparirane epruvete za uzorke s aktivatorom koagulacije CAT crvena bijela

Preparirane epruvete za uzorke s aktivatorom koagulacije i gelom CAT smeda smeda

Epruveta s litij-heparinom

Preparirane epruvete za uzorke s litiji-heparinom LH zelena narancasta

Epruveta s EDTA-om

Preparirane epruvete za uzorke s K3 EDTA K3E ljubicasta crvena

Preparirane epruvete za uzorke s K3 EDTA, 3 ml, s membranskim zatvaracem K3E ljubicasta crvena

Epruveta s inhibitorima glikolize

Preparirane epruvete za uzorke s fluoridom/heparinom, 2 ml, s membranskim

“ FH siva Zuta
zatvaraCem
Epruveta s citratom
Preparirane epruvete za uzorke s citratom INC plava zelena

*DIN EN ISO 6710: Spremnici za jednokratnu uporabu za uzorkovanje venske krvi u ljudi
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, norma povucena

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Serum CAT/Serum-Gel CAT

Preparirana epruveta Serum CAT sadrzi plasti¢ni granulat oblozen aktivatorom koagulacije (silikatom), a sluzi za dobivanje seruma**. Centrifugiranjem se plasti¢ni granulat rasporeduje izmedu krvnog ugruska i seruma.
Preparirana epruveta Serum-Gel CAT uz plasticni granulat oblozen aktivatorom koagulacije (silikatom) sadrzi i gel na osnovi polimera, a sluzi za dobivanje seruma**. Kao rezultat centrifugiranja gel se rasporeduje izmedu
krvnog ugruska i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize. Serum se upotrebljava kao uzorkovani materijal u klinickim kemijskim pretragama, kao i u serologiji. Nakon uzorkovanja
krvi ostavite da se krv zgrusa u pripremlienoj epruveti Serum CAT/Serum-Gel CAT 30 minuta u uspravnom polozaju kako bi se osigurao jasan vodoravni razdvajajuci sloj nakon centrifugiranja. Preporuc¢eno vrijeme temelji
se na intaktnom procesu zgruSavanja. Krvi pacijenata s poremecajima zgrusavanja uvjetovanima boleScu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju moze biti potrebno vise vremena za potpuno koaguliranje.

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Lithium-Heparin LH
Preparirana epruveta Lithium-Heparin LH sadrzi plasti¢ni granulat oblozen inhibitorom koagulacije (antikoagulansom) litii-heparin, a sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Centrifugiranjem se plasti¢ni granulat
rasporeduje izmedu krvnih stanica i plazme. Inhibicija koagulacije postize se aktiviranjem antitrombina.

NAPOMENA: Iz pripremljene epruvete za uzorke Lithium-Heparin LH ne smiju se odredivati vrijednosti litija.

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke EDTA K3E

Preparirana epruveta za uzorke EDTA K3E sadrzi antikoagulans K3 EDTA, a sluzi za dobivanje pune krvi**. K8 EDTA nanesen je u obliku spreja. EDTA s punom krvi upotrebljava se kao uzorkovani materijal za
hematoloske pretrage. Krvne razmaze potrebno je napraviti u roku od Cetiri sata od uzimanja uzorka krvi. EDTA sprecava koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija. Krv iz pripremliene epruvete za uzorke EDTA K3E
moze se upotrebljavati za rutinske imunohematoloske pretrage i testove na zarazne bolesti. Odgovornost korisnika je validirati prikladnost uzorkovanog materijala za ove pretrage odgovarajuéim testovima/analizatorima,
ukljucujuci uvijete skladistenja.
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SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Fluorid Heparin FH

Preparirana epruveta za uzorke Fluorid Heparin FH sadrzi antikoagulans heparin, kao i fluorid za inhibiranje glikolize, a sluzi za dobivanje plazme**. Fluorid heparin nanesen je u obliku spreja. Inhibiranje glikolize samo
fluoridom zapocinje oko 2 sata nakon punjenja spremnika uzorka krvi i iskazuje svoje puno djelovanje nakon otprilike 4 sata. U prosjeku se na taj nacin u punoj krvi razgradi do 6 % glukoze nakon nekoliko sati i do
10% - 15% nakon 24 sata.

NAPOMENA: Fluorid mozZe povecati hemolizu. Daljnje informacije o tvarima i njihovim negativnim ucincima dostupne su u uputama za uporabu proizvodaca predmetnog testa.

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Citrat 9NC

Preparirana epruveta za uzorke 9NC sadrzi antikoagulans trinatrijcitrat, a sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Omjer mjeSavine citrata i krvi iznosi 1 : 9, odnosno 1 volumni dio citrata i 9 volumnih dijelova krvi. Za to¢nu
analizu obavezno je potrebno ispravno napuniti epruvete. Citrat-plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal u pretragama za hemostazu. Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

**Prikladnost uzorkovanog materijala ovisi o analitu i testu/analizatoru. Potrebno je pridrZavati se odgovarajucih preporuka proizvodaca.

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

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potrazite lijecnicku
pomoc jer moze doci do prijenosa virusa HBV, HCV, HIV 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. Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje Prepariranih epruveta za uzorke dovodi do pogreSnog omjera krvi u odnosu na preparaciju/aditiv i moZe utjecati na tocnost rezultata analize.

5. Nakon isteka roka trajanja proizvod se vie ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Cuvanje
Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport
Proizvodi s navojnim ¢epom odgovaraju primarnim posudama u skladu s odredbama sporazuma ADR (Uputa za pakiranje P650) i smjernicama udruge IATA.

Ograni¢enja
1. Trajanje i temperatura skladiStenja Preparirane epruvete koja sadrZi uzorak ovise o trajnosti analita koji se ispituju. Stabilnost analita treba procijeniti laboratorij ili informaciju o tome treba preuzeti iz uputa za uporabu
proizvodaca testa/analizatora.

2. Cakiako se plazma ili serum izdvoje centrifugiranjem Prepariranih epruveta za uzorke i/ili je stvorena barijera, nisu sve stanice nuzno potpuno odvojene. Metabolizam zaostalih tvari ili prirodna razgradnja mogu
utjecati na koncentracije analita. Stabilnost analita treba procijeniti u odnosu na uvijete za skladistenje i uvjete u laboratoriju.

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

Uzorkovanje i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Sve potrebne Preparirane epruvete za uzorke, oznacene prema aditivu.

Rukavice, ogrta¢, zastita za odi il druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
Naliepnice za identifikaciju uzoraka.

(Safety) luer igla za vadenje venske krvi. Prema potrebi takoder i epruvete za uzorkovanje krvi bez preparacije za uzimanje krvi s multiadapterom.

o » 0N

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati sredstva za Ciscenje na bazi alkohola ako
uzorkovanje provodite zbog mjerenja razine alkohola u krvi.

<

Suhi, asepti¢ni jastucici.
7. Flaster.

8. Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje ostrog medicinskog otpada.
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Rukovanije:
POSTUPAK UZIMANJA UZORAKA OBAVLJAJTE U SKLADU SA SMJERNICAMA | POSTUPCIMA VASE USTANOVE

1. Otvorite Prepariranu epruvetu za uzorke i odloZite zatvara¢ sa strane.
2. Napunite Prepariranu epruvetu uzorkovanim materijalom. Vodite racuna o tome da Prepariranu epruvetu za uzorke ne napunite iznad ili ispod nazivnog volumena.

3. Prepariranu epruvetu za uzorke zatvorite odgovarajuéim zatvarac¢em. Uzorke s aditivima promijesajte opreznim preokretanjem epruvete viSe putal

Napomene o koagulaciji kod Prepariranih epruveta za uzorke sa serumom/serum gelom:

Nakon uzimanja krvi ostavite da se krv zgruSava u Prepariranim epruvetama za uzorke sa serumom / serum gelom 30 minuta u uspravnom polozaju, kako bi se osigurao jasan razdvajajuci sloj nakon centrifugiranja.
Preporucena vremena temelje se na intaktnom procesu zgruSavanja. Krvi pacijenata s poremecajima zgrusavanja uvjetovanima bolescu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju treba vie vremena za potpuno
zgrusavanje.

Centrifugiranje

POZOR!

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke predvidene su za 3500 x g. Izuzetak su Preparirane epruvete za uzorke promjera 8,5 mm (1,2 ml), koje su validirane do 2500 x g. Smiju se upotrebljavati samo
prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje u oSte¢enim Prepariranim epruvetama za uzorke ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom Prepariranih epruveta za uzorke uz
potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih pripremlienih epruveta za uzorke. Relativna centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

RCF = 11,2 x r x (o/min)?

L,RCF*: engl.: relativna centrifugalna sila, RCF ,relative centrifugal force”, naziva se i g-silom

L,RPM*: okretaji u minuti“ (o/min), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute®),
L polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna pripremliene epruvete za uzorke*, (cm).

Preparirane epruvete za uzorke s gelom predvidene su iskljucivo za centrifuge s njiSuéim rotorima. Centrifugiranje u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom nije validirao proizvoda¢ SARSTEDT i ono se ne
preporucuje.

Preparirane epruvete za uzorke treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi racuna o tome da Preparirane epruvete za uzorke budu pravino postavijene u odjeljke centrifuge.

Preparirane epruvete za uzorke koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se mora puniti ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene pripremljene epruvete za uzorke nemojte uklanjati rukama.
Upute za dezinfekciju centrifuge naci ¢ete u uputama za uporabu centrifuge.

Preparirane epruvete za

uzorke
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litij-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nije validirano
*Vrijedi za sve Preparirane epruvete za uzorke, s izuzetkom onih promjera 8,5 mm (1,2 ml)

Informacije o materijalu za razdvajanje

Viskoznost materijala za razdvajanje (gela) ovise o temperaturi. Ako se Preparirane epruvete za uzorke hlade prije ili za vrijeme centrifugiranja, kontinuiranost sloja gela za odvajanje vise nije zajaméena. Preparirane
epruvete za uzorke ne smiju se ponovno centrifugirati/recentrifugirati.

Zbrinjavanje otpada

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane ili koriStene Preparirane epruvete 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).
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka

LOT

AN 1S

® 5 5

Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT preparalt mintacsévek HU

A felhasznalas célja

A prepardlt mintacséveket a kantlokkel egyUtt vénas vérvételhez hasznéljdk. A prepardlt mintacsovek vérminték levételére, szallitdsara és klinikai laboratériumban torténd feldolgozaséra szolgélnak. A termékeket
professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember hasznélhatja.

Termékleiras

A preparalt mintacsévek kilonbdzé méretd, lapos vagy kerek aljt, mlanyag edénybdl és egy szines kéddal ellatott, miianyag, beépitett membrannal rendelkez6 vagy membran nélkuli csavaros kupakbdl vagy
benyomhaté dugdbdl, valamint kilénbdzé adalékanyagokbol (preparélasok) dlinak. Az adalékanyag kivalasztésa az elemzési tesztmaodszertdl fligg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemzé késziilékek
gyartdja szabja meg, amelyen a tesztet elvégzik.

—

A preparalt mintacsévek csavaros kupakjainak, ill. benyomés dugodinak szinkddjai:

Kupak szine az Kupak szine a

REEIC EIEY B ISO 6710* szerint BS 4851** szerint

Szérum edény

Preparalt mintacs6vek szérummal CAT piros fehér

Preparalt mintacsévek szérum-géllel CAT barna barna

Lithium-heparin edény

Preparalt mintacsévek litium-heparinnal LH z6ld narancssarga
EDTA edény

Preparalt mintacsdvek K3 EDTA-val K3E lila piros
Preparalt mintacsdvek K3 EDTA-val, 3 ml, membranos zarral K3E lila piros

Edény glikolizis gatlészerrel

Preparalt mintacsovek fluoriddal / heparinnal, 2 ml FH szlirke sérga
Edény citrattal
Preparalt mintacsovek citrattal INC kék z6ld

*DIN EN ISO 6710: Egyszer hasznalatos tartalyok emberi véndsvér-mintak gydjtésére
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, visszavonva.

SARSTEDT preparalt mintacsévek szérum CAT / szérum-gél CAT

A szérum CAT preparalt mintaedény koagulacios aktivatorral (szilikat) bevont miianyag granuldtumot tartalmaz és szérum kinyerésére* szolgal. A miianyag granulatum a centrifugdlas hatdsara vérlepényre és szérumra
valik szét. A szérum-gél CAT preparalt mintaedény a koaguldcids aktivatorral (szilikat) bevont mianyag granulatum mellett polimer alapu gélt is tartaimaz és szérum kinyerésére** szolgal. A gél a centrifugdlas hatasara
vérlepényre és szérumra valik szét, és stabil elvalaszto réteget képez a szallitas, tarolas és elemzés kdzben. A szérumot klinikai-kémiai és immunoldgiai rutinvizsgalatokban, valamint a szerolégiaban mintaanyagként
hasznaljak. Vérvétel utan a szérum CAT/szérum-gél CAT preparalt mintaedényben lévé vért 30 percig fliggdleges helyzetben hagyni kell megalvadni, hogy a centrifugalds utan megfeleld, vizszintes elvalaszté réteget
biztositson. Az ajanlott idé intakt alvadasi folyamaton alapul. Betegségtd| figgd véralvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatlo terapiak alatt allé betegek vére esetén adott esetben t6bb idé szikséges a teljes
véralvadashoz.

SARSTEDT preparalt mintacsévek litium-heparinnal LH
A litium-heparin LH preparalt mintaedény koaguldcié gatldval ellatott litium-heparin koaguldcé gatiéval bevont, miianyag granuldtumot tartalmaz, és telies vér és plazma* kinyerésére szolgél. A mlianyag granulatum a
centrifugélés hatéséra vérsejtre és plazmara valik szét. Az heparinos véralvadas-gatlas antithrombin aktivélasaval torténik.

UTASITAS: A litium-heparin LH preparalt mintaedénybdl nem szabad litiumos meghatarozasokat végezni.

SARSTEDT preparalt mintacsévek EDTA K3E

A EDTA K3E preparalt mintaedény K3 EDTA koagulécié-gatiét tartalmaz és a teljes vér kinyerésére™ szolgdl. A K3 EDTA permetadagolt formaban van jelen. Az EDTA telies vért mintaanyagként hematoldgiai
vizsgélatokhoz hasznaljak. Vérkenetet a vérvételtsl szamitott négy éran belll kell késziteni. A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexéldsa segitségével torténik az EDTA dltal. Az EDTA K3E preparalt mintaedénybd|
szarmazo vért is lehet immunhematoldgiai rutinvizsgélatokhoz és fertéz6 betegségek tesztjeihez hasznalni. A felhasznald feleléssége megfeleld tesztreagensekkel / elemzé készUllékekkel, valamint raktari feltételekkel
validélni, hogy a mintaanyag ezen vizsgélatokhoz alkalmas legyen.
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SARSTEDT preparalt mintacsdvek fluorid-heparin FH

A fluorid heparin FH preparalt mintaedény heparin koagulécio-géatlot, valamint fluoridot tartalmaz a glikolizis gatldsahoz, és plazma kinyerésére™ szolgal. A fluorid heparin permetadagolt forméban van jelen. A fluorid éltali
glikolizis gatlas a vérvételi edény megtditése utan kb. 2 draval kezdédik, és a teljes hatasat kb. 4 dra mulva fejti ki. A glikdz a szerben ezért néhany dra elteltével max. 6%-ig, 24 dra elteltével pedig 10-15%-ig bomlik le a
teljes vérben.

UTASITAS: A fluorid a vérsejtoldodas névekedését okozhatja. Tovabbi informéacickat a zavart okozhaté anyagokrdl a tesztreagens gyartdjanak adott hasznalati utasitdasaban talal.

SARSTEDT preparalt mintacsovek citrat 9NC

A citrat ONC preparalt mintaedény trinatrium-citrat koagulacié-gatit tartalmaz, és teljes vér és plazma kinyerésére™ szolgdl. A citrat keverési aranya a vérhez 1:9 — 1 egységnyi térfogatu citrat és 9 egységnyi térfogati
Vér. A helyes toltés az analitika szempontjabdl kételezéen szlikséges. A citrat plazméat mintaanyagként hemosztazeoldgiai rutinvizsgélatokban hasznéljak. A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexalésa segitségével
torténik a citrat altal.

**A mintaanyag megfelelésége az analittdl és a tesztreagenstdl / elemzé készlilektdl fligg. A gyartd megfeleld ajanidsait figyelembe kell venni.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos évintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkozoket, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér Utjan terjedd kérokozotdl megvédie magat.

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 érintkezett vagy ha
tliszUrasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kanlldket) megfeleld tartalyba dobja ki.
4. A preparalt mintacsovek alul- vagy tultdltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

5. Aterméket a lejarati id6n tul méar nem szabad felhaszndini. A termék szavatossaga a megadott év és hénap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A csavaros fedelli termékek megfelelnek az ADR szerinti elsédleges edénynek (P650. sz. csomagolasi utasités) és az IATA-iranyelvnek.

Korlatozasok

1. A megtoltétt mintacsdvek tarolasi idétartama és hémérséklete a vizsgalandd analitok tartdssagatdl fligg. Ennek megitélését a laboratdrium végzi, ill. figyelembe kell venni a tesztreagensek /elemz6 készllékek
gyartéjanak hasznalati utasitasaban talalhaté informaciokat.

2. Haa plazma vagy a szérum a preparalt mintacsovek centrifugaldsa soran szét is valik és/vagy akadaly van jelen, nem feltétlendl kertilt minden sejt teljesen elktlonitésre. A maradék anyagok metabolizmusa vagy a
természetes bomlas befolyasolhatjak az analitok koncentracidjat. Az analitok stabilitasat a taroldtartaly és az adott laboratdrium kérilmeényei szerint kell megitélni.

3. Terapias gyogyszerek esetében a mintaanyag megfeleldségét a tesztreagensek / elemzd késziilékek gyartdjanak hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

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

A mintavételhez szlikséges eszk6zok:

1. Minden szlkséges prepardlt mintacsé, az adalékanyag szerint jeldlve

2. Kesztyl, kdpeny, véddszemlveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.

3. Cimkék a minta azonositasahoz.

4. (Biztonsagi) Luer-kanulok a vénas vérvételhez. Ezenkiviil esetlegesen nem preparalt, multiadapterrel rendelkezé mintavételi edények is.

5. Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel iranyelvét). Ne haszndljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

6. Szaraz, steril vattacsomo.

7. Ragtapasz.

8. Eles/hegyes targyak kidobasara szolgald hulladékgydijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.
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Kezelés:
A MINTAVETELT AZ INTEZMENYEBEN ERVENYES IRANYELVEKNEK ES ELJARASOKNAK MEGFELELOEN KELL ELVEGEZNI.

1. Nyissa ki a prepardlt mintacsévet és tegye félre a kupakot.
2. Toltse bele a mintaanyagot a prepardlt mintacsébe. Ugyelien arra, hogy a preparalt mintacsébe ne toltson tébbet vagy kevesebbet, mint a névieges (irtartalom.

3. Zarja le a preparélt mintacsovet a megfelel§ zarokupakkal. Az adalékanyagot tartalmazdé mintékat dvatosan tobbszor forditsa fejre!

Utasitasok a preparalt mintacsdvek szérummal / szérum-géllel t6rténd koagulaciojahoz:

Vérvétel utan hagyja a szérumos / szérum géles preparalt mintacsdveket 30 percig flggdleges helyzetben megalvadni, hogy a centrifugalds utan jelentds elvalaszto réteget biztositson. Az ajanlott iddk intakt alvadasi
folyamaton alapulnak. Betegségtd| figgd véralvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatlo terapiak alatt alld betegek vére esetén tobb id6 sziikséges a teljes véralvadashoz.

Centrifugalas

FIGYELEM!

A SARSTEDT preparalt mintacsoveket 3.500 x g értékre tervezték. Kivételt képeznek a @ 8,5 mm atmérdjli (1,2 ml) preparalt mintacsévek, amelyek aktualisan 2.500 x g értékig vannak validalva. Kizarélag
arra alkalmas tartocsovek, ill. betétek hasznalhatok. Amennyiben megrepedt preparalt mintacsovet centrifugal, vagy a centrifugdlis gyorsulas tul nagy, a preparalt mintacsé eltérhet, és esetlegesen
veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A centrifugdlé betéteket a hasznélt preparalt mintacsévek méretének megfeleléen kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulds a kdvetkezd relécioban éll a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

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

L,RCF*: ,Relativ centrifugdlis gyorsulés, g-erének is nevezzik”, (angolul "relative centrifugal force”),
L,RPM*: | Fordulat per perc* (min”'), vagy: n = percenkeénti fordulatszam* angolul ,revolutions per minute®),
L ,Gyorsuldsi sugdr a centrifuga kdzepétél a preparalt mintacsévek aljaig”, (cm).

A gél nélkiili preparalt mintacsdveket centrifugakban régzitett sz6gi rotorral vagy kilengd rotorral lehet centrifugalni.

A preparalt mintacsovek kizardlag kilengé rotoros centrifugakhoz valdk. A régzitett szogu rotorral rendelkez centrifugakban torténd centrifugalast SARSTEDT nem validdlta és nem ajanlja.

A preparalt mintacstveket az alabbi centrifugalasi korilmények kdzott kell centrifugdini. Amennyiben ettdl eltérd koriimeények kozétt alkalmazzak, azokat a felhasznaldnak maganak kell validalnia.
Meg kell gy&zédni réla, hogy a preparédlt mintacsé megfeleléen illeszkedik a centrifugabetétbe.

Azok a preparélt mintacsdvek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek. A centrifugét egyenletesen kell feltolteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga hasznélati
utasitasat.

FIGYELEM! A t6rétt preparalt mintacsévet ne kézzel tavolitsa el.

A fertétlenitésre vonatkozo tudnivaldkat a centrifuga hasznalati utasitasaban talalja.

Preparalt mintacsévek

Szérum 10 perc 10 perc 6 perc 4 perc
Szérum gél 15 perc 10 perc 4 perc 4 perc
Litium-heparin 10 perc 10 perc 7 perc 7 perc
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 perc 6 perc
Citrat 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc
Fluorid / heparin 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc

n.v. = nem validalt
* Minden preparalt mintacsére vonatkozik a @ 8,5 mm atméré kivételével (1,2 ml).

Informacié az elvalaszté anyagrol

Az elvalaszté anyag (gél) folyasi tulajdonségai a hémérseéklettdl fliggenek. Ha a preparalt mintacséveket a centrifugalas elétt vagy alatt hditik, mar nem biztositott, hogy az elvalasztd gél megszakitas nélkuli réteget
képezzen. A preparalt mintacséveket nem szabad Ujra centrifugaini.

Artalmatlanitas

1. Az éltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer( artalmatlanitéséra vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.

2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertéz6 vagy megtoltott preparalt mintacsoveket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet
égetni.

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

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:
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A technikai valtoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.
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Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

HU

45



Istruzioni d’uso - Provette per campioni preparate SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Le provette per campioni preparate sono utilizzate insieme ad aghi per il prelievo di campioni ematici venosi. Le provette per campioni preparate servono per raccogliere, trasportare e manipolare campioni di sangue nei
laboratori clinici. | prodotti sono destinati all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico preparato.

Descrizione del prodotto

Le provette per campioni preparate sono costituite da un contenitore di plastica con fondo piatto o tondo, di grandezza differente, e tappo a vite di plastica con codifica a colori con o senza membrana integrata o tappo
a pressione e da diversi additivi (preparazioni). La scelta dell'additivo dipende dal metodo di esame analitico. Viene indicata dal produttore dei reagenti e/o dei dispositivi di analisi su cui viene condotto il test.

—

Codici a colore dei tappi a vite delle provette per campioni preparate o dei tappi a pressione:

Colore del tappo secondo Colore del tappo secondo

Additivo Codice in lettere ISO 6710* BS 4851**

Contenitore con siero

Provette per campioni preparate con siero CAT Rosso Bianco

Provette per campioni preparate con siero gel CAT Marrone Marrone

Contenitore con litio eparina

Provette per campioni preparate con litio eparina LH Verde Arancione

Contenitore con EDTA

Provette per campioni preparate con K3 EDTA K3E Viola Rosso

Provette per campioni preparate con K3 EDTA, 3 ml, tappo a membrana K3E Viola Rosso

Contenitore con inibitori della glicolisi

Provette per campioni preparate con fluoruro / eparina, 2 ml FH Grigio Giallo

Contenitore con citrato

Provette per campioni preparate con citrato INC Blu Verde

*DIN EN ISO 6710: Contenitori monouso per il prelievo di campioni ematici venosi negli esseri umani
**British Standard BS4851:1982 ''Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry", ritirato.

Provette per campioni preparate SARSTEDT Siero CAT / Siero gel CAT

La provetta per campioni preparatae Siero CAT contiene un granulato in plastica ricoperto da un attivatore della coagulazione (silicato) e serve per il prelievo di siero*. Il granulato in plastica si posiziona tramite
centrifugazione tra sangue coagulato e siero. La provetta per campioni preparata Siero gel CAT contiene, oltre al granulato in plastica ricoperto dall’attivatore della coagulazione (silicato), un gel a base polimerica e serve
al prelievo di siero*. Il gel, tramite centrifugazione, si pone tra sangue coagulato e siero e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi. Il siero viene utilizzato come campione
negli esami di routine clinico-chimici e immunologici cosi come in sierologia. Una volta eseguito il prelievo ematico il sangue deve coagulare per 30 minuti nella provetta per campioni preparata Siero CAT /Siero gel CAT
in posizione verticale per assicurare uno strato di separazione orizzontale ben formato dopo la centrifugazione. Le tempistiche consigliate si basano su un processo di coagulazione intatto. Il sangue di pazienti con
problemi di coagulazione dovuti a malattia o che assumono terapie anticoagulanti necessita eventualmente di piti tempo per la completa coagulazione.

Provette per campioni preparate SARSTEDT Litio eparina LH
La provetta per campioni preparata Litio eparina LH contiene un granulato in plastica ricoperto da un inibitore della coagulazione (anticoagulante) litio eparina e serve al prelievo di sangue intero e di plasma**. Il granulato
in plastica si posiziona tramite centrifugazione tra cellule ematiche e plasma. L'inibizione della coagulazione con eparina avviene grazie all’attivazione dell’antitrombina.

NOTA: Dalla provetta per campioni preparata Litio eparina LH non possono essere eseguite determinazioni del litio.

Provette per campioni preparate SARSTEDT EDTA K3E

La provetta per campioni preparata EDTA K3E contiene I'anticoagulante K3 EDTA e serve al prelievo di sangue intero™. K3 EDTA ¢ disponibile in forma dosata a spruzzo. Il sangue intero EDTA viene utilizzato come
campione per esami ematologici. Gli strisci di sangue devono essere eseguiti entro quattro ore dopo il prelievo di sangue. L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite EDTA. |l
sangue dalla provetta per campioni preparata EDTA K3E puo essere utilizzato anche per indagini immunoematologiche di routine e test su malattie infettive. L'operatore € responsabile sia della validazione dell'idoneita
del campione per questi esami utilizzando i reagenti e i dispositivi di analisi sia delle condizioni di conservazione.
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Provette per campioni preparate SARSTEDT Fluoruro eparina FH

La provetta per campioni preparata Fluoruro eparina FH contiene I'anticoagulante eparina cosi come fluoruro per I'inibizione della glicolisi e serve al prelievo di plasma**. Fluoruro eparina & disponibile in forma dosata a
spruzzo. Linibizione della glicolisi dovuta solamente al fluoruro inizia circa 2 ore dopo il riempimento del contenitore del prelievo di sangue e mostra tutti i suoi effetti dopo circa 4 ore. Il glucosio, pertanto, degrada nel
processo fino al 6% dopo poche ore e fino al 10-15% dopo 24 ore nel sangue intero.

NOTA: Il fluoruro puo provocare un aumento dell'emolisi. Ulteriori informazioni sulle sostanze che possono interferire devono essere verificate nelle rispettive istruzioni d'uso del produttore dei
reagenti.

Provette per campioni preparate SARSTEDT citrato 9NC

La provetta per campioni preparata 9NC contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue intero e di plasma**. Il rapporto di miscela tra citrato e sangue corrisponde a 1:9 — 1 parte di volume di
citrato e 9 parti di volume di sangue. Il corretto riempimento & indispensabile per le analisi. Il plasma citrato viene utilizzato come campione nelle analisi di routine emostaseologiche. Linibizione della coagulazione avviene
tramite complessazione degli ioni calcio tramite il citrato.

**|’idoneita del campione dipende dall’analita e dal reagente/dispositivo di analisi. Devono essere osservate le relative raccomandazioni del produttore.

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

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

3. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo.
4. Il iempimento insufficiente o eccessivo delle provette per campioni preparate provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.

5. 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 i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
| prodotti con tappi a vite soddisfano i requisiti previsti per i recipienti primari secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni
1. Ladurata e la temperatura di conservazione di una provetta piena dipendono dal periodo di conservazione degli analiti da esaminare. La valutazione & effettuata dal laboratorio e le informazioni sono prese dalle
istruzioni d’uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.

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

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

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

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1. Tutte le provette per campioni preparate necessarie contrassegnate in base all'additivo.

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

3. Etichette per I'identificazione dei campioni.

4. Ago (Safety-) Luer per prelievo venoso. Inoltre, eventualmente, anche un contenitore per prelievi non preparato con multiadattatore.

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

6. Tamponi asciutti e asettici.

7. Cerotto.

8. Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.
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Manipolazione:
ESEGUIRE IL PRELIEVO DEL CAMPIONE IN BASE ALLE DIRETTIVE E ALLE PROCEDURE DEL PROPRIO ISTITUTO.

1. Aprire la provetta per campioni preparata e appoggiare il tappo a parte.
2. Inserire il materiale del campione nella provetta per campioni preparata. Prestare attenzione a non riempire la provetta per campioni preparata oltre la capacita nominale o in quantita minore.

3. Chiudere nuovamente la provetta per campioni preparata con il corrispondente tappo. Capovolgere delicatamente tutti i campioni con additivo per piu volte.

Note sulla coagulazione di provette per campioni preparate con siero / siero gel.

Dopo il prelievo del sangue far coagulare le provette per campioni preparate con siero/siero gel per 30 minuti in posizione verticale per garantire un chiaro strato di separazione dopo la centrifugazione. | tempi consigliati
si basano su un processo di coagulazione intatto. Il sangue di pazienti con problemi di coagulazione dovuti a malattia o che assumono terapie anticoagulanti necessita di piu tempo per la completa coagulazione.

Centrifugazione

ATTENZIONE!

Le provette per campioni preparate SARSTEDT sono concepite per 3.500 x g. Un’eccezione é rappresentata dalle provette per campioni preparate con @ 8,5 mm (1,2 ml), validate attualmente fino a 2.500
x g. Utilizzare esclusivamente provette per il trasporto e inserti idonei. La centrifugazione di provette per campioni preparate che presentino incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione eccessiva
puo causare la rottura delle medesime, con eventuale rilascio di materiali potenzialmente infettivi.

Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle provette per campioni preparate utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

RCF: "'forza centrifuga relativa, chiamata anche “forza g"'* (dall'inglese "‘relative centrifugal force'),

"'Giri/min"": "'giri al minuto"* (U/min), oppure n = "'numero di giri al minuto'" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute"')
L, ""raggio della centrifuga' misurato dal centro della centrifuga al fondo della provetta per campioni preparata”, (cm).

E possibile centrifugare provette per campioni preparate senza gel in centrifughe con rotore oscillante o ad angolo fisso.

Le provette per campioni preparate con gel sono concepite esclusivamente per centrifughe con rotore oscillante. La centrifugazione in centrifughe con rotore ad angolo fisso non & convalidata da SARSTEDT ed &
sconsigliata.

La centrifugazione di provette per campioni preparate deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall'utente.
Occorre verificare che le provette per campioni preparate siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga.

Le provette per campioni preparate che sporgono dall'inserto possono restare intrappolate nella parte superiore della centrifuga e rompersi. La centrifuga deve essere riempita in maniera omogenea. A tal proposito,
attenersi alle istruzioni d'uso della centrifuga.

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le provette per campioni preparate rotte.

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

Provette per campioni

preparate
Siero 10 min 10 min 6 min 4 min
Siero gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litio eparina 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoruro/ Eparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = non validato
* Si applica a tutte le provette per campioni preparate ad eccezione di quelle di @ 8,5 mm
(1,2 mi).

Informazioni sul materiale di separazione

La fluidita del materiale di separazione (gel) dipende dalle temperature. Se le provette per campioni preparate sono raffreddate prima o durante la centrifugazione, non viene pil assicurato lo strato continuo del gel di
separazione. Le provette per campioni preparate non possono essere nuovamente centrifugate / ri-centrifugate.

Smaltimento
1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

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

EE SN

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

Usare entro

~ d

m

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

® 5 5

0 Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais LT

Naudojimo paskirtis
Meginiy megintuveliai su preparatais naudojami kartu su kaniulémis kaip veninio kraujo paemimo sistemos. Méginiy megintuvéliai su preparatais naudojami kraujo meginiams surinkti, transportuoti ir apdoroti klinikinéje
laboratorijoje. Produktai skirti naudoti profesionalioje aplinkoje sveikatos priezitiros specialistams.

Produkto aprasymas

Méginiy mégintuvéliai su preparatais susideda i§ jvairaus dydzio plastikinio indo su ploksciu arba apvaliu dugnu ir spalvoto plastikinio uzsukamo dangtelio su arba be integruotos membranos arba su minkstu kamsciu bei
i$ jvairiy priedu (preparaty). Priedo pasirinkimas priklauso nuo analitinio tyrimo metodo. Jj nurodo testo reagentuy ir (arba) analizés aparato, su kuriuo atliekamas bandymas, gamintojas.

—

Meéginiy megintuveliy su preparatais uzsukamy dangteliy ir jspaudziamy kams¢iy spalvy kodai

Gaubtelio spalva pagal Gaubtelio spalva pagal

Priedas Raidinis kodas ISO 6710 BS 4851*

Serumo mégintuvélis

Meéginiy mégintuvéliai su preparatais su serumu CAT raudonas baltas

Méginiy megintuvéliai su preparatais su serumu-geliu CAT rudas rudas

Li¢io heparino mégintuvélis

Méginiy mégintuvéliai su preparatais su licio heparinu LH Zalias oranzinis

EDTA mégintuvélis

Meginiy megintuveliai su preparatais su K3 EDTA K3E violetinis raudonas

Méginiy mégintuvéliai su preparatais su K3 EDTA, 3 ml, dangtelis su membrana K3E violetinis raudonas

Mégintuvélis su glikolizés inhibitoriais

Méginiy mégintuvéliai su fluoridu / heparinu, 2 ml FH pilkas geltonas

Mégintuvéliai su citratu

Meginiy megintuveliai su preparatais su citratu INC melynas zalias

*DIN EN ISO 6710: Mégintuvéliai vienkartiniam naudojimui, skirti paimti Zmogaus kraujg i$ venos
**British Standard BS4851.:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atSauktas

SARSTEDT meéginiy meégintuvéliai su preparatais, Serum CAT / Serum-Gel CAT

Meginiy megintuveliy su preparatais Serum CAT sudétyje yra plastiko granuliy, padengty kreséjimo aktyvatoriumi (silikatu); jis naudojamas serumui gauti**. Plastiko granulés nuséda centrifuguojant tarp kraujo mases ir
serumo. Be plastikiniy granuliy, padengty kresgjimo aktyvatoriumi (silikatu), meéginiu megintuveliy su preparatais Serum-Gel CAT sudetyje yra polimero pagrindo gelio, kuris naudojamas serumui gauti **. Gelis nuseda
centrifuguojant tarp kraujo mases ir serumo, ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj. Serumas naudojamas kaip méginio medziaga jprastiniuose klinikiniuose cheminiuose ir
imunologiniuose tyrimuose, taip pat serologijoje. Po kraujo paémimo kraujas turi 30 minuciy kreseti meginio megintuvelyje su preparatais Serum CAT / Serum-Gel CAT vertikalioje padétyje, kad po centrifugavimo
susidaryty aiSkus horizontalus atskiriamasis sluoksnis. Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo kreséjimo proceso. Kraujui i$ pacienty, kuriems yra su liga susijusiy kresgjimo sutrikimy arba kuriems taikomas
gydymas antikoaguliantais, kartais reikia daugiau laiko pilnam kreséjimui.

SARSTEDT meéginiy mégintuvéliai su preparatais Lithium-Heparin LH
Meéginiy mégintuvéliy su preparatais Lithium-Heparin LH sudétyje yra li¢io heparino (antikoagulianto), jis naudojamas visos sudéties kraujo ir plazmos paémimui**. Centrifuguojant plastiko granulés nuséda tarp kraujo
lasteliy ir plazmos. Kraujo kreséjimo slopinimas heparinu vyksta aktyvinant antitrombinu.

PASTABA: IS méginiy mégintuvéliy su preparatais Lithium-Heparin LH lic¢io tyrimy atlikti negalima.

SARSTEDT meéginiy mégintuvéliai su preparatais EDTA K3E

Méginio mégintuvélyje su preparatais EDTA K3Eyra antikoagulianto K3 EDTA, jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti™*. K3 EDTR yra purskiamos formos. EDTA visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio
medziaga hematologiniams tyrimams. Krauijo titrai bati pagaminti per keturias valandas nuo kraujo méginio paeémimo. Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA. Krauja i$ méginio megintuvelio su
preparatais EDTAKSE taip pat galima naudoti jprastiniams imunohematologiniams ir infekciniy ligy tyrimams. UZ méginio medziagos tinkamuma Siems tyrimams atsako naudotojas, naudodamas atitinkamus tyrimo
reagentus/analizatorius, jskaitant laikymo salygas.
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SARSTEDT meéginiy mégintuvéliai su preparatais Fluorid Heparin FH

Meéginiy mégintuvéliy su preparatais Fluorid Heparin FH sudétyje yra antikoagulianto heparino ir fluorido glikolizés slopinimui, jis naudojamas gauti plazma**. Fluorido heparinas yra purskiamos formos. Glikolizés
slopinimas vien fluoridu prasideda praéjus mazdaug 2 valandoms po kraujo paémimo meégintuvélio uzpildymo ir pasireiskia visu poveikiu mazdaug po 4 valandy. Todél visos sudéties kraujyje gliukozé po keliy valandy
suyra vidutiniskai iki 6 %, o po 24 valandy — iki 10-15 %.

PASTABA: Fluoridas gali padidinti hemolize. Daugiau informacijos apie medziagas, kurios gali trukdyti, galima rasti atitinkamose tyrimo reagento gamintojo naudojimo instrukcijose.

SARSTEDT meéginiy mégintuvéliai su preparatais Citrat SNC

Meéginio mégintuvélyje su preparatais 9NC yra antikoagulianto trinatrio citrato, jis naudojamas visos sudéties kraujui ir plazmai gauti**. Citrato ir kraujo maiSymo santykis yra 1:9 - 1 turio citrato frakcija ir 9 tdrio kraujo
frakcijos. Atliekant analize batina tinkamai uzpildyti. Citrato plazma naudojama kaip méginio medziaga jprastiniuose hemostaziniuose tyrimuose. Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

**Meéginio medziagos tinkamumas priklauso nuo analités ir tyrimo reagento/analizatoriaus. Laikykites atitinkamy gamintojo nurodymy.

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 (kaniulémis) elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procedury. Susilietus su biologiniais méginiais arba susizeidus punkcijos btdu,
pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas. Bitina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. ISmeskite visas astrias ir smailas kraujo émimo priemones (pvz., kaniules) j tinkamas iSmetimo talpyklas.
4. Nepakankamai pripildZius arba perpildZius paruostus megintuvelius, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali biti netinkamas, todél analizés rezultatai gali bdti neteisingi.

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

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Gabenimas
Gaminiai su uzsukamais dangteliais atitinka pirmine talpykla pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA gaires.

Apribojimai
1. Pripildyto mégintuvélio laikymo laikas ir temperattra priklauso nuo tiriamy anali¢iy galiojimo laiko. Vertinima atlieka laboratorija arba informacija gaunama i§ bandomojo reagento / analitinio instrumento gamintojo
naudojimo instrukcijy.

2. Net jei plazma arba serumas nuo méginiy mégintuveéliy su preparatais atskiriami centrifuguojant ir (arba) yra barjeras, nebutinai visiSkai atskiriamos visos lastelés. Likuciy metabolizmas arba natdralus skilimas gali
paveikti analités koncentracijg. Analites stabilumas turéty bati vertinamas atsizvelgiant j laikymo talpyklas ir atitinkamos laboratorijos salygas.

3. Vaisty atveju meginio medziagos tinkamumas turi buti patikrintas pagal tyrimo reagenty / analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES IMDAMI MEGIN|, PERSKAITYKITE VISA §| DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1. Visi méginiy megintuvéliai su preparatais, pazenklinti pagal prieda.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintan¢iy patogenu ar potencialiai infekciniy medziagy.
Meéginiy identifikavimo etiketes.

(Saugos) Luerio kaniulé kraujui i§ venos paimti. Taip pat galima naudoti kraujo paémimo mégintuvélj be preparaty su sudétiniu adapteriu.

o » 0N

Dezinfekavimo medZziaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus meginiy émimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai
bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

o

Sausi tamponai be mikroby.
7. Pleistras.

8. Salinimo talpykla adtriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.
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Tvarkymas:
MEGINIUS IMKITE PAGAL SAVO |STAIGOS TAISYKLES IR PROCEDURAS.

1. Atidarykite méginio megintuveélj su preparatu ir pasidékite dangtelj j alj.
2. Perkelkite savo meginio medziaga j meginiy megintuvelj su preparatu. Atkreipkite demesj, kad meginio mégintuvélis su preparatu nebuty pildomas daugau nei iki nurodyto vardinio turio.

3. Uzdarykite meginio mégintuvelj su preparatu, uzsukdami atitinkama dangtelj. Visus méginius su priedu kelis kartus apverskite aukstyn ir zemyn!

Pastaba del méginiy mégintuvéliy su preparatais su serumu / serumu-geliu:

Po kraujo paemimo leiskite kraujui koaguliuotis méginiy meégintuvéliuose su preparatu su serumu / serumu-geliu bent 30 minuciy vertikalioje padétyje, kad po centrifugavimo susidaryty aiSkus atskiriamasis sluoksnis.
Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo koaguliacijos proceso. Krauijui i$ pacienty, kurie turi su liga susijusiy kreséjimo sutrikimy arba kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais, reikia daugiau laiko visiSkam
sukreséjimui.

Centrifugavimas

DEMESIO!

SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais skirti 3500 x g tariui. ISskyrus @ 8,5 mm (1,2 ml) méginiy mégintuvélius su preparatais, kurie $iuo metu patvirtinti iki 2500 x g tariui. Galima naudoti tik
tinkamus laikymo mégintuvélius ir jdéklus. Centrifuguojant méginiy mégintuvélius su preparatais su jtrikimais arba centrifuguojant su per dideliu iScentriniu pagrei€iu, méginiy mégintuvéliai su preparatais
gali sultzti, todél gali iSsiskirti potencialiai uzkre¢iama medziaga.

Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy meginiy mégintuveliy su preparatais dydj. Santyking iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB = 11,2 x r x (stk./min./1000)?,

RZB: ,Santykinis iScentrinis pagreitis®, dar vadinamas ,g-jéga“, (angl. ,relative centrifugal force®, RCF),
aps./min.: ,Apsukos per minute” (aps./min.) arba: n = ,Stkiai per minute* (angl. RPM — revolutions per minute),
r: ,I8centrinis spindulys nuo centrifugos centro iki méginiy mégintuvéliy su preparatais dugno;“ (cm).

Meginiy megintuvelius be preparaty be gelio galima centrifuguoti centrifugose su fiksuoto kampo rotoriais arba pasukamais rotoriais.

Meginiy megintuveliai su preparatais su geliu skirti tik centrifugoms su besisukandiais rotoriais. Centrifugavimo fiksuoto kampo rotoriaus centrifugose SARSTED nepatvirtino ir nerekomenduoja.
Meginiy megintuveliai su preparatais turi buti centrifuguojami pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bati uztikrinta, kad meéginiy mégintuvéliai su preparatais tvirtai priglusty prie centrifugos jdeklu.

Uz jdéklo iSsikiSe méginiy mégintuvéliai su preparatais gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi bati pripildyta tolygiai. Tam laikykités centrifugos naudojimo instrukciju.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy méginiy mégintuvéliy su preparatais plikomis rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

L - . Santykinis iScentrinis pagreitis (g)
Méginiy mégintuvéliai su

i PR 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serumas 10 min. 10 min. 6 min. 4 min.
Serumo gelis 15 min. 10 min. 4 min. 4 min.
Li¢io heparinas 10 min. 10 min. 7 min. 7 min.
K3 EDTA* néra nera 7 min. 6 min.
Citratas 9 min. 8 min. 7 min. 6 min.
Fluoridas/heparinas 9 min. 8 min. 7 min. 6 min.

néra = nepatvirtinta
* Taikoma visiems meéginiy megintuvéliams su preparatais, iSskyrus @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informacija apie atskyrimo medziaga

Atskyrimo medziagos (gelio) srauto savybés priklauso nuo temperattros. Jei méginiy mégintuvéliai su preparatais atvésinami pries$ centrifugavima arba centrifugavimo metu, nebegarantuojamas nuolatinis skirianciojo
gelio sluoksnis. Méginiy megintuveliy su preparatais negalima pakartotinai centrifuguoti / recentrifuguoti.

Atlieky tvarkymas

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

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. UzterStus arba pripildytus paruo$tus méginiy mégintuvélius su preparatais reikia iSmesti j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.
4

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

LOT

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

~ d

m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

® 5 5

Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus

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

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su produktu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini LV

LietoSanas mérkis

Sagatavotus paraugu stobrinus izmanto kopa ar kanulam venozo asinu panemsanai. Sagatavoti paraugu stobrini paredzéti asins paraugu panemsanai, parvadasanai un apstradei kiiniska laboratorija. Izstradajumi
paredzeti, lai tos listotu personals ar medicinisku izgfitibu profesionala vide.

Produkta apraksts

Sagatavoti paraugu stobrini sastav no plastmasas trauka ar lidzenu vai apalu pamatni dazados izmeéros un ar krasu kodéta plastmasas skrivéjama vacina ar integrétu membranu un bez tas vai ar iespiezamu aizbazni, ka
ari dazadam piedevam (preparati). Piedevas izvéle atkariga no analitiskas testédanas metodes. To nosaka testa reagentu un/vai analizes ierices, ar kuru veic testu, razotajs.

—

Sagatavoto paraugu stobrinu skriveéjamo vacinu vai iespiezamo aizbaznu krasu kodi:

Vacina krasa pamatojas Vacina krasa pamatojas uz

Piedeva Burtu kods uz ISO 6710* BS 4851*

Seruma trauks

Sagatavati paraugu stobrini ar serumu CAT sarkans balts

Sagatavoti paraugu stobrini ar seruma gélu CAT briins brins

Litija heparina trauks

Sagatavoti paraugu stobrini ar litija heparinu LH zal$ oranzs
EDTA trauks

Sagatavoti paraugu stobrini ar K3 EDTA K3E violets sarkans
Sagatavoti paraugu stobrini ar K38 EDTA, 3 ml, membranas noslégs K3E violets sarkans

Trauks ar glikozes inhibitoriem

Sagatavoti paraugu stobrini ar fluoridu/heparinu, 2 ml FH peléks dzeltens

Trauks ar citratu

Sagatavoti paraugu stobrini ar citratu INC zils zal$

*DIN EN ISO 6710: Vienreizéjas lietoSanas trauks cilvéka venozo asinu nemsanai
**British Standard BS4851.:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atcelts

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar serumu CAT/seruma gélu CAT

Sagatavots paraugu trauks ar serumu CAT satur ar koagulacijas aktivatoru (silikats) parklatu plastmasas granulatu un ir paredzéts seruma iegtusanai**. Plastmasas granulatu centrifugé starp asins recekli un serumu.
Sagatavots paraugu trauks ar seruma gélu CAT papildus ar koagulacijas aktivatoru (silikats) parklatam plastmasas granulatam satur gélu uz polimeru bazes un ir paredzéts seruma iegusanai**. Géls tiek centrifugéts starp
asins recekli un serumu un veido stabilu atdalo$o slani transportésanas, uzglabasanas un analizes laika. Serumu izmanto ka paraugu materialu kiiniski kimiskajos un imunologiskajos rutinas testos, ka arf serologija. Péc
asinu panemsanas asinis sagatavota paraugu trauka ar serumu CAT/seruma gélu CAT 30 minutes jasarecina vertikala pozicija, lai garantétu labi izveidotu horizontalu atdalo$o slani pec centrifugéSanas. leteicamais laiks
balstits uz neskartu koagulacijas procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucejumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecieSams vairak laika, lai pilniba sarecétu.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar litija heparinu LH
Sagatavots paraugu trauks ar litija heparinu LH satur ar antikoagulantu (antikoagulants) litja heparinu parklatu plastmasas granulatu un paredzéts pilnasinu un plazmas iegtsanai**. Plastmasas granulatu centrifugé starp
asins $0nam un plazmu. Heparins inhibé koagulaciju, aktivizejot antitrombinu.

PIEZIME: No sagatavota paraugu trauka ar litija heparinu LH nedrikst veikt litija noteiksanu.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini EDTA K3E

Sagatavots paraugu trauks EDTA K3E satur antikoagulantu K3 EDTA un ir paredzéts pilnasinu iegti$anai**. K3 EDTA pieejams izsmidzinama veida. EDTA pilnasinis izmanto ka paraugu materialu hematologiskajiem
izmeklgjlumiem. Asins uztriepes janonem Cetru stundu laika péc asins panemsanas. Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu. Asinis no paraugu trauka EDTA K3E var izmantot art
imtnhematologijas kartgjiem izmeklgjumiem un infekciju slimibu testiem. Lietotajs ir atbildigs par parauga materiala piemérotibas apstiprinasanu Siem testiem ar atbilstosiem testa reagentiem/analizes iericém, tostarp
uzglabasanas apstakliem.
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SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar fluorida heparinu FH

Sagatavots paraugu trauks ar fluorida heparinu FH satur antikoagulantu heparinu, ka art fluoridu glikozes inhibicijai un ir paredzéts plazmas iegtsanai**. Fluorida heparins pieejams izsmidzinama veida. Glikolizes inhibicija
tikai ar fluoridu sakas apt. 2 stundas péc asins panemsanas trauka piepildisanas un pilniba iedarbojas péc apt. 4 stundam. Tapéc glikoze lidzekli noardas lidz 6% péc dazam stundam un pilnasinis lidz 10-15% péc 24
stundam.

PIEZIME: Fluorids var izraisit hemolizes pastiprina$anos. Papildu informacija par vielam, kuram var bit traucéjosa ietekme, pieejama attiecigaja testa reagentu raZotéja lietosanas instrukcija.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar citratu 9NC

Sagatavots paraugu trauks 9NC satur antikoagulantu trinatrija citratu un ir paredzéts pilnasinu un plazmas iegt$anai**. Citrata sajauksanas attieciba pret asinim ir 1:9 — 1 tilpuma dala citrata un 9 tilpuma dalas asinu.
Pareiza pildisana ir absoluti nepiecieS$ama analizei. Citrata plazma tiek izmantota ka parauga materials kartéjos hemostazes izmeklgjumos. Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

**Paraugu materiala atbilstiba ir atkariga no analita un testa reagenta/analizatora. Jaievéro attiecigie razotaja ieteikumi.

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

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanulas) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtu braci, meklgjiet
medicinisko palidzibu, jo ta var parest HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. levérojiet jUsu iestades droSibas vadiinijas un metodiku.

3. Likvidgjiet visus asins paraugu nemsanas asos/smailos priekSmetus (kanulas) piemérotos atkritumu konteineros.
4. Nepietiekams vai parpildits sagatavotais paraugu stobrin$ rada nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/piedevu un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

5. Pec deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst lietot. Deriguma terming beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Izstradajumi ar skrivejamiem vaciniem atbilst primaram traukam atbilstosi ADR (iepakojuma instrukcija P650) un IATA direktivai.

lerobezojumi

1. Piepildita paraugu stobrina glabasanas ilgums un temperatira ir atkarigi no izmeklgjamo analitu deriguma termina. Novertgjumu veic laboratorija vai informacija tiek nemta no testa reagenta/analizes ierices razotaja
lietoSanas instrukcijas.

2. Pat ja plazma vai serums centrifugéjot tiek atdaliti no sagatavotiem paraugu stobriniem un/vai pastav barjera, ir iespéjams, ka netiek nodalitas pilnigi visas Stinas. Atlikusais metabolisms vai dabiska noardisanas var
ietekmet analizéjamo vielu koncentraciju. Analita stabilitate janoverte attieciba pret uzglabasanas trauku un attiecigas laboratorijas apstakliem.

3. Terapijas zalu gadijuma parauga materiala piemérofiba japarbauda testa reagenta/analizatora razotaja lietosanas instrukcija.

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

Paraugu nemsanai nepiecieSamie darba materiali:

1. Visi nepiecieS§amie sagatavoti paraugu stobrini, marketi pec piedevas.

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

(DroSibas) Luer kanulas venozo asinu panemsanai. Turklat péc vajadzibas ari nesagatavoti paraugu nemsanas trauki ar multiadapteri.

DezinficgjoSs materials paraugu panemsanas vietas tifiSanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu). Nelietojiet spirtu saturosus tifisanas materialus,
ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

o » 0N

o

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

8. Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietotos materialus.
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Apstrade:

VEICIET PARAUGU PANEMSANU SASKANA AR JUSU IESTADES VADLINIJAM UN METODIKU.

1. Atveriet sagatavotu paraugu stobrinu un nolieciet sanis vacinu.

2. lepildiet savu paraugu materialu sagatavotaja paraugu stobrina. levéerojiet, lai sagatavotais paraugu stobring netiktu piepildits virs vai zem nominala tilpuma.

3. Aizveriet sagatavoto paraugu stobrinu ar atbilstigu vaku. Visus paraugus ar piedevu uzmanigi apgroziet!

Noradijumi par asinsreci sagatavotiem paraugu stobriniem ar serumu/seruma gélu

Pec asinu panemsanas sareciniet sagatavotus paraugu stobrinus ar serumu/seruma gélu 30 minttes vertikala pozicija, lai garantétu skaidru atdalo$o slano pec centrifugésanas. leteicamie laiki ir balstiti uz neskartu
asinsreces procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucgjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecieSams vairak laika, lai pilnba sarecétu.

CentrifugéSana

UZMANIBU!

SARSTEDT sagatavotie paraugu stobrini paredzéti 3500 x g. Iznémums ir sagatavoti paraugu stobrini ar @ 8,5 mm (1,2 ml), kas paslaik ir validéti lidz 2500 x g. Jaizmanto tikai piemérotas neséjmégenes
vai ieliktni. Centrifugéjot sagatavotus paraugu stobrinus ar plaisam vai centrifugéjot parak liela centrbédzes paatrinajuma, sagatavotie paraugu stobrini var saplist, tadéjadi izlistot potenciali infekciozam
materialam.

Centrifugas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantotajiem sagatavotajiem paraugu stobriniem. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir §ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minGte:

RCP = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?,
RCP : "Relativais centrbédzes paatrinajums, ko sauc ari par "g-force"", (anglu: RCF "relative centrifugal force"),
"apgr.min.": "apgriezieni minGté" (rpm) vai: n = "apgriezienu skaits mintté" (anglu: RPM "revolutions per minute"),

"r": "Centrifligas radiuss no centrifligas centra lidz sagatavota paraugu stobrina pamatnei”, (cm).

Sagatavotus paraugu stobrinus bez géla var centrifugét centrifugas ar fikséta lenka vai Stpojosu rotoru.

Sagatavoti paraugu stobrini ar gélu ir paredzeti tikai centrifigam ar Stupojosu rotoru. SARSTEDT nav apstiprinajis centrifugéSanu centrifigas ar fikseta lenka rotoru, un ta nav ieteicama.
Sagatavoti paraugu stobrini butu jacentrifuge ar talak noraditajiem centrifugéSanas nosacijumiem. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie ir jaapstiprina pasam lietotajam.

Japarliecinas, ka sagatavotie paraugu stobrini atbilstosi ievietojas centriftgas ieliktnos.

Sagatavoti paraugu stobrini, kas izvirziti arpus ieliktna, var iekerties centrifigas galva un saltzt. Centrifiga jaaizpilda vienmeérigi. Ludzu, skatiet centrifigas lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisu$us sagatavotus paraugu stobrinus nenovaciet ar rokam.
Norades par centrifigas dezinfekciju atrodamas centrifagas lietosanas instrukcija.

. elativais centrbeédzes paatrinajums (g)
Sagatavoti pa

SSlEIT] 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g ‘ 3500 x g
Serums 10 min. 10 min. 6 min 4 min
Seruma géls 15 min 10 min. 4 min 4 min
Litija heparins 10 min. 10 min. 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrats 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorids/heparins 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nav apstiprinats
* Attiecas uz visiem sagatavotiem paraugu stobriniem, iznemot @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informacija par atdaloSo materialu

Atdalosa materiala (gela) plusmas Tpasibas ir atkarigas no temperaturas. Ja sagatavoti paraugu stobrini tiek atdzeseti pirms centrifugeSanas vai tas laika, vairs nav garantéts atdalosa gela nepartraukts slanis. Sagatavotus
paraugu stobrinus nedrikst atkartoti centrifugét/recentrifugét.

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminéti vai piepilditi sagatavotie paraugu stobrini ir jaizmet biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.
4

Utilizacija javeic piemérota sadedzinaSanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Produkta numurs

LOT

Partijas nosaukums

Deriguma terming

~ d

m

CE Zime

In-vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® 5 5

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

Tﬂ
M Razotajs
(]

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes NL

Gebruiksdoel

Geprepareerde monsterbuisjes worden samen met naalden gebruikt voor het nemen van veneuze bloedmonsters. De geprepareerde monsterbuisjes worden gebruikt voor de afname, het transport en de verwerking van
bloedmonsters in het klinische laboratorium. De producten zijn bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel.

Productbeschrijving

Geprepareerde monsterbuisjes bestaan uit een kunststof buisje met viakke of ronde onderkant in verschillende groottes en een kleurgecodeerde kunststof schroefdop met of zonder geintegreerd membraan of een
indrukdop, alsook verschillende additieven (preparaten). De keuze van het additief hangt af van de analytische testmethode. Deze wordt gespecificeerd door de fabrikant van de testreagentia en/of het analyseapparaat
waarop de test uitgevoerd wordt.

—

Kleurcodes van de schroefdoppen of indrukdoppen van de geprepareerde monsterbuisjes:

Kleur van de dop volgens Kleur van de dop volgens

Additief Lettercode ISO 6710* BS 4851*

Serumbuisje

Geprepareerde monsterbuisjes met serum CAT rood wit

Geprepareerde monsterbuisjes met serumgel CAT bruin bruin

Lithiumheparinebuisje

Geprepareerde monsterbuisjes met lithiumheparine LH groen oranje
EDTA-buisje

Geprepareerde monsterbuisjes met K3 EDTA K3E paars rood
Geprepareerde monsterbuisjes met K3 EDTA, 3 ml, membraansluiting K3E paars rood

Buisje met glycolyse-inhibitoren

Geprepareerde monsterbuisjes met fluoride /heparine, 2 ml FH grijs geel

Buisje met citraat

Geprepareerde monsterbuisjes met citraat INC blauw groen

*DIN EN ISO 6710: Buisjes voor eenmalig gebruik voor veneuze bloedafname bij mensen
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, ingetrokken

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes serum CAT/serumgel CAT

Het geprepareerde monsterbuisje serum CAT bevat een met een stollingsactivator (silicaat) gecoat kunststofgranulaat en dient om serum op te vangen**. Het kunststofgranulaat ontstaat door centrifugatie tussen
bloedkoek en serum. Het geprepareerde monsterbuisje serumgel CAT bevat naast het met een stollingsactivator (silicaat) gecoate kunststofgranulaat een gel op polymeerbasis en dient om serum op te vangen**. De gel
ontstaat door centrifugatie tussen bloedkoek en serum en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse. Serum wordt als monstermateriaal in klinisch-chemische en immunologische routine-
onderzoeken, alsook in de serologie gebruikt. Na de bloedafname moet het bloed in het geprepareerde monsterbuisje serum CAT/serumgel CAT dertig minuten rechtop stollen om een goed gevormde horizontale
scheidingslaag na centrifugatie te garanderen. De aanbevolen tijd is gebaseerd op een intact stollingsproces. Bloed van patiénten met ziektegerelateerde stollingsstoornissen of die een antistollingstherapie ondergaan,
heeft eventueel meer tijd nodig voor volledige stolling.

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes lithiumheparine LH
Het geprepareerde monsterbuisje lithiumheparine LH bevat een met de stollingsremmer (anticoagulans) lithiumheparine gecoat kunststofgranulaat en dient om bloed en plasma op te vangen*. Het kunststofgranulaat
ontstaat door centrifugatie tussen bloedcellen en plasma. De stollingsremming met heparine gebeurt door een activering van antithrombine.

OPMERKING: Er mogen geen lithiumbepalingen uitgevoerd worden met het geprepareerde monsterbuisje lithiumheparine LH.

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes EDTA K3E

Het geprepareerde monsterbuisje EDTA K3E bevat het anticoagulans K3 EDTA en dient om bloed op te vangen™. K3 EDTA is verkrijgbaar in sprayvorm. EDTA-volbloed wordt als monstermateriaal voor hematologische
onderzoeken gebruikt. Bloeduitstrijkjes moeten binnen de vier uur na de bloedafname worden gemaakt. De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door EDTA. Bloed uit het geprepareerde
monsterbuisje EDTA K3E kan eveneens voor immuunhematologische routinematige onderzoeken en tests op infectieziekten gebruikt worden. De geschiktheid van het monstermateriaal voor deze onderzoeken is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker en deze moet de overeenkomstige testreagentia/analyse-apparaten incl. opslagvoorwaarden valideren
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SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes fluoride heparine FH

Het geprepareerde monsterbuisje fluoride heparine FH bevat het anticoagulans heparine alsook fluoride voor de glycolyseremming en dient om plasma op te vangen**. Fluoride heparine is beschikbaar in
spuitgedoseerde vorm. De glycolyseremming alleen door fluoride begint ca. 2 uur na het vullen van het bloedafnamebuisje en heeft zijn volledige werking bereikt na ca. 4 uur. Glucose breekt daarom gemiddeld tot max.
6% na enkele uren en tot 10-15% na 24 uur in het bloed af.
OPMERKING: Fluoride kan een toename van hemolyse veroorzaken. Voor verdere informatie over stoffen die kunnen interfereren, raadpleegt u de betreffende gebruiksaanwijzing van de fabrikant van
de testreagentia.

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes citraat INC

Het geprepareerde monsterbuisje 9NC bevat het anticoagulans trinatriumcitraat en dient om bloed en plasma op te vangen*. De mengverhouding van citraat tot bloed bedraagt 1:9 - 1 volumedeel citraat en 9
volumedelen bloed. Een correcte vulling is absoluut vereist voor de analyse. Citraatplasma wordt als monstermateriaal in hemostaseologische routinematige onderzoeken gebruikt. De stollingsremming gebeurt door de
complexatie van de calciumionen door citraat.

**De geschiktheid van het monstermateriaal is afhankelijk van het analyt en het testreagens/analysetoestel. Overeenkomstige aanbevelingen van de fabrikant moeten in acht worden genomen.

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 contact met biologische
monsters of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden) voor bloedafname weg in geschikte afvalcontainers.
4. Onder- of overvulling van de geprepareerde buisjes leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

5. 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
De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport

De producten met schroefdoppen zijn primaire recipiénten volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen
1. Bewaartijd en -temperatuur van een gevuld monsterbuisje zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken analyten. De beoordeling gebeurt door het laboratorium resp. informatie vindt u in de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de testreagentia/analysetoestellen.

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

3. In het geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal nagegaan worden in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de testreagentia/analyseapparaten.

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

Benodigdheden voor de monsterafname:

1. Alle vereiste geprepareerde monsterbuisjes, geidentificeerd door additief.

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

(Safety-)Luer-naald voor veneuze bloedafname. Eventueel ook niet-geprepareerde monsterbuisjes met multiadapter.

o » 0N

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

o

Droge, kiemarme wattenschijfies.
7. Pleister.

8. Container voor scherpe/puntige voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.
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Gebruik:
VOER MONSTERAFNAME UIT VOLGENS DE RICHTLIJNEN EN PROCEDURES VAN UW INSTELLING.

1. Open het geprepareerde monsterbuisje en leg de dop opzij.
2. Vul het geprepareerde monsterbuisje met het monstermateriaal. Zorg ervoor dat het geprepareerde monsterbuisje niet boven of onder het nominale volume gevuld wordt.

3. Sluit het geprepareerde monsterbuisje met de juiste dop. Keer alle monsters met het additief enkele malen voorzichtig om!

Instructies voor het stollen van geprepareerde monsterbuisjes met serum/serumgel:

Laat na de bloedafname de geprepareerde monsterbuisjes met serum/serumgel dertig minuten rechtop stollen om een heldere scheidingslaag na centrifugatie te garanderen. De aanbevolen tijden zijn gebaseerd op een
intact stollingsproces. Bloed van patiénten met ziektegerelateerde stollingsstoornissen of die een antistollingstherapie ondergaan, heeft meer tijd nodig voor een volledige stolling.

Centrifugatie

LET OP!

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes zijn ontworpen voor 3.500 x g. Uitgezonderd zijn geprepareerde monsterbuisjes met @ 8,5 mm (1,2 ml), die momenteel tot 2.500 x g gevalideerd zijn. Er
mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van geprepareerde monsterbuisjes met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugale kracht kan de
geprepareerde monsterbuisjes doen breken, waardoor potentieel infectieus materiaal kan vrijkomen.

Centrifuge-inzetstukken moeten gekozen worden op basis van de grootte van de gebruikte geprepareerde monsterbuisjes. De relatieve centrifugale kracht is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal
omwentelingen/min:

RCK = 11,2 x r x (tmp/1000)?,

RCK: 'Relatieve centrifugale kracht ook 'g-kracht' genaamd', (Engels: RCF, "relative centrifugal force”),
"Tpm': "Toeren per minuut' (U/min) of: n = 'toerental per minuut' (Engels: RPM 'revolutions per minute'),
'r': Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van het geprepareerde monsterbuisje, (cm).

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

Geprepareerde monsterbuisjes met gel zijn uitsluitend ontworpen voor centrifuges met uitzwenkbare rotor. Centrifugeren in centrifuges met een rotor met een vaste hoek is niet gevalideerd door SARSTEDT en wordt
niet aanbevolen.

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

Zorg ervoor dat de geprepareerde monsterbuisjes op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst zijn.

Geprepareerde monsterbuisjes die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing
van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken geprepareerde monsterbuisjes niet met de hand.

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

elatieve centifugale kracht (g)

Geprepareerde

IS 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithiumheparine 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.g. n.g. 7 min 6 min
Citraat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoride/Heparine 9 min 8 min 7 min 6 min

n.g. = niet gevalideerd
* Geldt voor alle geprepareerde monsterbuisjes met uitzondering van @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informatie omtrent scheidingsmateriaal

Eigenschappen van het scheidingsmateriaal (gel) zijn afhankelijk van de temperatuur. Als geprepareerde monsterbuisjes voor of tiidens de centrifugatie gekoeld worden, dan is een doorlopende laag van de scheidingsgel
niet meer gegarandeerd. Geprepareerde monsterbuisjes mogen niet opnieuw gecentrifugeerd/gerecentrifugeerd worden.

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde of gevulde geprepareerde monsterbuisjes moeten in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen verwijderd worden, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4

De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT preparerte proveror NO

Bruksformal

Preparerte proverer sammen med kanyler brukes til venes blodprevetaking. De preparerte provererene brukes til & ta blodprever, for transport og til behandling av blodprever ved et Klinisk laboratorium. Produktet er
ment til bruk i profesjonelt milig av medisinsk fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Preparerte proverer bestér av en plastbeholder med flat eller rund bunn i forskjellige sterrelser og en fargekodet plastskruhette med og uten integrert membran eller en inntrykkingspropp, samt ulike additiver
(prepareringer). Hvilket additiv som velges, avhenger av den analytiske testmetoden. Den bestemmes av produsenten av testreagensene og/eller av produsenten av analyseapparatet som testen giennomferes med.

—

Fargekode for de preparerte provergrene, skruhetter el. inntrykkingspropper:

Additiv Bokstavkode Hettefarge etter ISO 6710* Hettefarge etter BS 4851**
Serumbeholder

Preparerte proverer med serum CAT rod hvit

Preparerte proverer med serum-gel CAT brun brun

Litiumheparin-beholder

Preparerte proverer med litiumheparin LH grenn oransje

EDTA-beholder

Preparerte proverer med K3 EDTA K3E fiolett rod

Preparerte proverer med K3 EDTA, 3 ml, membrantetning KB3E fiolett rod

Beholder med glykolysehemmer

Preparerte proverer med fluorid/heparin, 2 ml FH gra aul

Beholder med citrat

Preparerte proverer med citrat 9NC bla grenn

*DIN EN ISO 6710: Beholdere for engangsbruk for venast bloduttak fra mennesker
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, trukket tilbake

SARSTEDT Preparerte provergr serum CAT/serum-gel CAT

Den preparerte provebeholderen serum CAT inneholder et plastgranulat som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat) og brukes til utvinning av serum**. Plastgranulatet setter seg mellom blodclot og serum
gjennom sentrifugering. Den preparerte provebeholderen serum-gel CAT inneholder, i tillegg til plastgranulatet som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat), ogséa en polymerbasert gel og brukes til utvinning av
serum**. Gelen setter seg mellom blodclot og serum ved sentrifugering, og danner et stabilt skillesjikt under transport, oppbevaring og analyse. Serum brukes som prevemateriale i klinisk-kjemiske og immunologiske
rutineundersekelser samt innen serologi. Etter bloduttaket skal blodet koagulere i den preparerte prevebeholderen serum CAT/serum-gel CAT i 30 minutter mens den stér i loddrett posisjon, slik at det sikres at det
danner seg et tydelig horisontalt skillelag etter sentrifugeringen. Den anbefalte perioden baserer seg péa en intakt koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som
behandles med koagulasjonshemmende legemidler, trenger eventuelt lengre tid til fullstendig koagulering.

SARSTEDT preparerte proveror med litiumheparin LH
Den preparerte provebeholderen litiumheparin LHinneholder et plastgranulat som er belagt med koagulasjonhemmeren (antikoagulanten) litiumheparin, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Plastgranulatet
setter seg mellom blodcellene og plasma gjennom sentrifugering. Koagulasjonshemmingen med heparin finner sted ved at antitrombin aktiveres.

MERKNAD: Fra den preparerte provebeholderen litiumheparin LH mé det ikke gjennomferes noen litium-bestemmelser.

SARSTEDT preparerte provergr EDTA K3E

Den preparerte provebeholderen EDTA K3E inneholder antikoagulanten K3 EDTA og brukes til utvinning av helblod™. K3 EDTA foreligger i spraydosert form. EDTA-helblod brukes som provemateriale for hematologiske
undersokelser. Blodutstrykninger skal ferdiggjeres innen fire timer etter bloduttaket. Koagulasjonshemmingen finner sted gjennom komplekseringen av kalsium-ionene vha. EDTA. Blod fra preparert provebeholder EDTA
K3E kan ogsé brukes til immunhematologiske rutineundersekelser og tester av infeksjonssykdommer. Det er brukerens ansvar a validere prevematerialets egnethet for disse testene med passende testreagenser/
analyseenheter inkludert oppbevaringsforholdene.
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SARSTEDT preparerte proveror fluorid heparin FH

Den preparerte provebeholderen fluorid heparin FH inneholder antikoagulanten heparin samt fluorid til glykolysehemming, og brukes til utvinning av plasma**. Fluorid heparin foreligger i spraydosert form.
Glykolysehemmingen bare gjennom fluorid begynner ca. 2 timer etter pafyling av bloduttaksbeholderen, og viser sin fulle virkning etter ca. 4 timer. Glukosen nedbrytes derfor i giennomsnitt i helblodet inntil 6 % etter
noen fa timer og inntil 10-15 % etter 24 timer.

MERKNAD: Fluorid kan forarsake en okning av hemolyse. Ytterligere informasjon som gjelder stoffer som kan virke negativt, er angitt i den respektive bruksanvisningen fra produsenten av
provereagentene.

SARSTEDT preparerte proverer citrat 9INC

Den preparerte provebeholderen 9NC inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Blandingsforholdet mellom citrat og blod er 1:9 — 1 volumandel citrat og 9 volumandeler
blod. En korrekt péafylling er absolutt nedvendig for analysen. Citratplasma brukes som prevemateriale i hemostaseologiske rutineundersekelser. Koagulasjionshemmingen finner sted giennom komplekseringen av
kalsium-ionene vha. citrat.

**Egnetheten til provematerialet er avhengig av analytten og prevereagenten/analyseutstyret. Folg de relevante anbefalingene fra produsenten.

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

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodproevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. | tilfelle 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 blodprevetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.
4. Enunder- eller overfylling av preparerte proveror forer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

5. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlopt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méned og ar.

Oppbevaring

Produktene skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport
Produktene med skruhetter utgjer primaerbeholdere ifelge ADR (emballeringsbestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1. Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen til et pafylt preverer avhenger av holdbarheten til analyttene som skal undersekes. Vurderingen utferes av laboratoriet, eller informasjon hentes fra bruksanvisningen fra
produsenten av provereagentene/analyseutstyret.

2. Selv om plasma eller serum separeres gjennom sentrifugeringen av preparerte proverer og/eller det foreligger en barriere, blir ikke nedvendigvis alle celler fullstendig separert. Reststoffskifte eller naturlig nedbryting
kan innvirke pa konsentrasjonen av analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes med hensyn til oppbevaringsbeholderne og det respektive laboratoriets betingelser.

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

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER PROVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behgves til provetakingen:

1. Alle nedvendige preparerte proverer, merket etter additiv.

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

(Sikkerhets-)Luer-kanyle for blodprevetaking fra vener. | tillegg evt. ogsa ikke-preparerte uttaksbeholdere med multiadaptere.

o » 0N

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av provetakingsstedet (folg helseinstitusjonens retningslinjer for steril provetaking til forberedelse av provetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar proven skal
benyttes til test av blodalkoholprosent.

<

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

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

GJENNOMF@R PROVEUTTAKET | HENHOLD TIL GJELDENDE RETNINGSLINJER OG PROSEDYRER VED DIN HELSEINSTITUSJON
1. Apne det preparerte provereret og legg hetten til side.

2. Fyll provematerialet i det preparerte provereret. Pass pa at de preparerte provererene ikke fylles over eller under nominelt volum.

3. Lukk de preparerte provererene med tilherende hette. Sving alle prever med additiv forsiktig opp-ned flere ganger!

Merknader for koagulasjon av preparerte prevergr med serum / serum-gel:

Etter bloduttaket, la de preparerte provererene med serum/serum-gel koagulere i 30 minutter i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig skillesjikt etter sentrifugeringen. Den anbefalte tiden baserer
seg pa en intakt koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som er under koagulasjonshemmende behandling, trenger lengre tid til fullstendig gjiennomkoagulering.

Sentrifugering

oBS!

SARSTEDT preparerte prevergr er ment for 3500 x G. Unntatt fra dette er preparerte proverer med @ 8,5 mm (1,2 ml), som aktuelt er validert opptil 2500 x G. Det skal bare brukes egnede bzereror eller
innsatser. Sentrifugering av preparerte proverer med sprekker eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft kan fere til at de preparerte provergrene brekker, slik at potensielt smittsomt materiale kan
frigjores.

Sentrifugeinnsatser skal velges passende til sterrelsen pa de preparerte provererene som anvendes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon til innstilt omdreining/min:

RSK = 11,2 x r x (opm/1000)?,

RSK: «Relativ sentrifugalkraft», ogsa kalt «G-kraft» (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«o/min»: «Omdreining per minutt» (o/min), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«r»: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av de preparerte provererene», (cm).

Preparerte proverer uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller utsvingrotor.

Preparerte proverer med gel er utelukkende utlagt for sentrifuger med utsvingrotor. Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke validert hos SARSTEDT, og anbefales ikke.

Preparerte proverer skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfert nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, méa de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at de preparerte prevererene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene.

Preparerte proverer som rager ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuses. Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Folg i denne sammenhengen bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste preparerte proverer skal ikke fiernes med handen.

Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Relativ sentrifugalkraft (g)

Preparerte proveror

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* i.v. i.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

i.v. = ikke validert
* Gjelder for alle preparerte proverer unntatt @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informasjon som gjelder skillemateriale

Skillematerialets (gel) flyteegenskaper er temperaturavhengig. Dersom preparerte proverer Kjoles for eller under sentrifugeringen, kan et giennomgéende lag av skillegel ikke lenger garanteres. Preparerte proverer mé ikke
sentrifugeres pé nytt/resentrifugeres.

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 preparerte proverer mé destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Oppbevares tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — Proboéwka z preparacja SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probowki z preparacja stosowane sg razem z igtami. W potaczeniu stanowia system do pobierania krwi zylnej. Probdwki z preparacja stuza do pobierania, transportu oraz przetwarzania probek krwi w laboratoriach
klinicznych. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny.

Opis produktu

Probdwka z preparacja sktada sie z naczynia z tworzywa sztucznego z ptaskim lub zaokraglonym dnem (dostepne sa rézne rozmiary naczyn) oraz z zakretki z tworzywa sztucznego oznaczonej kolorem ze zintegrowana
membrang lub bez niej. W ramach systemu dostepne sa tez rézne dodatki (preparaty). Wyboér dodatku zalezy od wybranej analitycznej metody badawczej. Wybdr okreslony jest przez producenta odczynnikow
testowych i/lub urzadzenia analitycznego, na ktérym przeprowadzane jest badanie.

—

Kody koloréw na zakretkach i zatyczkach probéwek z preparacja:

Kolor zakretki zgodnie z Kolor zakretki zgodnie z

Dodatek Kod literowy ISO 6710* BS 4851*

Naczynie z surowica

Probdwka z preparacja w postaci surowicy CAT czerwony biaty

Probéwka z preparacja w postaci zelu separujacego surowice CAT brazowy brazowy

Naczynie z heparyna litowa

Probdwka z preparacja w postaci heparyny litowej LH Zielony pomarariczowy

Naczynie EDTA

Probdwka z preparacja w postaci K8 EDTA K3E fioletowy czerwony

Probdwka z preparacja w postaci K3 EDTA, 3 ml, zakretka membranowa K3E fioletowy czerwony

Naczynie z inhibitorami glikolizy

Probéwka z preparacja w postaci fluorku / heparyny, 2 ml, zakretka membranowa FH szary Zoity

Naczynia z cytrynianem

Probdwka z preparacja w postaci cytrynianu INC niebieski Zielony

*DIN EN ISO 6710: Pojemniki jednorazowe do pobierania probek krwi zylnej u ludzi
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, wycofano

Probéwka z preparacja Surowica CAT / Zel separujacy surowice SARSTEDT

Probdwka z preparacja Surowica CAT zawiera granulki z tworzywa sztucznego pokryte aktywatorem krzepnigcia (krzemianem) i stuzy do pozyskiwania surowicy™. W trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego
osadza sie miedzy skrzepem krwi a surowica. Probdwki z preparacia Zel separujgcy CAT surowice oprécz granulek z tworzywa sztucznego pokrytych aktywatorem krzepniecia (krzemianem) zawierajg réwniez zel na
bazie polimerdw i stuzg do pozyskiwania surowicy**. W trakcie wirowania zel osadza sig¢ miedzy skrzepem krwi a surowica, tworzac stabilng warstwe rozdzielajgca na czas transportu, przechowywania i analizy. Surowica
wykorzystywana jest jako materiat probki w badaniach chemii linicznej oraz w rutynowych badaniach immunologicznych, a takze wielu innych. Po pobraniu krwi probéwke z preparacja Surowica CAT/Zel separujacy
surowice CAT nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu utworzyta si¢ wyrazna warstwa rozdzielajgca. Zalecany czas oparto na niezakibconym procesie krzepniecia. Krew
pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia wywotanymi chorobg lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej w niektorych przypadkach bedzie wymagata wigcej czasu na catkowite skrzepnigcie.

Probdwka z preparacjg Heparyna litowa LH SARSTEDT
Probowki z preparacja Heparyna litowa LH zawierajg granulki z tworzywa sztucznego pokryte srodkiem przeciw krzepnieciu (antykoagulantem) w postaci heparyny litowej i sfuza do pozyskiwania krwi peinej i osocza*™.
W trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego osadza si¢ migdzy krwinkami i osoczem. Heparyna hamuje krzepnigcie poprzez aktywacije antytrombiny.

WSKAZOWKA: Za pomoca probéwki Heparyna litowa LH nie mozna oznaczac zawartosci litu.

Probéwka z preparacja EDTA K3E SARSTEDT

Probdwka z preparacja EDTA K3E zawiera antykoagulant w postaci K3 EDTA i stuzy do pozyskiwania krwi peinej**. Krew petna z EDTA stanowi materiat prébki do badar hematologicznych. Rozmazy krwi nalezy
przygotowaé w ciagu czterech godzin od pobrania krwi. Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez EDTA. Krew z probdéwek z preparacja EDTA K3E mozna réwniez
stosowa¢ do rutynowych badari immunohematologicznych i testéw na obecno$¢ choréb zakaznych. Odpowiedzialnoscia uzytkownika jest sprawdzenie przydatnosci materiatu probki do wykonania badarn za pomoca
odpowiednych odczynnikéw testowych / analizatoréw oraz pod katem warunkéw przechowywania.
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Probdwka z preparacjg Fluorek Heparyna FH SARSTEDT

Probdwka z preparacja Fluorek Heparyna FH zawiera antykoagulant w postaci heparyny oraz inhibitor glikolizy w postaci fluorku i stuzy do pozyskiwania osocza*. Hamowanie glikolizy wywotywane przez sam fluorek
zaczyna sie okoto 2 godziny po napetfnieniu naczynia do pobierania probek krwi, a petne dziatanie mozna zaobserwowaé po ok. 4 godzinach. Glukoza w krwi peinej jest degradowana srednio do 6% po kilku godzinach
oraz do 10-15% po 24 godzinach.

WSKAZOWKA: Fluorek moze powodowac wzrost hemolizy. Dalsze informacje na temat substancji potencjalnie zaktécajacych dziatanie mozna znalez¢ w instrukcji obstugi producenta testu.

Probéwka z preparacja Cytrynian 9NC SARSTEDT

Probéwka z preparacja 9NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego i stuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza*™. Stosunek mieszania cytrynianu do krwi wynosi 1:9, przy czym jest to 1 czesé
objetosci cytrynianu i 9 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie probdéwki jest niezbedne do analizy. Osocze z cytrynianem wykorzystywane jest jako materiat probki w rutynowych badaniach homeostazy.
Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez cytrynian.

**Przydatnos¢ materiatu probki zalezy od analitu oraz odczynnika testowego / analizatora. Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta wyrobu.

Wskazéwki 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 kontaktu z probkami
biologicznymi lub zranienia igta zwréci¢ sig o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur
bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (np. igly) do pobierania krwi nalezy utylizowac w przeznaczonych do tego pojemnikach.
4. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie probéwek z preparacja prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

5. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;.

Transport
Produkty z zakretkami odpowiadajacymi pojemnikom podstawowym zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia

1. Czas i temperatura przechowywania napetnionej probdwki zaleza od trwatosci badanych analitéw. Ocena zostata dokonana przez laboratorium lub informacije pochodza z instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta odczynnika testowego / analizatora.

2. Nawet jesli osocze lub surowica zostang oddzielone poprzez wirowanie naczyn z preparatami i/lub dostepna jest bariera je oddzielajgca, moze sig zdarzyc, ze nie wszystkie komorki beda w peini oddzielone. Na
stezenia analitéw wptywac¢ moze metabolizm resztkowy lub naturalna degradacja. Stabilno$¢ analitéw nalezy oceni¢, uwzgledniajac pojemniki do przechowywania i warunki laboratoryjne.

3. W przypadku stosowania lekow terapeutycznych przydatnosé materiatu probki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obstugi producenta odczynnika testowego / analizatora.

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

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Wszystkie wymagane probdwki z preparacja oznaczone zgodnie z dodatkiem, ktdry zawierajg.

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

Igta np.: bezpieczna typu luer do pobierania krwi zylnej. Ewentualnie multiadapter przy pobieraniu ze $wiezego cewnika dozylnego.

o » 0N

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

o

Suche, sterylne gaziki.
7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.
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Obstuga:
POBRAC PROBKE ZGODNIE Z WYTYCZNYMI | PROCEDURAMI OBOWIAZUJACYMI W PLACOWCE.

1. Otworzy¢ probdwke z preparacja i odtozy¢ na bok korek.
2. Umiesci¢ materiat probki w probdwce z preparacija. Probdwki z preparacia nie wolno przy tym napetnia¢ powyzej objetosci nominalnej.

3. Zamkna¢ probdwke z preparacja przy uzyciu zakretki. Wszystkie probki z dodatkami nalezy ostroznie obréci¢ do géry dnem.

Uwagi dotyczace krzepnigcia w przypadku probowek z surowica / zelem separujacym surowice.

Po pobraniu krwi probdwke z surowica / zelem separujacym surowice nalezy pozostawi¢ w pozyciji pionowej na 30 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu utworzyta sie wyrazna warstwa rozdzielajgca. Zalecane
czasy oparto na niezakibconym procesie krzepniecia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia wywotanymi chorobg lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej bedzie wymagata wigcej czasu na
catkowite skrzepnigcie.

Wirowanie

UWAGA!

Probéwki z preparacja SARSTEDT sa przeznaczone do wirowania przy 3500 x g. Wyjatkiem sa probdwki z preparacja o @ 8,5 mm (1,2 mm), ktére obecnie sa zatwierdzone do wirowania przy 2500
x g. Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich adapteréw lub wktadéw. Wirowanie peknietej probéwki z preparacja lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowaé
uszkodzenie probowki z preparacja, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probowki z preparacja. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczbg obrotéw na minute w nastepujacy sposdéb:

RCF = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

L,RCF": ,wzgledne przyspieszenie odsrodkowe” nazywane réwniez ,sita g” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),
,obr./min”: ,obroty na minutg” (obr./min.) lub: n = liczba obrotéw na minutg” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L7 promient wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki z preparacja”, (cm).

Probowki z preparacja bez zelu mozna wirowac¢ w wirdwkach z wirnikiem katowym lub horyzontalnym.

Probdwki z preparacja z zelem mozna wirowac¢ wytacznie w wiréwkach z wirnikami horyzontalnymi. Wirowanie w wiréwkach z wirnikiem katowym nie zostato zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT.
Probdwki z preparacja nalezy wirowaé zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zosta¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewnic sig, ze probdwka z preparacja jest prawidiowo osadzona we wkiadzie wirdwki.

Probowki z preparacja wystajace poza wkiad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknac. Wirdwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwaé uszkodzonej probéwki z preparacja.

Instrukcje dotyczgce dezynfekcji wiréwki znajdujg sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Probowki z preparacja

‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Surowica 10 min 10 min 6 min 4 min
Zel separujacy surowice 15 min 10 min 4 min 4 min
Heparyna litowa 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* nie zatwierdzono nie zatwierdzono 7 min 6 min
Cytrynian 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorek / heparyna 9 min 8 min 7 min 6 min

n. z. = nie zatwierdzono
* Dotyczy wszystkich probdwek z preparacja z wyjatkiem @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informacje dotyczace materiatéw separujacych

Wiasciwosci przeptywu materiatu separujacego (zelu) sa zalezne od temperatury. W razie chtodzenia probéwek z zelem preparujacym przed wirowaniem lub po nim nie mozna zagwarantowac ciagtosci warstwy
separujacej. Probowek z zelem preparujgcym nie nalezy ponownie wirowac.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materialéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probowki z preparacja nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastgpnie mozna poddac¢ obrébce w autoklawie lub spalic.
4

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucdes de utilizacdo - Tubos de amostra preparados SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os tubos de amostra preparados s&o utilizados em conjunto com agulhas para a colheita de sangue venoso. Os tubos de amostra preparados s@o usados para a colheita, o transporte e o processamento de amostras
de sangue no laboratdrio clinico. Os dispositivos destinam-se ao uso em ambiente profissional e a utilizacdo por pessoal médico especializado.

Descrigéo do produto

Os tubos de amostra preparados consistem num recipiente pléstico de fundo plano ou redondo, de vérios tamanhos e uma tampa de rosca plastica codificada por cores com ou sem membrana integrada, ou uma
rolha de pressao, bem como vérios aditivos (preparacdes). A escolha do aditivo depende do método de teste analitico. Este € especificado pelo fabricante dos reagentes de teste e/ou do dispositivo analitico no qual o
teste ¢é realizado.

—

Codigos de cores das tampas roscadas ou das rolhas de pressao dos tubos de amostra preparados:

Cor da tampa de acordo Cor da tampa de acordo

Aditivo Cadigo de letras com a 1SO 6710* com a BS 4851*

Recipiente de soro

Tubos de amostras preparados com soro CAT vermelho branco

Tubos de amostras preparados com gel de soro CAT castanho castanho

Recipiente de heparina de litio

Tubos de amostras preparados com heparina de litio HL verde laranja

Recipiente EDTA

Tubos de amostras preparados com K3 EDTA K3E violeta vermelho

Tubos de amostras preparados com K3 EDTA, 3 ml, fecho de membrana K3E violeta vermelho

Recipientes com inibidores de glicélise

Tubos de amostras preparados com fluoreto/heparina, 2 ml FH cinzento amarelo

Recipiente com citrato

Tubos de amostras preparados com citrato INC azul verde

*DIN EN ISO 6710: Recipientes de uso Unico para a colheita de sangue venoso em seres humanos
**British Standard BS4851.:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revogado

Tubos de amostra preparados Soro CAT/Gel de soro CAT SARSTEDT

O tubo de amostra preparado Soro CAT contém um granulado de material sintético revestido com um ativador de coagulagao (silicato) e serve para a colheita do soro**. O granulado de plastico fixa-se por
centrifugagao entre os coagulos de sangue e o soro. O tubo de amostra preparado Soro CAT contém, além do granulado de material sintético revestido com um ativador de coagulagao (silicato), um gel a base de
polimero e serve para a colheita do soro**. O gel fixa-se por centrifugac@o entre os coagulos de sangue e o soro e forma uma camada de separagao estavel durante o transporte, 0 armazenamento e a andlise. O soro
¢ utilizado como material de amostra em exames de rotina clinico-quimicos e imunoldgicos, bem como em sorologia. Apds a colheita de sangue, deixe o sangue coagular nos tubos de amostra preparados Soro CAT
durante 30 minutos em posicao vertical, para garantir uma camada de separagao horizontal clara apds a centrifugagao. O tempo recomendado baseia-se num processo de coagulagao intacto. O sangue de pacientes
com disturbios de coagulagéo associados a doenca ou em terapia anticoagulante requer eventualmente mais tempo para uma coagulagao completa.

Tubos de amostras preparados com heparina de litio HL SARSTEDT
Os tubos de amostras preparados com heparina de litio HL contém um granulado de material sintético revestido com o anticoagulante heparina de litio e s&o utilizados para a colheita de sangue total e plasma**.
O granulado de plastico fixa-se por centrifugacéo entre as células de sangue e o plasma. A anticoagulagédo com heparina é feita através de uma ativagéo de antitrombinas.

OBSERVAGAO: Nos tubos de amostras preparados com heparina de litio HL ndo podem ser realizadas determinacées de litio.

Tubos de amostra preparados EDTA K3E SARSTEDT

O tubo de amostra preparado EDTA K3E contém o anticoagulante K3 EDTA e é utilizado para a colheita de sangue total™. O K3 EDTA esta disponivel formato de dosagem em spray. O sangue com EDTA é utilizado
como material de amostra para exames hematoldgicos. Os esfregacos de sangue devem ser preparados dentro de quatro horas apds a colheita de sangue. A anticoagulago ¢ feita através da complexagdo dos ides
de célcio com EDTA. O sangue do tubo de amostra preparado EDTA K3E também poderé ser utilizado para exames imuno-hematolégicos de rotina e testes de doengas infeciosas. A adequacéo do material de amostra
para estes exames € de responsabilidade do utilizador com os reagentes de teste/dispositivos de andlise apropriados incluindo validar as condicdes de armazenamento.
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Tubos de amostra preparados Fluoreto de heparina SARSTEDT

O tubo de amostra preparados Fluoreto de heparina contém o anticoagulante heparina, bem como fluoreto para a inibicao de glicdlise e é usado para a colheita de plasma**. O fluoreto de heparina esté disponivel em
formato de dosagem em spray. A inibicao de glicdlise apenas com o fluoreto comeca aproximadamente 2 horas apds o enchimento do tubo de colheita de sangue e mostra seu efeito total apds aproximadamente 4
horas. A glicose, portanto, decompde-se no sangue em média até 6% apos algumas horas e até 10-15% apds 24 horas.

OBSERVAGAO: O fluoreto pode causar um aumento da hemdlise. Para obter mais informagées sobre substéncias que podem interferir, consulte as respetivas instrucées de utilizagdo do fabricante
dos reagentes de teste.

Tubos de amostra preparados Citrato 9NC SARSTEDT

O tubo de amostra preparado 9NC contém o anticoagulante citrato trissédico e é utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. A proporcéo de mistura de citrato e sangue é de 1:9 — 1 percentagem de citrato e
9 percentagem de sangue. Para a andlise, é absolutamente necessério um enchimento correto. O plasma com citrato € utilizado como material de amostra em exames de rotina hemostaseoldgicos. A anticoagulagéo é
feita através da complexagao com citrato dos ides de célcio.

**A adequacdo do material de amostra depende da substancia a analisar e do reagente/dispositivo de analise. Deve-se observar as respetivas especificacbes do fabricante do dispositivo.

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 instituigdo. Em caso de contacto com amostras
biolégicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus VIH, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. As diretrizes e os procedimentos de
seguranca da sua instituigdo devem ser seguidos.

3. Descarte todos os objetos perfurocortantes (p. ex., canulas) para colheita de sangue em recipientes de descarte adequados.
4. O enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporcao incorreta de sangue relativamente a preparagao/ao aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

5. O produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

Os produtos com tampa roscada correspondem a recipientes primarios de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada - instrugoes de embalagem P650)
e as normas da IATA.

Limitagcbes
1. O periodo e a temperatura de armazenamento de um tubo de amostras dependem do prazo de validade dos analitos a serem examinados. A avaliagéo é feita pelo laboratério ou as informagdes séo consultadas

nas instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do reagente de teste/dispositivo de anélise.

2. Mesmo que o plasma ou soro seja separado nos tubos de amostra preparados por centrifugagao e/ou esteja presente uma barreira, nem todas as células sao necessarias completamente separadas.
O metabolismo residual ou a degradagao natural podem afetar as concentragoes das substancias analisadas. A estabilidade da substancia analisada deve ser avaliada em relacdo aos recipientes de
armazenamento e condigdes laboratoriais.

3. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagédo do material da amostra deve ser verificada nas instrucoes de utilizacéo do fabricante dos reagentes de teste/dispositivos de andlise.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO NA iINTEGRA ANTES DE COMEGAR A COLHER AMOSTRAS.

Materiais necessarios para amostragem:

1. Todos os tubos de amostras preparados necessarios, identificados por aditivo.

Luvas, batas, protegao para os olhos ou outros vestuérios de protegao adequados para protec@o contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificacdo da amostra.

Agulhas Luer (Safety) para colheita de sangue venoso. Além disso, se necessario, também tubos de colheita ndo preparados com adaptador mdltiplo.

o » 0N

Material desinfetante para limpar o local de colheita (seguir as recomendagdes da instituicao para preparar o local de amostragem). Nao utilizar materiais de limpeza a base de dlcool, se as amostras se destinarem
a realizagdo de um teste de alcoolemia.

o

Cotonetes secas e com baixo teor de germes.
7. Penso rapido.

8. Recipiente para descarte de objetos cortantes/pontiagudos para o descarte seguro do material utilizado.
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Manuseamento:
REALIZE A COLHEITA DE AMOSTRAS DE ACORDO COM AS DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS DE SUA INSTITUIGAO

1. Abra os tubos de amostra preparados e pouse a tampa de lado.
2. Encha os tubos de amostra preparados com o seu material de amostra. Certifique-se de que os tubos de amostra preparados nao sao cheios acima do volume nominal.

3. Feche os tubos de amostra preparados com a tampa apropriada. Vire suavemente todas as amostras com aditivo de cabega para baixo varias vezes!

Indicagdes sobre a coagulagao dos tubos de amostras preparados com soro/gel de soro:

Apds a colheita de sangue, deixe os tubos de amostras preparados com soro/gel de soro durante 30 minutos em posic¢ao vertical, para garantir uma camada de separagao clara apos a centrifugagao. Os tempos
recomendados baseiam-se num processo de coagulagao intacto. O sangue de pacientes com disturbios de coagulagao associados a doenga ou em terapia anticoagulante requer mais tempo para uma coagulagao
completa.

Centrifugacéao

ATENCAO!

Os tubos de amostra preparados SARSTEDT foram projetados para 3.500 x g. A excecdo sdo os tubos de amostra preparados com @ 8.5 mm (1,2 ml) que sdo atualmente validados até 2.500 x g. Utilizar
apenas tubos acoplados e acessoérios adequados. A centrifugacéo de tubos de amostra preparados com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos
tubos de amostra preparados, em que material potencialmente infecioso pode ser libertado.

As pastilhas de centrifugagao devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos tubos de amostra preparados utilizados. A aceleragéo centrifuga relativa esté relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

RCF = 11,2 x r x (rpm/1000)?
RCF: “Forga centrifuga relativa’, também designada como “forca G” (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),
“rom”: “Rotagédo por minuto” (U/min), ou: n = “velocidade de rotagao por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),

r": “raio de rotagdo do centro da centrifuga até ao fundo dos tubos de amostra preparados.”, (cm).

Os tubos de amostra preparados sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

Os tubos de amostra preparados com gel s@o projetados exclusivamente para centrifugas com rotores oscilantes. A centrifugagcéo em centrifugas com rotor de angulo fixo nao foi validada pela SARSTEDT e néo é
recomendada.

Os tubos de amostra preparados devem ser centrifugados de acordo com as condi¢des de centrifugacao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condi¢des, as mesmas devem ser validadas pelo préprio
utilizador.

Certifique-se de que os tubos de amostra preparados estéo devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga.
Caso os tubos de amostra preparados sobressaiam do encaixe, podem ficar presos na cabega de centrifuga e partir-se. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de
utilizacao da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente tubos de amostra preparados partidos.

As instrugées de desinfecado da centrifuga podem ser consultadas nas instrugcées de utilizacdo da centrifuga.

Aceleracao de ce acao relativa (g)
Tubos de amostra

FIRIZEIEEES 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Soro 10 minutos 10 minutos 6 minutos 4 minutos
Gel de soro 156 minutos 10 minutos 4 minutos 4 minutos
Heparina de litio 10 minutos 10 minutos 7 minutos 7 minutos
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 minutos 6 minutos
Citrato 9 min 8 minutos 7 minutos 6 minutos
Fluoreto/heparina 9 min 8 minutos 7 minutos 6 minutos

n.v. = n&o validado
* Aplica-se a todos os tubos de amostra preparados a excecéo dos de @ 8,5 mm (1,2 mi).

Informacao sobre o material de separagéo

As propriedades de fluxo do material de separagéo (gel) dependem da temperatura. Se os tubos de amostra preparados forem refrigerados antes ou durante a centrifugagao, ja ndo podera ser garantida a camada
continua do gel de separagéo. Os tubos de amostra preparados nao podem ser novamente centrifugados/recentrifugados.

Descarte
1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

3. Os tubos de amostras preparados contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminacao adequados para substancias biolégicas perigosas, que podem entéo ser autoclavados e incinerados
em seguida.

4. O descarte deve ocorrer numa instalacao de incineracéo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolos e cédigos de identificagao:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcagao CE

Diagnéstico in vitro

Observar as instrucdes de utilizacéo

Em caso de retso: Risco de contaminacéo

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabricagéo

Modificagoes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PT
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Instructiuni de utilizare - Tuburi preparate de probe SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Tuburile preparate de probe se utilizeaza impreuna cu canulele de colectare a séangelui venos. Tuburile preparate de probe se utilizeaza la recoltarea, transportul si prelucrarea probelor de sange in laboratorul clinic.
Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Tuburile preparate de probe constau dintr-un tub din plastic de diferite dimensiuni, cu fund plat sau rotund si un capac filetat din plastic codificat pe culori, cu si fara membrana integrata sau un dop cu apasare, precum
si diversi aditivi (substante preparate). Alegerea aditivului depinde de metoda de testare analitica. Alegerea aditivului este impusa de producatorul agentilor reactivi pentru testare si/ sau de producéatorul aparatului de
analiza pe care se efectueaza testul.

—

Coduri de culoare ale capacelor cu filet sau a dopurilor cu apasare pentru tuburilor de probe preparate:

aditiv cod format din litere Culoare capac conform Culoare capac conform
1ISO 6710* BS 4851**

Tub cu ser

Tuburi de probe preparate cu ser CAT rosu alb

Tuburi de probe preparate cu ser-gel CAT maro maro

Tub cu litiu-heparina

Tuburi de probe preparate cu litiu-heparina LH verde portocaliu
Tub cu EDTA

Tuburi preparate de probe cu K3 EDTA K3E violet rosu
Tuburi preparate de probe cu K3 EDTA, 3 ml, capac tip membrana K3E violet rosu

Tub cu inhibitori de glicoliza

Tuburi preparate de probe cu fluorurd/heparing, 2 ml FH ari galben

Tub cu citrat

Tuburi de probe preparate cu citrat INC albastru verde

*DIN EN ISO 6710: Recipiente de unica folosinta pentru prelevarea de sange venos la om
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retras

Tuburi preparate de probe cu ser CAT/ser-gel CAT SARSTEDT

Tubul preparat de probe cu ser CAT contine un granulat din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) si este utilizat pentru colectarea serului**. Granulatul din plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre sangele
coagulat si ser. Tubul preparat de probe cu ser-gel CAT contine pe langa granulatul din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea serului**. Prin centrifugare, gelul
se pozitioneaza intre cheagul de sange si ser si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei. Serul este utilizat ca material de proba in atat in teste clinico-chimice si imunologice de
rutind, cat si in serologie. Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in tubul preparat de probe cu ser CAT/ser-gel CAT timp de 30 minute in pozitie verticala, pentru a asigura un strat separator orizontal bine
definit dupa centrifugare. Timpul recomandat se bazeaza pe un proces de coagulare intact. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate de boala sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea
este posibil sa necesite mai mult timp pentru coagularea completa.

Tuburi preparate de probe cu litiu-heparina LH SARSTEDT
Tubul preparat de probe cu litiu-heparina LH contine un granulat din plastic acoperit cu inhibator de coagulare (anticoagulant) litiu-heparina si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. Granulatul din
plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre séngele coagulat si plasma. Inhibarea cu heparina a coagulérii are loc prin activarea antitrombinei.

INDICATIE: Din tubul preparat de probe cu litiu-heparina LH nu este permisa efectuarea de determinari pentru continutul de litiu.

Tuburi preparate de probe EDTA K3E SARSTEDT

Tubul preparat de probe EDTA K3E contine anticoagulantul sau K3 EDTA si este utilizat pentru colectarea de sénge total™. K3 EDTA este prezent ca dozare vaporizata. Sangele total cu EDTA este utilizat ca material

de probé pentru investigatii de hematologie. Frotiurile de sénge trebuie preparate in termen de patru ore de la momentul prelevarii sangelui. Inhibarea coagulérii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA.
Sangele din tubul de probe preparat EDTA K3E poate fi folosit, de asemenea, pentru investigatii imunohematologice de rutina si pentru teste de boli infectioase. Adecvarea materialului de proba pentru aceste investigatii
este responsabilitatea utilizatorului cu reactivii de testare/analizoarele adecvate, inclusiv validarea conditiilor de depozitare.
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Tuburi preparate de probe fluorura heparina FH SARSTEDT

Tubul preparat de probe fluorura heparind FH contine anticoagulantul heparing, precum si fluorura pentru inhibarea glicolizei si este utilizat pentru colectarea de plasma™. Heparina cu fluorura este prezenta ca dozare
vaporizata. Inhibarea glicolizei numai cu fluor incepe la cca. 2 ore dupa umplerea tubului de colectare a sangelui si prezinta un efect complet dupé cca. 4 ore. In acest timp, glucoza se descompune in medie de pana la
6% dupa cateva ore si de pana la 10-15% dupa 24 de ore in sangele total.

INDICATIE: Fluorura poate cauza o crestere a hemolizei. Gasiti informatii suplimentare privind substantele care pot avea efecte deranjante in instructiunile de utilizare aferente ale producatorului
agentului de testare.

Tuburi preparate de probe citrat 9INC SARSTEDT

Tubul preparat de probe citrat INC contine anticoagulantul citrat trisodic si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. Raportul de amestecare de citrat si singe este de 1:9 — 1 parte in volum citrat
si 9 parti in volum sange. Pentru analiza este absolut necesara umplerea corecta. Plasma cu citrat este utilizaté ca material de proba in investigatiile de hemostazeologie de rutina. Inhibarea coagularii are loc prin
complexarea ionilor de calciu de catre citrat.

**Adecvarea materialului probei depinde de substanta de analiza si de reactivul de testare/analizor. Trebuie luate in considerare recomandarile producatorului.

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

2. Tratati toate 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
la mostre sau probe biologice sau al unei leziuni din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si
procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule) utilizate pentru recoltarea de sange capilar.
4. Umplerea insuficienta sau excesiva a tuburilor preparate de probe duce la un raport gresit intre sénge si substanta preparaté/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

5. 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
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Produsele cu capace filetate corespund recipientelor primare conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1. Durata si temperatura de depozitare a unui tub de probe umplut depind de durata de valabilitate a substantelor de analiza. Evaluarea se face de catre laborator sau informatiile sunt preluate din instructiunile de
utilizare ale producatorului reactivilor de testare/analizorului.

2. Chiar daca plasma ori serul sunt separate prin centrifugarea tuburilor preparate de probe si/sau este prezenta o bariera, aceasta nu inseamna neapérat ca toate celulele sunt separate complet. Metabolizarea
reziduurilor sau degradarea naturala pot influenta concentratiile substantelor de analiza. Stabilitatea substantei de analiza ar trebui evaluata in functie de recipientele de depozitare si de conditiile din laboratorul
respectiv.

3. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul reactivilor de testare/analizorului.

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

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei:

1. Toate tuburile preparate de probe necesare, identificate prin aditiv.

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

3. Etichete pentru identificarea probei.

4. Canula Luer (Safety) pentru colectarea de sange venos. in plus, eventual si tuburi de colectare nepreparate cu adaptor multiplu.

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

6. Tampoane uscate, fara germeni.

7. Plasturi.

8. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.
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Manipularea:
PRELEVATI PROBELE CONFORM DIRECTIVELOR S| PROCEDURILOR UNITATII DVS.

1. Deschideti tubul de probe preparat si asezati capacul intr-o parte.
2. Umpleti cu material de proba tubul de probe preparat. Aveti grija ca tuburile de probe preparate sa nu fie umplute peste sau sub volumul nominal.

3. Inchideti tubul de probe preparat cu capacul corespunzator. Intoarceti cu atentie, de mai multe ori cu susul in jos toate probele cu aditiv!

Indicatii pentru colectarea din tuburi preparate de probe cu ser/ser-gel:

Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in tuburile preparate de probe cu ser/ser-gel timp de 30 minute in pozitie verticala, pentru a asigura un strat separator bine definit dupa centrifugare. Timpii
recomandati se bazeaza pe un proces de coagulare intact. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate de boala sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea necesita mai mult timp pentru
coagularea completa.

Centrifugare

ATENTIE!

Tuburile preparate SARSTEDT de probe sunt concepute pentru 3.500 x g. Fac exceptie tuburile preparate de probe cu @ 8,5 mm (1,2 ml), care sunt validate actual pana la 2.500 x g. Trebuie utilizate numai
tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor preparate de probe cu fisuri sau centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor preparate de
probe, iar astfel la eliberarea de material potential infectios.

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilorpreparate de probe folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator faté de numarul reglat de rotatii pe minut:

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

RZB: ,forta centrifuga relativa”, denumita si ,forta g” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

,UpM”: rotatie pe minut” (rot/min) sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),

L, yraza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a tuburilorpreparate de probe”, (cm).

Tuburile preparate de probe fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor de balans.

Tuburile preparate de probe cu gel sunt concepute numai pentru centrifugele cu rotor de balans. Centrifugarea in centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validata de catre SARSTEDT si nu este recomandata.

Tuburile preparate de probe trebuie centrifugate conform conditilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Asigurati-va ca tuburile preparate de probe se potrivesc perfect in insertiile centrifugei.

Tuburile preparate de probe care ies dincolo de insertie se pot prinde pe capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare
ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu indepartati cu mana tuburilepreparate de probe sparte.

Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

cceleratia ce a relativa (g)

Tuburipreparate de probe

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
ser 10 min 10 min 6 min 4 min
ser-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
litiu-heparina 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
fluorurd/heparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nevalidat
* valabil pentru toate tuburile de preparate de probe cu exceptia @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informatii despre materialul separator

Proprietatile de curgere ale materialului separator (gel) sunt in functie de temperatura. Daca tuburile preparate de probesunt racite inaintea sau in timpul centrifugarii, nu se mai asigura un strat continuu al gelului
separator. Nu este permisa repetarea centrifugarii/recentrifugarea tuburilorpreparate de probe.

Eliminare
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Tuburile preparate de probe contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

EE SN

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHcTpyKuma no npumMmeHeHuto — Mpo6upkun ¢ HanonHutenamn SARSTEDT RU

HasHayeHune

Mpobupky ¢ fob6aBKaMu B KOMMEKTE C UrMaMmn UCMONb3YIOTCA B KA4eCTBE CUCTEM B3ATUA BEHO3HOW KPOBU. Mpobupky ¢ fobaBkamy NpeaHasHadeHsl ANs B3ATUS, TPAHCMOPTUPOBKM 1 06paboTkn 06pasLioB KPoBY B
KNuH14eckomn naéopatopun. [daHHble nspenna npeaHasHaqeHsl AN MCNonb30BaHMs B MPOGeCCUOoHaNsHOM cpeae KBanMUUMPOBaHHbIM MEAVLIMHCKM NEPCOHAIOM.

OnucaHve npopykTa

Mpobupky ¢ fobaBKaMm COCTOST K3 NAACTUKOBOW MPOBUPKY C MAOCKUM UM KPYMHIbIM AHOM PasfinyHbIX Pa3MepoB 1 LIBETHOW NNaCTUKOBOV pe3b60BO KPbLILLKN CO BCTPOEHHOW MeMBpaHov nnmn 6e3 Hee nnm Npoobku,
a TaKkKe NpeacTaBneHbl C Pa3nuyHbIMy fob6askamn. Beibop 406aBKM 3aBMCUT OT METOAA aHAIMTUHECKOrO UccnenoBaHns. MeTo onpeaenseTcs Npon3BoaUTENeM TECTOBbIX PeareHToB 1 / unv npubopa-aHanuaatopa,
C NOMOLLIbIO KOTOPLIX MPOBOANTCS 1UCCrieqoBaHme.

—

LiBeToBast kogmpoBKka pe3bb0oBbIX KPbILLEK M NPOGOK NPOOUPOK ¢ A06aBKON:

LiBeT KpbILWKK No LiBeT KpbILKK No

[o6aska ByKkBeHHbIN Kop, ISO 6710* BS 4851**

Mpo6upka CeiBOpoTKa

Mpo6upkn CeiBOpOTKA CAT KpacHbIN Genbin

[Mpo6upkn CbiBOpOTKA-renb CAT KOPVYHEBBIN KOPWYHEBBbIN

Mpo6upka JluTuii-renapuH

Mpobuvpku JuTwiA-renapuH LH 3€eeHbIn OpaH>XeBbil
Mpo6upka SATA

Mpobupku K3 SAOTA K3E hroneToBbI KpacHbIn
Mpobupkn K3 SATA, 3 Mn, MeMbpaHHas KpbiLLka K3E hroneToBbIi KpacHbIn

Mpo6upka ¢ NHrM6uTOpamMn rukonu3a

[Mpobupkn dTOPUA-renapuH, 2 Mn FH cepbi KEeNTbIn

Mpo6upka Liutpat

Mpobvpkn Lintpar INC CUHUN 3eneHbln

*DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked

Mpo6bupkn SARSTEDT CbiBopoTka / CbiBOpOTKa-renb

Mpo6upka CbIBOPOTKA COAEPXUT rPaHyribl, MOKPbITbIE aKTUBATOPOM CBEPTLIBAHWS (CUNMKATOM), 1 UCTIONL3YETCS ANIS MOMyHeHNst CoIBOPOTKW™. BO BPeMs LIEHTPIYrMpoBaHyis rpaHysisl 06pasyioT pasaenuTenHbIi
COV MEXAy CryCTKOM KPOBY 1 CbIBOPOTKON. B IONOMHEHME K rpaHynam, MOKPbITbIM akTYIBATOPOM CBEPTLIBAHS (CUIMKATOM), NPOGKpKa CbIBOPOTKA-reflb COAEPXUT MONMaKPUIOBHIN reflb 1 TaKkXKe 1CTIoNL3YETCs
L9 NONYHEHUS CbIBOPOTK™. 3a CHET CBOEN NNOTHOCTY refle 06pasyeT pasaenuTenbHblin CoM MeXay CryCTKOM KPOBY 1 CbIBOPOTKOM BO BPEMS LIEHTPMCYrMpOBaHYS 1 JECTBYET Kak Gapbep BO BPEMs XpaHeH/s
1 TPaHCMOPTUPOBKM. ChIBOPOTKA CTIONL3YETCS B KAHECTBE 06pasLia B KIMHUKO-XVMUHECKMX 1 IMMYHOMOMMHECKIX PYTUHHBIX UCCNEAOBaHMSX, & TakKe B ceponorun. Mocne B3sTust KPosm Npobrpki CbiBOpOTKa/
CbIBOPOTKa-Tefb AOMKHbI HAXOAUTECS B BEPTVKANLHOM MONOXEHWM B TeHeHne 30 MUHYT, HTOGbI 06ECTIEHNTE (HOPMMPOBAHUE HETKOTO PasfenvTensHOMO Crost Nocre LIEHTPUYrMpoBaHiis. PekoMeHayemble
3HaYeHVIs BDEMEHI PACCHMTaHbI Ha MPOLIECC CBEPTLIBAHWS KPOBU, HE HapyLLAeMbIi BHELLHMM dhakTopamut. [1ns MofHOro CBEPTLIBaHUS KPOBU NALMEHTOB, VMEIOLLIVX OGYCIOBNEHHbIE 3a60NEBaHNSMI HAPYLLEHNS
CBEPTLIBAEMOCTY 1NN MPOXOASILLVX @HTUKOAMYMSHTHYIO Tepanmio, TPeGyeTcs GoMbLUE BPEMEHN.

Mpobupkn SARSTEDT Jlntuin-renapuvH
Mpobupka JTnTuir-renapuH COREPXUT rPaHysbl, MOKPbITbIE aHTUKOAryNAHTOM JIMTUIA-FrENapuHOM, 1 UCMONL3YETCA ANA NONYYeHU LeNbHOW KPOoBUW 1 Nnaambl™. [ocne LeHTprdyrpoBaHus rpaHynsl 06pasytoT
paa,qeﬂmeanbM cnom MexXAy KneTkamy KpoBu 1 nnasmon. KpOBb C renapvHOM He CBOpaqnBaEeTCs 3a CHET akTneauum aHTVITpOMﬁI/IHa.

TMPUMEYAHWE: He ucnonb3yiite Npo6upku ¢ nutuii-renapuHomM LH Ans npoBegeHnss aHann30B Ha OnpeaeseHne INTUs.

Mpo6upkn SARSTEDT K3 34TA

Mpobupka K3 SLOTA copepmT aHTukoarynsHT K3 SLTA 1 ncrnoneayeTcs Ans nonyveHns LenbHom kposn™. K3 STA goavpyetcs pacnbineHvem. LienbHas kposb ¢ SLTA ncnonb3yetcs B KadecTse obpasua Ans
remMaTonornyecKmx nccnefoBannin, Maskm KpoBv AOMKHbI ObiTb CAenaHbl B TEHEHVE HYETbIPEX YacoB NOCNE B3ATUS KPOBU. VIHIMBMpOBaHMe CBEPTLIBaHNS OCYLLIECTBSETCS 3a CHET CBA3bIBAHNS MOHOB KaslbLs C
nomotsto SLTA. Kpome Toro, KpoBb 13 Npoburpkn K3 STA MOXET MCNONb30BaTLCS NMPU NPOBEAEHMN PYTUHHBIX MMMYHOrEMaTONOrMHECKNX UCCNEA0BaHA 1 TECTOB Ha MHEKLIMOHHbIE 3a6onesaHuns. Monb3osaTens
HECET OTBETCTBEHHOCTV 3a NPOBEPKY MPUrogHOCTV MaTeprana obpasua Ans aTuX NCCNeaoBaHnii C MOMOLLIBIO COOTBETCTBYIOLLMX TECTOBbIX PeareHTOB / NpMBOPOB-aHaIM3aTopOB, BKOYAs YCNOBUS XpaHEHUS!.
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Mpo6bupkn SARSTEDT ®dTopua-renapuH

Mpobupka PTopUA-renapuH COAEPXXUT aHTUKOArynaHT renapyiH 1 hTopuz, ANs MHMMOMPOBaHNS MMKONM3a U UCNONb3YeTCs AN NoyHeHrs nnadmbl™. OTopua-renapyi AO3VPyeTcs pacnbineHviem. VHrbuposaHme
NKONM3a OAHVM (PTOPWAOM HA4MHAETCA MPYMEPHO Yepes 2 Yaca NoCne 3anonHeHVs MPOBUPKY AN B3ATUA KPOBW U [OCTUraeT MakCMMymMa NPUMEPHO Yepes 4 vaca. Takm 06pasoM, Mioko3a pacnafaeTcs B
LieNbHOM KPOBW B cpeaHeM A0 6% vepes Heckonbko 4acos 1 Ao 10-15% vepes 24 yaca.

TMPUMEYAHUE: ¢hropua MOXET Bbi3biBaTb yBEIMHEHUE remMonn3a. JOononHUTENbHY0 UH(HOPMaLUIO O BELLECTBAX, CMIOCOGHbIX MOBNSTL Ha Pe3y/bTaTbl UCCIEA0BAaHNS, MOXHO HalTU B
COOTBETCTBYOLYUX UHCTPYKLUSIX MO MPUMEHEHUIO Npnbopa-aHann3aropa.

Mpo6upkn SARSTEDT LUutpat

Mpobupka LinTpaT CoAaemKnUT aHTUKOarynaHT TPUHATPUIA LUTPAT 1 UCTONb3YETCs AN MONYyHeHVst LLeNbHON KPOBM 1 Mnadmbl™. COOTHOLLEHWE CMELUMBaHVS LTpaTa 1 KpoBu cocTasnseT 1:9 — 1 o6bemHas YacTb
unTpaTa 1 9 06beMHbIX YacTen Kposw. [ns NpoBeAeHst aHanmaa CTPOoro HEOGXOAVMO NMpaBubHOE 3anonHeHne. MNnasma ¢ UMTPaToM MCoNb3YeTCs B Ka4eCcTse obpasaLia npuy PyTUHHBIX MCCNEaoBaHnsx reMocTasa.
VIHrbrpoBaHmne CBEPTLIBaHNS OCYLLIECTBSIETCS 3a CHET CBA3bIBAHNS LTPATOM MOHOB KasbLs.

**[purogHocTs obpastia 3aB1CUT OT aHa/mTa 1 TECTOBOro peareHTa / rnpubopa-aHamaaropa. Heobxoaumo cobntogaTs COOTBETCTBYOLUME PEKOMEHAALIMA MPOU3BOANUTESIS.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTN

1. O6wwie Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY: BO M3GEXaHNE BO3MOXHOIO KOHTaKTa C KPOBbIO 1 MEPEAatoLLIMICS C KPOBbLIO BO3BYAUTENSMM 3a60SIEBaHNIA UCMONb3YWTE 3alUMTHbIE NepYaTki 1 06LLve cpeacTsa
VIHAVBMOYaNbHON 3aLLThl.

2. O6pallaiTech CO BCEMY GUONMOMMHECKUMI NPOGaMU 1 OCTPbIMY UHCTPYMEHTaMM [N B3ATVSI KDOBW (Mrami) B COOTBETCTBV C NPaBUiamu 1 NpoLeaypamul, MpuHsTeiM1 B Batwem yupexxaeHin. B cryyae koHTaxTa
€ GMONOrMHECKMM MPOBaMI UM MOMyYEeHUst TPaBMbl OT YKOa 1Mo HEOBXOANMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXET NpvBecTy K nepefade BUY, renatuta C, rematuta B 1 npoumnx
VHEKLMOHHbIX 3a60MeBaHUA. PyKOBOACTBYTECH MPEANMCAHNSIMU, AENCTBYIOLLMMYA AN Ballero y4pexaeHus.

3. YTiausupyiiTe BCe OCTPbIE UHCTPYMEHTBI (MMbl), UCMONb3Yemble ANS B3STYISI KDOBYW, B COOTBETCTBYIOLLIE KOHTEMHEPbI ANS YTUM3ALMA OCTPbIX MPEAMETOB.
4. HepocTaToqHOE 1Nk HPe3MEPHOE 3arosHEHNE NPOBMPOK C [0GABKON MPUBOAUT K HEMPaBUIEHOMY COOTHOLLIEHVKO aHTVKOArYNISIHT/KPOBb 1 MOXET MPUBECTY K VICKEKEHIO PE3Y/LTATOB aHanaa.

5. He VICI'IOJ'IbSyI7ITe NPOAYKT MNocne Ucte4eHna ero Cpoka rogHoCTn. CpOK FOAHOCTU NPOoAYKTa COOTBETCTBYET NMocieAHeMy OHIO yKa3aHHOro Mecsdua 1 roga.

XpaHeHve

V13nenusi cnemyeT XpaHnTb Mpu KOMHaTHO Temneparype.

TpaHcnopTupoBka

V13nenus ¢ pe3pboBbIMU KPbILLKaMM COOTBETCTBYIOT KaTeropui NepBryHbIX Npobupok cornacHo ADR (</IHCTpyKums no ynakoske PB50») n anpektuse IATA.

OrpaHunyeHus

1. Cpok v Temnepatypa XpaHeHs 3anoiHEHHON MPOBUPKYM 3aBICST OT CPOKa XpaHeHUsl, MPEAyCMOTPEHHOTO [/1S UCCriedyeMblx aHanmTtos. OLeHKa NpoBoaMTCs nadopatopuen, Nneo rHopmaLyis 6epeTcs 13
VHCTPYKLWAV MO MPYMEHEHIO OT MPOV3BOAVTENSt TECTOBOTO peareHTa / yCTponCTBa-aHanmaaTopa.

2. [axe ecnu nnasma uim CbIBOPOTKa B MPOGUPKE C J0GABKOWN PasaenstoTcst BCNEACTBUE LEHTPUMDYIMPOBaHNS 1 / NN MEXAY HUMU MPUCYTCTBYET 6apbep, 3TO HE 03HAYAET, YTO BCE KNETKM BblAn OTAENEHb!
MONHOCTBIO. [PoLECChl 0OCTAaTO4HOrO O6MeHa BELLECTB UM ECTECTBEHHOIO pacrafa MOryT OKadblBaTb BIUSHME Ha KOHLEHTPaLmy aHanmtoB. CTabunbHOCTb aHanmTa fO/KHa YCTaHaBAMBATLCS C YHETOM
creumnukn n1abopaTopHbIX KOHTEMHEPOB 1 YCNOBUIA XPaHEHst B COOTBETCTBYIOLLEN labopaTopuin.

3. |-|pl/l paGOTe C TepaneBTU4eCKMI1 NpenapataMm HeOsXO,D'VIMO npoBepuUTb NPUrOAHOCTbL MaTepuana OépaSLLa B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLI'I/IeV\ MO NPUMEHEHNIO OT NPOM3BOANTENSA TECTOBOIMO peareHTa/ |'|p|/l60pa’
aHanmsaTopa.

B3saTtune n o6paboTtka npob
NONHOCTBIO NPOYUTANTE HACTOSILLMIA OOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NPOLIEAYPbI B3SITUS MPOB

PekomeHnpyemble maTepuanb! Ans B3ATUsi Npoo6:
1. Bce HeobxoavmMble NPOBUPKM MapKUPYIOTCS B 3aBUCUMOCTU OT [O6GaBKU.

2. OﬂHOpaBOBb\S nep4arku, Me,EI.I/ILlMHCKVH;I Xanart, 3aluTHble 04K UK Opyr1e noaxosie cpeacrsa MH,EI'I/IBVI}J'yaJ'IbHOM 3aWuTbl ANa npenoTepalleHnsa KOHTakTa ¢ natoreHamy nnmn noteHuransHoO I/IHCbEKLMOHHbIMI/I
marepvanamMmu, nepeHoCUMbIMA C KPOBbIO.

3. OTuKeTKM Ana naeHTumnkaumm npoob.
4. BesonacHble Jlyep-vrmbl Ans B3ATUA BEHO3HOW KPOBW. Kpome TOoro, mpu HEO6X0AvIMOCTM MOTYT UCMONb30BaTLCA MPOBUPKM AN B3ATUA MPo6 6e3 06aBOK C MyNsTUaaanTepoM.

5. [eanHrumpyioLLee CpeacTso Ans 06paboTKy MECTa MPOKONa (COBMIOAANTE CaHNTAPHO-TUMIEHNYECKIE MPaBUIA V1 UHCTPYKLMI MO MOArOTOBKE MeCTa NMpoKona ANs B3sTyisi 06pa3LoB KPoBU, MPprHsTLIE B Baluem
y4peXaeHnn). He ncnonbayiiTe AeanHOULMPYIOLLE CPEACTBA, COAePKalle CrpT, ECAM B3siTble NPOoGb! MpeaHa3HaueHb! Anst TeCTa Ha COAep>KaH1e ankorosnsi B KPOBU.

6. CrepunbHble candeTtku.
7. TnacTbipb.

8. KoHTerHep ans 6e30nacHoN yTunamaaumm UCnosb30BaHHOroO Martepvana.
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Ob6palteHue:
BbIMOJIHANTE B3ATWE NPOB B COOTBETCTBUM C NMPABUAAMU U NMPOLIEAYPAMM, AENCTBYIOLLWIMU B BALLEM YHPEXKOEHUM.

1. OTkpoliTe NPOGYPKY C OGABKON 1 OTNIOXKUTE KPBILLKY B CTOPOHY.
2. 3anonHute o6pasuomM NpobupKy ¢ Ao6aBKo. YoeanTech, 4To Npobrpka ¢ A06aBKOM 3anonHeHa He 601bLUe 1 He MeHbLIE HOMUHATBHOMO O6bema.

3. 3akpoiite Npobupky ¢ Jo6aBKON NOAXOAsLLEN KpbILLKoW. OCTOPOXHO NepemelLiaiTe Bce obpasLipl ¢ J06aBKON HECKOMBKO pas.

[Mopspok AencTBmin Npu CBEPTbIBAHMN KPOBYW NP NCMOIb30BaHWN Npobupok CbiBopoTka/CbiBOPOTKA-renb:

Mocne B3sTUA KpoBn ﬂpOﬁMDKM CblBODOTKa/CbIBOpOTKa-FEﬂb OO/MKHbI HAXOOUTBLCA B BEPTUKaIbHOM MONMOXEHWN B TEHEHNEe 30 MUHYT ONA q)OpMMpOBaHVIﬂ HETKOro pasfennTesibHoro Crnos rnocne LI'EHTDI/IdJyI'VIpOBaHVIﬂ
PeKOMEHﬂyeMbIe 3HaYeHrs BpeMeHr paccHnTaHbl Ha NPoLEeCcC CBepTbiBAHNA KPOBW, HE HapyLUaeMbll;l BHEWHUMN CbaKTODaMVI. ,D,ﬂﬂ MOMHOro CBepTbiBaHUA KPOBW NMalUneHToB, NMEoLLX OﬁyCﬂOBﬂeHHb\e
3a6onesaHVaMU HapyLeHns CBEPTbIBAEMOCTN UMM MPOXOOALLMX aHTUKOArynaHTHYO Tepanvio, TpeéyeTcs:l GonbLue BpemMeHu.

LeHTpudyrnposaHue

BHUMAHUE!

Mpo6upkn SARSTEDT c go6aBkoil paccunTaHbl Ha LieHTpudyruposaHue ¢ yckoperuem 3500 x g. ckntoveHnem sBnsioTca Npo6upkn ¢ guametpom 8,5 mm (1,2 Mm), KoTopble B HacTosiLee BpeMs
BanuAMpOBaHbl Ansi LLeHTpudyruposBaHus ¢ yckopeHuem o 2500 x g. Micnonb3yiiTe Tonbko NOAXOASALME HeCyLUme NPo6GUpKY unn Bknagku. LieHTpudyrupoBaHne npobupok ¢ TpelumHamu, a Takke
LeHTpUYrmpoBaHne co CIMLIKOM BbICOKMM OTHOCUTENbHbIM LIEHTPOGEXHbBIM YCKOPEHNEM MOXKET MPUBECTH K pa36rnBaH1io NPOGUPOK, YTO MOXKET MOBJeYb 3a COG0I BbICBOGOXXAEHNE NOTEHLMANbHO
VNHMDEKLMOHHbIX MaTepuanos.

Auenkn Anst LeHTpudyr cnemyet BoiGypaTh B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM UCTIONb3YEMbIX MPOBUPOK. OTHOCUTENBHOE LIEHTPOBEXKHOE YCKOPEHME HAXOAUTCS B CNEAYIOLLEM COOTHOLLEHWN C YCTAHOBNEHHbBIM YVICTIOM
o6opoToB B Mu1HYTY (RPM: rotation per minute):

oLy = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

«OLY»: «OTHOCUTENBHOE LIEHTPOBEXHOE YCKOPEHIE», TakKe HadblBaeMoe «g-4rcnom» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),
«RPM>: «41cno 060poToB B MUHYTY» (06/MUH), MAW: N = «4ACIO BPALLEHWIA B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),
«r» [cM]: «Paamyc BpaLLeHus OT LieHTpa LieHTpUdyrv O AHa NPOBUPKM».

LleHTprdhyrnposatiie NpoGmpok ¢ 4o6aBKamMu, He COAEPXKALLMX Mefisl, MOXHO BbIMOMHSTE B LIEHTPUDYrax C YrfoBbIM POTOPOM WM POTOPOM-KPECTOBVHOM.

LieHTpurdyrpoBaHvie NPOGUPOK C refiem [OMKHO OCYLLIECTBISTLCS UCKIIIOHMTENBHO B LIEHTPHYre C POTOPOM-KPECTOBMHON. VX LIEHTPUYrpoBaHme npu NOMOLL LIEHTPUMYT C YITIOBbIM POTOPOM He MPOLLO
Banmpaumio co ctopoHbl SARSTEDT 1 no3ToMy He pekoMeHayeTcs.

IMpu LEeHTPHGYrMPOBaHM MPOBUPOK C [oGaBKaM1 HEOBXOAMMO COBMIOAATL YCMOBYIS LIEHTPUYrMPOBaHYS, MPVBEAEHHBIE HIDKE. B Criydae NpuMeHeHUst Apyrix YCroBui pesynsTaTsl LIEHTPUGYrpoBaHist OMKHbI
6biTb BaIMAMPOBaHbI CAMUM MOMb30BATENEM.

CnepyeT y6eamnTbCs, HTO NPOBUPKN C Jo6aBKaMm COBMaaatoT Mo pasmepy C SHerkamm LeHTpUdyri.

Mpo6upky ¢ fo6aBKamy, BbICTYMatOLLME V3 SHEIKIU, MOTYT CTONKHYTBCS C BPAaLLAtOLLEINCS FOMOBKOW LEHTPUYM, YTO MPUBEAET K VX pa3busaHmtio. Cneaute 3a Tem, YTobbl LieHTpudyra Gbina 3anonHeHa pasHOMEPHO.
[Mpv 3TOM PYKOBOACTBYNTECH MHCTPYKLIMEN MO MPUMEHEHMIO LIEHTPUAYr.

OCTOPO>XHO! He BblHMMaliTe pa36uTbie NPOGUPKIN C [OGABKOI BPYUHYIO.

Yka3saHusi o 4e3unHpeKyum LLeHTpUgYrv CM. B MUHCTPYKLUN 110 NPUMEHEHUIO LeHTPUGYI.

OTHOCUTENbHOE LIEHTPO6GEXHOE YCKOpEeHue (g)

Mpo6upkn c no6aBkomn

2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
CbiBOpOTKa 10 MUH. 10 MUH. 6 MUH. 4 MUH.
CblBOpOTKa-renb 15 MYH. 10 MUH. 4 MUH. 4 MVH.
NuTuii-renapuH 10 MYH. 10 MUH. 7 MUH. 7 MVH.
K3 94TA* H. B. H. B. 7 MUH. 6 MUH.
Lutpar 9 MUH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MUH.
®dropupa-renapuH 9 MUH. 8 MUH. 7 MVH. 6 MUH.

H. B. = HE Ba/INOMPOBAHO
* MpuMeHnMo Ans BCex NPoBupok ¢ aobaskor, kpome @ 8,5 mm (1,2 mn).

MHdopmaumsa o cenapaumoHHoM Matepuane

Peonoryyeckue CBOVCTBa CenapaLioHHOro Marepuana (refisi) 3aBrcsT oT Temneparypbl. Ecniv npo6upki ¢ LOGaBKOV NOABEPratoTCs OXTaKAEHMIO 10 Ui BO BPEMSI LIEHTPUMYrMpOBaHUs, (hopMMPOBaHie CroLLHOMO
Cosi cenapaLyoHHOro refist He MOXET BbITb rapaHTUPOBaHO. MNPOGUPKY C LOGABKO HEMb3S LIEHTPUYrMpoBaTh MOBTOPHO / HECKOMBKO pas.

YTunusaums
1. CobniopanTe CaHUTapHO-TUMVEHNYECKNE NPaBuna 1 NPEAMCaHNs No HaANexallen yTmnmnsaumm MHPEKLUVOHHbLIX MaTepuanos.
2. [Anst CHXEHNS prcka MHMMLMPOBaHMS MCMOMNb3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. SarpﬂﬁHeHHble 1N 3anosiHeHHble ﬂpO6I/IpKVI c D'O6aBKOM cnenyet yTmnn3nposaTb B COOTBETCTBYHOLLIME KOHTeMHprI Ana ytmnnsauumn 6GUONOrN4eCKY ONacHbIX QOTX0MO0B C 1X I'IOCJ'Ie,EI.yIOLLI.eIZ CTepI/IﬂI/IGaU'VIeVI B
aBTOK/IaBe U CXXUraHNeEM.

4. YTiausauys JOmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELManbHON nevn s CKUraHns OTXOAOB VM C MOMOLLBHO aBTOKIaBa (CTEPUAM3aLys napom).
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgaunn onsd KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

PacwundpoBka cumMBONOB 11 0603HAYEHUIA:

Homep no katanory

[e]

=
]

Homep naptumn

Cpok rogHocTH

~ d

m

3Hak cootBeTCTBUS AnpexTBam CE

[ns in-vitro anarHoCTnkn

OBpaTUTECh K VHCTPYKLUM MO MPYMEHEHIIO

® 5 5

IMpyi NOBTOPHOM MCMONb30BaHUM: OnacHOCTb 3apakeHnst
0 MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHDBIX JTyHen

j XpaHnTb B CyXOM MecTe
M Warotosutens

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAaeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpK ero NpuMeHeHnn, cnenyeT yBeAOMNATL NpoussoanTens wnnmn YNONMHOMOYEHHOIro NpeacTaBmUTeNd Npon3soanTens 1 COOTBeTCTBy}OLLI'I/IVI yl'lOJ'IHOMO‘-leHHbII;I
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou SK

UcCel pouzitia
Skumavky na vzorky s preparéciou sa pouzivaju spolu s ihlami na odber vzoriek krvi zo Zily. Skimavky na vzorky s preparéaciou sltizia na odber, transport a spracovanie vzoriek krvi v klinickom laboratériu. Vyrobky st
uréené na pouzitie v profesionélnom prostredi a na aplikéciu zdravotnickym persondlom.

Opis vyrobku

Skumavky na vzorky s preparaciou pozostavaju z plastovej skimavky s plochym alebo okrahlym dnom v réznych velkostiach a farebne oznaceného plastového uzaveru so zavitom so zabudovanou membranou alebo
bez nej alebo zo zatlaCacieho uzaveru a obsahuju rézne aditiva (prepardcie). Viyber aditiva zavisi od analytickej testovacej metddy. Specifikuje ho vyrobca testovacich reagencif a/alebo analytického zariadenia, na ktorom
sa test vykonava.

—

Farebné oznacenie skimaviek na vzorky s preparaciou a uzaverom so zavitom alebo zatlaCacim uzaverom:

Farba uzaveru podla Farba uzaveru podla

Aditivum Pismenovy kéd ISO 6710* BS 4851*

Skumavka sérum

Skumavky na vzorky sérum CAT Servena biela

Skumavky na vzorky sérum CAT hneda hneda

Skumavka s lithium heparinom

Skumavky na vzorky s preparéciou lithium heparin LH zelend oranzova

Skumavka s EDTA

Skumavky na vzorky s preparaciou K3 EDTA K3E fialova Cervena

Skumavky na vzorky s preparaciou K3 EDTA, 3 ml, membranovy uzaver K3E fialova Cervena

Skumavka s inhibitormi glykolyzy

Skumavky na vzorky s fluoridom/heparinom, 2 mi FH siva ZIté

Skumavka s citratom

Skumavky na vzorky s citratom INC modra zelena

*DIN EN ISO 6710: Jednorazové nadoby na odber ludskej krvi zo Zily
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stiahnuta

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou sérum CAT/sérum gél CAT

Nadobka na vzorky s preparaciou sérum CAT obsahuije plastovy granulat potiahnuty aktivatorom zrazania (silikatom) a pouziva sa na ziskanie séra™. Plastovy granulat sa centrifugaciou ulozi medzi krvny kola¢ a sérum.
Nadobka na vzorky s preparaciou sérum gél CAT obsahuje okrem plastového granulatu potiahnutého aktivatorom zrazania (silikatom) aj gél na baze polyméru a pouziva sa na ziskanie séra**. Gél sa centrifugaciou ulozi
medzi krvny kola¢ a sérum a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilni separacnu vrstvu. Sérum sa pouziva ako vzorka na klinicko-biochemické a imunologické rutinné vySetrenia a aj v séroldgii. Po odbere by
sa mala krv zréazat v nadobke na preparaciou s reagenciou sérum CAT/sérum gél CAT vo zvislej polohe 30 mindt, aby po centrifugacii vznikla dobre vytvorena horizontdlna separacna vrstva. Odporucany ¢as je zalozeny
na nenarusenom procese koagulécie. Krv pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi stvisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulacnou lie€bou méze potrebovat viac ¢asu na Uplnu koagulaciu.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou lithium heparin LH
Néadobka na vzorky s preparéciou lithium heparin LH obsahuje plastovy granulét potiahnuty inhibitorom zrézania (antikoagulant) lithium heparinom a sltzi na odber pinej krvi alebo na ziskanie plazmy**. Plastovy granulét
sa centrifugéciou ulozi medzi krvné bunky a sérum. K inhibicii koagulacie s heparinom dochédza aktivaciou antitrombinu.

POZNAMKA: Skimavka na vzorky s preparéciou lithium heparin LH sa nesmie pouzivat na stanovovanie hodnoty litia.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou K3 EDTA

Skumavka na vzorky s preparaciou K3EDTA K3E obsahuje antikoagulant K3 EDTA a pouZziva sa na odber plnej krvi**. K3 EDTA je k nanesena vo form. PIna krv s EDTA sa pouziva ako vzorka na hematologické
vySetrenia. Krvné natery by sa mali vyhotovit do Styroch hodin po odbere krvi. Inhibicia koaguldcie nastéva vytvaranim komplexov vépenatych iénov s EDTA. Krv z nadobky na vzorky s preparéciou K3 EDTA mozno
pouzit taktiez na rutinné imunohematolické vySetrenia a testy infekénych chordb. Pouzivatel zodpoveda za validovanie vhodnosti vzorky na tieto vySetrenia s prislusnymi testovacimi reagenciami/analytickymi zariadeniami
vratane podmienok skladovania.
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SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou fluorid a heparin FH

Skumavka na vzorky s preparaciou fluorid a heparin FH obsahuje aktikoagulacnu latku heparin a fluorid na inhibiciu glykolyzy a pouziva sa na odber plazmy**. Fluorid a heparin st nanesené vo forme aerosoélu. Inhibicia
glykolyzy samotnym fluoridom sa zacina cca 2 hodiny po naplneni odberovej skiimavky a plny tc¢inok nastane po cca 4 hodinach. Glukéza sa preto po niekolkych hodinéch odbura v priemere 0 6 % a v plnej krvi az
0 10 - 15 % po 24 hodinéch.

POZNAMKA: Fluorid méZe spésobit zvysenie hemolyzy. Viac informécii o interferujticich latkach najdete v prislusnom navode na pouzitie vyrobcu testovacich reagencii.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou citrat 9NC

Skumavka na vzorky s preparaciou citrat 9NC obsahuje antikoagulant citrét trisodny a pouziva sa na odber plnej krvi a plazmy**. MieSaci pomer citratu a krvi je 1 : 9 — 1 objemovy diel citratu a 9 objemovych dielov krvi.
Pre analyzu je absolutne nevyhnutné spravne naplnenie. Citratova plazma sa pouziva ako vzorka na rutinné homeostatické vysetrenia. Inhibicia zréZzania nastéva vytvaranim komplexov vépenatych iénov s citrétom.

**Vhodnost vzorky zavisi od analytu a testovacich reagencii/analytického zariadenia. DodrZiavajte prislusné odporti¢ania vyrobcu.

Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

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

3. VSetky ostré/Spicaté predmety (ihly) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu.
4. Nedostatocné naplnenie a preplnenie skiimaviek na vzorky s preparaciou vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

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

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobky s uzévermi so zévitom zodpovedaju primérnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a smernici IATA.

Obmedzenia

1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skiimavky na vzorky zavisia od doby pouzitelnosti analytov uréenych na diagnostiku. Posudi to laboratérium alebo sa informacie zistia z ndvodu na pouZzitie
vyrobcu testovacich reagencii/analytického zariadenia.

2. Ajkedsa pocas centrifugacie skimaviek na vzorky s preparaciou oddeli plazma alebo sérum a/alebo je pritomna bariéra, nemusia sa Uplne oddelit vSetky bunky. Zvyskova latkova premena alebo prirodzené
odburavanie mozu ovplyvnit koncentrécie analytov. Stabilita analytu by sa mala posudit vzhladom na skladovacie nadoby a dané laboratérne podmienky.

3.V pripade terapeutickych lieciv je potrebné preverit vhodnost vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacich reagencii/analytického zariadenia.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM VZORKY SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky:

1. VSetky potrebné skimavky na vzorky s preparaciou, oznacené podla aditiva.

Rukavice, plast, ochrana o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potencialne infekénymi materialmi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

(Bezpecnostna) Luer ihla na odber vendznej krvi. Okrem toho v pripade potreby aj odberové skimavky bez preparacie s multiadaptérom.

o » 0N

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podia smernic zariadenia tykajlcich sa pripravy miesta steriiného odberu vzorky). NepouZzivajte materiél na vycistenie na béze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

<

Suché, sterilné tampony.
7. Naplast.

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

ODOBERTE VZORKU PODLA SMERNIC A POSTUPOV STANOVENYCH VASIM ZARIADENIM.

1. Otvorte skimavku na vzorky s preparéciou a odlozte uzaver.

2. Skumavku na vzorky s preparaciou napliite vzorkou. Dbajte na to, aby ste neprekrocili menovity objem skimavky s prepardciou. Objem zarover nesmie byt prilis maly.

3. Skumavku na vzorky s prepardciou uzavrite prislusnym uzaverom. VSetky skimavky s preparaciou so vzorkami premiesajte tak, Ze ich niekolkokrat otocite hore dnom!

Pokyny ku koagulécii preparovanych skimaviek na vzorky sérum/sérum gél:

Po odbere krvi nechajte skimavky na vzorky s preparaciou sérum/sérum gél so vzorkou koagulovat vo zvislej polohe 30 minut, aby po centrifugacii vznikla zretelnd separacna vrstva. Odporuicané Casy su zaloZzené na
nenarusenom procese koagulécie. Krv pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi stvisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulacnou lie¢bou potrebuje viac ¢asu na Uplnu koagulaciu.

Centrifugacia

UPOZORNENIE!

Skumavky na vzorky s preparaciou SARSTEDT su dimenzované na maximalne 3 500 x g. Vynimkou st skimavky na vzorky s preparaciou s @ 8,5 mm (1,2 ml), ktoré st aktualne validované do 2 500
X g. Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugacii popraskanych skiimaviek na vzorky s preparaciou alebo pri centrifugacii s nadmernou odstredivou silou méze dojst
k prasknutiu preparovanych skimaviek na vzorky a uvolneniu potencialne nebezpecnych latok.

Adaptéry centrifiigy by sa mali vyberat podla velkosti pouzitych skiimaviek na vzorky s preparaciou. Relativna centrifugacna sila stvisi s nastavenymi ota¢kami za minutu takto:

RCF = 11,2 x r x (ot/min/1000)?,

L,RCF*: ,relativna centrifugacna sila“ nazyvana aj "sila g" (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min®: ,otacky za minutu“ (U/min), alebo: n = ,pocet otacok za minutu® (anglicky: RPM ,revolutions per minute),
L polomer centrifligy od jej stredu po dno skimavky na vzorky s preparéciou®, (cm).

Skumavky na vzorky s preparaciou bez gélu je mozné centrifugovat v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Skumavky na vzorky s preparaciou s gélom su ur¢ené vyhradne pre centrifigy s vykyvnym rotorom. Centrifugdcia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola validovana spolo¢nostou SARSTEDT a neodporuca
sa.

Skumavky na vzorky s preparaciou by sa mali centrifugovat podia podmienok centrifugacie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sam validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky na vzorky s preparaciou spravne dosadli do adaptéra centrifigy.

Skumavky na vzorky s preparéciou, ktoré precnievaji cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnené rovnomerne. Dodrziavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Rozbiti skimavku na vzorky s preparaciou neodstranujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifugy najdete v prislusnom navode na pouZzitie centrifugy.

elativna centrifugacna sila (g)

Skumavky na vzorky s

AR 2000xg ‘ 2500x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min
Sérum gél 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithium heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* nevalid. nevalid. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

nevalid. = nevalidované
* Plati pre skiimavky s preparéciou okrem @ 8,5 mm (1,2 ml).

Informacie o separacnom materiali

Viskozita separacného materialu (gélu) je zavisla od teploty. Ak sa skiimavky na vzorky s preparaciou pred alebo pocas centrifugécie ochladia, suvisla vrstva separacného gélu uz nie je garantovana. Skimavky na vzorky
s preparaciou sa nesmu opakovane centrifugovat/recentrifugovat.

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidécii infekéného materialu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

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

~> w N

Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

AN 1S

® 5 5

Cislo vyrobku

Cislo $arze

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminécie

Chrarite pred slneGnym Ziarenim

Uchovavajte v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navodila za uporabo - epruveta za vzorec s pripravkom SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruvete za vzorce s pripravkom se skupaj s kanilami uporabljajo za venozni odvzem krvi. Epruvete za vzorce s pripravkom se uporabljajo za odvzem, prevoz in obdelavo vzorcev krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelke
lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Epruvete za vzorce s pripravkom so sestavljene iz plasti¢éne epruvete z ravnim ali okroglim dnom razli¢nih velikosti in barvno oznacenega plasticnega navojnega pokrovcka z in brez vgrajene membrane ali potisnega
zamaska ter razli¢nih dodatkov (pripravkov). Izbira dodatka je odvisna od analitiéne metode testa. DoloCi jo proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, na katerem bo testiranje izvedeno.

—

Barvne kode epruvet za vzorce s pripravkom, navojni pokroveki oz. potisni zamaski:

Barva pokrovéka na Barva pokrovcka na

Dodatek Crkovna koda podlagi ISO 6710* podlagi BS 4851**

Epruveta s serumom

Epruveta za vzorec s pripravkom in serumom CAT rdeca bela

Epruveta za vzorec s pripravkom in serumom v gelu CAT rjiava rjava

Epruveta z litijevim heparinom

Epruveta za vzorec z litijevim heparinom LH zelena oranzna

Epruveta EDTA

Epruveta za vzorec s K3 EDTA K3E vijolicna rdeca

Epruveta za vzorecs K3 EDTA, 3 ml, membranski pokrovéek K3E vijoliéna rdeCa

Epruveta z inhibitorji glikolize

Epruveta za vzorec s fluoridom/heparinom, 2 ml FH siva rumena

Epruveta s citratom

Epruveta za vzorec s citratom INC modra zelena

*DIN EN ISO 6710: Epruvete za enkratno uporabo za venozni odvzem krvi pri ljudeh
**British Standard BS4851.:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, umaknjen

Epruveta za vzorec s serumom CAT/serumom v gelu CAT SARSTEDT

Epruveta za vzorec s serumom CAT vsebuije plasti¢ni granulat s plastjo aktivatorja koagulacije (silikat) in se uporablja za pridobivanje seruma**. Plasti¢ni granulat se s centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum.
Epruveta za vzorec s serumom v gelu CAT vsebuje poleg plasticnega granulata s plastjo aktivatorja koagulacije (silikata) tudi gel na osnovi polimerov in se uporablja za pridobivanje seruma**. Gel se s centrifugiranjem
postavi med krvno pogaco in serum ter tvori lo¢evalno pregrado med prevozom, skladiscenjem in analizo. Serum se uporablja kot vzoréni material v Kliniéno-kemicnih in imunolo$kih rutinskih preiskavah ter v seriologiji.
Po odvzemu kri pustite, da se v epruveti za vzorec s serumom CAT/serumom v gelu CAT strjuje 30 minut v pokonénem polozaju, da bo po centrifugiranju zagotovliena dobro izrazena vodoravna locevalna pregrada.
Priporo¢en ¢€as temelji na intaktnem postopku koagulacije. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strievanja krvi ali v primeru terapij proti strievanju krvi morda potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.

Epruveta za vzorec z litijevim heparinom SARSTEDT
Epruveta za vzorec z litijevim heparinom LH vsebuje plasti¢ni granulat s plastjo zaviralca strjevanja krvi (antikoagulanta) litijevega heparina in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. Plasti¢ni granulat se s
centrifugiranjem postavi med krvne celice in plazmo. Preprecevanie strievanja s heparinom je zagotovljeno zaradi aktiviranja antitrombina.

OBVESTILO: Iz epruvete za vzorec z litijevim heparinom dolocanje ravni litija ni dovoljeno.

Epruveta za vzorec zEDTA K3E SARSTEDT

Epruveta za vzorec z EDTA K3E vsebuije antikoagulant EDTA K3E in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. K38 EDTA je na voljo v obliki razprsila. Polno kri EDTA se uporablja kot vzoréni material za hematoloske
preiskave. Krvni razmaz je treba pripraviti v roku stirih ur po odvzemu krvi. Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov z EDTA. Kri iz epruvete za vzorec s pripravkom EDTA K3E se lahko uporabi
tudi za imunohematolo$ke rutinske preiskave in teste infekcijskin bolezni. Primernost vzorénega materiala za to preiskavo je uporabnik dolzan preveriti z ustreznimi testnimi reagenti/aparati za analizo, vkljuéno s pogoji
skladiscenja.
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Epruveta za vzorec s fluorid heparinom SARSTEDT

Epruveta za vzorec s fluorid heparinom FH vsebuije antikoagulant heparin in fluorid za zaviranje glikolize in se uporablja za pridobivanje plazme**. Fluorid heparin je na voljo v obliki razprsila. Zaviranje glikolize se zacne
samo s fluoridom pribl. dve uri po napolnitvi epruvete za odvzem krvi, polno pa deluje po pribl. $tirih urah. Glukoza se v polni krvi v povpregju razgradi do 6 % po nekaj urah in do 10-15 % po 24 urah.

OBVESTILO: fluorid lahko povzroci povisanje hemolize. Ve¢ informacij o snoveh, ki lahko povzrocajo motnje, so na voljo v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec testnih reagentov Assay.

Epruveta za vzorec s citratom 9NC SARSTEDT

Epruveta za vzorec s pripravkom 9NC vsebuje antikoagulant tri-natrijev citrat in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme™. Razmerje mesanja citrata in krvi znasa 1:9 — 1 delez citrata in 9 deleZev krvi. Za analizo
je pravilna napolnjenost nujno potrebna. Citratna plazma se uporablja kot vzoréni material v hemostazioloskih rutinskih preiskavah. Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

**Primernost vzorcnega materiala je odvisna od analitov in testnih reagentov/aparata za analizo. Upostevati je treba ustrezna priporocila proizvajalca.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnaijte v skladu s smernicami in postopki, ki veljgjo v vasi ustanovi. Pri stiku z bioloskim 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. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec pomeni napa¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.

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

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
lzdelki z navojnimi pokrovcki ustrezajo primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in so v skladu s smernico IATA.

Omejitve
1. Cas in temperatura shranjevanja napolnjene epruvete za vzorce sta odvisna od uporabnosti analitov preiskave. Oceno opravi laboratorij oz. preverite informacije v navodilih za uporabo reagentov testiranja/aparata za
analizo, ki jih je pripravil proizvajalec.

2. Tudi ¢e se plazma ali serum locita s centrifugiranjem epruvet za vzorec s pripravkom in/ali obstaja pregrada, ni nujno, da so vse celice popolnoma lo¢ene. Presnova ostankov ali naravna razgradnja lahko vplivata na
koncentracije analitov. Stabilnost analitov je treba preveriti v zvezi s posamezno posodo za skladicenje in s pogoji posameznega laboratorija.

3. V primeru terapije z zdravili je treba v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec reagenta testa/aparata za analizo, preveriti primernost vzorca.

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

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. Vse potrebne epruvete za vzorce s pripravkom, oznac¢ene na podlagi dodatka.

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

3. Etikete za oznaCevanje vzorcev.

4. (Varnostna) kanila Luer za venozni odvzem krvi. Poleg tega po potrebi tudi epruvete za odvzem brez pripravka z ve€namenskim adapterjem.

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

6. Suhi, sterilni tamponi.

7. Obliz.

8. Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.
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Nacin uporabe:
ODVZEM VZORCEV MORA BITI SKLADEN S SMERNICAMI IN POSTOPKI VASE USTANOVE.

1. Odprite epruveto za vzorec s pripravkom in odlozite zamasek na stran.
2. Epruvete za vzorce s pripravkom napolnite z vzorénim materialom. Pazite, da epruvete za vzorec s pripravkom ne napolnite nad ali pod nazivno prostornino.

3. Epruveto za vzorec s pripravkom zaprite z ustreznim zamaskom. Vse vzorce z dodatkom pazljivo veckrat obrnite na glavo!

Navodila za strjevanje epruvet za vzorec s serumom/serumom v gelu

Po odvzemu krvi pustite epruveto za vzorec s serumom/serumom v gelu 30 minut v pokonénem poloZaju, da kri koagulira in tako zagotovite jasno mejo lo€evanja po centrifugiranju. Priporocen €as temelji na intaktnem
postopku strievanja. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strjevanja krvi ali v primeru terapij proti strievanju krvi potrebuje za popolno strditev dalj Casa.

Centrifugiranje

PREVIDNO!

Epruvete za vzorce s pripravkom SARSTEDT so opremljene za 3.500 x g. Izvzete so epruvete za vzorce s pripravkom s @ 8,5 mm (1,2 ml), ki so trenutno potrjene do 2.500 x g. Uporabljate lahko samo
primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet za vzorce s pripravkom z razpokami oz. centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzroci zlom epruvet za vzorce s pripravkom,
zaradi Cesar se lahko sprosti potencialno nevaren material.

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet za vzorce s pripravkom. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavljenimi vrtljaji/min:

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

RZB: ,Relativna centrifugalna sila imenovana tudi ,g-sila*, (anglesko: RCF ,relative centrifugal force®),

LUpM*: vrtliajev na minuto® (vrtlj./min), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute*),
L polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete za vzorec s pripravkom®, (cm).

Epruvete za vzorce s pripravkom brez gela lahko centrifugirate v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

Epruvete za vzorce s pripravkom z gelom so primerne izklju¢no za centrifugiranje z nagibnim rotorjem. SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ni odobril in ga zato ne priporo¢amo.
Epruvete za vzorce s pripravkom je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji druga&ni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete za vzorce s pripravkom prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne.

Epruvete za vzorce s pripravkom, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet za vzorce s pripravkom ne odstranjujte z rokami.

Navodila za razkuZevanje centrifuge najdete v navodilih za uporabo centrifuge.

Epruvete za vzorce

s pripravkom

Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum v gelu 15 min 10 min 4 min 4 min
Litijev heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = ni validirano
* Velja za vse epruvete za vzorce s pripravkom z iziemo @ 8,5 mm (1,2 ml)

Informacije o materialu lo€evanja

Teko&nost materiala lo¢evanja (gel) je odvisna od temperature. Ce se epruvete za vzorce s pripravkom pred ali med centrifugiranjem ohladijo, ni mogo&e zagotoviti neprekinjene plasti gela za locevanje. Epruvet za vzorce
s pripravkom se ne sme ponovno/veckrat centrifugirati.

Odlaganje med odpadke

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

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete za vzorce s pripravkom je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce 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* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

AN 1S

® 5 5

Stevilka izdelka

Oznaka Sarze

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 s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT preparerade provrér SV

anvandning

Preparerade provror anvands tillsammans med kanyler for vends blodprovstagning. De preparerade provréren anvands for provtagning, transport och bearbetning av blodprover i kliniska laboratorier. Produkterna &r
avsedda for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Preparerade provrdr bestar av ett plastror med platt eller rund botten i olika storlekar och ett fargkodat skruviock i plast med och utan integrerat membran eller en propp, samt olika tillsatser (prepareringar). Valet av
tillsats &r beroende av den analytiska testmetoden, vilket anges av tillverkaren av testreagenserna och/eller den analysapparat pa vilken testet genomfors.

—

Fargkoder for preparerade provror med skruvlock resp. propp

Tillsats Bokstavskod Korkfarg enligt ISO 6710* Korkfarg enligt BS 4851**
Serumror

Preparerade provrér med serum CAT rod vit

Preparerade provroér med serum-gel CAT brun brun

Litium-heparin-ror

Preparerade provror med litium-heparin LH grén orange
EDTA-r6r

Preparerade provrér med K3 EDTA K3E lila réd
Preparerade provrér med K3 EDTA, 3 ml, integrerat membran K3E lila réd

Ror med glykolyshammare

Preparerade provror med fluorid/heparin, 2 ml FH gra aul

Rér med citrat

Preparerade provrér med citrat 9NC bla grén

*DIN EN ISO 6710: Engangskérl for vends blodprovstagning pa méanniska
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, aterkallad

SARSTEDT preparerade provrér Serum CAT/Serum-gel CAT

Det preparerade provréret Serum CAT innehdller ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (silikat) och anvands for insamling av serum**. Plastgranulatet hamnar efter centrifugering mellan blodkoaglet och
serumet. Det preparerade provréret Serum-gel CAT innehdller forutom ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (silikat) &ven en polymerbaserad gel och anvands for insamling av serum**. Gelen hamnar efter
centrifugering mellan blodkoaglet och serumet och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys. Serum anvénds som provmaterial i Klinisk-kemiska och immunologiska rutinundersékningar
samt inom serologin. Efter blodprovstagningen ska blodet i det preparerade provréret Serum CAT/ Serum-gel CAT koagulera i upprétt lage i 30 minuter, for att garantera ett tydligt horisontellt separerande skikt efter
centrifugering. Den rekommenderade tiden &r baserad pa en normal koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling
kraver eventuellt langre tid for fullsténdig koagulation.

SARSTEDT preparerade provrér Litium-heparin LH
Det preparerade provroret Litium-heparin LH innehéller ett plastgranulat belagt med koagulationshammaren (antikoagulans) litium-heparin och anvands for insamling av helblod och plasma**. Plastgranulatet hamnar efter
centrifugering mellan blodkropparna och plasman. Koagulationshdmningen med heparin sker genom aktivering av antitrombin.

OBSERVERA: Fran det preparerade provréret Litium-heparin LH far inga litumbestdmningar géras.

SARSTEDT preparerade provrér EDTA K3E

Det preparerade provréret EDTA K3E innehaller antikoagulansen K3 EDTA och anvénds for insamling av helblod**. K3 EDTA &r i sprayform. EDTA-helblod anvands som provmaterial for hematologiska undersokningar.
Blodutstryk maste goras inom fyra timmar efter blodprovstagningen. Koagulationshdmningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av EDTA. Blod fran preparerade provror EDTA K3E kan ocksa anvandas for
immunhematologiska rutinundersékningar och tester pa infektionssjukdomar. Det dligger anvandaren att validera provmaterialets lamplighet for dessa undersékningar med de respektive testreagenserna/analysenheterna
inkl. férvaringsbetingelserna for proverna.
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SARSTEDT preparerade provrér Fluorid heparin FH

Det preparerade provroret Fluorid heparin FH innehéller antikoagulansen heparin samt fluorid for glykolyshamning och anvands for insamling av plasma**. Fluorid heparin r i sprayform. Glykolyshamningen borjar ca 2
timmar efter fylining av provtagningsréret och uppvisar full effekt efter ca 4 timmar. Dérefter minskar glukoshalten upp till 6 % efter ett par timmar och upp till 10-15% efter 24 timmar.

OBSERVERA: Fluorid kan leda till 6kad hemolys. Ytterligare information om substanser, som kan verka stérande, finns i den aktuella bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna.

SARSTEDT preparerade provror Citrat 9NC

Det preparerade provréret PFA 9NC innehaller antikoagulansen trinatriumcitrat och anvands for insamling av helblod och plasma**. Blandningsfornallandet for citrat och blod ar 1:9 — 1 volymandel citrat och 9
volymandelar blod. En korrekt fyllning &r absolut nddvandig for analysen. Citrat-plasma anvénds som provmaterial i hemostasutredningar. Koagulationsh&mningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

**Provmaterialets lamplighet beror pa dmnet som ska analyseras och testreagensen/analysenheten. Tillverkarens rekommendationer ska beaktas.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetséatgérder: Anvand handskar och annan lamplig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering for med blod éverforda smittamnen.

2. Hantera alla biologiska prover och vassa blodprovstagningsredskap (kanyler) enligt de riktlinjer och férfaranden som géller pa kliniken dér du arbetar. Sok lakare vid kontakt med biologiska prover eller
nélsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar dérigenom kan éverforas. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden méste fljas.

3. Kassera alla stickande/skarande foremal (kanyler) for blodprovstagning i lampliga avfallsbehéllare.
4. Om de preparerade provroren inte fylls med korrekt méangd blod leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparering/tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.

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

Férvaring
Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.

Transport
Produkterna med skruvlock motsvarar primarkarl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall

1. Lagringstid och temperatur for fyllt provrér beror pa héllbarheten fér de &mnen som ska analyseras. Detta bedéms av laboratoriet eller inhémtas fran bruksanvisningen frén tillverkaren av testreagenserna/
analysinstrumentet.

2. Aven om plasma eller serum separeras genom centrifugering och/eller det finns en barridr, &r det inte sékert att alla celler avskiljs fullstandigt. Restmetabolism eller naturlig nedbrytning kan andra koncentrationen av
de amnen som ska analyseras. Analysdmnenas stabilitet ska beddémas med avseende pa forvaringsbehallara och utifrén forhallandena i det aktuella laboratoriet.

3. Nér det géller lakemedelsbehandling ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen frén tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.

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

Nodvéandigt arbetsmaterial for provtagningen:

1. Alla nédvandiga preparerade provrdr, mérkta med tillsats.

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

3. Etiketter for providentifiering.

4. (Safety-)Luer-kanyl for venprovtagning. Dessutom ev. ocksa ej preparerade provror med Multiadapter.

5. Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstéllet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angaende forberedelse av provtagningsstéllet). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nér proverna
ska anvandas for analys av alkohol i blodet.

6. Torr svabb med lag bakteriehalt.

7. Plaster.

8. Avfallsbehallare for stickande/skarande foremal for séker avfallshantering av anvant material.
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Handhavande:
UTFOR PROVTAGNINGEN ENLIGT DIN KLINIKS RIKTLINJER OCH FORFARANDEN.

1. Oppna det preparerade provréret och lagg locket &t sidan.
2. Fyll provmaterialet i det preparerade provroret. Se till att det preparerade provroret inte fylls dver eller under den nominella volymen.

3. Sténg det preparerade provréret med det tillhérande locket. Alla prover med tillsats ska vandas forsiktigt upp och ned flera ganger!

Anvisningar géllande koagulation fér preparerade provrér med serum/serum-gel:

L&t det preparerade provréret med serum/serum-gel koagulera efter blodprovstagningen i upprétt Iage i 30 minuter for att garantera ett tydligt separerande skikt efter centrifugering. De rekommenderade tiderna utgar
frén en normal koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshdmmande behandling kréver langre tid for fullstandig koagulation.

Centrifugering

OBSERVERA!

SARSTEDT preparerade provrér ar gjorda fér 3 500 x g. Undantagna harifran &r preparerade provrér med @ 8,5 mm (1,2 ml), som fér narvarande &r validerade fér upp till 2 500 x g. Anvénd endast Iampliga
rorhéllare eller insatser. Centrifugering av preparerade provrér med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan gora att de preparerade provréren gar sénder, varvid potentiellt farliga
amnen kan komma att frisattas.

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pé& anvanda preparerade provrér. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relativ centrifugalacceleration, &ven kallad "g-kraft"", (engelska: RCF "relative centrifugal force"),
"RPM": "Varv per minut" (rpm), eller: n = "varv per minut" (engelska: RPM "revolutions per minute"),

"r'": "Centrifugradie fran mitten av centrifugen till botten pa det preparerade provréret”, (cm).

Preparerade provror utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller med utsvéngande rotor.

Preparerade provrér med gel ar uteslutande avsedda for centrifuger med utsvéngande rotor. Centrifugering i centrifuger med fast vinkelrotor &r ej validerad av SARSTEDT och rekommenderas €j.
Preparerade provrdr ska centrifugeras enligt nedan angivna betingelser avseende centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjalv.

Sakerstéll att de preparerade provréren sitter rétt i centrifuginsatserna.

Preparerade provrdr som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen méste blanseras. Beakta centrifugens bruksanvisning for detta.

FORSIKTIGHET! Avligsna inte krossade provrér med handerna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

lativ cen [EUNE N (e)]

Preparerade provr

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litium-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* ej.val. ej.val. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

ej.val. = g] validerat
* Géller alla preparerade provrér med undantag for @ 8,5 mm (1,2 ml).

Information om separerande material

Egenskaperna for det separerande materialet (gelen) &r temperaturberoende. Om preparerade provror kyls fore eller under centrifugeringen, kan ett genomgéende skikt av separerande gel ej garanteras. Preparerade
provrér far inte centrifugeras pé nytt/omcentrifugeras.

Avfallshantering

1. Beakta och fdlj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.

2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda preparerade provror maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.
4

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och markning:
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AN 1S

® 5 5

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

Forvaras skyddat mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Hazir hale getirilmis érnek tlpleri TR

Kullanim amaci

Hazir hale getirilmis drmek tipleri, vendz kan alma igin ignelerle birlikte kullanilir. Hazir hale getirilmis &rnek tipleri kliinik laboratuvarlarda kan érneklerinin alinmasi, tasinmasi ve islenmesinde kullanilir. Uriinler, tibbi uzman
personel tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Hazir hale getirilmis ¢rnek tupleri, gesitli boyutlarda diiz ya da yuvarlak tabanli ve renk kodlu entegre membranli ve membransiz plastik vidall kapakli veya basmali tipall plastik bir tiptn yani sira ¢esitli katki maddelerinden
(preparatlardan) olusur. Katki maddesi segimi, analitik test yontemine baglidir. Bu yontem test reaktiflerinin ve/veya testin gergeklestirildigi analiz cihazinin Ureticisi tarafindan belirlenir.

—

Hazir hale getirilmis érnek tlplerinin vidali kapaklarinin veya basmali tipalarinin renk kodlar:

. ISO 6710 standardini esas BS 4851 standardini esas
Katki maddesi " "
alan kapak rengi alan kapak rengi
Serum tipl
Hazir hale getirilmis serumlu 6rnek tipleri CAT kirmizi beyaz
Hazir hale getirilmis serum jelli 6rnek tlipleri CAT kahverengi kahverengi

Lityum heparin tipl

Hazir hale getirilmis lityum heparinli érnek ttpleri LH yesil turuncu
EDTA tlipa

Hazir hale getirilmis K3 EDTA'll érnek tupleri K3E mor kirmizi
Hazir hale getirilmis K3 EDTA'l érnek ttpleri, 3 ml, membran kapagi K3E mor kirmizi

Glikoliz inhibitorlii tip

Hazir hale getirilmis flortrli/heparinli drnek tpleri, 2 ml FH gri sarl
Sitrath tup
Hazir hale getirilmis sitrath érnek ttpleri INC mavi yesil

*DIN EN ISO 6710: Insanlarda vendz kan alimi icin tek kullanimlik kaplar
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, geri gekildi

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri serum CAT/serum jeli CAT

Hazir hale getirilmis 6rnek tUpt serum CAT, pihtilasma aktivatori (silikat) ile kaplanmis plastik grandller igerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir*. Santrifigasyon yapildiginda séz konusu plastik grantiller pihtilasmis
kan ile serum arasinda kalir. Hazir hale getirilmis érnek tipt serum jeli CAT, pihtilasma aktivatori (silikat) ile kaplanmis plastik grandllerin yani sira polimer esasl bir jel igerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir™.
Santrifligasyon yapildiginda sz konusu jel pihtilasmis kan ile serum arasinda kalarak tasima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur. Serum, rutin Klinik kimya ve immtnoloji testleri ile serolojide
ornek malzemesi olarak kullanilir. Kan alimindan sonra, santrifigasyona muteakip iyi belirlenmis yatay bir ayirma tabakasinin olusmasini saglamak amaciyla hazir hale getirilmis 6rnek tipt serum CAT/serum jeli CAT
icindeki kan dik konumda 30 dakika sureyle pihtilasmalidir. Tavsiye edilen stire bozulma igermeyen bir pihtilasma strecine dayanmaktadir. Hastalikla iliskili pihtilasma bozukluklari olan veya antikoagtilan tedavi gren
hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi daha fazla zaman alabilir.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tpleri lityum heparin LH
Hazir hale getirilmis 6rnek tpU lityum heparin LH, pihti énleyici (antikoagtilan) lityum heparin ile kapli plastik grandller igerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir™*. Santrifigasyon yapildiginda s6z konusu
plastik grandiller kan hticreleri ile plazma arasinda kalir. Pihtilasmanin heparin ile engellenmesi antitrombin aktivasyonu yoluyla olur.

NOT: Hazir hale getirilmis 6rnek tipli lityum heparin LH ile lityum tayini yapilamaz.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek ttpleri EDTA K3E

Hazir hale getirilmis ¢rnek tupt EDTA K3E, antikoagilan K3 EDTA maddesi icerir ve tam kan elde edilmesinde kullanilir™. K3 EDTA puskurtilmds bicimde bulunur. EDTA'l tam kan, hematolojik testlerde érnek malzemesi
olarak kullanilir. Kan yaymalari, kan alindiktan sonraki dért saat icinde hazirlanmalidir. Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur. Hazir hale getirimis érnek tlpu
EDTAKSE ile alinan kan, rutin immutnohematoloji ve bulasici hastalik testleri icin de kullanilabilir. Bu 6rnek malzemesinin séz konusu testler igin uygunlugunu muhafaza kosullari da dahil olmak tzere uygun test reaktifleri ve
analiz cihazlanyla dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
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SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri flortr heparin FH

Hazir hale getirilmis ¢rnek tlpu florlr heparin FH, antikoagllan heparin maddesinin yani sira glikolizi inhibe etmek igin florlr icerir ve plazma elde etmek igin kullanilir™. Florlr heparin plskurtilmus bicimde bulunur.
Sadece florir tarafindan glikolizin inhibe edilmesi kan alma ttpt doldurulduktan yaklasik 2 saat sonra baslar ve tam etkisini yaklasik 4 saat kadar sonra gosterir. Buna gére glikoz; maddede birkag saat sonra %6'ya ve
tam kanda ise 24 saat sonra %10 - 15'e kadar bozulur.

NOT: Floriir, hemolizde artisa neden olabilir. Olumsuz etkisi olabilecek maddeler hakkinda daha fazla bilgi, test reaktifi tireticisinin kullaim icin ilgili talimatlarinda bulunabilir.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tlpleri sitrat 9NC

Hazir hale getirilmis 6rnek tlpU sitrat 9NC, antikoagdilan trisodyum sitrat igerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir™. Sitrat ile kan karisimi orani 1:9 olup; hacimce 1 6lg sitrat ve hacimce 9 6lct kandir.
Analiz icin dogru dolum mutlak olarak gereklidir. Sitratli plazma, rutin hemostazi testlerinde test malzemesi olarak kullanilir. Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitrat araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde
olur.

“Ornek malzemesinin uygunlugu analit, test reaktifi/analiz cihazina bagldir. imalatcinin ilgili tavsiyelerine uyulmaliar.

Guvenlik ve uyan bilgileri
1. Genel dnlemler: Kan ve kan yoluyla bulasan patojenlere olasi maruziyeti dnlemek igin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve keskin/sivri kan alma araclarini (igneleri) kurumunuzun yénergelerine ve prosedUrlerine uygun kullanin. Biyolojik érneklere maruz kalma veya bir igne batmasindan kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin. Kurumunuzun gtivenlik yonergelerine ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Kan almricin kullanilan tim keskin/sivri uclu nesneleri (igneleri) uygun atik kaplarinda bertaraf edin.
4. Hazr hale getirilmis 6rnek tUplerinin yetersiz veya fazla doldurulmasi, kanin preparasyon/katki maddesine oraninin yanlis olmasina neden olabilir ve yanlis analiz sonuglarina yol acabilir.

5. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gunuddr.

Depolama
Uriinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Vidali kapakli triinler, ADR (paketleme talimati P650) ve IATA direktifine uygun birincil kaplardir.

Sinirlamalar
1. Doldurulmus bir érnek tiptn saklama sUresi ve sicakligl, incelenecek analitlerin raf dSmriine bagldir. Dederlendirme laboratuvar tarafindan yapilir veya bilgiler test reaktifi/analiz cihazi Greticisinin kullanim talimatlarindan
alinmalidir.

2. Plazma veya serum, santrifligasyon ile hazir hale getirilmis 6rnek tliplerinden ayrilsa ve/veya bir bariyer mevcutsa bile, tim hicreler tamamen ayriliyor demek degildir. Geriye kalan metabolizma veya dogal bozunma,
analitlerin konsantrasyonlarini etkileyebilir. Analitin stabilitesi, saklama kabina ve ilgili laboratuvarin kosullarina gére degerlendirimelidir.

3. Terapdtik ilaglar s6z konusu oldugunda, 6rnek materyalinin uygunlugu test reaktifi/analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarindan kontrol ediimelidir.

Ornek alimi ve hazirlanmasi

ORNEK ALMAYA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Katki maddesine gére tanimlanmis tim gerekli hazir hale getirilmis rnek tlpleri.

Kan yoluyla bulagan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, énliik, koruyucu gézliik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Ornek tanimlamasi igin etiketler.

Vendz kan alimi igin (Safety-)Luer igneleri. Ayrica gerekirse coklu adaptérli hazir hale getirilmis érnek alim tdpleri olmadan.

o » 0N

Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (6rnek alim noktasinin hazirlanmasinda steril rnek alimi icin kurumun yénergelerine uyun). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

o

Steril, kuru, gazli bez.
7. Yara bandi.

8.  Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf ediimesine yénelik keskin/sivri nesneler igin atik kabi.
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Kullanimi:
ORNEK ALIMINI KURUMUNUZUN YONERGE VE PROSEDURLERINE GORE UYGULAYIN

1. Hazir hale getirilmis 6rnek tipund acin ve kapagi kenara koyun.
2. Ornek materyalinizi hazir hale getirilimis 6rnek ttiptine doldurun. Hazir hale getiriimis érnek tiiptiniin nominal hacmin (izerinde veya altinda doldurulmadigindan emin olun.

3. Hazr hale getirimis 6rnek tlplnl tekrar uygun kapakla kapatin. Katki maddesi bulunan tim &rnekleri bas hizasindan yukarida birkag kez dikkatle calkalayin!

Hazir hale getiriimis serumlu/serum jelli 6rnek tuplerinin pihtilasmasi icin not:

Kan alimindan sonra, santrifiigasyona miiteakip net bir ayirma tabakasi saglamak igin hazir hale getirilimis serumiu/serum jelli drnek tiiplerini dik konumda 30 dakika pihtilasmaya birakin. Onerilen siireler, kusursuz bir
pihtilasma strecine dayanmaktadir. Hastalikla iligkili pihtilasma bozukluklari olan veya antikoagUlan tedavileri géren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi daha fazla zaman alir.

Santrifiigasyon

DIKKAT!

SARSTEDT hazir hale getirilmis 6rnek tipleri 3.500 x g icin tasarlanmistir. Giincel olarak 2.500 x g'a kadar dogrulanmis @ 8,5 mm (1,2 ml) caph hazir 6rnek tupleri buna dahil degildir. Sadece uygun
tasiyici tipler veya uglar kullaniimalidir. Hazir hale getirilmis ¢atlak érnek tiiplerinin santrifligasyonu veya yliksek merkezkag kuvveti ile santrifligasyon yapilmasi, hazir hale getirilmis érnek tiiplerini kirarak
potansiyel olarak tehlikeli maddeleri aciga cikarabilir.

Santriflj kovalar/tip tutucular, kullanilan hazir hale getirilmis 6rnek tiplerinin boyutuna gére secilmelidir. Goreceli santriflj kuvveti, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BMK= 11,2 x r x (DevDk/1000)?,

BMK: "Bagil merkezkag kuvveti* ayni zamanda "g kuwveti* olarak da adlandirilir, (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (Dev/dk) veya: n = "Dakikada devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

"r": "Santriftjin merkezinden hazir hale getirilmis érnek tlpinin tabanina kadar olan dénme yarigap!, (cm).

Hazir hale getirilmis jelsiz 6rek tlpleri, sabit agili veya sallanan kova rotorlu santrifljlerde santrifljlenebilir.

Hazir hale getirilmis jelli érnek tupleri, 6zellikle sallanan kova rotorlu santrifjler igin tasarlanmistir. Bunlarin sabit agili rotorlu santrifijlerde santriftjlenmesi SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve dnerilmez.
Hazir hale getirilmis 6rnek tlpleri, asagida siralanan santrifigasyon kosullarina gére santrifijlenmelidir. Baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

Hazir hale getirilmis ¢rnek tuplerinin santrifijdeki tip tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir.

Tup tutucudan disari tasan hazir hale getirilmis 6rnek tUpleri santriflj basligina takilip kirlabilir. Santrif(ij esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santrifijin kullanimi talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik hazir hale getirilmis drnek tiiplerini elle gikarmayin.

Santrifiijiin dezenfekte edilmesine yénelik bilgiler, santrifiijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

o Goreceli santri ivmesi (g)
Hazir hale getirilmis
CAES B E 2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 dk 10 dk 6 dk 4 dk
Serum jeli 15 dk 10 dk 4 dk 4dk
Lityum heparin 10 dk 10 dk 7 dk 7 dk
K3 EDTA* d.d. d.d. 7 dk 6 dk
Sitrat 9 dk 8 dk 7 dk 6 dk
Flortr/heparin 9 dk 8 dk 7 dk 6 dk

d. d. = dogrulanmig degil
*@ 8,5 mm (1,2 mi) capli haric hazir hale getirilmis érnek ttplerinin tamami icin gegerlidir.

Ayirma materyali hakkinda bilgi

Ayirma materyalinin (jel) akis ¢zellikleri sicakliga baghdir. Hazir hale getirilmis 6rnek tlpleri santrifigasyondan énce veya santrifigasyon sirasinda sogutulursa, strekli bir ayirma jel tabakasi garanti edilmez. Hazir hale
getiriimis 6rnek tUpleri yeniden/tekrar santifiijlenmemelidir.

Bertaraf
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yoénelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmaldir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine veya doldurulmus hazir hale getirilmis 6rnek tlpleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yoénelik bir atik kabinda bertaraf edilmelidir.

~> won

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

AN 1S

® 5 5

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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“DIN EN IS0 6710:  FIF AMR— R MEER BRI RER B2
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, &[c]

SARSTEDT IEIRIE CAT/MES BRINFIE CAT

MERFIE CAT FEFMITEN (EERE) MBERAGRN, BTWENE". BOEEMHMNNATMARMNMEZE. MEDBEIAFE CAT BT SERMIRER (HERE) BRGNS, TSERAVEE, BT
WEEIME™. HiTEk. EENOME, BOERRENARNMEZ BEARENDER. MERBESMIGRCATREZEMER MBAOWEREAME, Ril5, KBIEXHE CAT/MEDBRIAHE CAT
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SARSTEDT FF&REIFE LH
FFRIELFE LH SR IUSFIITRENERRN, BT WESMMNME". BOEERHRNTMMBMME B, FRBITE0E R MERETEER.
BBRRT: FRENHE LH ZIENEE.

SARSTEDT i#5I%& EDTA K3E

57 E EDTA K3E 2B Hukt 7 K3 EDTA, AT, K3 EDTA DBt R B =1F1E, EDTA £ MEAFMRAMAE AR, MATRIMEII NS AFIEIR A . EDTA S8 FES, RIENEER, AHE
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SARSTEDT &Y/ IFRRFIE FH

SEY/BT R E FH SA UM AT AN EE R, BT MmRRE". SEYNFRUBEEFELEE. SAYRTRERIINGFBAETRMERY 2 /NITHAEY, £2 4 /NYEmEiiil.
e, =M EEERE N EFEIDRERS 6%, 24 /NYEDHE 10-15%,
BERET: SYISIEBMNNE. XTURFETFREERNMRINFRES, BSREMNEF HEmAEXERIE.

SARSTEDT #T&ER S E ONC
IPIZEAShE ONC SEFUBRIISEI =, ATIESNMME", FEMLSIRIBALLI 1:0, B 1 MBI 0 Bk, FRETTNANEXEE, PERDMKRAESLENZENORANR. I
BESSERTES, RIFRRFA,

“RE@M RS B EEUR T DA NEA/ DT LES . SeOTEHISREAEXEI.

LTEMEERT
1 —ERIENIG: AR, BEETENE - RANPES, WRPEDAS MRNDRISRRAEE,

2. EEREMENIIDENTIRERE, ERMEMAEMNANER/ARGNRMAR (RNE) . —BEMEIEYFAZERIG, BZEIHE, BRBRHV, HCV, HBV siE AR, B 88T &
ENNN L EBERNIEFHE .

R AT RMEIPREHER/ R TR (ARMET) BT ELRENERR P RTRFLE,
HAEEEARHIIBLSHMESHA/MIFILHIEIR, TeESMATERER.
BUREBEBDSREEAER R, REMTIEEFANRKE—XREIM.

t

mfETF
FPERRHRIFEEE .

iz

HIRIEERIA R AT E ADR (B354 P6E50) Al IATA IE<SHIERR.
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1. BEFREHAENEEHRMNEEBUA TN RFHIR. AR EN TS, SN/ DRSS EMRA R RIES.

2. EMEERHER L EDBHORRMEN/REMREEE, A —EXknae0BHMEMAIE. FRRENAERADBRIENDTIINRE. WOMMRREEHTIHEN ML BRSNS =A5R;t.
3. MRBATMAY), BERIEA/OgEFIESHNERRBrEEF R RSB,
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RMF:

IR EAENNRE S TIRIZ I TR

1. A EF R B ERE 5.

2. BEAMBRHEFRENAAE D, NELOTEFAEATBERET LA ENMERR.
3. BXAERNMESEEARERIT. Ot ETEENRATER ARSI

M3E/ME 5 B BRI &R MR

XiMfE, BIEE/MED BRI ERFEEME 30 TN, UBRELVETZABENBR. BN BETESMRNTE. RERmEERnEssZZnbariSENnREEE KN ETExe
HEEL

=718

AR
SARSTEDT i EiRitE:: 71 3,500 x g, @ 8.5 mm (1.2 ml) IXFEfpSh, HLRIERIEROHESHN 2,500 x g, (RAIEASENZEERIR., WERUMRAEHTE OB ONNMEETS, TS
RRFIE, NMSBEEBENEREMETR.

o

RARYEFEARANAH BRI EEE ONZZE, BB ONSIRENED SR RN TAR:

RCF = 11.2 x r x (UpM/1000)?

RCF:  “#8%4EB/00" ., (Z3Z: RCF "relative centrifugal force")

“RPM” : CESSEEE (/min), 2 n= “EOMER” (FES: RPM “revolutions per minute” )
RO ENEFI B REAIERE R L (em).

AED BRI ENEREMERZDALFEONPHITED.

ENBRAVAFIE R RRHE TR ONHITELD, SARSTEDT AN MEIEAEE FBONE O TIIE, R AEEER,
HAIENARE T AYHBEORMMHTEC. WRKAEMSRY, WLAHBAAETRIE.

DB E IR LR B ON2e T,

RSN E T RER B OASL LI, DAUEFTE O, Alt, NSLOEREONAIERRE.

ANV BRI FRFEUHIRANAAE
BONESIEEMS NE O ERRA,

HEXEOINEE ()

2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
mEe 10 24F 10 534R 6 53R 4 535h
MEDBEE 16 34 10 %4 4 534 4 534
i 10 24 10 4340 7 53 7 53R
K3 EDTA* RIIE REIE 7 53k 6 34
FrIRERE 9 3R 8 434m 753 6 53R
ST R 9 34 8 434 7 53k 6 534
n.v. = REHIE

*ERTHRAERFE, ©8.56mm (1.2 ml) kR,

XTHBYENER
SBEYE (HBE) WRADSLATEE. NREBONLB LR FLAERTON, NDEHEDBRBES. FEWRAENT - RBL/EFHL.

RFELE

1. WSLET AR DAENR G SRR AR,

2. FEORMFEUB RN,

3. SSRHCEHINAA EUAEAEGENEN R EALIRRIE S, KA HTSERENEL.
4. RAERAENRER P RESEE GRAKE) HTEFLE,
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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FVFE AR
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BEEAN: SHRENE

By EST

AT 1AL

HIEER

SHIEN, FASBTIEA, THASATIERE RN
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