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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Microvette® APT K2E DE

Verwendungszweck

Die Microvette® APT K2E ist ein Blutentnahmesystem und wird zusammen mit Lanzetten fUr die Kapillarblutentnahme mittels End-to-End Kapillare oder Entnahmerand eingesetzt. Die Microvette® APT K2E dient der
Entnahme, der Antikoagulation durch K2-EDTA, der Verarbeitung und dem Transport von kapillaren Blutproben im klinischen Labor. Die mit der Microvette® APT K2E gewonnenen Blutproben kénnen fir manuelle und
automatisierte hdmatologische Untersuchungen verwendet werden. Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Microvette® APT K2E besteht aus einem Kunststoffgefa und einer farbkodierten Kunststoff-Kappe mit durchstechbarer Membran. Sie ist in zwei GréBen 250 und 500 pl erhéltlich. Die Microvette® APT 250 K2E
verflgt Uber eine End-to-End Kapillare.

Farbcodes der Microvette® Schraubkappen:

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

Microvette® APT 250 K2E K2E violett rot

Microvette® APT 500 K2E K2E violett rot

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer moglichen Exposition gegentber durch Blut Ubertragbaren
Krankheitserregern zu schiitzen.

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

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

4. Eine Unter- oder Uberfiillung der Microvetten fiihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fihren.
5. Das mit der Microvette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Korper bestimmt.

6. Eine Microvette® nach dem Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden. Die Haltbarkeit einer Microvette® endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.
Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport
Das Produkt dient als Primérgefa nach ADR P650 Vorschrift.

Einschréankungen

1. Falls Blutproben in der Microvette® APT K2E gelagert werden, sollte die Stabilitat der Analyten von dem jeweiligen Labor beurteilt bzw. aus dem Gebrauchshinweis des Analysengerateherstellers entnommen
werden.

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

3. Bei Verwendung der Microvette® APT K2E auf automatisierten Analysegeraten sind die Angaben des Geréateherstellers zu beachten.

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

Vorbereitung fiir die Kapillarblutentnahme und benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle bendtigten Microvetten, gekennzeichnet nach GréBe und Additiv.

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

(Safety-)Lanzette.

o~ 0N

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

o

Trockene, keimarme Tupfer.
7. Pflaster.

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

Empfohlene Entnahmereihenfolge (CLSI* GP42):
1. GefaBe mit EDTA
GeféBe mit Lithium-Heparin mit/ohne Gel

GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren

SR

GeféBe fur Gerinnungsuntersuchungen Serum mit/ohne Gel
HINWEIS: Der erste Bluttropfen wird verworfen.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften lhrer Einrichtung.
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Kapillartechnik mit der End-to-End Kapillare

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

1.

2. Wahlen Sie die Stelle fir die Punktion mit einer (Safety-)Lanzette. Flr die Vorbereitung der Punktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

Geeignete Microvette® APT 250 K2E fur die erforderliche Probe auswahlen.

m =+

®

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Microvette® APT 250 K2E horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen mit der 250 pl End-to-End Kapillare aufnehmen.
Blutentnahme beenden, wenn die End-to-End Kapillare vollstandig mit Blut gefllt ist.

Microvette® APT 250 K2E senkrecht halten, so dass das Blut in das AuffanggefaB lauft.

Durch leichtes drehen der Kappe inkl. End-to-End Kapillare entnehmen und als eine Einheit verwerfen.

Mit beigelegter Verschlusskappe verschlieBen.

Die Microvette® APT 250 K2E ist gut verschlossen, wenn ein Klick-Ton zu horen ist.

Die Microvette® APT 250 K2E schwenken.

Fir die Abtropftechnik Uber den Entnahmerand, die Kappe inkl. End-to-End Kapillare entnehmen und als eine Einheit verwerfen.
Das tropfenweise austretende Blut mit dem Entnahmerand aufnehmen.

Mit beigelegter Verschlusskappe verschlieBen.

Die Microvette® APT 250 K2E ist gut verschlossen, wenn ein Klick-Ton zu héren ist.

Die Microvette® APT 250 K2E schwenken.

SARSTEDT

DE




Blutentnahme mit dem Abtropfrand

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

1. Geeignete Microvette® APT 500 K2E flr die erforderliche Probe auswahlen.

2. Wahlen Sie die Stelle fir die Punktion mit einer (Safety-)Lanzette. Flr die Vorbereitung der Punktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

Die vormontierte Verschlusskappe der Microvette® APT 500 K2E mit einer leichten Drehbewegung abnehmen.
Das tropfenweise austretende Blut mit dem Entnahmerand aufnehmen.
Mit Verschlusskappe wieder verschlieBen.

Die Microvette® APT 500 K2E ist gut verschlossen, wenn ein Klick-Ton zu horen ist.

© 6 60 0

Die Microvette® APT 500 K2E schwenken.
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Zentrifugation
ACHTUNG!
Das Zentrifugieren von Microvetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der Microvetten fiihren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt

werden konnen.

Zentrifugeneinséatze sind gemas der GroBe der verwendeten Microvetten auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min (aus dem Englischen als
RPM bekannt: rotation per minute):

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

,RCF*: ,Relative Zentrifugalkraft",

L,RPM*: ,Umdrehung pro Minute® (min”'),

,r* [in ecm]: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Microvette,

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

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

Microvetten sollten geméaB den unten aufgefiihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden sind sie vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die Microvetten passend in den Zentrifugeneinsatzen sitzen. Microvetten, die Uber den Einsatz hinausragen, kénnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichméaBige
Beflillung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene Microvetten nicht von Hand entfernen.

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

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

K2 EDTA 9 min 2.000x g oder 5 min 4.000 x g

*RZB: relative Zentrifugalbeschleinigung Zentrifugation bei 20°C

Entsorgung
1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material sind zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

Kontaminierte oder beflillte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehélter flr biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

Ea S

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

“IE [

Verwendbar bis

N
m

CE-Zeichen

<
o

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

® &

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

D \\./,_
ok

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

o

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
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Instructions for use - SARSTEDT Microvette® APT K2E EN

Intended use

The Microvette® APT K2E is a blood collection system and is used with lancets to collect capillary blood using an End-to-End capillary or a collection rim. The Microvette® APT K2E is used for the collection,
anticoagulation with K2-EDTA, processing and transport of capillary blood samples in the clinical laboratory. The blood samples obtained with the Microvette® APT K2E can be used for both manual and automated
haematological tests. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Microvette® APT K2E consists of a plastic receptacle and a colour-coded plastic cap with a pierceable membrane. It is available in two sizes, 250 and 500 pl. The Microvette® APT 250 K2E has an End-to-End
capillary.

Microvette® screw cap colour codes:

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

Microvette® APT 250 K2E K2E Violet Red

Microvette® APT 500 K2E K2E Violet Red

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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 according to the guidelines and procedures in your facility. In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury, consult a
doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Dispose of all sharp objects for capillary blood collection in appropriate containers for sharps disposal.

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

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

Storage

Store the product at room temperature.

Transport
The product is used as a primary container under ADR P650.

Limitations
1. If blood samples are stored in the Microvette® APT K2E, the stability of the analytes should be evaluated by the respective laboratory or taken from the instructions for use of the analysis device manufacturer.
2. For therapeutic medication, the suitability of the sample material must be checked in the manufacturer's instructions for use of the assay/analysis device.

3. When using the Microvette® APT K2E on automated analysis devices, always observe the information provided by the device manufacturer.

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW CAPILLARY BLOOD.

Preparation for drawing capillary blood and material needed:

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

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

(Safety) lancet.

o~ 0N

Disinfectant to clean the collection site (follow 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.

o

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

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

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

Tubes with glycolysis inhibitors

SR

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

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

1.
2.

Select a suitable Microvette® APT 250 K2E for the required specimen.

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

.

®
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Hold the Microvette® APT 250 K2E horizontally or tilted slightly and collect the drops of blood with the 250 pl End-to-End capillary.
Stop collecting blood when the End-to-End capillary is completely filled with blood.

Hold the Microvette® APT 250 K2E upright so the blood flows into the collection container.

Twist slightly to remove the cap incl. the End-to-End capillary and discard as one unit.

Close with the included cap.

The Microvette® APT 250 K2E is properly closed when you hear a click.

Gently shake the Microvette® APT 250 K2E from side to side.

For the drop technique using the collection rim, twist slightly to remove the cap incl. the End-to-End capillary and discard as one unit.
Collect the drops of blood using the collection rim.

Close with the included cap.

The Microvette® APT 250 K2E is properly closed when you hear a click.

Gently shake the Microvette® APT 250 K2E from side to side.

SARSTEDT
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Blood collection with the drip rim

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

1.
2.

Select a suitable Microvette® APT 500 K2E for the required specimen.

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

@

© 6 60 0

Remove the pre-installed cap of the Microvette® APT 500 K2E with a slight twisting movement.
Collect the drops of blood using the collection rim.

Reclose it with the cap.

The Microvette® APT 500 K2E is properly closed when you hear a click.

Gently shake the Microvette® APT 500 K2E from side to side.

SARSTEDT
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Centrifugation

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

Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the Microvettes used. The relative centrifugal force has the following relationship to the set RPM (revolutions per minute):
RCF (g force) = 11.2 x r x (RPM/1000)?,

"RCF": "relative centrifugal force",

"RPM": "revolutions per minute" (min'),

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

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

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

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

It must be ensured that the Microvettes fit well in the centrifuge inserts. Microvettes that protrude beyond the insert can catch on the centrifuge head and be broken. Ensure that the centrifuge is filled evenly. Please refer
to the centrifuge instructions for use for further information.

CAUTION! Do not remove broken Microvettes by hand.

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

Standard recommendation Alternative recommendation

. Times and g values (=RCF?*)
Preparation

Ih

K2 EDTA 9 min 2,000xg or 5 min 4,000 xg

*RCF: Relative centrifugal force Centrifugation at 20°C

Disposal
1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled capillary blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.

Howon

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

4| SARSTEDT
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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:

Article number

LOT

Batch number

“IE [

Use by

N
m

CE marking

<
o

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

® &

If reused: Risk of contamination

D \\./,_
ok

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

o

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpykunm 3a ynotpeba — SARSTEDT Microvette® APT K2E BG

MpunoxeHne

Microvette® APT K2E npeacTaBnsisa cicTema 3a B3eMaHe Ha KpbB, KOSITO Ce M3Mon3Ba 3aeAHO C NaHLETV 3a B3eMaHe Ha KanunspHa KpbB ¢ nomoLLTa Ha End-to-End kanunsp nnmn pb6 3a B3emaHe Ha npobu.
Microvette® APT K2E cnyxu 3a B3emaHe, aHTukoarynauysi ¢ K2-EDTA, o6paboTka 1 TPaHCMOPT Ha KanunsipHy KobBHU MPOGK B KNMHWYHW nadopatopun. KpbeHuTe Npobu, B3eTn ¢ Microvette® APT K2E morat aa ce
M3MoN3BaT 3a PbYHY 1 aBTOMATV3VPaHV XeMaTonorniHu nacneasaHvs. MpoayKTeT e npeaHasHaYeH 3a ynotpeba B npodecroHanHa o6cTaHoBKa OT 06yHeH MeaULMHCKI NepCoHa.

Onucaxne Ha npogyKTa

Microvette® APT K2E ce cbCTOM OT niacTMacoBa enpyBeTka C niacTmMacoBa kanadka Ha BUHT C LiBETOBM Kof, 1 MeMBpaHa 3a npobusane. Mpeanara ce B Aga pasamepa 250 1 500 pl. Microvette® APT 250 K2E
pasnonara ¢ End-to-End kanunspa.

LiBeToBM KOA, Ha KanaykuTe Ha BUHT Ha Microvette®:

LIBAT Ha Kanaykata cbo6pa3Ho LiBAT Ha kanaykaTta cbo6pa3Ho
1ISO 6710 BS 4851*

LNo6aBka BykBeH kop

Enpysetka c EATA

Microvette® APT 250 K2E K2E BVONETOB yepBeH

Microvette® APT 500 K2E K2E B1ONETOB YepBeH

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

YkasaHus 3a 6e30nacHOCT
1. O6Lwm nNpepnasHn Mepkyt: V3nonssaite pbkasuiLy 1 Apyrvt OGLLW N4HY NPefnasHn CPpeacTsa, 3a Aa ce NPeanasvTe oT KPbB UM eBEHTYaIHO 3naraHe Ha NaToreHu, NpeHacsHn ¢ KpbaTa.

2. Bcunykm 61onornyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBBPXM aKCecoap 3a B3emMaHe Ha KpbB TpsioBa Aa GbfaT TPeTUpaHi CbriacHo HapeabuTe 1 NpoueaypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBeaeHvie. B cnydait ve 6baeTe
AVIDEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMHHN NPOBU UM Ce HapaHUTe C OCTBP NPEAMET, MOTbPCETE NeKkapcka NMOMOLL, 3aLloTO € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnun gpyrn nHdekumosHn 3abonssaHus.
Cnazsauite HapefbvTe v NpoLeaypuTe 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBeaeHMe.

3. V13xBbpnsaiTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM aKcecoapy 3a B3eEMaHe Ha KanunsipHa KpbB B MOAXOASALLN KOHTEMHEPY 3a OTMagbLUm.

4. AKO MUKPOBETUTE Ce MPEMbIHST UK He Ce HAMBbHSAT AOCTaTbYHO, TOBA MOXE [fia JoBEAEe A0 MOrPeLLIHO ChbOTHOLLEHNE MeX/y KPbBTA 1 nperapaTa/aotaBKara v CbOTBETHO [0 MOrpeLleH pesynTar OT aHanmsa.
5. KpbBTa, B3eTa 1 o6paboteHa ¢ Microvette®, He TpsibBa fa ce NHXeKTpa 06paTHO B HOBELLKOTO TAMO.

6. He nsnonaearite Microvette® cnep natnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. CPOKBLT Ha rogHOCT Ha Microvette® naTtuya Ha nocnefHyst AeH Ha NOCOYEHUTE MEeceL, v rogunHa.

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NpofdyKTa npu cTanHa Temnepartypa.

TpaHcnopT
[MPOAYKTBT CNyXXM KaTo MbPBUYEH CbA, ChrnacHo Hapeabute Ha ADR P650.

OrpaHuyeHmns

1. Ako B Microvette® APT K2E ce cbxpaHsiBaT KpbBHM NPo6K, CTabUHOCTTa Ha aHanMTiTe Tpsibea Aa 6bae OLeHeHa OT CbOoTBETHATa NabopaTopus U B CbOTBETCTBYE C yKasaHusiTa 3a yrnoTtpeba Ha
NpOn3BOANTENA Ha ypeaa 3a aHama.

2. B Cﬂy‘-{alﬁ He e Ha/m4eH npreM Ha TepanesTnyHn NIeKapcTsea, TpﬂﬁBa a ce KOHCynTnparte C yKasaHuATa 3a yrl()Tpeéa Ha npon3soanTens Ha ypeaa 3a aHan3 OTHOCHO NPUroAHOCTTa Ha Matepuana Ha ﬂpOﬁI/ITE.

3. [Mpu ynotpe6a Ha Microvette® APT K2E ¢ aBToMaTvianpaHt ypeau 3a aHanus Tpsiosa Aa ce cnassat HapefovTe Ha Npov3BOANTeNst Ha ypeaa.

BsemaHe Ha npo6bu 1 ynotpeba

NPOYETETE TO3W AOKYMEHT N3UANO NPEAN OA 3ANOYHTE C BSEMAHETO HA KAMUNAPHA KPBB.

rlO,quTOBKa 3a B3eMaHeTo Ha KanunspHa KpbB U HeOﬁXO,qI/IMI/I paGOTHI/I marepuanu:

1. Bcuuky HEO6X0AMMN MUKPOBETW, MapKUpaHn criopes pasmep 1 gobaska.

PbkaBuLm, NPecTunka, o4mna u Apyrv NoAXoasLImM npeanasHn Matepuani, 3a Aa ce npeanasute oT natoreHn, NPEeHOCHMM C KPbBTA, UK APYrv NOTEHUMANTHO MHAEKLMO3HI MaTepuan.
EtukeTn 3a ngeHtndukaums Ha npobara.

JNaHueta (ob6e3onaceHa).

o~ 0N

ﬂeSMHq)eKTaHT 3a Nno4ncTeaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha !'IDO6a (Hape,q6|/| Ha CbOTBETHOTO Ne4e6HO 3aBefeHVie 3a rnoarotedaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha I'IDO6VI 3a CTepusIHO B3eMaHe Ha ﬂpOGI/I). He
yHOTpeﬁﬂBaMTe no4rcTeaLln MaTepuann Ha arikoxosiHa OCHOBa, ako I'IpOsV\Te ca HeO6XO,D.VIMV\ 3a yCTaHOBsABaHe Ha aJIkoxXO/ B KpbBTa.

2

nym, acenTUYHN TaMMoHU.
7. JleneHka.

8. KoHTeNnHep 3a 0OCTPW/OCTPOBBLPXM OTNaabLY, 3a 6830MacHO U3XBBLPISHE Ha YNOTPebsiBaHn MaTepuani.

MpenopbuunteneH pen npu B3emaHe Ha npobu (CLSI* GP42):
1. Enpysetku c EATA
EnpyBseTkv ¢ nTneB xenapuH ¢ / 6e3 ren

EnpyBeTKM C rIOKO3HN NHXMBUTOPU

SR

EnpyBeTku 3a koarynauyoHHy U3cneasaHns Cbe cepym ¢ / 6es ren
3ABEJIEXKKA: MbpBaTa Kanka kKpbB Ce U3XBbpJIA.
3ABEJIEXKKA: OTHOCHO pefia Ha B3eMaHe Ha npobu cneasaiite HapegouTe Ha CbOTBETHOTO JIeHe6HO 3aBefeHue.

4| SARSTEDT
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KanunspeHn metop ¢ End-to-End kanunsap

O6LWM NHCTPYKLMK:

HOCETE PbKABVLW, 3A OA HAMAJIUTE PUCKA OT UBNAFAHE HA MATOMEHN MO BPEME HA BSEMAHE HA KAMTAPHA KPBB.

1.
2.

W3bepete nopxopsiiia Microvette® APT 250 K2E 3a cboTeTHaTa npoba.

1136epeTe MSICTOTO 3a NYHKUMS ¢ (06esonaceHa) naHueTa. CnassaiiTe HapentuTe Ha CbOTBETHOTO NIeHe6HO 3aBeAEHIE MNPV NOATOTOBKA Ha MSICTOTO 3a MyHKLMS.

.

®

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

BappbxTe Microvette® APT 250 K2E BogopasHO Wiv NMof, NIeK HakIIoH 1 NnoemMeTe Karkute kpbe ¢ End-to-End kanunsap 250 pl.
MpuknoyeTe ¢ B3eMaHeTo Ha KpbB, Korato End-to-End kannnspbT ce HambHW U3LSNO C KPBB.

BappbxTe Microvette® APT 250 K2E nsnpaseHa, 3a 1a MOXe KpbBTa [ja Cce BTede B Noemallyisi Cbfl.

OtcTpaHeTe Kanadkarta 3aegHo ¢ End-to-End kanunspa ¢ neko 3asBbpTaHe v 1 U3XBbPIETe KaTo e4HO LANO.

3aTBopeTe C NpunoXeHaTta Kanadka.

Microvette® APT 250 K2E e 3aTBopeHa fobpe, ako HyeTe siCHO LpaksaHe.

Pasknartete Microvette® APT 250 K2E.

Korato npuvnarare MetTofga Ha n3to4saHe ¢ pb6a 3a B3emMaHe Ha I'IDO6M, OTCTpaHeTe Karna4kara 3aegHo C End-to-End Kanmnapa ¢ N1IeKo 3aBbpTaHe U ' U3XBbPIETE KaTo €4HO UANo.

MNoemeTe Kanelata KpbB € pbba 3a B3emaHe Ha Npobu.
3aTBOPETE C NPUNOXeHaTa Karnadka.
Microvette® APT 250 K2E e 3aTBopeHa fobpe, ako HyeTe siCHO LpakBaHe.

Pasknartete Microvette® APT 250 K2E.

SARSTEDT

BG
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B3emaHe Ha KpbB ¢ pbba 3a B3emaHe Ha Nnpoou.

O6LWM NHCTPYKLMK:
HOCETE PbKAB/LW, 3A JA HAMATIUTE PUCKA OT U3MATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KPBB.

1.
2.

M3bepete nopxopsiiia Microvette® APT 500 K2E 3a cboTeTHaTa npoba.

1136epeTe MSICTOTO 3a NYHKUMS ¢ (06esonaceHa) naHueTa. CnassaiiTe HapentuTe Ha CbOTBETHOTO NIeHe6HO 3aBeAEHIE MNPV NOATOTOBKA Ha MSICTOTO 3a MyHKLMS.

© 6 60 0

OTcTpaHeTe NpeasapuTenHo NocTaseHarta Kanadka Ha Microvette® APT 500 K2E ¢ neko 3asbpTaHe.
[MNoemeTe Kanewlata KpbB C pbba 3a B3emaHe Ha Npobu.

3aTBOpETE OTHOBO C Kanadkara.

Microvette® APT 500 K2E e 3aTBopeHa fo6pe, ako HyeTe siCHO LpaKsaHe.

Pasknarete Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT

BG
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LleHTpodyrupaHe
BHUMAHUE!
LleHTpodyrnpaHeTo Ha MUKPOBETU C NMYKHATUHW, PECMEKTUBHO LIEHTPOYrMpaHeTo Npu NpeKaneHo BUCOKO LIeHTPOMyranHo yCKopeHne Moxe fa AoBefe A0 CHynBaHe Ha MUKPOBETUTE, NPpU KOEeTo e

Bb3MOXXHO OTAensHe Ha noTeHuuanHo onacHu sewecrTsa.

LieHTpodyranHvTe HakpaiHWLmW TpsibBa fa ce U3bupar criopeq pasmepa Ha MUKpoBeTUTe. OTHOCUTENHOTO LIEHTPOMYrasHO YCKOPEHIE Ce HaMypa B CIEAHOTO B3aUMOOTHOLLIEHVE CbC 3a[jafeHnTe 060poTN / MUH
(n3BeCTHM OT aHrurckn kato RPM: rotation per minute):

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

,RCF*: ,OTHocuTENHA LUeHTpodyranHa cuna’,

,RPM*: ,O60opoTn B M1HyTa" (Min‘),

L, [B cM]: ,Pagunyc Ha ueHTpodyraTa oT LigHTbpa Ha LieHTpodyrata Ao AbHOTO Ha Microvette®,

MukpoBeTvTe Ge3 ren Morar fa ce LIEHTPOyrpaT ¢ POTop ¢ (OVKCHPaH Uik NPOMEHSILL, Ce bIbil Ha BbPTEHE.

LleHTpodyrmpaHeTo B LIeHTPOdyr ¢ hrKCHpaH bIb Ha BbpTeHe He e BamavpaHo oT SARSTEDT v He e npenopbyutenHo. OcBeH ToBa npobata He Tpsbea Aa ce LeHTpodyrvpa no-KbCHO OT 2 Yaca Crnef, B3emaHe,
3aLL0TO TOBa MOXE [a A0BEEe TO USKPUBSBAHE Ha pesyntaTtute.

MukpoBeTuTe TpAbBa fa Ce LieHTPOMyrnpaT ChrinacHO YCNoBuaTa 3a LUeHTpodyrpaHe, NpeactaseHun no-gony. Ao ce npunarar gpyrv ycnosus, Te Tpsabsa fa 6baat Banvanpann oT camus notpeéuren.

YBepeTe ce, 4e MMKPOBETUTE Ca MOCTaBEHN NPaBUIHO B CTONKUTE Ha LIEeHTpodyrnTe. MMKPOBETUTE, KOUTO HaACTbpYaT, 61xa MOrM fa 3akayaTt OcHoBaTa Ha LieHTpodyrata 1 aa ce cHynsT. YBepeTe ce, Ye
LieHTpodyraTa e Hamb/iHeHa paBHOMepHO. 3a Taau Lien, Mosi, crasBaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha LieHTpodyraTa.

BHUMAHMUE! He otcTpaHsBaiiTe cuyneHuTe MUKPOBETU C ron pblie.

3abenexxkn OTHOCHO Ae3nHdeKLMATa Ha LeHTpodyraTa LWe HamepuTe B yKa3aHusiTa 3a ynotpe6a Ha LeHTpodyrara.

BpemeHna n nHoctn g (=RCF*)
N3o6paxeHne MopgrotoBka
HAAPTHU NPenopbkn AnTepHaTMBHM NPENOPBKU

K2 EDTA 9 MUH 2000 x g mnm 5 MUH 4000 x g

*RCF: OTHOCUTENIHO LIEHTPOGYra/iHO yCKOpEHNEe LleHTpodbyrvpatre npu 20°C

N3xBbpnsiHe
1. Cnasgante O6LLMTe XUIMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBWUTE Hape,u.6|/1 3a NPaBUNHOTO N3XBBPAHE Ha I/IHCbeKLLI/IOBHI/I Marepumanu.
2. PbkaBuuuMTe 3a efHOKpaTHA ynoTpeba NpefoTeparasar prcka oT HMeKLUM.

3. 3aMbpCeHu1Te UK MbIHM CUCTEMM 33 B3EMaHe Ha KanumsipHa Kpba TPsioea Aa Ce N3XBBLPNST B MOAXOASLLM KOHTEHEpH 3a ONacHy GUONOTMYHN OTNaAbLW, CrIef KOETO MoraT Aa GbaT aBTOKNaBUPaHN 1
N3ropeHH.

4. OTnagb4H1Te NPOAYKTY TPSIGBA ia MIHAT NPE3 MOAXOASILL, MHCUHEPATOP WM NPOLIEC Ha aBTOKIABMPaHe (CTepumnaaums ¢ napa).

4| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCoOKwWu, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHI/I 3a NpoaykKTa, B TeKylwaTta Bepcus

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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)

Koa Ha cumBonu v ngeHtndmnkaumn:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptvoa

“IE [
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CE mapkupoBka
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VIHBUTPO AparHocTnka

CnasBaliTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

® &

Mpu nosTOpHa ynoTpe6a: OnNacHOCT OT KOHTaMUHALMS!

D \\./,_
ok

[MaseTe OT cnbHYeBa cBETMHA

CbxpaHsiBanite Ha Cyxo

MpoussoauTen

o

[bpraBa Ha NPOV3BOACTBO

3anasea ce MpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Navod k obsluze- SARSTEDT Microvette® APT K2E CS

Ugel pouziti
Microvette® APT K2E je systém pro odbér krve a pouzivé se spolu s lancetami pro odbér kapilari krve pomoci kapiléar End-to-End nebo odbérového lemu. Microvette® APT K2E se pouziva k odbéru, k antikoagulaci

prostrednictvim K2-EDTA, ke zpracovani a k transportu vzorkd kapilarni krve v klinické laboratofi. Vzorky krve odebrané pomoci Microvette® APT K2E se mohou pouzit k manualnim i automatizovanym hematologickym
vySetrenim. Produkt je uréen k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky na odborném pracovisti.

Popis produktu

Microvette® APT K2E tvorfi plastova zkumavka a plastové vicko s barevnym kédovanim s propichnutelnou membranou. Je k dispozici ve dvou velikostech: 250 pl a 500 pl. Microvette® APT 250 K2E disponuije kapilérou
End-to-End.

Barevné kédovani sroubovacich vicek Microvette®:

Aditivum Pismenny kod Barva vicka podle ISO 6710 Barva vi¢ka podle BS 4851*

Zkumavka EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E fialova Cervena

Microvette® APT 500 K2E K2E fialova Cervena

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostfedky pro odbér krve zachézejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé pifimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékafskou pomoc, nebot mdze dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpec¢nostni smémice a postupy vaseho zdravotnického
Zzafizeni.

V&echny ostré/Spicaté predméty pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech.

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

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

S

Zkumavku Microvette® nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti zkumavky Microvette® konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pii pokojové teploté.

Preprava
Produkt slouzi jako primarni zkumavka podle predpisu ADR P650.

Omezeni
1. Pokud se vzorky krve v Microvette® APT K2E skladuji, méla by stabilitu analytd posoudit pfislusna laborator, pfipadné se fidte pokyny v navodu k pouZiti vyrobce analyzatoru.
2. 'V piipadé terapeutickych lékd zkontrolujte vhodnost materialu vzorku v ndavodu k pouziti vyrobce daného testovaciho zafizeni/analyzatoru.

3.  P¥i pouziti Microvette® APT K2E na automatizovanych analyzatorech se fidte pokyny vyrobce daného zafizeni.

Odbér vzorkd a manipulace s nimi
DRIVE NEZ ZACNETE S ODBEREM KAPILARNI KRVE, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Priprava pro odbér kapilarni krve a potfebné pracovni prostredky:

1. V8echny potfebné zkumavky Microvette oznacené podle velikosti a typu aditiva.

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenaSenymi krvi nebo potencidlné infekénimi materidly.
Etikety k identifikaci vzorkd.

(Bezpecnostni) lanceta.

o~ 0N

Dezinfekéni material na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice daného zarizeni pro sterilni odbér vzork( k pripravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostredky na bazi alkoholu.

o

Sterilni tampony.
7. Naplast.

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

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

Zkumavky s inhibitory glykolyzy

SR

Zkumavky pro vySetreni koagulace se sérem s gelem/nebo bez gelu
UPOZORNENI: Prvni kapka krve se nepouziva.
UPOZORNENI: U pofadi odbéri dodrzujte pfedpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

4| SARSTEDT
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Postup pfi kapilarnim odbéru s kapilarou End-to-End

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

1.
2.

Zvolte zkumavku Microvette® APT 250 K2E vhodnou pro pozadovany vzorek.

Zvolte misto pro punkci pomoci (bezpecnostni) lancety. Pi pripraveé mista vpichu dodrzujte smérnice daného zdravotnického zafizeni.

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Zkumavku Microvette® APT 250 K2E drzte vodorovné nebo mimé naklonénou a kapky krve nabirejte pomoci kapilary End-to-End o objemu 250 p.
Odbeér krve ukoncete, kdyz je kapilara End-to-End zcela naplnéna krvi.

Zkumavku Microvette® APT 250 K2E drzte svisle, aby krev stékala do sbémé zkumavky.

Vyjméte mirnym pootocenim vicka véetné kapilary End-to-End a zlikvidujte jako celek.

Uzavrete piilozenym uzaviracim vickem.

Zkumavka Microvette® APT 250 K2E je spravné uzaviend, ozve-li se zacvaknuti.

Microvette® APT 250 K2E mirné promichejte.

Pro odkapavaci techniku pfes odbérovy lem mirnym pootocenim sejméte vicko véetné kapilary End-to-End a zlikvidujte jako celek.
Po kapkéch vytékajici krev zachytavejte pomoci odbérového lemu.

Uzavrete prilozenym uzaviracim vickem.

Zkumavka Microvette® APT 250 K2E je spravné uzaviend, ozve-li se zacvaknuti.

Microvette® APT 250 K2E mirné promichejte.

SARSTEDT

CS
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Odbér krve pomoci odkapavaciho lemu

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

1. Zvolte zkumavku Microvette® APT 500 K2E vhodnou pro pozadovany vzorek.

2. Zvolte misto pro punkci pomoci (bezpecnostni) lancety. Pri pripravé mista vpichu dodrzujte smérnice daného zdravotnického zafizeni.

@

Pridélané uzaviraci vicko zkumavky Microvette® APT 500 K2E sejméte mirnym pootocenim.
Po kapkéch vytékajici krev zachytavejte pomoci odbérového lemu.
Znovu uzavfete vickem.

Zkumavka Microvette® APT 500 K2E je spravné uzaviend, ozve-li se zacvaknuti.

© 6 60 0

Zkumavku Microvette® APT 500 K2E mirné promichejte.

#| SARSTEDT
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Centrifugace

POZOR!

Centrifugace zkumavek Microvette s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfili§ vysokém centrifugaénim zrychleni muize vést k prasknuti zkumavek, pfiéemz se mohou uvolnit potencialné nebezpe¢né
latky.

Centrifugacni viozky musite zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek Microvette. Relativni centrifugacni zrychlent je k nastavenym otackam/min (anglicky RPM: rotation per minute) v tomto poméru:

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

L,RCF*: relativni centrifugacni sila®,

LRPM*: otacky za minutu® (min'),

L, [vem]: ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky Microvette®.

Zkumavky Microvette bez gelu je mozné centrifugovat v centrifugach s utésnénym, dhlovym nebo vykyvnym rotorem.

Centrifugace v centrifugach s utésnénym, thlovym rotorem neni ze strany SARSTEDT schvéalena a nedoporucuje se. Centrifugace by se navic méla provést do 2 hodin po odbéru, jinak méze dojit ke zkresleni vysledkd.

Zkumavky Microvette by mély byt centrifugovany za nize uvedenych centrifugacnich podminek. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky Microvette v centrifugacni vioZce presné usazeny. Zkumavky Microvette, které z viozky vyénivaji, mohou zavadit o centrifugacni hlavici a prasknout. Nezbytnou podminkou je
rovnomeérné naplnéni centrifugy. Dodrzujte pfitom névod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky Microvette nevyjimejte rukou.

Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

i Casy a hodnoty g (=RZB*)
Obrazek Preparace
dardni doporuéeni Alternativni doporuceni

K2 EDTA 9 min 2000 x g nebo 5 min 4000 x g

*RZB: relativni centrifugacni zrychleni Centrifugace pii 20 °C

Likvidace
1. Je nutno dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuijicich fadnou likvidaci infekéniho materialu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér kapilami krve je tfeba uloZit do vhodnych odpadovych kontejnerdi na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

Howon

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 oznaéeni:

Cislo produktu

o
o]

Oznaceni Sarze

I F

Pouzitelné do

N
m

Oznaceni CE

<
o

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzuijte ndvod k pouziti

® &

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

D \\./,_
ok

Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

Skladujte v suchu

Vyrobce

o

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zévazné incidenty tykajici se produktu musf byt oznémeny vyrobci a piislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Numbrecht i

www.sarstedt.com
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Brugsanvisning - SARSTEDT Microvette® APT K2E DA

Pataenkt anvendelse

Microvette® APT K2E er et bledprovetagningssystem og anvendes sammen med lancetter til kapilleerblodprevetagning med End-to-End kapillarrer eller opsamlingskant. Microvette® APT K2E bruges til udtagelse,
antikoagulation vha. K2-EDTA, behandling og transportaf kapilleere blodprover i et klinisk laboratorium. Blodprever, der udtages med Microvette® APT K2E, kan anvendes til manuelle og automatiserede heematologiske
undersogelser. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljo og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Microvette® APT K2E bestar af en plastbeholder og en farvekodet plasthaette med en membran, der kan gennemstikkes. Den fés i to sterrelser; 250 og 500 pl. Microvette® APT 250 K2E med End-to-End kapillarrer.

Farvekoder for Microvette® skruehaetter:

Additiv Bogstavskode Heettefarve iht. ISO 6710 Heettefarve iht. BS 4851*

EDTA-beholder

Microvette® APT 250 K2E K2E violet rod

Microvette® APT 500 K2E K2E violet red

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

2. Handtér alle biologiske prover og skarpe / spidse blodopsamlingsredskaber i henhold til din organisations retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prover eller en stikskade, skal du
opsage leege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overferes. Din organisations sikkerhedsregler og -procedurer skal altid felges.

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

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

5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeslp af Microvette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

6. Brug ikke en Microvette® efter holdbarhedsdatoen. Holdbarheden af et Microvette®-produkt slutter pa sidste dag af den angivne méned og det angivne ar.
Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produktet tiener som primaerbeholder i henhold til ADR P650-forordningen.

Begraensninger
1. Huvis blodprever opbevares i en Microvette® APT K2E, skal stabiliteten af analytterne vurderes af det pageeldende laboratorium eller i henhold til brugsanvisningen fra producenten af analyseenheden.
2. | forbindelse med terapeutiske leegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for assay-/analyseenheden.

3. Ved anvendelse af Microvette® APT K2E pa automatiserede analyseenheder, skal anvisningerne fra enhedens producent overholdes .

Prgvetagning og handtering
LAS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU BEGYNDER AT UDFORE KAPILLARBLODPROVETAGNING.

Forberedelse til kapilaerblodprevetagning og pakraevet materiale:

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

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

(Safety-)lancet.

o~ 0N

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

o

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

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

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

Beholdere med glykolyseinhibitorer

SR

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

4| SARSTEDT
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Kapilleerblodprovetagning med End-to-End kapillarror

Generelle anvisninger:

TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKOEN UNDER KAPILARBLODPROVETAGNINGEN SKAL DER BRUGES HANDSKER.

1.
2.

Veelg en passende Microvette® APT 250 K2E til den respektive prove.

Veelg punkturstedet med en (Safety-)lancet. Folg organisationens retningslinjer for klargering af indstiksstedet.

2504

.
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Hold Microvette® APT 250 K2E vandret eller let skrat, og opsaml bloddraberne med 250 pl med End-to-End kapillarreret.
Stop blodopsamlingen, nér med End-to-End kapillarreret er helt fyldt op med blod.

Hold Microvette® APT 250 K2E lodret, s& blodet leber ind i opsamlingsbeholderen.

Tag heetten inkl. End-to-End kapilaerreret ud gennem let drejning, og kassér dem.

Luk med den medfelgende lukkehaette.

Microvette® APT 250 K2E er lukket godt fast, hvis der kan heres et klik-lyd.

Sving Microvette® APT 250 K2E frem og tilbage

Ved afdrypning over opsamlingskanten, fiern haetten inkl. End-to-End kapillaerreret, og kassér den som en enhed.
Opsaml det blod, der kommer ud, drébe for drabe vha. opsamlingskanten.

Luk med den medfelgende lukkehaette.

Microvette® APT 250 K2E er lukket godt fast, hvis der kan heres et klik-lyd.

Sving Microvette® APT 250 K2E frem og tilbage

SARSTEDT

DA
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Blodprgveudtagning vha. opsamlingskanten

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

1. Veelg en passende Microvette® APT 500 K2E til den respektive prove.

2. Veelg punkturstedet med en (Safety-)lancet. Folg organisationens retningslinjer for klargering af indstiksstedet.

@

Fiern den formonterede lukkeheette pa Microvette® APT 500 K2E ved en let drejende bevaegelse.
Opsaml det blod, der kommer ud, drabe for drabe vha. opsamlingskanten.
Luk igen med lukkehaetten.

Microvette® APT 500 K2E er lukket godit fast, hvis der kan heres et klik-lyd.

© 6 60 0

Sving Microvette® APT 500 K2E frem og tilbage.

#| SARSTEDT
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Centrifugering

PAS PA!
Centrifugeringen af Microvette med revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fere til brud pa Microvetterne, hvorved der kan frigives farlige stoffer.

Centrifugeindsatser skal veelges i henhold til sterrelsen pa den anvendte Microvette. Den relative centrifugalacceleration stér i felgende forhold til de indstillede omdrejninger/min (fra engelsk RPM — rotation per minute):
RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)

,RCF*“: "Relativ centrifugalkraft"

L,RPM*: ,Omdrejninger pr. minut" (min-')*

L, [i em): ,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Microvetten®

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

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

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

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

ADVARSEL! Knzekkede Microvetter ma ikke fijernes med handen.

Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Tider og g-tal (=RCA?*)
lllustration Praeparering
andard anbefaling Alternativ anbefaling
D D

*RCA: Relativ centrifugalacceleration Centrifugering ved 20 °C

K2 EDTA 9 min 2.000x g eller 5 min 4.000 x g

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

Kontaminerede eller fyldte kapilleerror skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

SR

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

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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)

Symboler og identifikationskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

“IE [

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke

<
o

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® &

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

D \\./,_
ok

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

o

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Odnyiecg xprioewg — SARSTEDT Microvette® APT K2E EL

Mpoopigdpevn xprion

To Microvette® APT K2E eivat éva clotnpa ailoAniag kat xpnotporoleital padi pe okapdIoTrPES yia CUAOYH TPIXOEISIKOU QiiIaTog PECW TPIXOEIBOUE Ao AKPO g AKPO 1y TO XeAOG CUNOYNAG oTayovwy. To Microvette®
APT K2E xpnotporoleitat yia T oAV, TNy avTimnkTikr) Spdon pe K2-EDTA, Tnv enefepyaoia kat Tn petadopd SElyHATWY TPIXOEIBIKOU QiaTOq OTO KAIVIKO epyacTriplo. Ta Seiypata aiatog mou CUMEYoVTAL HE TO
Microvette® APT K2E propouv va xpnotdoroinBolv yia XEIPOKIVNTEG prj QUTOPATEC KAl AUTOHATOTIOINKEVEG QIUATONOYIKEG EEETATEIC. TO TIPOIOV TIPOOPICETAL YIa TNV EGAPHOYH OE EMAYYEALATIKO TIEPIBAANOV Kal yiat
XPrion anoé KATapTIOPEVO IATPIKO KAl £pYACTNPIAKS TTPOCWTTKO.

Meptypadn mpoidvtog
To Microvette® APT K2E amnoTteAeital ané €va maoTikd GIOASIO kat éva TIAAOTIKO TIWHA HE XPWHATIKY KwdIKoTioinon kat pepBpdvn pe duvatotnta Sidrpnong. AlatiBetat oe Vo peyedn, 250 kat 500 pl. To Microvette®
APT 250 K2E S106€Tel éva TPIXOEIOEC amd AKPO e AKPO.

XpwpaTikoi Kwdikoi Twv BISwTWV TwHdatwy Microvette®:

Xpwpa twpatoq pe aon to Xpwpa wpatoq pe Baon to

MpoobeTo KwdIkoG ypapudtwy 1SO 6710 BS 4851*

®ahidio EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E HwB KOKKIVO

Microvette® APT 500 K2E K2E HwP KOKKIVO

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

0bnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TevIKEG TIPOPUAAEEIG: XPNOIUOTIOEITE TTAVTA YAVTIA KAl AOITIO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOWO, I TNV TIPOO0TAscia 0ag and To aiya kat ard tnv rubavr) €KBeon O AUATOYEVWG HETASIOOUEVOUG TTABOYOVOUG
HIKPOOPYQVIOHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta BIOAOYIKA SElypaTa Kal Ta AXHNEG / HUTEPA QVTIKEIEVA CUAAOYNG SElypATWY CUHdWVA PE TIG 0dNyieg Kal TIG SIadIKaoieg Tou IBPLHATOC 0aG. ZTNV TIEPITTTWON AUEONG ETMAPIG HE BIOAOYIKA
Selypata ry atuxUAaTog TPAUKATIOHOU arnod BeAdVQ, ETIIOKEPTEITE IATPO, KABWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA HETAS00NG TOU 10V avBpwriivng avoooemdpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat dAAwv
AOHWOWY voonudTtwy. OL TIONTIKES Kal Ot SIadIKaoieG AohaAEIaG TOL IGPUPATOC 0AG TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. AToppInTeETE OAA TA AXPNE/UUTEPA QVTIKEIEVA YIa TN GUANOYH TPIXOEIBIKOU QilATOG 0€ KATAAMNAOUG KASOUG andppupne.

4. H eN\Imig MANpwon Twv HIKPoRETWY odnyei oe eadaiuévn avaloyia aiuatog rpoc mapackevaopa / IPOoBETO Kat IMopei va 0dnyrioel oe AavBaopéva anoTeAéopata avaAuong.
5. To aiya mou cuMéyeTal Kal LMOBAAAETAL OE eMe€epyaaia pe To Microvette® Sev mpoopieTat yia emavéyxuon oTo avBpwIivo OwHd.

6. Mnv xpnowornoleite éva Microvette® petd To Mépag TG nUepopnviag Anéng. H diatnpnopdtnta evog Microvette® Arjyel Tnv TEAEUTAIA NUEPT TOL AVAYPAPOHEVOL HrVa KAl ETOUG.
DONaén

DuAAOCETE TO TPOIOV O€ BeppoKPacia Swuatiou.

MeTtadopd

To mpoidv mpoopileTal wg KUPIO GIAAIBIO cLpGWVA pe Tov kavoviopod ADR P650.

Meplopiopoi

1. 2TV nepintwon puAagng Selypdtwy aipatog oto Microvette® APT K2E, n otaBepdtnTa Twv QVAAUOHEVWY OUCIWV Ba TIPETTIEL VA AEIOAOYEITAL A6 TO AVTIOTOIXO £PYACTAPIO ) va AapBAveTal ard TIG 0dnyieg XProews
TOU KATOAOKEUAOTH| TOU QVOAUTH.

2. ZTnv nepintwon BepaneuTikwy GAPPAKWY, N KATAAANAGTNTA TOL LAIKOU TOU SelyaTog Ba MPEMeL va enaAnBeveTal OTIG 0dnyieg XPHOEWG TOU KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG TNG £E£TACNG/TOU AVAAUTN.

3. Katd tn xprion Tou Microvette® APT K2E oe autopaToug avaoAuTEG, TIPETIEL VA TNPOVVTAL TA OTOIXEIX TIOL TIAPEXOVTAL AMO TOV KATAOKEUAOTT] TNG OUOKEUNC.

ZUAAOYH SELYUATWY Kal XELPLOPOG

MPIN AMO THN ENAP=H THZ ZYAAOMHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ, AIABAZTE MAHPQX TO MAPON EFTPA®O.

MpoeTopacia yia tn cuAAoyn TPIXOEISIKOD aipaTog Kat amattolpevog BondnTikog eE0TTMONOG:

1. 'OAeg oL anattoVPeVeS PIKPORETEG ertonuaivovtal e BAon To Péyebog Kal To TPOoBETO.

[avtia, pOUMa, POCTATEUTIKA YUAAK 1) AAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKY) EVOLHAGIQ, YIa TNV POOTACIA 0ag artd MaBoyOvouG HIKPOOPYAVIOHOUG TIoU HETASISOVTAL HECW TOU AlATOG 1) TUXOV HOAVCHATIKWY UAKWY.
ETIKETEG avaypadriC OTOIKEIWV.

Skapdlotipag (aodaheiag).

o~ 0N

AvTIONTTIKO YA TOV KABapIoPO TOU CNPEIOL CUANOYNG QPATOG (YA TNV TIPOETOIUACIA TOL ATTOCTEIPWHEVOL ONHEIOU CUANOYIG, AKOAOUBEITE TIG 08NyiES TOU IGPUHATOG 0AG OXETIKA HE T OUAAOYH Setypdtwy). Mnv
XPNOWOTIOLE(TE TIPOIOVTA KABAPIGHOL TIOL £X0LV WG BACN TNV AAKOOAN, edv Ta Selypata MPOKETAL va XPNooToINBolV yia EEETACEIG CUYKEVTPWONG GAKOOA OTO aija.

o

>TEYVO AONTITIKO emiBepa.
7. AUTOKOAANTO emiBepa.

8. Kadog andoppuhng yia agned / JUTEPA QVTIKEEVA YIa TNV AodaAr} arndppupn TwY XPNOUOTIOINKEVWY LNIKWV.

Mpotewopevn oepd AnYng (CLSI* GP42):
1. ®wahidla pe EDTA
DoAidla pe nriapivn ABiou pe / Xwpig YEAN

DOABIa Pe aVAOTOAEIG YAUKOAUONG

SR

DOABIa yia EEETATELG TIENG 0POU HE / XWPIG YEAN
YMNOAEI=H: H mpwtn oraydva aiyarog amoppimteTal.
YMOAEI=H: Na tn siadikacia anéppupnc 6a mpEMEeL va TNPEITE TOUG KAQVOVEG ToU I6PULATOG 0ag.

4| SARSTEDT
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TeXVIKN TPLXOEIOIKNG AQYPNG aipatog HE To TPIXOEIOEG attd AKPOo o€ AKPO

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

1.
2.

EmuAéETe To katdAnAo Microvette® APT 250 K2E yia To Seiypa, Ornwg anareirat.

Erué€Te To onpeio Siéitpnong pe évav okapdlotrpa (aopaieiag). Ma tnv mpoeToacia Tou onueiov didTpnong AIRETE UMOYN TIG KATELBLVTAPIES YPAUHES TOL IBPUUATOG.

O ©®© 6 6 606060 0
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Kpatrjote To Microvette® APT 250 K2E optlovTia rj eEANadpuig KEKAEVO Kt CUAEETE TIG OTAYOVEG QiATOG HE TO TPIKOESES 250 i ard akpo og AKPO.
2TaPATACTE TN CUAAOYH QiJATOG OTAV TO TPIKOEISEG MO AKPO OE AKPO Yepioel TARPWG He aiua.

Kpatrjote To Microvette® APT 250 K2E katakdpuda, £TOL WOTE TO aipa va TPEEEL OTO SOXEI0 CUAAOYNG.

MeplotpePte eAadpwG TO WA pad{ pe To TPIKOEISES and AKPO OE AKPO, AdAPECTE TO KAl ATIOPPIPTE TO WG povada.

2PpayioTe Pe TO CUVOSEUTIKO TIWHA OPPAYIONG.

To Microvette® APT 250 K2E €xel adpayioel KaAd, 6TaV aKOUYETAL TO XAPAKTNPIOTIKO KAKK.

Avakivriote To Microvette® APT 250 K2E.

lMa ™ Afgn oTaydvwy HEow Tou XEIAOUG CUANOYNG, AdAIPECTE TO TIWHA, CUMTIEPNAPBAVOHEVOUL TOU TPIXOEIB0UG MO AKPEN OE AKPN KAl arnoppipTe To wg povada.
JUNAEETE TIC OTAYOVEC QIPATOG pe TO XEIAOG GUANOYNG.

ZdpayioTe PE TO CLVOSEVTIKO TIWHA OPPAYIONG.

To Microvette® APT 250 K2E éxel adpayioel KaAd, 6Tav akoUYETAL TO XAPAKTNPIOTIKO KAIK.

Avakivriote To Microvette® APT 250 K2E.

SARSTEDT
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Texvikn ANYPNG aipatog PEGw TOL XEIAOUG CUAANOYIG

[evikég odnyieg:
A THN EAAXIZTOMOIHEZH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ ZYAAOIHE AIMATOZ ®OPATE FANTIA.

1.
2.

EruAéETe To katdAnAo Microvette® APT 500 K2E yia To Seiypa, 0nwg anareirat.

Erué€Te To onpeio Siéitpnong pe évav okapdlotrpa (aopaieiag). Ma tnv mpoeToacia Tou onueiov didTpnong AIRETE UMOYN TIG KATELBLVTAPIES YPAUHES TOL IBPUUATOG.

@

© 6 60 0

ADAPETTE TO TPOCLVAPHOAOYNUEVO TIWHA adpdaylong Tou Microvette® APT 500 K2E e pia ehadpid TieploTpodIkn Kivnon.
ZUANNEETE TIG OTAYOVEC QUUATOC HE TO XEIAOG GUANOYNAG.

2 dppayioTe Eavd pe TO TIWPA oPPAyIonG.

To Microvette® APT 500 K2E €xel adpayioel KaAd, 6TaV AKOUYETAL TO XAPAKTNPIOTIKO KAKK.

Avakivriote To Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT
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®duyokévtpnon
MPOZOXH!

21NV TIEPITITWON PUYOKEVTPNONG HIKPOBETWV TIOL GEPOLV PWYHEG 1 EAV N GUYOKEVTPIKN ETIITAXLVON €ival TIOAD LPNAK, UTIOPEL va TIPOKANBEL Bpalon Twv HIKPoRETWY, arteAeuBepwvovTtag SuvnTika
€TTIKIVOUVEG OUTiEG.

Ta évBeTa HLYOKEVTPNONG TIPETTEL VA EMIAEYOVTAL AVANOYA HE TO PEYEBOG TWV PIKPORETWY TIOU XPNoldorolouvTal. H OXeTIKr) dLuyOKevTPOG dUvapn OxXeTICeTaAl HE TOV KABOPIOPEVO apIBHO OTPODWV/AETTTO WG EENAC:
(yvwoTd and Ta ayyAikd we RPM: rotation per minute):

RCF (80vapn g) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

«RCF»: «OXETIKI PLYOKEVTPOG Suvapn»,

«RPM»: «oTpodpEG avd Aerttd» (min),

«r» [0€ cm]: «AKTiVa PLYOKEVTPIONG AMO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOL EwG TOV TILBHEVA Tou Microvette®.

Ol HIKPOPBETEG XWPIG YEAN HUMOpPOoUV va GUYOKEVTPNBOUV OE CUOKEUEG PUYOKEVTPNONG P OTABePH ywvia 1 meplotpedOpevo poTopa.

H puyokeévTpnon oe CUOKEVEG PUYOKEVTPNONG HE POTOPA oTaBEPNG ywviag dev Exel erikupwBel amnd T SARSTEDT kat dev cuviotdral. Eumiéov, n duyokevtpnon Sev TIPETEL va TPAyHATOTIOIETaL apydTePa arod 2
WPEG HETA TN oLAAOYI, SIOTL QUTO PTTOPEL va 08Nyroel o eopalpéva anmoTeAEopaTa.

Ol pIKPOPETEC TIPETTEL VA PUYOKEVTPICOVTAL CUPDWVA PIE TIG CUVBNKEG PLUYOKEVTPNONG TTOU avadEPETAl TTAPAKATW. EAv XpnoldorololvTal GAAEG CUVBNKEG, TIPETIEL VA ETIKUPWVOVTAL Ao ToV {510 Tov XProTn.

Mpénet va SlaohalileTal 6Tt Ot PIKPORETES epapPHOlOLY CWOTA OTa EVBETA PUYOKEVTPNONG. Ot PIKPOBETEC TTIOL TTPOEEEXOLV ATIO TO EVBETO UMOPOULV VA TTAYIGELTOVV OTNV KEDAAN TNG PLYOKEVTPOL Kal va oTtdoouy. H
PLYOKEVTPOG TIPETIEL VA YEPICEL OpoIOpopda. TNPELTE TIC 0dNYiEg XProNG TNG GUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite Pe TO XEPL TIG OTIACUEVEG HIKPOPBETEG.

0dnyieg ya TNV armoAvpavon TNG PuUYOKEVTPOUL PTTOPEITE va PBPEITE OTIG 08Nyieg Xpriong TNG PpuyoKEVTPOU.

. . Xpoévol kat duvapelg g (=XDE*)
Armteikévion Mapaokevn
TuttkA TIPOTACN EvaAAakTikn TipéTacn
I D K2 EDTA 9 Aerrd 2.000 x f 5 AemTd 4000xg
*>DE: OXETIKI) PUYOKEVTPOC ETUTAXUVON Quyokévtpnon otoug 20°C

Amtoppidn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS YA TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.
2. Taydvtia piag xpriong arnoTPENouy Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta POAUCHEVA ) YEPATA CUOTHRATA CUAAOYAG TPIXOEIBIKOU QiATOC TTPETEL VA SIATIBEVTAL OE KATAANAQ Soxeia amdppupng EMKIVELVWY BIOAOYIKWY UAKWY, TA OTIOIA UITOPOUV OTN CUVEXEID Va LTIORANBOUY e
£MEEEPYATIa O AUTOKAVOTO 1 VA ANOTEDPWOOLV.

4. H andppupn TPETEL va TPAYHATOTIOETAL 0E KATAAANAN povada anoTedpwong f HEOw EMEEEPYAOIAS OE QUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON HE ATHO).
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EiS1ka TipdTuTia Kat KATeLOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOoTIOINOE/eTTIKALpOTIOINOEL

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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)

Y1tépvnua cupBOAwv Kal ETIICNHAVOEWV:
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ApIBuoOG TpoidvTog

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

20pporo CE

In-vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIG 0dNyieg xprioews

2e mepinTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HoAUuvoewv

DUAaEN o€ onpeio TIoL BPIoKeTal PAKPIA AMO TNV NAIAKT) AKTIVOBOAIQ

DUAGEN OE ENPO PEPOG

Kataokevaotrq

Xwpa Kataokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘Oha Ta coPapd MEPICTATIKA TTOU adOPOVV TO TIPOIGV KOWVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV apHodIa eBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — SARSTEDT Microvette® APT K2E ES

Uso previsto

La Microvette® APT K2E es un sistema de extraccion de sangre que se utiliza junto con las lancetas para la extraccién de sangre capilar por medio de un capilar End-to-End o un borde de extraccién. La Microvette®
APT K2E se utiliza para la extraccion, la anticoagulacion por K2-EDTA, el procesamiento y el transporte de muestras de sangre capilar en laboratorios clinicos. Las muestras de sangre obtenidas con la Microvette® APT
K2E pueden utilizarse para andlisis hematolégicos manuales y automaticos. El producto esté destinado para la aplicacion en el ambito profesional y debe ser empleado por parte de personal sanitario y personal de
laboratorio.

Descripcion del producto

La Microvette® APT K2E consta de un recipiente de plastico y un tapén de plastico codificado por colores con una membrana perforable. Esté disponible en dos tamafios: de 250 pl y de 500 pl. La Microvette® APT 250
K2E incluye un capilar End-to-End.

Cadigos de colores de los tapones de rosca Microvette®:

Aditivo Caédigo alfabético Color del tapén segun I1ISO 6710 Color del tapén segun BS 4851*

Recipiente con EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E violeta rojo

Microvette® APT 500 K2E K2E violeta rojo

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

2. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios de extraccion de sangre punzocortantes conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto directo con
las muestras bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro
médico.

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

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

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

S

No utilice la Microvette® una vez superada su fecha de caducidad. La vida Util de la Microvette® termina el Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
El producto se puede utilizar como recipiente primario de conformidad con la normativa ADR P650.

Limitaciones

1. Sise almacenan muestras de sangre en la Microvette® APT K2E, la estabilidad de los analitos debe ser evaluada por el laboratorio respectivo o consultada en las instrucciones de uso del fabricante del instrumento
analitico.

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

3. Sila Microvette® APT K2E se utiliza en analizadores automaticos, deben seguirse las instrucciones del fabricante del analizador.

Extraccion de la muestra y manipulacién
LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR.

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

1. Todas las Microvette® necesarias, identificadas, segun el tamano y los aditivos.

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

Lanceta (de seguridad).

o~ 0N

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

o

Hisopo seco y aséptico.
7. Esparadrapo.

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

Secuencia de extraccion recomendada (CLSI* GP42):
1. Recipientes con EDTA
2. Recipientes con heparina de litio con/sin gel
3. Recipientes con inhibidores de la glucdlisis
4. Recipientes para pruebas de coagulacién suero con/sin gel
NOTA: Se desecha la primera gota de sangre.
NOTA: Observe las normas de su establecimiento sobre la secuencia de eliminacion.

4| SARSTEDT
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Técnica capilar con el capilar End-to-End

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

1.
2.

Seleccione la Microvette® APT 250 K2E adecuada para la muestra necesaria.

Determine la zona de puncién con una lanceta (de seguridad). Observe las normas del establecimiento para preparar la zona de puncién.

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Mantenga la Microvette® APT 250 K2E en posicién horizontal o ligeramente inclinada y recoja las gotas de sangre con el capilar End-to-End de 250 pl.
Detenga la extraccion de sangre cuando el capilar End-to-End esté completamente lleno de sangre.

Sujete verticalmente la Microvette® APT 250 K2E para que la sangre fluya al recipiente de recogida.

Retire el tapdn, incluido el capilar End-to-End, girdandolo ligeramente y deséchelo como una unidad.

Ciérrelo con el tapdn incluido.

La Microvette® APT 250 K2E estara correctamente cerrada cuando se escuche un clic.

Agite la Microvette® APT 250 K2E.

Para aplicar la técnica de goteo con el borde de recogida, retire el tapdn, incluido el capilar End-to-End, y deséchelo como una unidad.
Recoja la sangre que sale gota a gota con el borde de recogida.

Ciérrelo con el tapdn incluido.

La Microvette® APT 250 K2E estara correctamente cerrada cuando se escuche un clic.

Agite la Microvette® APT 250 K2E.

SARSTEDT

ES
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Extraccion de sangre con el borde de goteo

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

1.
2.

Seleccione la Microvette® APT 500 K2E adecuado para la muestra necesaria.
Determine la zona de puncién con una lanceta (de seguridad). Observe las normas del establecimiento para preparar la zona de puncién.

@

© 6 60 0

Retire el tapdn premontado de la Microvette® APT 500 K2E con un ligero movimiento de giro.
Recoja la sangre que sale gota a gota con el borde de recogida.

Vuelva a colocar el tapon.

La Microvette® APT 500 K2E estard correctamente cerrada cuando se escuche un clic.

Agite la Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT
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ES

Centrifugado
JATENCION!
La centrifugacién de Microvette® agrietados o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura de la Microvette®, provocando una posible liberacién de sustancias

peligrosas.

Los adaptadores de centrifugado deben seleccionarse en funcién del tamafio de las Microvette® empleadas. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por minuto (RPM)
ajustadas:

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

«RCF»: «fuerza centrifuga relativa»

«RPM>: «revoluciones por minuto» (min-')

«r» [en cmy: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la Microvette®

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

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

Las Microvette® deben centrifugarse segun las condiciones de centrifugado indicadas mas abajo. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio usuario.

Cercidrese de que las Microvette® encajan correctamente en el inserto de la centrifuga. Las Microvette® que sobresalen del inserto pueden quedar atrapados en el cabezal de la centrifuga y romperse. Observe que la
centrifuga esté cargada de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

JATENCION! No retire con la mano las Microvette® rotas.

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

» Tiempos y valores de g (=FCR?*)
Preparacion
ecomendacion estandar Recomendacién alternativa

K2 EDTA 9 min 2.000x g o bien 5 min 4.000 x g

*FCR: fuerza centrifuga relativa Centrifugado a 20 °C

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directrices generales sobre higiene y las disposiciones legales para la eliminacion correcta del material infeccioso.
2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

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

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

4| SARSTEDT
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 Caodigo de lote
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Fecha de caducidad
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m

Marcado CE
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Diagnéstico in vitro

Constiltense las instrucciones de uso

® &

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

D \\./,_
ok

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

o

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Kasutusjuhend - Verevotusiisteem SARSTEDT Microvette® APT K2E ET

Kasutusotstarve

Microvette® APT K2E on verevotustisteem ning seda kasutatakse koos lantsetiga kapillaarvere vétmiseks pealepaigaldatud End-to-End-kapillaari voi proovivoturandi abil. Stisteemi Microvette® APT K2E kasutatakse
kapillaarvere proovide vétmiseks, antikoaguleerimiseks K2-EDTA abil, tootlemiseks ja transportimiseks Kliinilisse laborisse. Stisteemiga Microvette® APT K2E voetud vereproovidega saab teha hematoloogilisi uuringuid nii
kasitsi kui ka automatiseeritult. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Stisteem Microvette® APT K2E koosneb plastanumast ja varvikoodiga plastkorgist, millel on labistatav membraan. Seda on saadaval kahes suuruses: 250 ja 500 pl. Ststeemil Microvette® APT 250 K2E on End-to-End-
kapillaar.

Sisteemi Microvette® keermeskorkide varvikoodid:

L " Korgi varv lahtub standardist Korgi varv lahtub standardist
Lisaaine Tahtkood A
1ISO 6710 BS 4851
EDTA-anum
Microvette® APT 250 K2E K2E violetne punane
Microvette® APT 500 K2E K2E violetne punane

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabinbud: Kasutage kindaid ja teisi ildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu (ilekantavate haigustekitajatega.

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

3. Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmisel kasutatud esemed sobivasse kogumismahutisse.

4. Susteemide Microvette ala- voi Uletéitmine pdhjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisaaine suhtes ja voib pohjustada valesid anallisitulemusi.

5. Susteemiga Microvette® prooviks voetud ja toddeldud veri ei ole ette nahtud taassustimiseks inimese kehasse.

6. Arge kasutage siisteemi Microvette® enam pérast sailivuskuupaeva méddumist. Stisteemi Microvette® sélivus 16peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.
Hoiustamine

Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
Toodet kasutatakse eeskirja ADR P650 kohase esmase anumana.

Piirangud
1. Kui vereproove hoiustatakse stisteemides Microvette® APT K2E, siis peaks analliltide stabiilsust hindama labor voi tuleks seda vaadata anallilsiseadmete tootja kasutusjuhendist.
2. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovide materjali sobivus Ule kontrollida testikomplektide/analliisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

3. Susteemi Microvette® APT K2E kasutamisel automatiseeritud analliisiseadmetes tuleb jargida seadme tootja juhiseid.

Proovide vétmine ja kéitlemine
ENNE KUI TE ALUSTATE KAPILLAARVERE PROOVI VOTMIST, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Kapillaarvere votmise ettevalmistamine ja vajalikud té6materjalid

1. Koik vajaminevad stisteemid Microvette, margistatud suuruse ja lisaaine jargi.

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

(Safety-)lantsett.

o~ 0N

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (jargige proovivétukoha ettevalmistamiseks asutuse suuniseid steriilse proovivétu kohta). Arge kasutage alkoholi pdhjal valmistatud puhastusmaterjale, kui
proove tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

o

Kuivad nakkustekitajateta tampoonid.
7. Plaaster.

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

Soovitatav proovivétu jérjekord (CLSI* GP42)
1. EDTA-ga katsutid
2. Liitium-hepariiniga katsutid, geeliga/geelita
3. Glukollusi inhibiitoritega katsutid
4. Katsutid seerumi hiibimisanaltiisideks, geeliga/geelita
MARKUS: esimene veretilk kérvaldatakse.
MARKUS: Jirgige meditsiiniasutuse eeskirju proovivétmise jarjekorra kohta.
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Kapillaaritehnika End-to-End-kapillaariga

Uldised juhised:
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS KAPILLAARVERE VOTMISE AJAL KANDKE KAITSEKINDAID.

1.
2.

Valige valja vajalikuks prooviks sobiv Microvette® APT 250 K2E.

Valige koht (Safety-)lantsetiga punktsiooniks. Punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

B gy !

®
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Hoidke stisteemi Microvette® APT 250 K2E horisontaalselt voi veidi kallutatult ning votke veretilgad 250 pl End-to-End-kapillaariga.
Lopetage verevotmine, kui End-to-End-kapillaar on verega taidetud.

Hoidke stisteemi Microvette® APT 250 K2E pusti, et veri voolaks kogumisanumasse.

Eemaldage kork koos End-to-End-kapillaariga seda veidi keerates ja visake need koos éra.

Sulgege korvalepandud sulgurkorgiga.

Microvette® APT 250 K2E on hasti suletud, kui kuulete kiopsatust.

Keerake stisteemi Microvette® APT 250 K2E Ules-alla.

Proovivoturandi abil nérutamistehnika puhul eemaldage kork koos End-to-End-kapillaariga seda veidi keerates ja visake need koos ara.
Koguge tilkhaaval iimuvat verd proovivoturandi abil.

Sulgege korvalepandud sulgurkorgiga.

Microvette® APT 250 K2E on hasti suletud, kui kuulete kidpsatust.

Keerake siisteemi Microvette® APT 250 K2E Ules-alla.

SARSTEDT
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Verevdtmine proovivoturandi abil

Uldised juhised:
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREVOTMISE AJAL KANDKE KAITSEKINDAID.

1.

2. Valige koht (Safety-)lantsetiga punktsiooniks. Punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

Valige valja vajalikuks prooviks sobiv Microvette® APT 500 K2E.

@
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Eemaldage stisteemi Microvette® APT 500 K2E eelpaigaldatud sulgurkork kerge keeramisligutusega.
Koguge tilkhaaval imuvat verd proovivoturandi abil.

Sulgege uuesti sulgurkorgiga.

Microvette® APT 500 K2E on hasti suletud, kui kuulete kidpsatust.

Keerake stisteemi Microvette® APT 500 K2E Ules-alla.
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Tsentrifuugimine

TAHELEPANU!

Méradega siisteemide Microvette tsentrifuugimine véi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib kutsuda esile siisteemide Microvette murdumise, kusjuures vdivad vabaks paaseda
potentsiaalselt ohtlikud materjalid.

Tsentrifuugide otsakud tuleb vélja valida kasutatavate ststeemide Microvette suurust arvesse vottes. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pddretega / minuti kohta (inglise keelest tuntud kui
RPM: p&dret minuti kohta, rotation per minute):

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

L,RCF*: ,suhteline tsentrifugaaljdud®,

LRPM*: ,podret minuti kohta* (min-),

L, [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Microvette® pohjani.

lIma geelita slisteeme Microvette voib tsentrifuugida fikseeritud nurgaga voi vabalt rippuvate hoidikutega tsentrifuug.

Tsentrifuugimine fikseeritud nurgaga tsentrifuugides ei ole ettevotte SARSTEDT poolt valideeritud ja seda ei soovitata. Peale selle tuleks tsentrifuugida hiliemalt 2 tunni jooksul pérast proovivotmist, sest muidu voidakse
saada valed tulemused.

Stlisteeme Microvette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimuste kohaselt. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis peab kasutaja need ise valideerima.

Tuleb tagada, et stisteemid Microvette istuksid tsentrifuugi otsakutes sobivalt. Stisteemid Microvette, mis Ule otsaku ulatuvad, voivad tsentrifuugi pea kilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt
taidetud. Selleks jargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme Microvette kiega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

. . Ajad ja g-vaartused (=RZB*
Joonis Preparatsioon
Standardne soovitus Alternatiivne soovitus

K2 EDTA 9 min 2000 x g \%eli 5min 4000 x g

Tsentrifuugimine temperatuuril

* RZB: suhteline tsentrifugaalkiirendus 20°C

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hligieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nbuetekohase korvaldamise kohta ja neist kinni pidada.

2. Unekordselt kasutatavad kindad pérsivad nakatumisriski.

3. Saastunud véi téidetud kapillaarvere votmise slisteemid tuleb visata sobivasse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse, mille saab seejarel autoklaavida ja ara pdletada.

4, Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootestandardite ja suuniste kehtivad versioonid

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 mérgistuste voti
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Artikli number

Partii number

Kélblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — Microvette® APT K2E SARSTEDT FR

Emploi prévu

La Microvette® APT K2E est un systéme de prélevement sanguin. Elle s'utilise avec des lancettes destinées au prélévement de sang capillaire a I'aide d’un capillaire End-to-End ou du rebord de recueil. La Microvette®
APT K2E est utilisée pour le prélevement, I'anticoagulation grace a I'EDTA K2, le traitement et le transport d’échantillons de sang capillaire en laboratoire clinique. Les échantillons de sang recueillis avec la Microvette®
APT K2E peuvent étre utilisés pour les examens hématologiques manuels ou automatisés. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical
qualifié.

Description du produit

La Microvette® APT K2E se compose d’un tube en plastique et d'un bouchon en plastique a code couleur avec une membrane pouvant étre perforée. Elle est disponible en deux tailles : 250 et 500 pl. La Microvette®
APT 250 K2E est dotée d'un capillaire End-to-End.

Codes couleur des bouchons a vis Microvette® :

Couleur du bouchon selon Couleur du bouchon selon
1ISO 6710 BS 4851*

Additif Codes lettres

Tube avec ETDA

Microvette® APT 250 K2E K2E violet rouge

Microvette® APT 500 K2E K2E violet rouge

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

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

6. Ne plus utiliser la Microvette® si la date de conservation est dépassée. La durée de conservation d’une Microvette® prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Transport

Le produit est un tube primaire conformément a la réglementation ADR P650.

Restrictions

1. En cas de stockage d’échantillons de sang dans la Microvette® APT K2E, il convient d’évaluer la stabilité des substances a analyser par le laboratoire concerné ou de consulter le mode d’emploi du fabricant du
dispositif d'analyse.

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

3. En cas d'utilisation de la Microvette® APT K2E dans un dispositif d’analyse automatique, il convient de respecter les informations fournies par le fabricant de I'appareil.

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

Préparation pour le prélévement sanguin capillaire et matériel de travail nécessaire :
1. Tous les tubes Microvette, marqués en fonction de la taille et de I'additif.

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

3. Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.
4. Lancette (de sécurité).

5. Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélévement (respecter les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélévement 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.

6. Des compresses séches a faible charge microbiologique.
7. Des pansements.

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

Séquence de prélévement recommandée (CLSI* GP42) :
1. Tubes avec EDTA
2. Tubes avec héparine de lithium avec/sans gel
3. Tubes avec inhibiteurs de glycolyse
4. Tubes avec sérum avec/sans gel pour les analyses de la coagulation
REMARQUE : La premiére goutte de sang doit étre éliminée.
REMARQUE : Pour la séquence de prélevement, respectez les prescriptions de votre établissement.
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Technique capillaire avec capillaire End-to-End

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

1.
2.

Sélectionner une Microvette® APT 250 K2E adaptée pour I'échantillon nécessaire.

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

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Tenir la Microvette® APT 250 K2E en position horizontale ou légérement inclinée et prélever les gouttes de sang avec le capillaire End-to-End de 250 pl.
Terminer le prélevement sanguin une fois le capillaire End-to-End entierement rempli de sang.

Tenir la Microvette® APT 250 K2E en position verticale pour permettre au sang de s'écouler dans le récipient collecteur.

Tourner légérement pour retirer le bouchon avec le capillaire End-to-End et les éliminer ensemble, en tant qu’une seule et méme unité.

Fermer avec le bouchon fourni.

La Microvette® APT 250 K2E est correctement fermée lorsqu’un clic retentit.

Agiter la Microvette® APT 250 K2E.

Pour la technique d’écoulement avec le rebord de recueil, retirer le bouchon avec le capillaire End-to-End et les éliminer ensemble, en tant qu’une seule et méme unité.
Prélever le sang qui s'écoule en recueillant les gouttes sur le rebord de recueil.

Fermer avec le bouchon fourni.

La Microvette® APT 250 K2E est correctement fermée lorsqu’un clic retentit.

Agiter la Microvette® APT 250 K2E.

#| SARSTEDT
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Prélevement sanguin avec le rebord de recueil

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

1.
2.

Sélectionner une Microvette® APT 500 K2E adaptée pour I'échantillon nécessaire.

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

© 6 60 0

Retirer le bouchon prémonté de la Microvette® APT 500 K2E en le tournant légérement.
Prélever le sang qui s’écoule en recueillant les gouttes sur le rebord de recueil.
Refermer avec le bouchon.

La Microvette® APT 500 K2E est correctement fermée lorsqu’un clic retentit.

Agiter la Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT
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Centrifugation

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

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la Microvette utilisée. L'accélération centrifuge relative se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit (en anglais « rotation
per minute » : RPM) :

RCF (force g) = 11,2 x r x (RPM/1 000)?,

« RCF » : « Accélération centrifuge relative »,

«RPM » : « Tours par minute » (min™'),

«r»[en cm] : « Rayon de rotation » du centre de la centrifugeuse au fond du tube de la Microvette®.

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

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

Les Microvette doivent étre centrifugées selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.

Il faut s’assurer que les Microvette sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une Microvette qui dépasse de I'insert peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse
doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le monde d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas une Microvette brisée a la main.

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

. i . urées et valeurs g (=ACR*)
Illustration Préparation

ecommandation standar: ecommandation alternative
D D

*ACR : accélération centrifuge relative Centrifugation a 20 °C

K2 EDTA 9 min 2000xg ou 5 min 4000xg

Elimination

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

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

3. Les systémes de prélévement de sang capillaire contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave
et incinéré.

4. Lélimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

4| SARSTEDT
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 :
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Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Microvette® APT K2E HR

Namjena

Microvette® APT K2E sustav je za prikupljanje krvi i upotrebliavaju se zajedno s lancetama za prikupljanje kapilarne krvi pomocu ,End-to-End* kapilara (cjevéica) ili ruba mikrospremnika. Mikroepruveta Microvette® APT
K2E sluzi za uzimanje, antikoagulaciju pomocu K2-EDTA, obradu i transport uzoraka kapilarne krvi u klinickim laboratorijima. Uzorci krvi prikuplieni mikroepruvetom Microvette® APT K2E mogu se upotrijebiti za ruéne i
automatizirane hematoloske pretrage. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osobilju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Mikroepruveta Microvette® APT K2E sastoji se od plastiénog spremnika, plasticnog ¢epa kodiranog bojom i probojne membrane. Dostupna je u dvije velicine, 250 i 500 pl. Mikroepruveta Microvette® APT 250 K2E ima
,End-to-End* kapilaru (cjev¢icu).

Znacenja boja navojnih ¢epova Microvette®:

Aditiv Slovna oznaka Boja ¢epa prema normi ISO 6710 Boja ¢epa prema normi BS 4851*

Spremnik s EDTA-om

Microvette® APT 250 K2E K2E ljubicasta crvena

Microvette® APT 500 K2E K2E ljubicasta crvena

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

3. Koristene ostre/Siljaste predmete za vadenje kapilarne krvi odlozite u prikladne spremnike za odlaganje ostrog medicinskog otpada.

4. Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje mikroepruveta Microvette dovodi do pogreSnog omjera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzrociti netocne rezultate analize.
5. Krv uzeta i obradena mikroepruvetom Microvette® nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

6. Mikroepruveta Microvette® ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka trajanja. Rok trajanja mikroepruvete Microvette® istjeGe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.
Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport
Proizvod sluzi kao primarna posuda u skladu s Uputom za pakiranje P650 sporazuma ADR.

Ogranic¢enja
1. Ako se uzorci krvi Cuvaju u mikroepruvetama Microvette® APT K2E, stabilnost analita treba procijeniti odgovarajuci laboratorij ili informaciju o tome treba preuzeti iz proizvodacevih uputa za uporabu.
2. U slu¢aju terapijskih lijgkova, prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za uporabu proizvodaca testa/analizatora.

3. Prilikom uporabe mikroepruvete Microvette® APT K2E na automatskim analizatorima, potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca.

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZORKOVANJA KAPILARNE KRVI.

Pripreme za uzimanje uzorka kapilarne krvi i potreban materijal:

1. Sve potrebne mikroepruvete Microvette®, oznacene prema velicini i aditivu.

2. Rukavice, ogrta¢, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijaino infektivnog materijala

3. Naljepnice za identifikaciju uzoraka

4. (Sigurnosna) lanceta

5. Dezinfekcijska sredstva za ¢iS¢enje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mjesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iséenje na bazi alkohola ako
uzorkovanje provodite zbog mijerenja razine alkohola u krvi.

6. Suhi, asepticni jastucici.

7. Flaster.

8. Spremnik za odlaganje medicinskih ostrica za sigurno zbrinjavanje iskoriStenih materijala.

Preporuceni redoslijed uzorkovanja (CLSI* GP42):
1. Spremnici s EDTA-om
Spremnici s litij-heparinom s gelom / bez gela

Spremnici s inhibitorima glikolize

SR

Spremnici za koagulacijske pretrage u serumu s gelom / bez gela
NAPOMENA: Prva se kapljica krvi uklanja.
NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.
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Tehnika vadenja kapilarne krvi kapilarom ,,End-to-End*

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

1.
2.

Odaberite odgovarajuéu mikroepruvetu Microvette® APT 250 K2E za potreban uzorak.

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

m =+

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Mikroepruvetu Microvette® APT 250 K2E drzite vodoravno ili lagano nagnutu i uzmite kapljicu krvi kapilarom ,End-to-End* od 250 pl.
Prekinite uzimanije krvi kad je kapilara ,End-to-End“ potpuno napunjena krviju.

Mikroepruvetu Microvette® APT 250 K2E drzite uspravno, tako da se krv slijeva u spremnik za prihvat.

Laganim okretanjem izvucite ¢ep zajedno s ,End-to-End“ kapilarom i odloZite kao cjelinu.

Mikroepruvetu zatvorite prilozenim zatvaratem.

Mikroepruveta Microvette® APT 250 K2E dobro je zatvorena kad se zaCuje zvuk ,klik*.

Promijesajte uzorak preokretanjem mikroepruvete Microvette® APT 250 K2E.

Kad se primjenjuje tehnika prikuplianja kapljica preko ruba mikrospremnika, laganim okretanjem izvucite ¢ep zajedno s ,End-to-End“ kapilarom i odlozite kao cjelinu.
Krv koja izlazi u kapliicama prihvatite rubom mikrospremnika.

Mikroepruvetu zatvorite prilozenim zatvaracem.

Mikroepruveta Microvette® APT 250 K2E dobro je zatvorena kad se zaCuje zvuk ,klik".

Promijesajte uzorak preokretanjem mikroepruvete Microvette® APT 250 K2E.

#| SARSTEDT
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Uzimanje krvi pomocu ruba mikrospremnika

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

1. Odaberite odgovaraju¢u mikroepruvetu Microvette® APT 500 K2E za potreban uzorak.

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

Unaprijed postavijeni zatvara mikroepruvete Microvette® APT 500 K2E skinite laganim okretanjem.
Krv koja izlazi u kapliicama prihvatite rubom mikrospremnika.
Vratite zatvara¢ na mikroepruvetu.

Mikroepruveta Microvette® APT 500 K2E dobro je zatvorena kad se zaCuje zvuk ,Klik*.

© 6 60 0

PromijeSajte uzorak preokretanjem mikroepruvete Microvette® APT 500 K2E.
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Centrifugiranje
POZOR!
Centrifugiranje u o$te¢enim mikroepruvetama Microvette® ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom mikroepruveta Microvette® uz potencijalno oslobadanje opasnih

tvari.

Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih mikroepruveta Microvette®. Relativno centrifugaino ubrzanje u sliede¢em je odnosu prema postavljenom broju okretaja/min (o/min, engl.
RPM, okretaji u minuti):

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

L,RCF*: ,relativna centrifugalna sila®,

L,RPM*:  broj okretaja u minuti“ (min”'),

L [ucmy: ,polumier vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete Microvette®.

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

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

Mikroepruvete Microvette® treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvijeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi ra¢una o tome da mikroepruvete Microvette® budu pravilno postavijene u odjelike centrifuge. Mikroepruvete Microvette® koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se
mora puniti ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene mikroepruvete Microvette® nemojte uklanjati rukama.

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

Vremena i g-vrijednosti (= RCF*)
Aditiv

Standardna preporuka Alternativna preporuka

llustracija

K2 EDTA 9 min 2000x g ili 5 min 4000x g

Centrifugiranje pri temperaturi

'RCF: relativna centrifugalna sila od 20 °C

Zbrinjavanje
1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju infektivnog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenije kapilarne krvi moraju se odloZiti u odgovarajuéi spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

Howon

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).
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Norme specifine za proizvod i smjernice u aktualnoj verziji

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, Approved Guideline.

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

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

“IE [

Upotrijebiti do
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Oznaka CE
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In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

® &

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

D \\./,_
ok

Cuvati zagtiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodad

o

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Microvette® APT K2E HU

A felhasznalas célja

A Microvette® APT K2E egy vérvételi rendszer, ahol a kapilldris vérvételhez sziikséges landzsékat End-to-End kapillarisok vagy levételi perem segitségével hasznéljdk. A Microvette® APT K2E kapilldris vérminték vételére,
K2-EDTA révén véralvadasgatlasara, feldolgozaséra és szdllitdsara szolgdl klinikai laboratériumban. A Microvette® APT K2E segitségével nyert vérmintakat kézi és automatizalt hematoldgiai vizsgélatokhoz lehet hasznaini.
A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjak.

Termékleiras

A Microvette® APT K2E rendszer egy miianyag csébol és egy szines koddal elltott, atszurhaté membrannal elldtott, mianyag kupakbdl all. Két méretben (250 és 500 pl) kaphatd. A Microvette® APT 250 K2E rendszer
End-to-End kapillarissal rendelkezik.

Microvette® csavaros kupakok szinkodjai:

Adalékanyag Betlikod Kupak szine az ISO 6710 szerint Kupak szine a BS 4851* szerint
EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E lila piros

Microvette® APT 500 K2E K2E lila piros

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

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

4. A Microvette csovek alul- vagy tultoltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

5. A Microvette® csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekcidzésara.

6. A Microvette® rendszert a szavatossagi idé lejarta utan mar ne haszndlja. A Microvette® rendszer szavatossaga a megadott év és hénap utolsé napjan jar le.
Tarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A termék az ADR P650 el6irasa szerint elsédleges edényként szolgal.

Korlatozasok
1. Amennyiben a vérmintékat Microvette® APT K2E cs6ben térolja, az analitok érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemz6késziilékek gyartéjanak hasznalati utasitdsabdl tudhaté meg.
2. Terépias gydgyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a vizsgalati / elemz6 készllékek gyartdjdnak haszndlati utasitasaban kell ellendrizni.

3. Ha a Microvette® APT K2E csovet automatizalt elemzékészilékeken haszndlja, vegye figyelembe a készlilék gyartdjanak eldirdsait.

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

A kapillaris vérvétel el6készitése és a vérvételhez sziikséges eszkdzok:

1. Minden szikséges Microvette csd, méret és adalékanyag szerint jeldlve.

Keszty(, képeny, védészemiiveg vagy mas véddéruhazat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a minta azonositasahoz.

(Biztonsagi) léndzsa.

o H 0N

Fert6tlenit6anyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely elékészitésére vonatkozo steril mintavétel iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

o

Széraz, steril vattacsomo.
7. Ragtapasz.

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

Ajanlott mintavételi sorrend (CLSI* GP42):
1. Csobvek EDTA-val
Csbvek litium-heparinnal géllel / gél nélkdl

Cs6 glikolizis gatloszerrel

SR

Csovek koagulécié-vizsgalatokhoz, szérum géllel / gél nélkul
UTASITAS: Az els6 vércseppet ne hasznalja fel.
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirasokat az intézményében.
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Kapillaris technika End-to-End kapillarisokkal

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

1.
2.

Vdlassza ki a megfelelé Microvette® APT 250 K2E csovet a szlikséges mintahoz.

Vélassza ki a (biztonsagi) landzséaval végzett punkcio helyét. A punkcié helyének elékészitésére, kérjik, tartsa be az intézmény irdnyelveit.

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Tartsa a Microvette® APT 250 K2E csovet vizszintesen vagy enyhén megdontve, és fogja fel a vércseppeket 250 pl-es End-to-End kapillérissal.
Fejezze be a vérvételt, ha az End-to-End kapilléris teljesen meg van toltve vérrel.

Tartsa a Microvette® APT 250 K2E csdvet figgélegesen, hogy a vér a felfogd csébe folyjon.

Enyhe forditassal vegye ki a kupakot az End-to-End kapillarissal egyUtt és egy egységként dobja ki.

A mellékelt zarokupakkal zarja le.

A Microvette® APT 250 K2E cs6 akkor van jol lezarva, ha egy kattand hang hallhato.

Billentse meg a Microvette® APT 250 K2E csovet.

A levételi peremen keresztUli csepegtetési technikédhoz vegye ki a kupakot az End-to-End kapillarissal egyUtt és egy egységként dobja ki.
Fogja fel a cseppenként kijovo vért a levételi peremmel.

A mellékelt zarokupakkal zérja le.

A Microvette® APT 250 K2E cs6 akkor van jol lezarva, ha egy kattand hang hallhato.

Billentse meg a Microvette® APT 250 K2E csovet.

SARSTEDT
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Vérvétel csepegteté peremmel

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

1.

2. Vdélassza ki a (biztonsagi) landzsaval végzett punkcié helyét. A punkcio helyének elékészitésére, kérjlk, tartsa be az intézmény iranyelveit.

Vdlassza ki a megfelelé Microvette® APT 500 K2E csovet a szlikséges mintahoz.

© 6 60 0

A Microvette® APT 500 K2E cs6 el6szerelt zarokupakjat egy enyhe forditd mozdulattal vegye le.
Fogja fel a cseppenként kijévo vért a levételi peremmel.

A zérokupakkal ismét zarja le.

A Microvette® APT 500 K2E cs6 akkor van jol lezarva, ha egy kattand hang hallhato.

Billentse meg a Microvette® APT 500 K2E csovet.

SARSTEDT
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HU

Centrifugalas

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

A centrifugdlé betéteket a hasznélt Microvette csévek méretének megfelelden kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kévetkezd relacidban éll a bedllitott fordulatszam/perc értékhez (az angolban RPM-ként
ismert: rotation per minute):

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

L,RCF*: ,relativ centrifugdlis er&”,

L,RPM*: fordulat / perc” (min-),

¢ [em-ben]: ,Gyorsulasi sugar a centrifuga kézepétdl az Microvette® csé aljig.

A gél nélkdili Microvette cséveket centrifugakban rogzitett szog( rotorral vagy kilengé rotorral lehet centrifugaini.

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

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

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

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

A fert6tlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznalati Gtmutatéjaban taldlja.

Id6k és g-szamok (=RCF*)

Kép Preparatum - ——
Standard ajanlas Alternativ ajanlas
K2 EDTA 9 perc 2.000x g vagy 5 perc 4.000 x g
*RCF: relativ centrifugalis eré Centrifugdlas 20°C-on

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer(i artaimatlanitaséra vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertézd vagy megtoltott kapilldris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fert6tleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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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Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Széraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai valtoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso - Microvette® APT K2E SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Microvette® APT K2E & un sistema di prelievo ematico da utilizzare con lancette per il prelievo di sangue capillare mediante capillare End-to-End o bordo di prelievo. Microvette® APT K2E serve al prelievo, alla
anticoagulazione tramite EDTA K2, al trattamento e al trasporto di campioni ematici capillari in laboratorio clinico. | campioni ematici ottenuti con il sistema Microvette® APT K2E possono essere utilizzati per indagini
ematologiche manuali e automatizzate. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Microvette® APT K2E & composto da un contenitore di plastica e un tappo di plastica avente codifica a colori con membrana perforabile. E disponibile in due grandezze da 250 e 500 pl. Microvette® APT 250 K2E
dispone di un capillare End-to-End.

Codici colore dei tappi a vite Microvette®

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

Contenitore con EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E Viola Rosso

Microvette® APT 500 K2E K2E Viola Rosso

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

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

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

S

Non utilizzare una Microvette® dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione di una Microvette® termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Trasporto
Il prodotto serve come contenitore primario ai sensi della regolamentazione ADR P650.

Limitazioni
1. In caso di conservazione dei campioni ematici in Microvette® APT K2E, il relativo laboratorio deve valutare la stabilita degli analiti o verificarla in base alle istruzioni d'uso del produttore del dispositivo di analisi.
2. In caso di farmaci terapeutici, & necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore del test/dispositivo di analisi.

3. Incaso di utilizzo di Microvette® APT K2E su dispositivi di analisi automatizzati devono essere rispettate le indicazioni del produttore dell’apparecchio.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO EMATICO CAPILLARE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

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

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

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

Lancetta (Safety).

o~ 0N

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.

o

Tamponi asciutti e asettici.
7. Cerotto.

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

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

Contenitori con inibitori della glicolisi

SR

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

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

1.
2.

Selezionare la Microvette® APT 250 K2E idonea per il campione richiesto.

Selezionare il punto dove praticare I'incisione con una lancetta Safety. Per la preparazione del punto di incisione, attenersi alle linee guida dell'istituto.

!

m =+

O ©®© 6 6 606060 0
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Tenere la Microvette® APT 250 K2E in posizione orizzontale o leggermente inclinata e raccogliere le gocce di sangue con il capillare End-to-End da 250 pl.
Concludere il prelievo ematico quando il capillare End-to-End risulta completamente pieno di sangue.

Tenere la Microvette® APT 250 K2E in posizione perpendicolare, in modo che il sangue scorra nel contenitore di raccolta.

Rimuovere il tappo e il capillare End-to-End applicando una lieve torsione e smaltirli come unita.

Chiudere con il tappo di chiusura accluso.

Microvette® APT 250 K2E & chiusa bene quando si sente il rumore di un clic.

Agitare la Microvette® APT 250 K2E.

Per la tecnica di gocciolamento con bordo di prelievo rimuovere il tappo e il capillare End-to-End e smaltirli come unita.
Raccogliere il sangue che defluisce a gocce con il bordo di prelievo.

Chiudere con il tappo di chiusura accluso.

Microvette® APT 250 K2E é chiusa bene quando si sente il rumore di un clic.

Agitare la Microvette® APT 250 K2E.

SARSTEDT
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Prelievo ematico con bordo di gocciolamento

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

1.
2.

Selezionare la Microvette® APT 500 K2E idonea per il campione richiesto.

Selezionare il punto dove praticare I'incisione con una lancetta Safety. Per la preparazione del punto di incisione, attenersi alle linee guida dell'istituto.

© 6 60 0

Togliere il tappo di chiusura premontato della Microvette® APT 500 K2E con una leggera rotazione.
Raccogliere il sangue che defluisce a gocce con il bordo di prelievo.

Chiudere nuovamente con il tappo di chiusura.

Microvette® APT 500 K2E & chiusa bene quando si sente il rumore di un clic.

Agitare la Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT
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Centrifugazione
ATTENZIONE!
La centrifugazione di Microvette che presentino incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione eccessiva pud causare la rottura dei Microvette con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente

pericolose.

Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base delle dimensioni dei Microvette utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato: giri/min (in inglese RPM: rotation per
minute):

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

“RCF”: “accelerazione centrifuga relativa”,

“RPM”: “giri al minuto” (min'),

“r” [in cmy: “raggio della centrifuga” misurato dal centro della centrifuga al fondo di Microvette®.

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

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

La centrifugazione di Microvette deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall'utente.

Occorre verificare che le Microvette siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le Microvette che sporgono dall'inserto possono restare intrappolati nella parte superiore della centrifuga e rompersi. La
centrifuga deve essere riempita in maniera omogenea. A tal proposito, attenersi alle istruzioni d'uso della centrifuga.

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le Microvette rotte.

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

. . Tempistiche e fattori G (= RCF*)
Figura Preparazione
accomandazione standard Raccomandazione alternativa
D

D K2 EDTA 9 min 2.000xg oppure 5 min 4000xg

*RCF: accelerazione centrifuga relativa Centrifugazione a 20 C

Smaltimento

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

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | sistemi di prelievo ematico capillare contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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

“IE [

Usare entro

N
m

Marchio CE

<
o

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

® &

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

D \\./,_
ok

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

o

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.
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CLSI* GP39 “Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Microvette® APT K2E*“ LT

Naudojimo paskirtis

,Microvette® APT K2E“ yra kraujo émimo sistema ir kartu su lancetais naudojama kapiliariniam kraujui paimti ,,End-to-End“ kapiliaru arba paémimo krastu. ,Microvette® APT K2E* skirta kapiliarinio kraujo méginiams
imti, kreSéjimui sustabdyti su K2-EDTA, apdoraoti ir transportuoti klinikinéje laboratorijoje. Su ,Microvette® APT K2E* paimtus kraujo méginius galima naudoti rankiniams ir automatizuotiems hematologiniams tyrimams.
Gaminys skirtas naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

,Microvette® APT K2E“ sudaro plastikinis mégintuvélis ir spalvomis pazymeétas plastikinis gaubtelis su praduriama membrana. Ja galima jsigyti dviejy dydziy: 250 ir 500 pl. ,Microvette® APT 250 K2E“ yra ,End-to-End*“
kapiliaras.

~Microvette®* uzsukamuyjy gaubteliy spalvy kodai:

Gaubitelio spalva, vadovaujantis Gaubtelio spalva, vadovaujantis

Priedas Raidinis kodas 1SO 6710 BS 4851*

EDTA mégintuvélis

,Microvette® APT 250 K2E* K2E violetinis raudonas

,Microvette® APT 500 K2E* K2E violetinis raudonas

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

3. ISmeskite visus astrius ir (arba) smailius kapiliarinio kraujo émimo daiktus j tinkamas i§metimo talpyklas.

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

6. Nenaudokite ,Microvette® pasibaigus galiojimo laikui. ,Microvette® galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperatroje.

Transportavimas
Produktas pagal ADR P650 taisykles laikomas pirminiu indu.

Apribojimai
1. Jei kraujo méginiai laikomi ,Microvette® APT K2E*, anali¢iy stabiluma atitinkama laboratorija turéty jvertinti ar nustatyti pagal analizatoriaus gamintojo naudojimo nuoroda.
2. Terapiniy vaisty atveju méginio medziagos tinkamuma reikia patikrinti tyrimo ir (arba) analizatoriaus gamintojo naudojimo nuorodoje.

3. Jei Microvette® APT K2E* naudojamas automatizuotuose analizatoriuose, bitina atkreipti démesj j prietaiso gamintojo nurodymus.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI KAPILIARIN] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA $] DOKUMENTA.

Pasiruosimas kapiliarinio kraujo émimui ir reikalingos darbo priemonés:

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

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

(Saugos) lancetas

o~ 0N

Dezinfekavimo medziaga meginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vietg vadovaukités jstaigos direktyvomis deél sterilaus meginiy émimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai
bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

o

Sausi tamponai be mikroby.
7. Pleistras.

8. I8metimo talpykla astriems / smailiems daiktams, skirta saugiai iSmesti panaudotas medziagas.

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

Meégintuvéliai su glikolizés inhibitoriais

SR

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

4| SARSTEDT
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Kapiliariné technika su ,End-to-End” kapiliaru

Bendrieji nurodymai:

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

1.
2.

Parinkite reikalingam méginiui tinkama ,Microvette® APT 250 K2E*.

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

v

®

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Laikykite ,Microvette® APT 250 K2E* horizontaliai ar Siek tiek palenke ir surinkite kraujo lasag 250 pl ,End-to-End* kapiliaru.

Baikite imti krauja, kai visas ,,End-to-End“ kapiliaras bus uzsipildgs krauju.
Laikykite ,Microvette® APT 250 K2E* vertikaliai, kad kraujas sutekeéty j surinkimo mégintuvélj.

Siek tiek pasukdami, nuimkite gaubtelj su ,End-to-End“ kapiliaru ir kartu ismeskite.

Uzdarykite pridétu dangteliu.

,Microvette® APT 250 K2E“ yra gerai uzdaryta, kai pasigirsta spragteléjimas.

Papurtykite ,Microvette® APT 250 K2E*.

Noredami naudoti nulaséjimo per paemimo krastg metoda, Siek tiek pasukdami nuimkite gaubtelj su ,,End-to-End“ kapiliaru ir kartu iSmeskite.

Lasantj krauja rinkite ant paémimo krasto.

Uzdarykite pridétu dangteliu.

,Microvette® APT 250 K2E* yra gerai uzdaryta, kai pasigirsta spragteléjimas.

Papurtykite ,Microvette® APT 250 K2E*.

SARSTEDT
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Kraujo émimas laséjimo krastu

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

1.
2.

Parinkite reikalingam méginiui tinkama ,Microvette® APT 500 K2E*.

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

@

© 6 60 0

Siek tiek pasukdami, nuimkite nuo ,Microvette® APT 500 K2E* uzdéta dangtelj.
Lasantj krauja rinkite ant paémimo krasto.

Vel uzdarykite dangteliu.

,Microvette® APT 500 K2E*“ yra gerai uzdaryta, kai pasigirsta spragteléjimas.

Papurtykite ,Microvette® APT 500 K2E*.

SARSTEDT
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Centrifugavimas

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

Centrifugos jdéklai turi bati parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,Microvette* dydj. Santykinis iScentrinis pagreitis su nustatytu apsuky skaiciumi per minute yra susijes taip:

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

RCF: santykiné icentring jéga,

RPM: apsukos per minutg (min'),

r [em]: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Microvette® dugno.

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

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

,Microvette“ turi bti centrifuguojamos pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei naudojamos kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bdti uztikrinta, kad ,Microvette” tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo issikiSusios ,Microvette® gali jstrigti centrifugos galvutéje ir sultzti. Centrifuga turi buti pripildyta tolygiai. Laikykités centrifugos
naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nebandykite iSimti sulizusiy ,Microvette* rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Laikas ir g skai€iai (=RZB*)

Standartiné mendacija Alternatyvi rekomendacija

Paveikslélis Paruosimas

K2 EDTA 9 min 2000 x g arba 5 min 4000 x g

Centrifugavimas 20 °C
temperaturoje

*RZB: santykinis iscentrinis pagreitis

Atlieky tvarkymas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos direktyvy ir jstatyminiy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky tvarkymo.
Vienkartinés pir§tinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

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

Howon

Atlieky tvarkymui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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:

Prekes numeris

LOT

Partijos pavadinimas

“IE [

Tinka naudoti iki

N
m

CE Zenklas

<
o

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

® &

Naudojant pakartotinai: infekcijos pavojus

D \\./,_
ok

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

o

Pagaminimo $alis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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LietoSanas norades — SARSTEDT Microvette® APT K2E Lv

LietoSanas meérkis

Microvette® APT K2E ir asins paraugu nemsanas sistéma, ko izmanto kopa ar lancetém kapilaro asins paraugu panemsanai, izmantojot End-to-End kapilaru vai savacgjmalu. Microvette® APT K2E paredzéta kapilaro
asins paraugu panemsanai, antikoagulacijai, izmantojot K2-EDTA, apstradei un transportésanai kiiniska laboratorija. Ar Microvette® APT K2E iegitos asins paraugus var izmantot manualiem un automatizétiem
hematologiskiem izmeklgjumiem. Izstradajums paredzéts listoSanai profesionala vidé, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts
Microvette® APT K2E veido plastmasas trauks un péc krasas kodéts plastmasas vacins ar caurduramu membranu. Ta pieejama divos izméros 250 un 500 pl. Microvette® APT 250 K2E aprikota ar End-to-End kapilaru.

Microvette® skriivéjamo vacinu krasu kodi:

. Vacina krasa pamatojas uz Vacina krasa pamatojas uz
Piedeva Burtu kods ’ ISO 2710 ! d BS 4351* !
EDTA trauks
Microvette® APT 250 K2E K2E violets sarkans
Microvette® APT 500 K2E K2E violets sarkans

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

Visus asos/smailos priekSmetus, kas bija nepiecieSami kapilaro asins paraugu nemsanai, likvidgjiet piemérotos atkritumu konteineros.
Microvette nepietiekama vai parmeériga piepilde rada nepareizu asins un preparata/piedevas proporciju un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

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

S

Vairs neizmantojiet Microvette® péc deriguma termina beigam. Microvette® deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

Uzglabasana
lzstradajums jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Izstradajums ir primarais trauks atbilstosi ADR P650 noteikumam.

lerobezojumi
1. Jaasins paraugi tiek glabati der Microvette® APT K2E, attiecigajai laboratorijai vajadzétu novertét analizeéjamo vielu stabilitati vai attiecigi secinat to no analizatora razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas.
2. Terapeitisko zalu gadijuma parauga materiala piemérotiba japarbauda testa / analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.

3. Izmantojot Microvette® APT K2E automatizétos analizatoros, ir jaievéro ierices razotaja dati.

Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS KAPILARO ASINU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET $O0 DOKUMENTU.

Sagatavos$anas kapilaro asinu panemsanai un vajadzigie darba materiali:

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

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

(Drosibas) lancete.

o~ 0N

Dezinficejoss materials paraugu panemsanas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ieverojiet sterila paraugu panemsanas centra noradijumus). Nelietojiet spirta saturoSus firi§anas materialus, ja
paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

2

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

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

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

Tvertnes ar glikolizes inhibitoriem

SR

Tvertnes asinsreces izmeklgjumiem serumam ar/bez géla
PIEZIME: Pirmais asins piliens tiek izmests.
PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.
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Kapilaru tehnologija ar End-to-End kapilaru

Visparigie noradijumi:

LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU KAPILARO ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, NESAJIET CIMDUS.

1.
2.

Izvélieties vajadzigajam paraugam piemérotu Microvette® APT 250 K2E.

lzvélieties vietu punkcijai ar (drosibas) lanceti. Sagatavojot punkcijas vietu, lidzu, ievérojiet iestades vadiinijas.

v

®
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Turiet Microvette® APT 250 K2E horizontali vai mazliet slipi un savaciet asins paraugu ar 250 pl End-to-End kapilaru.
Pabeidziet asins paraugu nemsanu, kad End-to-End kapilars ir pilniba piepildits ar asinim.
Turiet Microvette® APT 250 K2E vertikali, lai asinis tecétu savaksanas trauka.

Mazliet pagriezot, nonemiet vacinu, ieskaitot End-to-End kapilaru, un izmetiet to ka vienu vienibu.

Nosledziet ar pievienoto vacinu.

Microvette® APT 250 K2E ir labi aizvérta, ja dzirdams klikskis.

Pagroziet Microvette® APT 250 K2E.

NopileSanas tehnikai ar savacejmalu nonemiet vacinu, ieskaitot End-to-End kapilaru, un izmetiet ka vienu vienibu.

Pilienveidigi izplUsto$as asinis savaciet ar savacgjmalu.

Nosledziet ar pievienoto vacinu.

Microvette® APT 250 K2E ir labi aizvérta, ja dzirdams klikskis.

Pagroziet Microvette® APT 250 K2E.

SARSTEDT
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Asins parauga panemsana ar nopiléSanas malu

Visparigie noradijumi:
LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

1.
2.

Izvélieties vajadzigajam paraugam piemérotu Microvette® APT 500 K2E.

lzvélieties vietu punkcijai ar (drosibas) lanceti. Sagatavojot punkcijas vietu, lidzu, ievérojiet iestades vadiinijas.

@

© 6 60 0

Mazliet pagriezot, nonemiet ieprieks uzstadito Microvette® APT 500 K2E vacinu.
Pilienveidigi izpltsto$as asinis savaciet ar savacgjmalu.

Atkal aizveriet ar vacinu.

Microvette® APT 500 K2E ir labi aizverta, ja dzirdams klikskis.

Pagroziet Microvette® APT 500 K2E.

SARSTEDT
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Centrifugesana

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

Centrifugas ieliktni jaizvélas atbilstosi izmantoto Microvette izméram. Relativajam centrbédzes paatrinagjumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minaté (angliski pazistams ka RPM: rotation per minute):
RCF (g-spéks) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

"RCF": "Relativais centrbédzes spéks",

"RPM": "Apgriezieni mindté" (min™"),

"r" [cm]: "lzmetes radiuss no centrifigas centra lidz Microvette® apaksai.

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

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

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

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

UZMANIBU! Saplisusus Micrivette neiznemiet ar rokam.

Noradijumipar centrifigas dezinfekciju sniegti centrifigas lietoSanas instrukcija.

Laiki un g-skatli (=RZB?*)
Attels Preparats
Standarta ieteikums Alternativais ieteikums

K2 EDTA 9 min 2000x g vai 5 min 4000x g

CentrifugéSana 20°C

*RZB: relativais centrbédzes paatrinajums g,
temperattra

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

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

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, Approved Guideline.

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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

“IE [

Izlietot lidz

N
m

CE Zme

<
o

In-vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® &

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

D \\./,_
ok

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

RaZotajs

o

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
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Microvette® APT K2E NL

Gebruik

De Microvette® APT K2E is een bloedafnamesysteem en wordt samen met lancetten gebruikt voor de capillaire bloedafname door middel van een End-to-End-capillair of opvangrand. De Microvette® APT K2E wordt
gebruikt voor de afname, antistolling door K2-EDTA, verwerking en transport van capillaire bloedmonsters in het klinisch laboratorium. De met de Microvette® APT K2E verkregen bloedmonsters kunnen worden gebruikt
voor handmatige en geautomatiseerde hematologische onderzoeken. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De Microvette® APT K2E bestaat uit een kunststofbuisje en een kleurgecodeerde kunststof schroefdop met doorprikbaar membraan. Ze zijn in twee maten verkrijgbaar, 250 en 500 pl. De Microvette® APT 250 K2E
beschikt over een End-to-End-capillair.

Kleurcodes van de Microvette® schroefdoppen:

Additief Lettercode Kleur van de dop volgens ISO 6710 | Kleur van de dop volgens BS 4851*
EDTA-buisje

Microvette® APT 250 K2E K2E violet rood

Microvette® APT 500 K2E K2E violet rood

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

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

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

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

6. De Microvette® na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum niet meer gebruiken. De houdbaarheid van een Microvette® eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport
Het product dient als primaire houder volgens de ADR P650-regelgeving.

Beperkingen

1. Als bloedmonsters in de Microvette® APT K2E bewaard worden, moet de stabiliteit van de analyten beoordeeld worden door het desbetreffende laboratorium of uit de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
analyseapparaat gehaald worden.

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

3. Bij gebruik van de Microvette® APT K2E op geautomatiseerde analyse-apparaten moet de informatie van de fabrikant van het apparaat in acht worden genomen.

Monstername en gebruik

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

Voorbereiding voor de capillaire bloedafname en benodigdheden:

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

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

(Safety-)lancet.

o~ 0N

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

2

Droge, kiemarme wattenschijfjes.
7. Pleister.

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

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

Buisjes met glycolyse-inhibitoren

SR

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

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

1.
2.

Kies de geschikte Microvette® APT 250 K2E voor de vereiste monstername.

Kies de plaats voor de punctie met een (Safety-)lancet. Volg de richtlijnen van de instelling voor de voorbereiding van de prikplaats.

O ©®© 6 6 606060 0
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Houd de Microvette® APT 250 K2E horizontaal of lichtjes gekanteld en vang de bloeddruppels op met het 250 pl End-to-End-capillair.
Stop de bloedafname wanneer het End-to-End-capillair volledig gevuld is met bloed.

Houd de Microvette® APT 250 K2E verticaal, zodat het bloed in het opvangbuisje loopt.

Verwijder de dop met het End-to-End-capillair door voorzichtig te draaien en gooi het weg als één geheel.

Met meegeleverde dop afsluiten.

De Microvette® APT 250 K2E is goed afgesloten als u een klik hoort.

De Microvette® APT 250 K2E omkeren en mengen.

Voor de druppeltechniek over de opvangrand, de dop met het End-to-End-capillair verwijderen en als één geheel weggooien.
Vang het bloed druppel voor druppel op met de opvangrand.

Met meegeleverde dop afsluiten.

De Microvette® APT 250 K2E is goed afgesloten als u een klik hoort.

De Microvette® APT 250 K2E omkeren en mengen.

SARSTEDT
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Bloedafname met de opvangrand

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

1. Kies de geschikte Microvette® APT 500 K2E voor de vereiste monstername.

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

Verwijder de voorgemonteerde dop van de Microvette® APT 500 K2E met een licht draaiende beweging.
Vang het bloed druppel voor druppel op met de opvangrand.
Met dop opnieuw afsluiten.

De Microvette® APT 500 K2E is goed afgesloten als u een Klik hoort.

© 6 60 0

De Microvette® APT 500 K2E omkeren en mengen.
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Centrifugatie

LET OP!
Het centrifugeren van microvetten met barsten of het cenrifugeren met een te hoge centrifugale versnelling kan de microvetten doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen vrijkomen.

Centrifuge-inzetstukken moeten gekozen worden op basis van de grootte van de gebruikte microvetten. De relatieve centrifugale versnelling is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal toeren/min (in het Engels
bekend als RPM: rotations per minute):

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

,RCF*: ,relatieve centrifugalkracht,

L,RPM*: Toeren per minuut* (min'),

L, [in cm]: ,Radius van het midden van de centrifuge tot de bodem van de Microvette®.

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

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

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

Zorg ervoor dat de microvetten op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst zijn. Microvetten die buiten de houder uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet
gelijkmatig gevuld worden. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken microvetten niet met de hand.

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

. . Tijden en g-getallen (= RCV*)
Afbeelding Voorbereiding
Standaardaanbeveling Alternatieve aanbeveling

K2 EDTA 9 min 2.000xg of 5 min 4.000xg

*RCV: relatieve centrifugale versnelling Centrifugatie bij 20 °C

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten in acht genomen en nageleefd worden.

Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.

Ea S

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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

“IE [

N
m

EN\A —
% ® 3 F

o

Artikelnummer

Lotnummer

CE-markering

In-vitrodiagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® APT K2E NO

Bruksformal

Microvette® APT K2E er et system for blodprevetaking, og blir brukt sammen med lansetter for kapilleer blodprevetaking med ende-til-ende-kapilleerer eller uttakskant. Microvette® APT K2E brukes til preveuttak,
antikoagulering med K2-EDTA, behandling og transport av kapilleere blodprover i kliniske laboratorier. Blodprever som er tatt ut med Microvette® APT K2E, kan brukes til manuelle og automatiske hematologiske
undersokelser. Produktet er ment til bruk i profesjonelt milio, av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse
Microvette® APT K2E bestar av en plastbeholder og en fargekodet plasthette med gjennomtrengelig membran. Den er tilgjengelig i to sterrelser: 250 og 500 pl. Microvette® APT 250 K2E har et ende-til-ende-kapilleer.

Fargekodene til Microvette®-skruhettene:

Additiv Bokstavkode Hettefarge etter ISO 6710 Hettefarge etter BS 4851*

EDTA-beholder

Microvette® APT 250 K2E K2E fiolett rod

Microvette® APT 500 K2E K2E fiolett red

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

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

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

S

En Microvette® skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til en Microvette® laper ut den siste dagen i den angitte méneden og det angitte &ret.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport
Produktet brukes som primeerbeholder i henhold til forskriften ADR P650.

Innskrenkninger
1. Dersom blodprever oppbevares i Microvette® APT K2E, skal analyttenes stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller den bestemmes pa grunnlag av bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.
2. | forbindelse med terapeutiske medikamenter skal det kontrolleres om provematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av prove-/analyseutstyret.

3. Ved bruk av Microvette® APT K2E i automatisert analyseutstyr, skal produsentens anvisninger overholdes.

Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DEN KAPILL/AERE BLODPROVETAKINGEN.

Forberedelse av den kapillzere blodprovetakingen og nedvendig arbeidsmateriale:

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

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

(Safety-)lansett.

o~ 0N

Desinfeksjonsmiddel il rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for steril prevetaking til forberedelse av provetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar preven skal
benyttes til test av blodalkoholprosent.

o

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

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

Anbefalt uttaksrekkefalge (CLSI* GP42):
1. ror med EDTA
ror med litium-heparin med/uten gel

rer med glykolyseinhibitorer

SR

Serum rer med/uten gel
MERKNAD: Den forste bloddrapen kastes.
MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefolgen for uttaket.
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Kapillarteknikk med ende-til-ende-kapilleerer

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

1.

2. Velg sted for punksjon med en (Safety-)lansett. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av punksjonsstedet.

Velg en egnet Microvette® APT 250 K2E til den nedvendige proven.

m =+

®

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Hold Microvette® APT 250 K2E horisontalt eller lett skrastilt og ta opp bloddrapene med 250 pl ende-til-ende-kapilleeret.
Avslutt blodprevetaking né&r ende-til-ende-kapilleeret er fylt helt med blod.

Hold Microvette® APT 250 K2E loddrett, slik at blodet renner inn i oppsamlingsbeholderen.

Fjern hetten med ende-til-ende-kapillaret ved & dreie hetten lett, og kast alt som en enhet.

Lukk beholderen med den medfelgende lukkehetten.

Microvette® APT 250 K2E er godt lukket nér det heres en Klikkelyd.

Roter Microvette® APT 250 K2E fra side til side

Ved drépeteknikk fra uttakskanten fiernes hetten med ende-til-ende-kapillaren og kast alt som en enhet.
Bruk opptakskanten til & samle drépene med blod.

Lukk beholderen med den medfelgende lukkehetten.

Microvette® APT 250 K2E er godt lukket nér det heres en Klikkelyd.

Roter Microvette® APT 250 K2E fra side til side.
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Blodprgvetaking med dryppkanten

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSKPONERING UNDER BLODUTTAKET.

1.

2. Velg sted for punksjon med en (Safety-)lansett. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av punksjonsstedet.

Velg en egnet Microvette® APT 500 K2E til den nedvendige proven.

@

© 6 60 0

Ta av den monterte lukkehetten pa Microvette® APT 500 K2E med en lett dreiebevegelse.

Bruk opptakskanten til & samle dréapene med blod.
Lukk igien med hetten.
Microvette® APT 500 K2E er godt lukket nar det heres en Klikkelyd.

Roter Microvette® APT 500 K2E fra side til side.
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Sentrifugering

OBS!
Sentrifugering av Microvetter med sprekker eller sentrifugering ved for hgy sentrifugalkraft kan fere til at Microvettene gar i styrkker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjeres.

Velg sentrifugeinnsatser som passer til sterrelsen pa microvettene som brukes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon til innstilt omdreining/min (RPM / rotation per minute p& engelsk):
RCF (G-Kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

«RCF»: «Relativ sentrifugalkraft»,

«RPM»: «Omdreining per minutt» (min‘’),

«r» [i cm]: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av Microvette®.

Microvetter uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller utsvingrotor.

Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke godkjent hos SARSTEDT og anbefales ikke. Dessuten skal sentrifugeringen ikke utferes senere enn 2 timer etter provetaking, da dette kan fore til forfalskning av
resultatene.

Microvetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfert under. Hvis andre betingelser skal brukes, méa de godkjennes av brukeren selv.

Det ma sikres at Microvettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Microvetter som stikker ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Felg bruksanvisningen for
sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste microvetter skal ikke fijernes med handen.

Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

andard anbefaling Alternativ anbefaling

Tider og g-tall (=RZB*
Preparat

K2 EDTA 9 min 2000xG eller 5 min 4000xG

Ih

*RZB: Relativ sentrifugalkraft Sentrifugering ved 20 °C

Avfallshandtering
1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal folges og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.

Kontaminerte eller fylte kapilleerbloduttakssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

Howon

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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

“IE [

N
m

EN\A —
% ® 3 F

o

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — Probéwka Microvette® APT K2E SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka do pobierania krwi Microvette® APT K2E to system do pobierania krwi przeznaczony do stosowania razem z naktuwaczami do pobierania krwi kapilarnej za pomoca kapilar typu End-to-End lub krawedzi
naczynia do pobierania. Microvette® APT K2E stuzy do pobierania, antykoagulacji przez K2-EDTA, przetwarzania i transportu prébek krwi kapilarnej w laboratorium klinicznym. Prébki uzyskane za pomoca Microvette®
APT K2E mozna wykorzysta¢ do recznych i automatycznych badari hematologicznych. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez profesjonalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Na system Microvette® APT K2E sktada sie naczynie z tworzywa sztucznego oraz zakretka z tworzywa sztucznego oznaczona kolorem, z przezroczysta membrang. Dostepne sg probdwki w dwdch rozmiarach: o
pojemnosci 250 pl i 500 pl. Probdwka Microvette® APT 250 K2E jest przeznaczona do stosowania z kapilara typu End-to-End.

Kody kolorow zakretek Microvette®:

Dodatek Kod literowy Kolor zatyczki zgodnie z ISO 6710 Kolor zatyczki zgodnie z BS 4851*

Naczynie EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E fioletowy czerwony

Microvette® APT 500 K2E K2E fioletowy czerwony

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

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

Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do kapilarnego pobierania krwi nalezy utylizowac¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.
Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie naczyr Microvette prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzié¢ do btednych wynikéw analizy.

Krwi pobranej i przetworzonej w naczyniach Microvette® nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

S

Nie uzywac Microvette® po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia Microvette® koniczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkt przeznaczony jest jako naczynie podstawowe zgodnie z rozporzadzeniem ADR P650.

Ograniczenia
1. Jesli w naczyniach Microvette® APT K2E przechowywane sa probki, stabilnos¢ analitéw musi zostaé oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, ze stabilno$¢ okreslono tez w instrukcji obstugi producenta.
2. W przypadku stosowania lekéw terapeutycznych przydatnosé materiatu prébki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji uzytkowania producenta wyrobu do oznaczania/analizy.

3. Podczas stosowania Microvette® APT K2E w automatycznych urzadzeniach do analizy nalezy przestrzegac instrukcji producenta uzytkowanego urzadzenia.

Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi

DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED UZYCIEM KAPILAR DO POBIERANIA KRWI.

Przygotowanie do pobierania krwi za pomoca kapilar oraz potrzebny materiat:

1. Wszystkie wymagane naczynia Microvette oznakowane wedtfug rozmiaru i dodatkéw.

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

Bezpieczny nakiuacz.

o~ 0N

Srodek dezynfekujacy do dezynfekaji migjsca pobierania prébek (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek). Nie uzywac zadnych materiatéw do
dezynfekcji na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

2

Suche, sterylne gaziki.
7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.

Zalecana kolejnosc¢ pobierania (CLSI* GP42):
1. Naczynia z EDTA
Naczynia z heparyna litowa z zelem / bez zelu

Naczynia z inhibitorami glikolizy

SR

Naczynia do badania krzepliwosci surowicy z zelem / bez zelu
WSKAZOWKA: Pierwsza kroplg krwi nalezy odrzucic.
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.
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Technologia kapilarna z kapilara typu End-to-End

Wskazoéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1. Wybrac¢ wyréb Microvette® APT 250 K2E odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia (bezpiecznym) naktuwaczem. W celu przygotowania miejsca wkiucia nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

Naczynie Microvette® APT 250 K2E trzymac poziomo lub lekko przechylone i zebraé krople krwi za pomoca kapilary typu End-to-End o pojemnosci 250 .
Przerwaé pobieranie krwi po catkowitym napetnieniu krwig kapilary typu End-to-End.

Naczynie Microvette® APT 250 K2E trzymac pionowo, aby krew splynefa do naczynia zbiorczego.

Delikatnie odkreci¢ zamknigcie wraz z kapilarg typu End-to-End, aby zdjac je jako cato$¢ i wyrzucic.

Zamkna¢ za pomoca dostarczonej zatyczki.

Nalezy uznaé, ze Microvette® APT 250 K2E jest dobrze zamknigta po ustyszeniu klikniecia.

O ©®© 6 6 606060 0

Wymiesza¢ Microvette® APT 250 K2E.

Zebra¢ wyptywajace krople krwi za pomoca krawedzi naczynia do pobierania.
Zamkna¢ za pomoca dostarczonej zatyczki.

Nalezy uznaé, ze Microvette® APT 250 K2E jest dobrze zamknigta po ustyszeniu klikniecia.

© 06600 m

Wymiesza¢ Microvette® APT 250 K2E.

W celu pobierania kropli krwi za pomoca krawedzi do pobierania delikatnie odkreci¢ zamkniecie wraz z kapilarg typu End-to-End, aby zdja¢ je jako catos¢ i wyrzucic.

SARSTEDT
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Pobieranie kropli krwi za pomoca krawedzi do pobierania

Wskazoéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1. Wybrac¢ wyréb Microvette® APT 500 K2E odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia (bezpiecznym) naktuwaczem. W celu przygotowania miejsca wkiucia nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

@

Zdja¢ wstepnie zalozong zatyczke Microvette® APT 500 K2E, lekko ja obracajac.
Zebra¢ wyptywajace krople krwi za pomoca krawedzi naczynia do pobierania.
Ponownie zamkna¢ za pomoca zatyczki.

Nalezy uznac, ze Microvette® APT 500 K2E jest dobrze zamknigta po ustyszeniu kliknigcia.

© 6 60 0

Wymiesza¢ Microvette® APT 500 K2E.
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Wirowanie
UWAGA!
Wirowanie peknietego naczynia Microvette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowaé uszkodzenie Microvette, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie

niebezpiecznych.

Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanego naczynia Microvette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawionym obrotem na minute w nastepujacy sposéb (od angielskiej
jednostki znanej jako RPM):

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

L,RCF”: ,wzgledna sita odsrodkowa”,

,RPM”: ,obroty na minute” (min-'),

L [w emy: ,promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probdéwki Microvette®.

Naczynia Microvette bez zelu mozna wirowa¢ w wiréwkach z wirnikiem o kacie katowym lub horyzontalnym.

Wirowanie w wiréwkach z wirnikiem katowym nie zostato zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT. Ponadto wirowanie nie powinno odbywac sie pézniej niz 2 godziny po pobraniu probki, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do zafatszowania wynikow.

Naczynia Microvette nalezy wirowac zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zosta¢ poddane walidacji przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka Microvette jest prawidtowo osadzona we wkiadzie wiréwki. Probdwki Microvette wystajace poza wkiad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknaé. Wiréwka musi by¢ réwnomiernie
wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wiréwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwaé uszkodzonej probéwki Microvette.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wiréwki znajduja sie w instrukcji obstugi wiréwki.

. Czasy i sity g (= RCF*
llustracja Preparat - -
Zalecenia standardowe Zalecenia alternatywne
D

D K2 EDTA 9 min 2000 x g ub 5 min 4000 x g

*RCF: wzgledne przyspieszenie odsrodkowe Wirowanie w temp. 20°C

Utylizacja
1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.
2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub zuzyte, zawierajgce materiat biologiczny systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy usuwac¢ do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddaé
obrébce w autoklawie lub spalic.

4. Utylizacje nalezy przeprowadzac¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujacej wersji

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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
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Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucées de utilizagao - SARSTEDT Microvette® APT K2E PT

Aplicagdes

O Microvette® APT K2E é um sistema de colheita de sangue e é utilizado em conjunto com lancetas para a colheita de sangue por pungéo capilar por meio de capilares de ponta a ponta ou com borda de colheita.

O Microvette® APT K2E destina-se a colheita, & anticoagulagéo por K2-EDTA, ao processamento e ao transporte de amostras de sangue capilar no laboratério clinico. As amostras sanguineas colhidas com o
Microvette® APT K2E podem ser usadas para exames hematolégicos manuais e automatizados. O produto destina-se ao emprego em ambiente profissional e a utilizagdo por pessoal médico e técnicos de laboratério
especializados.

Descrigéo do produto

O Microvette® APT K2E consiste num recipiente de pléstico e uma tampa de plastico codificada por cores, com membrana perfuravel. Esta disponivel em dois tamanhos de 250 e 500 pL. O Microvette® APT 250 K2E
dispde de um capilar de ponta a ponta.

Cadigos de cores das tampas de rosca Microvette®:

Cor da tampa de acordo com a Cor da tampa de acordo com a
1ISO 6710 BS 4851*

Aditivo Caodigo de letras

Recipiente EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E violeta vermelho

Microvette® APT 500 K2E K2E violeta vermelho

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e perfurocortantes para colheita de sangue de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituicao. Em caso de contacto direto com amostras 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 para colheita de sangue por pungao capilar em recipientes de descarte adequados.

4. O enchimento insuficiente ou excessivo dos Microvettes leva a uma proporcao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.
5. O sangue colhido e processado com o Microvette® nao se destina a reinjegao no corpo humano.

6. Na&o reutilizar um Microvette® apds o prazo de validade. O prazo de validade de um Microvette® termina no ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Transporte
O produto funciona como recipiente primario a luz da norma ADR P650.

LimitagcOes

1. Se as amostras de sangue forem armazenadas no Microvette® APT K2E, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou consultada nas instrucdes de utilizacdo do
fabricante.

2. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagao do material da amostra deve ser verificada nas instrugdes de utilizagao do fabricante do dispositivo de ensaio/andlise.

3. Em caso de utilizagédo do Microvette® APT K2E em aparelhos de andlise automatizados, é necessério respeitar as indicagoes do fabricante dos mesmos.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A ANALISE DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

Preparacao para colheita de sangue por pungao capilar e materiais necessarios:

1. Todos os Microvettes necessdrios, identificados por tamanho e aditivo.

Luvas, batas, protecao para os olhos ou outros vestuérios de protecao adequados para protecao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagdo da amostra.

Lanceta (de seguranca).

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 forem usadas
para testes quanto a presencga de élcool no sangue.

o

Cotonetes secas e com baixo teor de germes.
7. Penso répido.

8. Recipiente para descarte de objetos cortantes/pontiagudos para o descarte seguro do material utilizado.

Ordem de colheita recomendada (CLSI* GP42):
1. Recipientes com EDTA
2. Recipientes com heparina de litio com/sem gel
3. Recipientes com inibidores da glicdlise
4. Recipientes para testes de coagulagdo de soro com/sem gel
OBSERVAGAO: A primeira gota de sangue é descartada.
OBSERVAGAOQ: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituigao.
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Tecnologia capilar com capilar de ponta a ponta

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

1.
2.

Selecione o Microvette® APT 250 K2E apropriado para a amostra necessaria.

Escolha o local para a puncao com a lanceta (de seguranca). Respeite as orientagdes da instituicao na preparacao do local de puncao.

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Manter o Microvette® APT 250 K2E na horizontal ou ligeiramente inclinado e colher as gotas de sangue com o capilar de ponta a ponta de 250 pL.
Conclua a colheita de sangue, quando o capilar de ponta a ponta estiver completamente cheio de sangue.

Segure o Microvette® APT 250 K2E na vertical, para que o sangue escorra para o recipiente de colheita.

Remova a tampa, incluindo o capilar de ponta a ponta, girando-o levemente e descarte-os como uma unidade.

Tape com a tampa fornecida.

O Microvette® APT 250 K2E esta bem fechado, quando se ouvir um clique.

Rode o Microvette® APT 250 K2E.

Para verter o sangue gota a gota pela borda de colheita, remova a tampa, incluindo o capilar de ponta a ponta, e descarte-os como uma unidade.
Recolha o sangue vertido, gota a gota, com a borda de amostragem.

Tape com a tampa fornecida.

O Microvette® APT 250 K2E esta bem fechado, quando se ouvir um clique.

Rode o Microvette® APT 250 K2E.
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Colheita de sangue com a borda de colheita

Instrucdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAQ, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE.

1.
2.

Selecione o Microvette® APT 500 K2E apropriado para a amostra necessaria.

Escolha o local para a puncao com a lanceta (de seguranca). Respeite as orientagdes da instituicao na preparacao do local de puncao.

@

© 6 60 0

Retirar a tampa pré-montada do Microvette® APT 500 K2E, rodando ligeiramente.
Recolha o sangue vertido, gota a gota, com a borda de amostragem.

Voltar a tapar com a tampa.

O Microvette® APT 500 K2E esta bem fechado, quando se ouvir um clique.

Rode o Microvette® APT 500 K2E.
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Centrifugacao

ATENGAO!

A centrifugagao de Microvettes com fissuras ou a aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura do Microvette, em que as substancias potencialmente perigosas podem ser
libertadas.

As pastilhas de centrifugagdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Microvettes utilizados. A aceleragdo centrifuga relativa e a velocidade de rotagéo configurada devem ter a seguinte relagédo
(conhecido do inglés como RPM: rotation per minute):

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

"RCF": "forca centrifuga relativa",

"RPM": "rotagdes por minuto" (min-'),

“r" [em cm]: "Raio de rotagao do centro da centrifuga até ao fundo do Microvette®.

Os Microvettes sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

A centrifugag@o em centrifugas com rotor de angulo fixo ndo foi validada pelo SARSTEDT e ndo é recomendada. Além disso, a centrifugacéo ndo deve ser realizada 2 horas apds a colheita, pois isso pode levar a
resultados falsos.

Os Microvettes devem ser centrifugados de acordo com as condigoes de centrifugacéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicdes, devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os Microvettes estejam devidamente encaixados nas insercoes da centrifuga. Os Microvettes que se projetarem além da insergao podem prender no cabecote da centrifuga e quebrar. Deve ser
garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remova manualmente um Microvette quebrado.

As instrucdes de desinfe¢do da centrifuga podem ser consultadas nas instru¢oes de utilizagdo da centrifuga.

. _ mpos e forcas G (=FCR?*)
Figura Preparacéo - — - -
ecomendacgéo padrao Recomendacéo alternativa
D

D K2 EDTA 9 min 2000 x g ou 5 min 4000 x g

*FCR: forga centrifuga relativa Centrifugagdo a 20 °C

Descarte
1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

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

4. O descarte deve ocorrer numa instalagao de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, Approved Guideline.

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

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Ndmero do lote
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Diagnéstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagédo
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Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

D \\./,_
ok

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

o

Pais de fabrico

Modificagdes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.
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Instructiuni de utilizare - Microvette® APT K2E SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Microvette® APT K2E este un sistem de recoltare a sangelui si se utilizeaza impreuna cu lantete de recoltare a sangelui capilar folosind capilare End-to-End. Microvette® APT K2E este utilizata pentru colectarea,

anticoagularea prin K2-EDTA, prelucrarea si transportul probelor de sange capilar in laboratorul clinic. Probele de sénge obtinute cu Microvette® APT K2E pot fi utilizate pentru examinari hematologice manuale si
automate. Produsul este destinat utilizérii intr-un mediu profesional de cétre personal medical instruit in acest scop si personal de laborator.

Descrierea produsului

Microvette® APT K2E este compusa dintr-un tub din plastic si un capac din plastic cu filet cu coduri de culoare, cu membrana perforabild. Acestea sunt disponibile in doua marimi: 250 si 500 pl. Microvette® APT 250
K2E dispune de un capilar End-to-End.

Codurile de culoare ale capacelor cu filet pentru Microvette®:

Aditiv Cod format din litere Culoare capac conform ISO 6710 Culoare capac conform BS 4851*
Tub EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E violet rosu

Microvette® APT 500 K2E K2E violet rosu

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

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

3. Aruncati toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite pentru prelevarea sangelui in recipiente adecvate pentru eliminare.

4. Umplerea insuficienta sau excesiva a tuburilor Microvette duce la un raport gresit intre sdnge si substanta preparata/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

5. Sangele prelevat si procesat in tuburile Microvette® nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

6. Nu este permisa utilizarea Microvette® dupa expirarea termenului de valabilitate. Perioada de valabilitate a unei Microvette® se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.
Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Transport

Produsul este utilizat ca recipient primar in conformitate cu ADR P650.

Restrictii

1. Daca se depoziteaza probe de sange in Microvette® APT K2E, stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare ale producatorului
aparatului de analiza.

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

3. Atunci cand utilizati Microvette® APT K2E pe analizoare automate, trebuie respectate informatiile furnizate de producatorul dispozitivului.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE CAPILAR.

Pregatirea pentru recoltarea de sange capilar si material de lucru necesar:
1. Toate tuburile Microvette necesare, marcate in functie de marime si de aditiv.

2. Utilizati manusi, halat, echipament de protectie pentru ochi sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva agentilor patogeni transmisi prin sdnge sau impotriva materialelor potential
infectioase.

3. Etichete pentru identificarea probei.
4. Lanteta (de sigurantd)

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.

Succesiunea de prelevare recomandata (CLSI* GP42):
1. Tuburi cu EDTA
2. Tuburi cu litiu-heparina cu/fara gel
3. Tuburi cu inhibitori de glicoliza
4. Tuburi pentru teste de coagulare ser cu/fara gel
INDICATIE: Prima picatura de sange este indepartata.
INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastrd medicale.
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Tehnologie pentru capilare cu capilar End-to-End

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE DIN VASELE CAPILARE.

1. Alegeti Microvette® APT 250 K2E adecvata pentru proba necesara.

2. Alegeti zona potrivita pentru impungerea vasului capilar cu o lanteta (de siguranta). Pentru pregatirea zonei de impungere, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

Tineti Microvette® APT 250 K2E in pozitie orizontala sau usor inclinat si recoltati picaturile de séange cu capilarul End-to-End de 250 .
Tncheiati recoltarea de sange cand capilarul End-to-End este umplut complet cu sange.

Tineti Microvette® APT 250 K2E in pozitie verticala, astfel incat sangele sa curga in tubul colector.

Scoateti capacul, inclusiv capilarul End-to-End, rotindu-I usor si eliminati-I ca o singura unitate.

Tnchideti cu capacul inclus.

Microvette® APT 250 K2E este bine inchisa atunci cand se aude un clic.

O ©®© 6 6 606060 0

Basculati Microvette® APT 250 K2E.

Pentru tehnica de picurare peste marginea de retragere, scoateti capacul, inclusiv capilarul End-to-End, rotindu-I usor si eliminati-le impreuna.
Recoltati sangele care curge, picatura cu picatura, cu marginea de recoltare.
Inchideti cu capacul inclus.

Microvette® APT 250 K2E este bine inchisa atunci cand se aude un clic.

© 06600 m

Basculati Microvette® APT 250 K2E.
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Recoltarea de sange cu marginea de recoltare

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE.

1. Alegeti Microvette® APT 500 K2E adecvata pentru proba necesara.

2. Alegeti zona potrivita pentru impungerea vasului capilar cu o lanteta (de siguranta). Pentru pregatirea zonei de impungere, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

Scoateti capacul de inchidere pre-asamblat al Microvette® APT 500 K2E cu o usoara miscare de rotatie.
Recoltati sangele care curge, picatura cu picatura, cu marginea de recoltare.
Tnchide‘gi din nou cu capacul.

Microvette® APT 500 K2E este bine inchisa atunci cand se aude un clic.

© 6 60 0

Basculati Microvette® APT 500 K2E.
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Centrifugare
ATENTIE!
Centrifugarea tuburilor Microvette cu fisuri, resp. centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor Microvette, iar astfel la eliberarea de substante potential

periculoase.

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor Microvette folosite. Acceleratia centrifuga relativa este legata de rotatia setata pe minut, dupa cum urmeaza (cunoscut din engleza sub
numele de RPM: rotatie pe minut):

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

L,RCF": ,forta centrifuga relativa”,

L,RPM”: rotatii pe minut” (min'),

" [in cm]: ,Raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul tubului Microvette®.

Tuburile Microvette fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor de balans.

Centrifugarea in centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validat de catre SARSTEDT si nu este recomandat. In plus, centrifugarea trebuie efectuata in maximum 2 ore de la recoltare; in caz contrar, pot apérea rezultate
incorecte.

Tuburile Microvette trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca urmeaza sa se aplice alte conditii, acestea trebuie validate pe cont propriu de catre utilizator.

Se va asigura pozitia corecta si potrivita a tuburilor Microvette in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile Microvette care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata
umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana tuburile Microvette sparte.

Puteti gasi indicatii privind dezinfectarea centrifugei in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Timpi si forte g (=RCF*)
Substante preparate
ecomandare standard ecomandare alternativa

K2 EDTA 9 min 2.000x g sau 5 min 4.000 x g

*RCF: acceleratia centrifuga relativa Centrifugare la 20 °C

Eliminare

1. Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare pentru sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Howon

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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:
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Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depoxzita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykuma no npumeHeHnto — SARSTEDT Microvette® APT K2E RU

HasHayeHune

Microvette® APT K2E — 370 crcTema B3ATUS KPOBU, KOTOPAs UCMONb3YeTCsH BMECTE C NaHLeTamu Ans B3sSTUS KPOBYW C MOMOLLpKO kanunnsapa «End-to-End» nnmn ¢ ncnonb3oBaHemM BEPXHEro Kpasi MpoGUpKU.
Microvette® APT K2E ncnonbayeTcs Anist B3STVist KPOBU, aHTVKOarynsuum nocpeactsoM K2-EDTA, 06paboTku v TPaHCMOPTUPOBKM 06PpasLioB KannnisipHON KPoBI B KIMHUYECKoW nadopatopun. O6pasLibl Kposy,
nosyYeHHble ¢ nomoLLpto Microvette® APT K2E, MOXHO UCMONb30BaTh A8 reMaTonorM4eckix CCnefoBaHuii, BbINOMHAEMbIX C UCMONb30BaHNEM PYUHbIX 11 aBTOMaTV3MPOBaHHbIX NpoLieayp. /13nenvie npegHasHaveHo
NS MCNONb30BaHNs B MPOMECCHOHANBHON Cpeae KBanM LMPOBaHHbIMY COTPYAHVKaMM MEAVLIMHCKNX 1 NaBOPaTOPHBIX YHPEXAEHNI.

OnucaHve npopykTa

Cuctema B3s3TUs kposw Microvette® APT K2E cocTomT 13 NnacTukoBOW NPOBMPKA 1 NNACTUKOBOWN KPBILLKW C LiBETOBOW MapKUPOBKOW 1 NpoKasibiBaemol MembpaHoi. OHa AOCTynHa B ABYX UCTMONHeHUsX: 250 1 500
MK, Microvette® APT 250 K2E nmeeT BCTpoeHHbIn Kanunnsp «End-to-End».

LiBeToBble Kofbl pe3b60BbIX Kpbillek cuctembl Microvette®:

LiBeT KpbILWKK MO cTaHAapTy LiBEeT KpbILWKK NO cTaHAapTy
ISO 6710 BS 4851*

LNo6aBka BykBeHHbI Ko,

Mpo6upka c SATA

Microvette® APT 250 K2E K2E hroneTossblit KpacHbIA

Microvette® APT 500 K2E K2E roneToBbIn KpacHbIA

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Mepbl NpefocTopoXXHOCTN
1. OsU_I,I/Ie Mepbl NPeOoCTOPOXXHOCTN: BO N36exaHne BO3MOXKHOIO KOHTaKTa ¢ KPOBbIO 1 nepefatoLLMMmncA C KPpOBbO BOSGV,D.I/ITG}'\HMM 3a6onesaHnin I/ICI'IOJ'IbSyI;\Te 3allTHbIE Nep4YaTkn 1 OGLLLVIe cpencraa
VHAMBNOYANbHOW 3aLLMTHI.

2. O6palLaiTeCh CO BCEMI GUONMOTMHECKUMI NPOGaMU1 1 OCTPbIMI UHCTPYMEHTaMM [N B3ATVISI KDOBW B COOTBETCTBIM C NpaBvaMu v MpoLeaypami, NPUHSTbIMK B Ballem yupexaeHnn. B cnyyvae npsiMoro KoHTakTa
¢ G1ONIOrNHECKMM MPOBAMI UM MOMyYeHUst TPaBMbl OT YKOIa UMOo HEOBXOANMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, NMOCKOMbKY 3TO MOXET NpuBecTy K nepefade BUY, renatuta C, renatuta B 1 npoimx
VHEKLMOHHBIX 3a60NeBaHi. PyKOBOACTBYITECH NMPEANMCaHNSIMY, ASACTBYIOLLIWMM 15 BalLero yupexkaeHus.

3. YTunuavpyiiTe BCe OCTPble MHCTPYMEHTbI, CMOMb3yeMble NS B3ATUS KanISpPHOM KPOBW, B COOTBETCTBYIOLLME KOHTENHEPD! AN YTUNM3aLMN OCTPbIX MPEAMETOB.

4. HepocTaTtoyHoe Unn Ype3MepHoe 3amnonHeHne Npo6upok Microvette® NnprBoanT K HEMPaBUIBEHOMY COOTHOLLEHWIO aHTUKOAryNSHT/KPOBb 1 MOXET MPYBECTU K MCKEXKEHWIIO PE3yNLTaToB aHanmaa.
5. KpOBb, KOoTOpasa 6bina B3dTa U o6pa60TaHa C NMOMOLLIbKO CUCTEMBI Microvette®, He npefHa3sHaqeHa ansa noBTOPHOro BBeAEHUA B OpraHn3m Yenoseka.

6. He ncnonbayiite Microvette® nocne ncTeveHnst ero cpoka rogHocTv. Cpok rogHocTu Microvette® cooTBETCTBYET nocnenHeMy AHIO YKa3aHHOro MecsiLia 1 rofa.

XpaHeHve

MpoAYKT CreayeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW TemnepaType.

TpaHcnopTupoBka

MpoayKT NCnonb3yeTcs B Ka4eCTBE NEPBUHHOMO KOHTEMHEpa B COOTBETCTBIM C npasunammn JOMOr P650.

OrpaHuyeHmns

1. Ecnm obpasupl kposu xpaHaTes B npobupkax Microvette® APT K2E, cTabunbHOCTb aHanMTOB A0SMKHA OLEHMBATLCS COOTBETCTBYIOLLIEN NTIaGOpaTOpUe C COBMIOAEHNEM NHCTPYKLMIA NO SKCMyaTaumm ot
npou3soanTens npubopa-aHanmaaTopa.

2. Tlpu paGoTe C TepanesTUHECKMI MpernapaTtamy HeOGXOAMMO MPOBEPUTL MPUFOAHOCTL MPOGHOTO MaTepuasa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLVEN MO MPUMEHEHWIO OT MPOU3BOAUTENS NprBopa-aHan1saropa /
06opyaoBaHNs Afls MPOBEAEHNS aHaM30B.

3. Mpwu ncnonbsosanmn Microvette® APT K2E Ha aBTOMATUHECKIMX aHanmM3aTopax HeO6XOAUMO YHMTbIBATE UHAOPMALWIIO, MPEAOCTABNEHHYO X NMPOV3BOANTENSMU.

BasaTne n o6paboTka npobd
MOMHOCTbIO MPOHUTANTE HACTOALLMIA AOKYMEHT NEPES, HAYANOM MPOLIEAYPbI B3ATUSA KANUIISPHOW KPOBW

MoproToBKa K B3ATMIO KanuinspHON KPoBU U Heo6xoanMble paboune MaTepuaribi:
1. Bce HeobxomvmMble Npobupky Microvette®, MapkupoBaHHble B 3aBYCUMOCTI OT pa3mepa 1 Tuna Ao6aBku.

2. OpHopas0Bble NepyaTkv, MEAULMHCKII XanaT, 3aLTHbIe 04K WU APyrie NOAXOAsLLVe CPeacTBa UHAVBMAYaNbHON 3aLLUMTbl AN NPefOTBPALLEHUS KOHTAKTa C NaToreHamyt U NMoTeHLmabHO MHDEKLIMOHHBIMM
matepuanamu, NEPEHOCUMBIMI C KPOBBIO.

3. OTukeTkn ana noeHTuuKaumm npoob.
4. (BbesonacHbl) naHLeT.

5. [esvHdurumpytoLlee CpeacTBO AN 06paboTky MecTa Npokona (CobnioaanTe CaHUTapHO-MMrMeHNYeCKe Npasmna 1 MHCTPYKLMM NO MOATOTOBKE MecTa NMPoKoa Afs B3ATS 06pasLioB KPOBU, MPYHATLIE B Ballem
y4ypexaeHnr). He ncnonbayiite Ae3anHdyLMpYIoLLMe CPeacTBa, cofepkallme CnvipT, eCnv BasTble NPoGbl NpeaHa3HaqeHb! ANs TecTa Ha COAepKaHNe ankorons B KPOBY.

6. CTrepunbHble candeTku.
7. [nacTbipb.

8. KoHTelHep ana 6e30nacHon yTunmsaumm CNonb30BaHHOMO MaTtepuana.

PekomeHagyemblii nopsgok B3aTus Nnpob kposn (CLSI* GP42):
1. Mpobupkun ¢ SOTA
[MPOBVPKK C NNTUIA-renapuHoOM 1 renem / 6e3 rens

[MPOBUPKN C MHFMBUTOPaMK MINKONN3a

SR

[MPOBVPKN C aKTVBATOPOM CBEPTLIBAHUS KPOBW 1 renem / 6e3 rens
TMPUMEYAHWE: ynannute nepsyto Kano Kposu.
TMPUME4YAHUE: npu BbiGope nopsiaka B3STUs Npo6 PyKOBOACTBYATECH NPEANMCaHNSMI, AeiCTBYOWUMIU B Baluem y4pexaeHun.
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TexHuKa B3aTUA KanuaNspHO KPOBU ¢ momoLlbto Kanunnspa «End-to-End»

O6wwme ykasaHus:
VCMONB3YUTE MEPYATKI, HTOBbI CBECTI K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHISA BO BPEMSA B3ATUSA KAMUIAPHOW KPOBI

1.
2.

Bbi6epuTe noaxoasiuyto cuctemy Microvette® APT 250 K2E ansa B3aTus HEOGXOAMMON Npo6bI.

BbiGepyTe MecTo AN NPOKONa C MOMOLLbIO (6e30MacHoro) naHueta. Mpy MoAroToBKe y4acTka Npokona CleayiTe NpeamcaHnsam, 4eCTBYIOLMM B Ballem yHpexxaeH!.

No

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Ynepxugast Microvette® APT 250 K2E B ropu3oHTaIbHOM Wk CRerka HakoHHOM MOSIOXKEHWM, BO3bMUTE KPOBb C MOMOLLbIO Kanunnapa «End-to-End» o6bemom 250 MK
3aBepLunTe NpoLeaypy B3ATUS KPOBU Kak ToMbKo kanmnnap «End-to-End» 6yneT NonHOCTBIO 3anonHEH KPOBbIO.

YnepxusaiTe npobupky Microvette® APT 250 K2E B BEpTUKASIbHOM MOSIOXEHWM, NO3BOMASA KPOBY CTe4b B MPOGUPKY.

Cnerka noBepHyB, CHUMUTE KPbILLKY MNPOBUPKY BMECTe C KanunnapoMm «End-to-End» 1 yTunmaunpyiite vnx, He pasbeguHss.

3akpoliTe NPoBUPKY NpuiaraeMol KPbILLKOA.

Ecnm Bbl yenbilwanm wenyok, 3Haumt cuctema Microvette® APT 250 K2E 3akpbiTa NpaBuibHO.

OcTopoxHO Nepemetllante copepxxumoe Microvette® APT 250 K2E.

[1ns1 B3SITIS KPOBY CaMOTEKOM C VCTIONB30BaHVEM BEPXHETO Kpasi MPOBUPKY CHUMITE KPbILLKY MPOGUPKM BMECTE C KanmnansipoM «End-to-end» 1 yTUnnaupyiTe 1x, He pasbeauHsis.

CobepwiTe Kanm KpoBw, UCMONb3ys BEPXHUIA Kpawvi MPOBUPKY.
BakpoliTe NPOGMPKY NpUNaraeMoi KPbILLKOWA.
Ecnu Bbi yenbilwanm wenyok, 3Haumt cuctema Microvette® APT 250 K2E 3akpbita npaBuibHO.

OcTopoxHO Nepemelante copepxxmoe Microvette® APT 250 K2E.
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B3asaTtue KpOBU CaMOTEeKOM C Ucnosib3oBaHNEM BepxXHero Kpas I'Ip06V|pKI/I

O6Lwwme ykasaHus:
VCMONB3YUTE MEPYATKM, YTOBbI CBECTW K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHIS BO BPEMSA B3ATVA KPOB

1.
2.

BbiGepuTe noaxopsityto crctemy Microvette® APT 500 K2E s B3sTvist HEOGXOLVIMOI MPOoBb.

BbiGepyTe MecTo AN NPOKONa C MOMOLLbIO (6e30MacHoro) naHueta. Mpy MoAroToBKe y4acTka Npokona CleayiTe NpeamcaHnsam, 4eCTBYIOLMM B Ballem yHpexxaeH!.

© 6 60 0

YT06bI OTKPLITL cucTeMy Microvette® APT 500 K2E, nerkim ABMKEHVEM MOBEPHUTE KPbILLKY.
CobepuTe Kanm KpoBw, NCMob3ys BEPXHUIA Kpaw MPOBUPKK.

CHoBa 3aKpoiiTe NPOGUPKY KPbILLKOA.

Ecnm Bbi yenbilwanm wenyok, aHaumt cuctema Microvette® APT 500 K2E 3akpbita NpaBuibHO.

OcTopoXHO NepemetlanTe copepxximoe Microvette® APT 500 K2E.
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LieHTpudyruposaHue
BHUMAHUE!
LieHTpudyruposaHue npo6upok Microvette® ¢ TpelyyHamu, a Takxe LLeHTPUYrMpoBaHne CO CIIMLLKOM BbICOKWM OTHOCUTENbHBIM LIEHTPOGEXHBIM YCKOPEHNEM MOXXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHNI0

npo6upok Microvette®, npn KOTOPOM BO3MOXXHO BbICBOGOXXAEHNE MOTEHLMABHO OMAacHbIX MaTepuasnos.

Bcrasky anst LueHTpUdbyrv cneayeT BelbrpaTh B COOTBETCTBIV C PAa3MEPOM MCToNb3yeMbix npoaykToB Microvette®. OTHOCHTENbHOE LIEHTPOBEXHOE YCKOPEHME HAXOAUTCS B CIEAYIOLLIEM COOTHOLLEHNN C
YCTaHOBNEHHbIM YCNIOM 060pOTOB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (BosmeiicTaure cunbl rpasutauim) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

«OLLY»: «OTHOCUTENbHOE LIEHTPOBEXXHOE YCKOPEHIEe»

«RPM»: «CKOPOCTb BpaLLigH!st B 060poTax B MAHYTY» (MUH. ™)

«r» [CM]: «papunyC BpaLLEHWs OT LigHTpa LeHTprdyr 1o AHa Npobupkn Microvette®»

LieHTpurdyrrposaHvie npobupok Microvette®, He copep>KaLLyIX refs, MOXKHO BbIMOSHSATL B LIEHTPUMYrax C YrioBbIM POTOPOM WU POTOPOM-KPECTOBUHOW.

VIX LeHTpryrnpoBaHme npu NOMOLLM LEHTPUMYT C YrNOBbIM POTOPOM He MPOLLO Banmaaumio co cTopoHbl SARSTEDT 1 noaToMy He pekoMeHayeTcs. Kpome Toro, LeHTpudyrmpoBaHve cnefyeT NpoBOAWTbL He
rospHee, YeM depes 2 Haca nocse B3siTs Npobbl, NOCKONbKY Goee AmTeNbHas 3aAep>kKka MOXET HEraTviBHO OTPa3UTbCS Ha JOCTOBEPHOCTY Pe3ysTaToB.

Mpu ueHTpUdyrrposaHum Npobrpok Microvette® HeobxoaMmo cobnoaaTe YCNoBUS LIEHTPUGYrMPOBaHUS, MPYBEAEHHbIE HUXKE. B crydae ncnonb3oBaHus Apyrix YCIoBWiA pesynsTaTbl LEHTPMYrMpOBaHYIS AOMKHbI
6bITb BanNnaMpoBaHbl CaMmnM Monb30BaTenem.

CnepyeT y6eanTbes, 4To Npobupkn Microvette® coBnapatoT no pasmepy ¢ sHerikamm LeHTpudyri. Mpobrpkin Microvette®, BbicTynatoLme 1 S4ekin, MOryT CTONKHYTLCS C BPaLLaioLLEICs rofoBKOM LEHTPUGYr, 4TO
NPUBEAET K UX NoBpexaeHnto. Cneaute 3a Tem, HTobbl LeHTpudyra 6bina 3anoiHeHa paBHOMEPHO. [pr 3TOM, NOXayicTa, PyKOBOACTBYMTECH UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO LIEHTPUDYM.

OCTOPO>XHO! He BblHUMaliTe pa36uTble Npo6upku Microvette® Bpy4Hyio.

YkasaHus no AesnHbekummn LeHTpudyru Bbl CMOXeTe HallT B COOTBETCTBYIOLLEN UHCTPYKLWN MO NMPUMEHEHWIO.

Bpems u g-uucno (OLLY - oTHocuTenbHOe LLEHTPO6EXHOE YCKOPEHUE)
N3o6paxeHne Jdo6aBka
CTtaHpapTHble peKoMeHpauum AnbTepHaTMBHbIe peKoOMeHpauum

= . K2 EDTA 9 MUH. 2000xg mnm 5 MUH. 4000 xg

LieHTpucbyrmposanve npun
20°C

YTunnsauus
1. Cobniopaiite CaHUTapHO-MMMVEHNYECKE NPaBa 1 NPeAnMcaHns No Haanexallen yTmnmsaumm MHEKLUMOHHBLIX MaTepuaos.
2. [Anst CHWXeHWs prcka MHMPULIMPOBaHNS MCMOSb3YITE OHOPA30BbIe NepHaTKu.

3. 3arpsisHeHHble UK 3anoNHEHHbIE CUCTEMbI B3STUS KarNMISPHON KPOBW CREAyeT yTUAM3MPOBAaTL B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEP! 1S YTUIM3aLUM GUONIOMMHYECKN OMACHBbIX OTXOAO0B C UX MOCNEAYIoLLeit
CTepunM3aLmeit B aBTOKIABE 1 OKUraHNeM.

4. yTVIﬂI/ISaLMQ A0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IeU.VIaﬂbHOI;I neyn Ana OxuraHna OTXoA40B WK C MOMOLLBIO aBTOK/1aBa (CTepVIJ'MBaLI'I/Iﬂ ﬂapOM).
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMeHgaunn ons KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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)

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHWNIA:
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[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYIA CONMHEYHBIX TyHel

XpaHnTb B CyXOM MecTe
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o

CTpaHa 13rotoBneHus

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpK ero NpUMeHeHnn, cnenyeT yBeAOMNATL NpousBoauTens wnnm YNONMHOMOYEHHOIro NPeacTaBuUTeNs NPon3BOANTENA U COOTBeTCTByIOLLI,I/II;I yI'IOJ'IHOMO“IeHHhIIZ
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Microvette® APT K2E SK

Ugel pouzitia
Microvette® APT K2E je systém na odber krvi, ktory sa pouziva spolu s lancetami na odber kapilérnej krvi pomocou kapilér End-to-End alebo odberového okraja. Microvette® APT K2E sa pouziva na odber,

antikoagulaciu pomocou K2-EDTA, spracovanie a transport vzoriek kapildrnej krvi v klinickom laboratériu. Vzorky krvi ziskané pomocou Microvette® APT K2E mozno pouzit na manuélne a automatizované hematologické
vySetrenia. Viyrobok je urceny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Microvette® APT K2E pozostéva z plastovej skimavky a farebného plastového uzéveru s prepichnutelnou membréanou. Vyrobok je dostupny v dvoch velkostiach — 250 a 500 pl. Microvette® APT 250 K2E obsahuje
kapiléru End-to-End.

Farebné kody uzaveru so zavitom Microvette®:

Aditivum Pismenovy kéd Farba uzaveru podla ISO 6710 Farba uzaveru podla BS 4851*

Skumavka s EDTA

Microvette® APT 250 K2E K2E fialova Cervena

Microvette® APT 500 K2E K2E fialova Cervena

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Bezpecénostné pokyny a délezité upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a moznym vystavenim krvou prenasanym patogénom.

2. So v8etkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi poméckami na odber krvi zaobchadzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Ostré/Spicaté predmety pouzivané pri odbere kapilarnej krvi zlikvidujte do vhodnych nadob na likvidaciu.

4. Nedostatocné naplnenie a preplnenie skiimaviek Microvette vedie k nespravnemu pomeru krvi k preparécii/aditivu a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.
5. Krv odobraté a spracovana pomocou Microvette® nie je uréend na opatovné podanie do ludského tela.

6. NepouZivajte Microvette® po datume pouzitelnosti. Doba pouZzitelnosti Microvette® kondi v posledny def uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie

Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobok slizi ako primarna skimavka podlfa predpisu ADR P650.

Obmedzenia
1. Ak sav Microvette® APT K2E uchovavaju vzorky krvi, stabilitu analytov by malo postdit prislusné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou néavodu na pouZitie od vyrobcu analytického zariadenia.
2. V pripade terapeutickych lie¢iv je potrebné preverit vhodnost materiélu vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacieho/analytického zariadenia.

3. Ak pouzivate Microvette® APT K2E na automatickych analyzatoroch, postupuijte podia pokynov vyrobcu pristroja.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM KAPILARNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Priprava na odber kapilarnej krvi a potrebny pracovny material:

1. VSetky potrebné skimavky Microvette oznacené podia velkosti a preparacie.

Rukavice, plast, ochrana o¢f alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materialmi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

Lanceta (bezpecnostnd).

o~ 0N

Dezinfekeny prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta steriiného odberu vzorky). Nepouzivajte materidl na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

2

Suché sterilné tampdny.
7. Néplast.

8. Nédoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materialu.

Odporuc¢ané poradie odberu (CLSI* GP42):
1. Skumavky s EDTA
2. Skumavky s lithium heparinom s gélom/bez gélu
3. Skumavky s inhibitormi glykolyzy
4. Skumavky na koagulaéné vySetrenia zo séra s gélom/bez gélu
POZNAMKA: Prvu kvapku krvi nepouzite.
POZNAMKA: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.
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Kapilarna technika s kapilarou End-to-End

VSeobecné pokyny:
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KAPILARNEJ KRVI.

1. Vyberte vhodnu Microvette® APT 250 K2E pre poZadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto na vpich (bezpecnostnou) lancetou. Pri priprave miesta vpichu postupuijte podla predpisov daného zdravotnickeho zariadenia.

Drzte Microvette® APT 250 K2E vodorovne alebo mierne naklonenu a odoberte kvapky krvi pomocou 250 pl kapilary End-to-End.
Ked je kapilara End-to-End Uplne naplnena krvou, ukoncite odber krvi.

Podrzte Microvette® APT 250 K2E vo vertikélnej polohe, aby krv stiekla do zachytévacej skimavky.

Miernym pootocenim odstrarte uzéver spolu s kapilarou End-to-End a zlikvidujte ich ako celok.

Uzavrite prilozenym uzéverom.

Microvette® APT 250 K2E je dobre uzavretd, ked zaCujete kliknutie.

O ©®© 6 6 606060 0

Vzorku v skiimavke Microvette® APT 250 K2E premiesajte.

Pri technike kvapkania cez odberovy okraj miernym pootocenim odstrarite uzaver spolu s kapilédrou End-to-End a zlikvidujte ich ako celok.
Zachytte kvapkajlicu krv pomocou odberového okraja.
Uzavrite prilozenym uzéverom.

Microvette® APT 250 K2E je dobre uzavretd, ked zacuijete kliknutie.

© 06600 m

Vzorku v skimavke Microvette® APT 250 K2E premiesajte.
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Odber krvi pomocou kvapkacieho okraja

VSeobecné pokyny:
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KRVI.

1. Vyberte vhodnu Microvette® APT 500 K2E pre poZadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto na vpich (bezpecnostnou) lancetou. Pri priprave miesta vpichu postupuijte podla predpisov daného zdravotnickeho zariadenia.

@

Miernym otacavym pohybom odstrarite predmontovany uzaver Microvette® APT 500 K2E.
Zachytte kvapkajucu krv pomocou odberového okraja.
Znovu uzavrite uzaverom.

Microvette® APT 500 K2E je dobre uzavreta, ked zaCujete kliknutie.

© 6 60 0

Vzorku v skimavke Microvette® APT 250 K2E premiesajte.
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Centrifugacia

UPOZORNENIE!
Pri centrifugéacii popraskanych skimaviek Microvette alebo centrifugdcii pri nadmernej odstredivej sile méze dojst k prasknutiu skiimaviek Microvette a uvolneniu potencialne nebezpeénych latok.

Adaptéry centrifiigy by sa mali vyberat podia velkosti pouzitych skiimaviek Microvette. Relativna centrifugacna sila stvisi s nastavenou rychlostou otacania takto (z anglického RPM: rotation per minute):
RCF (sila g) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

L,RCF*: ,Relativna centrifugacna sila“

L,RPM*: ,Otacky za minatu® (min‘),

,r“ [vem]: ,polomer centrifigy od jej stredu po dno skimavky Microvette®.

Microvette bez gélu je mozné centrifugovat v centrifige s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Centrifugdcia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola validovana spoloc¢nostou SARSTEDT a neodporuca sa. Okrem toho by sa centrifugacia nemala vykonavat neskor ako 2 hodiny po odbere, pretoze by to
mohlo viest ku skreslenym vysledkom.

Skumavky Microvette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sam validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky Microvette spravne dosadli do adaptéra centrifigy. Skimavky Microvette, ktoré vyénievaju cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena
rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouZitie centriflgy.

POZOR! Zlomenu skimavku Microvette neodstrariujte rukou.

Pokyny na dezinfekciu centrifligy najdete v prisluSnom navode na pouzitie centrifigy.

. . Casy a hod RCF*)
Zobrazenie Preparacia = - —— - ——
Standardné odporucanie Alternativhe odporucanie
K2 EDTA 9 min 2000xg alebo 5 min 4000 xg
*RCF: Relativna centrifugacna sila Centrifugécia pri 20 °C

Likvidacia

i

Respektujte a dodrZiavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych néddobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

Howon

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autokléavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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:

Katalégoveé Eislo

LOT

Oznacenie Sarze

“IE [

Pouzitelné do

N
m

Znacka CE

<
o

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podla ndvodu na pouzitie

® &

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie

D \\./,_
ok

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

o

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

V8etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznémené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
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Navodila za uporabo - Epruveta Microvette® APT K2E SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruveta Microvette® APT K2E je sistem za odvzem krvi, ki se uporablja skupaj z lancetami za odvzem kapilarne krvi End-to-End ali z robom za odvzem. Epruveta Microvette® APT K2E se uporablja za odvzem,
antikoagulacijo s K2-EDTA, obdelavo in transport vzorcev kapilarne krvi v klinicnem laboratoriju. Vzorce krvi, ki se odvzamejo z epruveto Microvette® APT K2E se lahko uporabi za ro¢ne in samodejne hematoloske
preiskave. lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Epruveta Microvette® APT K2E je sestavljena iz plasti¢ne epruvete in barvno kodiranega plasticnega navojnega pokrovcka s prebodno membrano. Na voljo je v dveh velikostih 250 in 500 pl. Epruveta Microvette® APT
250 K2E ima kapilaro End-to-End.

Barvne kode navojnih pokrovckov Microvette®:

Barva pokrov€ka na podlagi Barva pokrovcka na podlagi
1ISO 6710 BS 4851*

Dodatek Crkovna koda

Epruveta EDTA

Epruveta Microvette® APT 250 K2E K2E vijoliéna rdeca

Epruveta Microvette® APT 500 K2E K2E vijolicna rdeca

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe
zaradi vboda poiscite zdravnisSko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/koni¢aste predmete za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta Microvette pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
5. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto Microvette®, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

6. Epruvete Microvette® po preteku datuma uporabnosti ne smete uporabljati. Uporabnost epruvete Microvette® potece zadnji dan navedenega meseca in leta.
Shranjevanje

lzdelek hranite pri sobni temperaturi.

Prevoz
lzdelek se v skladu s predpisi ADR P850 uporablja kot primarna posoda.

Omejitve
1. Ce vzorce krvi skladisite v epruvetah Microvette® APT K2E, morajo v laboratoriju pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. preveriti v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata za
analize.

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

3. Ce uporabljate epruvete Microvette® APT K2E z avtomatiziranimi aparati za analizo, upostevajte navedbe proizvajalca aparata.

Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Priprava delovnega materiala, ki je potreben za odvzem kapilarne krvi:

1. ve potrebne epruvete Microvette, oznacene po velikosti in dodatku.

Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna za$¢itna oblacila za za$¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
Etikete za oznacevanje vzorcev.

(Varna) lanceta.

Material za razkuzevanje za CiSCenje 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.

o~ 0N

2

Suhi, sterilni tamponi.
7. Obliz.

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

Priporo€en vrstni red postopanja pri odvzemu (CLSI* GP42):
1. Epruvete z EDTA
Epruvete z litjevim heparinom z/brez gela

Epruvete z zaviralci glikolize

SR

Epruvete za preiskave koagulacije serum z/brez gela
OBVESTILO: prvo kapljico krvi zavrzite.
OBVESTILO: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.

4| SARSTEDT
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Kapilarna tehnika s kapilaro End-to-End

Splosna navodila:
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI NOSITE ROKAVICE.

1.
2.

Izberite ustrezno epruveto Microvette® APT 250 K2E za potreben vzorec.

Izberite mesto za vbod z (varno) lanceto. Pri pripravi mesta vboda upostevajte smernice svoje ustanove.

250,

.

O ©®© 6 6 606060 0
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Epruveto Microvette® APT 250 K2E drZite vodoravno ali rahlo nagnjeno in odvzemajte kapljice krvi s kapilaro 250 ul End-to-End.
Odvzem krvi zakljucite, ko je kapilara End-to-End polna krvi.

Epruveto Microvette® APT 250 K2E drZite navpi¢no, tako da kri ste¢e v zbiralno epruveto.

Z rahlim obratom odstranite pokrovéek skupaj s kapilaro End-to-End in ju zavrzite skupaj kot enoto.

Zaprite s priloZzenim pokrovcékom.

Epruveta Microvette® APT 250 K2E je dobro zaprta, ko zaslisite Klik.

Epruveto Microvette® APT 250 K2E z nihanjem pretresite.

Za tehniko zbiranja kapljic z robom epruvete odstranite pokrovéek skupaj s kapilaro End-to-End in ju skupaj odvrzite.
Kri, ki kaplja iz to¢ke vboda, zbirajte z robom za odvzem.

Zaprite s prilozenim pokrovékom.

Epruveta Microvette® APT 250 K2E je dobro zaprta, ko zaslisite Klik.

Epruveto Microvette® APT 250 K2E z nihanjem pretresite.

SARSTEDT

SL

113



Odvzem krvi z robom za odvzem

Splosna navodila:
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KRVI NOSITE ROKAVICE.

1.
2.

Izberite ustrezno epruveto Microvette® APT 500 K2E za potreben vzorec.

Izberite mesto za vbod z (varno) lanceto. Pri pripravi mesta vboda upostevajte smernice svoje ustanove.

© 6 60 0

Namescen pokrovéek za zapiranje epruvete Microvette® APT 500 K2E na rahlo zavrtite in odstranite.
Kri, ki kaplja iz tocke vboda, zbirajte z robom za odvzem.

Zopet zaprite s pokrovékom za zapiranje.

Epruveta Microvette® APT 500 K2E je dobro zaprta, ko zaslisite Klik.

Epruveto Microvette® APT 500 K2E z nihanjem pretresite.

SARSTEDT
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Centrifugiranje

PREVIDNO!
Centrifugiranje epruvet Microvette z razpokami ali centrifugiranje pri previsoki centrifugalni sili lahko povzro¢i zlom epruvet Microvette, pri éemer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet Microvette. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavljenimi obrati/min (v anglesc¢ini znani kot RPM: rotation per minute):
RCF (g-sila) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

L,RCF“: ,relativna centrifugalna sila®,

L,RPM*: ,obrati na minuto® (min-"),

L, [v.em): ,Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete Microvette®.

Epruvete Microvette brez gela lahko v centrifugah centrifugirate z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ni odobril in ga zato ne priporo¢amo. Centrifugiranja ne izvajajte po ve¢ kot dveh urah po odvzemu krvi, saj bi bili izvidi lahko nepravilni.

Epruvete Microvette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni, mora uporabnik sam preveriti njinovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete Microvette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete Microvette, ki segajo ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno
napolnjena. Upostevaijte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet Microvette ne odstranjujte z rokami.

Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Casi in g-stevilke (=RZB*

Slika Pripravek

andardno priporocilo Alternativno priporodcilo

K2 EDTA 9 minut 2.000xg ali 5 minut 4.000xg

*RZB: relativna centrifugalna sila Centrifugiranje pri 20 °C

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 prepreéujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem kapilarne krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.
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* GP42 “Collection of Capillary Blood Specimens’, Approved Standard.

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 oznac¢evalne kode:
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Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® APT K2E SV

Anvandning

Microvette® APT K2E &r ett blodprovtagningssystem som anvénds tillsammans med lansetter for kapillarprovtagning med End-to-End-kapillar eller via provrérskanten. Microvette® APT K2E anvéands for provtagning,
antikoagulation genom K2-EDTA, bearbetning och transport av kapilléra blodprov i kliniska laboratorier. De blodprover som tas med Microvette® APT K2E kan anvandas for manuella och automatiserade hematologiska
undersokningar. Produkten ar avsedd for professionell anvéandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning
Microvette® APT K2E bestar av ett plastrér och ett fargkodat plastlock med perforerbart membran. Finns i storlekarna 250 och 500 pl. Microvette® APT 250 K2E har en End-to-End-kapillar.

Fargkoder fér Microvette® skruvlock:

Tillsats Bokstavskod Lockfarg enligt ISO 6710 Lockfarg enligt BS 4851*
EDTA-r6r

Microvette® APT 250 K2E K2E lila réd

Microvette® APT 500 K2E K2E lila rod

*British Standard BS4851: 1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och majlig exponering for bloddverforda smittamnen.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tillbehdr till blodprovstagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom
HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras pa detta vis. Klinikens sékerhetsriktlinjer och férfaranden méste fljas.

3. Avfallshantera alla stickande/skarande féremal fér kapillarprovtagningen i lampliga avfallsbehéllare.

4. Om Microvette fylls pa for lite eller for mycket leder detta till ett felaktigt férhallande mellan blod och tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.
5. Det med Microvette® tagna och bearbetade blodprovet ar inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.

6. Anvand inte Microvette® efter utgangsdatum. Utgangsdatum for Microvette® &r den sista dagen i den/det angivna manaden/aret.

Férvaring

Produkten ska férvaras vid rumstemperatur.

Transport
Produkten anvands som primarkarl enligt freskrift ADR P650.

Viktigt
1. Om blodprov forvaras i Microvette® APT K2E, ska stabiliteten for de analyserade &mnena beddmas av det aktuella laboratoriet resp. hédmtas i leverantérens bruksanvisning for analysinstrumentet.
2. Nar det géller behandlingslakemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av test-/analysinstrumentet.

3. Vid anvandning av Microvette® APT K2E i automatiserade analysinstrument ska instrumenttillverkarens anvisningar beaktas.

Provtagning och hantering

LAS DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU PABORJAR KAPILLARBLODPROVTAGNINGEN.

Forberedelse for kapillarblodprovtagning och nédvéandigt arbetsmaterial:

1. Alla nédvandiga Microvetter, markta efter storlek och tillsats.

Handskar, skyddsrock, égonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot bloddverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for providentifiering.

Séakerhetslansett.

o~ 0N

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

2

Torr svabb med lag bakteriehalt.
7. Plaster.

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

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning (CLSI* GP42):
1. Roér med EDTA
Ror med litium-heparin med/utan gel

R&r med glykolyshdmmare

SR

Ror fér koagulationsundersékningar serum med/utan gel
OBSERVERA: Kassera den férsta droppen blod.
OBSERVERA: Folj klinikens foreskrifter ndr det géller ordningsféljden i provtagningen.
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Kapillarteknik med End-to-End-kapillar

Allménna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

1.
2.

Valj ut lamplig Microvette® APT 250 K2E for det prov som kravs.

Valj stéllet for punktionen med en sékerhetslansett. Vid forberedelse av punktionsstéllet ska klinikens riktlinjer beaktas.

.

®
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Hall Microvette® APT 250 K2E vagratt eller latt lutande och samla in blodet med End-to-End-kapillaren 250 pl.
Avsluta blodprovstagningen nar End-to-End-kapillaren &r helt fylld med blod.

Hall Microvette® APT 250 K2E lodratt s& att blodet hamnar i uppsamiingsroret.

Vrid forsiktigt av locket inklusive End-to-End-kapillaren och kassera dessa som en enhet.

Forslut med det medféljande locket.

Microvette® APT 250 K2E ar ordentligt forsluten nér ett klickljud hors.

Vand Microvette® APT 250 K2E fram och tillbaka.

For droppteknik via provrérskanten avidgsnar du locket med End-to-End-kapillaren och kasserar dessa som en enhet.
Samla upp bloddropparna via provrérskanten.

Forslut med det medféljande locket.

Microvette® APT 250 K2E ar ordentligt forsluten nér ett klickljud hors.

Vand Microvette® APT 250 K2E fram och tillbaka.

SARSTEDT
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All

ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER BLODPROVTAGNINGEN.

1.

2. Valj stallet for punktionen med en sékerhetslansett. Vid forberedelse av punktionsstéllet ska klinikens riktlinjer beaktas.

lodprovtagning via droppkanten

manna anvisningar:

Valj ut lamplig Microvette® APT 500 K2E for det prov som kravs.

@

q
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Ta av det férmonterade locket pa Microvette® APT 500 K2E med en l4tt vridrorelse.

Samla upp bloddropparna via provrérskanten.
Sétt pa locket igen.
Microvette® APT 500 K2E é&r ordentligt forsluten nar ett klickljud hors.

Vand Microvette® APT 500 K2E fram och tillbaka.
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Centrifugering

OBSERVERA!
Centrifugering av Microvetter med sprickor resp. centrifugering med alltfér stor centrifugalkraft kan gora att Microvetterna bryts sénder, varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att frisattas.

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pa anvanda Microvetter. Den relativa centrifugalkraften har féljande relation till installt varvtal i varv/min (pa engelska benamnt RPM — Rotation Per Minute):
RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

"RCF": "Relativ centrifugalkraft",

"RPM": "varv per minut" (min-),

"r* [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa Microvette®.

Microvetter utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller i sddana med utsvéngande rotor.

Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor &r ej validerad av SARSTEDT och rekommenderas ej. Dessutom ska centrifugeringen inte genomféras senare &n 2 timmar efter insamling, da resultatet annars kan bli
opalitligt.

Microvetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvéndaren sjalv.

Kontrollera att Microvetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Microvetter som sticker upp ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens
bruksanvisning.

VARNING! Avlagsna inte trasiga Microvetter med hénderna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Standardrekommendation Alternativ rekommendation

Tider och g-varden (RCF*)
Beredning

Ih

K2 EDTA 9 min 2000xg eller 5 min 4000 xg

*RCF: Relative Centrifugal Force - relativ centrifugalkraft Centrifugering vid 20 °C

Avfallshantering
1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdammelser géllande korrekt avfallshantering av smittfdrande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda system for kapillarprovtagning maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Howon

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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 méarkning:
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Artikelnummer

Satsnummer

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk fér kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Jostumsudsdaduduvesdondis K2-EDTA msdamsuazmsvudediassdoannidudearesluiesljidmsmendiin dreshssdeaisiulagldszuumsianzideaaniduideados Microvette’ APT K2E ansnsaitbfldlumsasiaiianzsimslaiainnladviowuuuamuwianaziuy
Solusia wandmaiilihvsumaldniluamuunmalasamzuazdaddnulasyamnsildiumsdnevsumemaunndsnuduazyaanslusios judmahitu

Mofinemansamat

sruumamzideanniduiieadss Microvette’ APT K2E dsznovdhouasaumadnuazuazshwaadniisisiaduazidesduiiandd ddunhdludesvmaldun 250 uag soo lalasans szyumanzideanniduiioardos Microvette’ APT 250 K2E sinavagatioauvudmoidadeadu

saduurhinaerves Microvette :

ATLANLLGI : 5N é 1 EY 3 5 CIARTBIAN UINGAIFIW BS 4851%

vaea EDTA (nsaediaulaansiutaanesdn)

sruumszaeannLduiieatles Microvette’ APT 250 K2E K2E dahas duas

srvumaazdeanniduiiontes Microvette’ APT 500 K2E K2E dah Auas

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

Faunzineuanudasadonazision
1 demsszinily: aangedeuazednsaiesiudiuyanariludug wievzdesiuauesnnideanasmsivdudadelsaidademaidon

2. demsiudiedemebimwiusumsdeanaiuuaunazednsalinzivideadunanaumuszidsudetsdunastuneuvssamuneia wmnldsududaiuimeiemetimulasassdeldsumadvmamsgaiduia Lildnuuwng iwnzenadaide HIV, HCV, HBV wislsadasiodu

6 dosdfudansnzidevdatsdunaztuneuchuanulasadsluamuwennaians
3. dedegiuvanaudionnedviumansdeanniduideasesadumsusiivanzas

4. muéasndonadlu Microvette wopviasnniiuliaziilidandiuvesidoaiazdaindonivnsduussdanaauwazennsilsinamsianziidanwana

5. daildideaiinzuazdaiadoncae Microvette davinldlusamonnuddnais

6. ¥alld Microvette’ widsaniuvaiaeng Microvette tfnulddofugarhovesdounazdilss

MILAUSABI

ivsnsmdadaailiigamgises

MIunads

wiadunillfidunasaiivsedenananaderiniua ADR Peso

UANG
1 wndudedadealiluszyumsinzidennniduiioanss Microvette’ APT K2E viostfuidmsiivhmsiianzsimsdsziinanuadvsvesasiiianzsinsod jodmuduuzilumsldnuvesiniaiaiesdodiansy
2. lunssiveserinmilsn lianadesanmmnganvesiagmeiemudmuuznilumsldnuvesduiamaadoviinnzid/indosiianzit

3. naldszvumsiazideamniduidencles Microvette’ APT K2E fuua3essiodanssigalusia Il judenadomvuavesgnaniniosio

MILAVHIDENUAZMNIIAMST

nyansuuazvhanuiilatenasiedeazidsadeuiuvhmsiivdeteidoaaindutieanos
matadsnananiendmsumsiivdiedeidoannidudeadosnariagldnuisniu:

1L szuumsiazden Microvetten anaaiidadld wondszianeauvmnauazansiduuss

2. auildgede hiwdeu gunsaindesensen uiegadesiudug Musnzandusumsdesimdelsaiiuninsznemaioanseiagienadimsaaide

adnunesdusumsszyseiieans

w

4. ludie (d58y)
5. gUnsiahidedmivihanuazeasumisiananiiden (maeseadumisiannzividen il judasszdeudesidusmumaiidelumamzivdegsvesamunnua) shaldmshanuazeradiiueansses mndesmaihdesslfllummagevusanagedluiion
6. ddiwisuaznannidelia

7. wnaaed

8. myuzgdwsuieinguuanandvsumsieidaildudetelasads

SMeuTuneumMIaLAUFIBIeTLULIn (CLSI* GP42):

wapaiisl EDTA

2. viaeadiilavion-evidu ddwa/lsidaa

3. vaeedidiasiudejaseilnalalaga (madowdungled)
4. waeedwiunsasansudedadudsvesdon tugu fida/lsifiaa
WINBLIG: FoeTiaLAnnuBausn

wnewie: Meutuneumsinziivaeddli judaudemuuavesaaumneina
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wmatamsnzedutdonnssdisviasagarisanuulagidadesdu

uuzahvialy:

sugedowioananandsdlumsividdluszuhamanzivideannvasaideadedliiuiesiosiida

L dedldszuumsimnsdeanniduiientlas Microvette’ APT 250 K2E flssnsauivdiedsiiaziiy

2. vdendunisTaznzideadisludia (115AY) dwsumsieieuurieiazianziiviien W frdmassdeudetisduvesaauwenina

Fuszpymainzideannidunaeanes Microvette' APT 250 K2E Limaiusuaneundardssidniios udiiudetadendisnasagaiioausudmeidadesdiuama 250 lalasdns

Saind

Fugamsinziden o QaLd vilmeidagessuilia
Fuszuumamzdennniduideasles Microvette’ APT 250 K2E slanssmammadaiielsiasaluaiildluvasaiividen
aearhuazvasagaiaeauvydmaidadesdudismsusuesniing uazfisehuazuasagaiieauvvdameidadesdiusissa
davasacsshiilsfan

dachszuumsinzideanniduidontles Microvette” APT 250 K2E lsfusinaulddwdosndn
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suszvumamzdeanniduidensey Microvette’ APT 250 K2E lalan

Ausumaiamsiivusaideadsvevvesnasaiividen linearhuazvasagaiieauvvdmaidagesdnueen wasdsehuaznasagaidoauvulmudasosduisge
dvevvasnasaiivideasesivideadiluaseninilazuen
davasacanshiilsfan

doshszuumsinzideanniduidoatles Microvette” APT 250 K2E liiusiuauldduidosndn

© 6 60 0%
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1 dedldszuumsimnsdeanniduiientlas Microvette’ APT 500 K2E fissnsauivdiedsiiaziiy

2. vdendunisTaznzideadisludia (115AY) dwsumsieieuurieiazianziiviien W frdmassdeudetisduvesaauwenina

q
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o aoachildsznovsnadrminvessyuymsinzideanniduiontas Microvette’ APT 500 K2E ¢honmsusiuaaniung

e IFvevuasvasativdeasesividenitluasaniniaznea
0 Joshadlddnass
o Joshsyvumsianzideannidutaoarlos Microvette’ APT 500 K2E Wiusiuaulddurdssndn

e wyusrvyMIzidseanniduLiendos Microvette’ APT 500 K2E ldsn
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szl
maugwsisaves Microvette fisisoanansraviemansuiivsvisiusenigudnaegaiulieraviilsl Microvette uanuazidesarsiionaidusuanseann

dostdonmauslduasadusumsnsuiissmavinaues Microvette ks ussnigudnansduvinsiinnuduiusdadeldiderJuseumsusu/mwi (mmidanguiunsh RPM: rotation per minute):

RCF (439 g) = 11.2 x r x (RPM/1000)*
"RCF

"ussnigudnansdusing”

"RPM": "soumanguaauwii’ (widi)

" [t ]: "Sasflumsvsuangagudnarsvesiadesvsuiisefsdiuarsgauss Microvette”
Microvette filaifiaa asnsnusyuindsdldluiaiosnyuinissididansyuuvusandssnsiiviedisnmuuuuiuissenn

nmsizaeads dazduazsiilinsudanamsiensidanaia

msviusdsdluadosnsniveftddavsuuussidssnsd Laildfumsasagevanugndesnin SARSTEDT wazlsiuuzaiilsivh nonansddsasyhmsusnisemelallaivin 2 Falasn
asuyuLiss Microvette ansdoulumsuauniseituandlichud mnldidouladu dlidesasndevanugndesveadowluiiug o

desasanaoiliiusllat Microvette Ldldusumwadiumasudldnszuandmsumanyuiiios vasa Microvette Adusansniinmasuddnszvenmainldsuivdiuvuvesiadosuyuiiissuazuanld dodldnszuenaduiaissmpundsdlsdfangahg du detunjanidfodoumuuzaiilums
dnuvesiadasvyuiios

dfanasszial edilfiiovdy Microvette Aiuanaan

gimuuzibilumssidelsaiadosmuiisdldlumuuztlumsldnuvosiadossyunios

K2 EDTA 9 w14l 2,000X g wie 517 4.000X g

*RCE: usanitguénanadaving msuauLnised 20°C

MmN

1 desdnmuazlfidenuwuamed jidduguewsiviilduazdemvuavssngunsimsumsisiagdaifeategneios

2. msiugedosvilfaFadrazgindesiuanudodumsaaite

3. desfeszuumaianzidennnuduld pidnsdwdeundeldideauadlumsuzdmsvisansfinmsuansimnzandeaansaiildevandeuazienihadlumendsle

1. desislagldonenuisldmsavainde (mattsainide) Aumsnzan
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nasuLarszidudofeduamydnsun dndaaivils

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Revo2 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Microvette® APT K2E TR

Kullanim amaci

Microvett® APT K2E bir kan alma sistemidir ve End-to-End kapiler tlpt veya alim kenar kullanilarak kilcal kan alimi icin lansetlerle birlikte kullanilir. Microvette® APT K2E, gikarma, K2-EDTA ile antikoagUlasyon, Kiinik
laboratuvarda kapiler kan érmeklerinin islenmesi ve taginmast igin kullanilir. Microvette® APT K2E ile elde edilen kan érnekleri manuel ve otomatik hematolojik incelemeler igin kullanilabilir. Urtin, tibbi uzman ve laboratuvar
personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Microvette® APT K2E, plastik bir kap ve delinebilir bir membrana sahip renk kodlu plastik bir kapaktan olusur. Bu trtin 250 ve 500 pl olmak Uzere iki boyutta saglanabilir. Microvette® APT 250 K2E End-to-End kapiler
tUpe sahiptir.

Microvette® vidall kapaklarin renk kodlar:

. ISO 6710 standardini esas alan BS 4851* standardini esas alan
Katki maddesi Harf kodu . .
kapak rengi kapak rengi
EDTA tiipii
Microvette® APT 250 K2E K2E mor kirmizi
Microvette® APT 500 K2E K2E mor kirmiz

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

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 6rneklere ve kesici/delici drnek alma araclarina kurumunuzdaki yoénerge ve prosedurlere gére muamele edin. Biyolojik drneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danigin. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve proseddrlerine uyulmasi zorunludur.

3. Kapiler kan alimi igin kullanilan tim kesici/sivri nesneleri uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

4. Microvette tUplerin az veya fazla dolduruimasi, kan/igerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuglarinin hatali olmasina neden olabilir.
5. Microvette® ile alinan ve iglenen kanin insan viicuduna yeniden enjekte edilmesi amaglanmamigtir.

6. Microvette®'leri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Microvette®'lerin son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gtinuddr.

Depolama

Uriin oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Uriin ADR P850 yénetmeligine gére birincil kap olarak kullanilr.

Sinirlamalar
1. Kan érnekleri Microvette® APT K2E tlp icinde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendiriimeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanma talimatlarindan alinmalidir.
2. Terapotik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde érnek materyalinin uygunlugu test/analiz cihazi treticisinin kullanma talimatlarinda kontrol edilmelidir.

3. Microvette® APT K2E'yi otomatik analiz cihazlarinda kullanirken, cihaz Ureticisi tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinmalidir.

Ornek alimi ve isleyis
KAPILER KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Kapiler kan alimi igin hazirlik ve gerekli malzemeler:

1. Boy ve katki maddesine gore etiketlenmis ttim gerekli Microvette tlpler.

Kan ile bulasan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, 6nlik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Orneklerin tanimlanmasi igin etiketler.

(Guvenlikli) Lanset.

o~ 0N

Ornek alim noktasini temiziemek igin dezenfektan malzeme (6rnek alim noktasinin hazilanmasinda steril drnek alimi igin tesisin yonergelerini izleyin). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

2

Steril, kuru, gazli bez.
7. Plaster.

8. Kullaniimig malzemenin glvenli bir sekilde bertaraf edilmesi icin keskin/sivri nesneler icin atik kab.

Onerilen alim sirasi (CLSI* GP42):

1. EDTA'l tlpler

2. Jelli/jelsiz lityum heparin tipler

3. Glikoliz inhibitérlt tlpler

4. Koagulasyon testlerine yonelik tlpler, jelli/jelsiz serum tipu
BILGI: ilk gelen kan damlasi kullaniimaz.

BILGI: Alm siralamast i¢in kurumunuzun kurallarina uyun.
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End-to-End kapiler tiip kullanilarak kapiler teknigi

Genel Talimatlar:
KAPILER KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINI AZALTMAK iGIN ELDIVEN GIYIN.

1.
2.

Gerekli 6rnek igin uygun Microvette® APT 250 K2E'yi segin.

(Guvenlikli) lansetle ponksiyon icin bir bdlge segin. Ponksiyon yerinin hazirlanmasi icin Iitfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

O ©®© 6 6 606060 0

© 06600 m

Microvette® APT 250 K2E'yi yatay veya hafifge egdik tutarak kan damlalarini 250 pl'lik End-to-End kapiler tiip kullanarak alin.
Ugtan uca kapiler tlptn tamami kanla dolunca kan alma iglemini sonlandirin.

Kan alma tipUnin icine kanin akabilmesi igin Microvette® APT 250 K2E'yi dikey olarak tutun.

Ugtan uca kapiler tipun de bulundugu kapadi hafifce gevirerek gikarin ve beraber bertaraf edin.

Saglanan kapak ile kapatin.

Microvette® APT 250 K2E, bir klik sesi duyuldugunda iyi kapatiimistir.

Microvette® APT 250 K2E'yi alt tst edin.

Alim kenari tzerinden damlatma teknigi igin, End-to-End kapiler tlpl dahil kapagi gikarin ve bir birim olarak atin.
Damla halinde gelen kani alm kenari ile toplayin.

Saglanan kapak ile kapatin.

Microvette® APT 250 K2E, bir klik sesi duyuldugunda iyi kapatiimistir.

Microvette® APT 250 K2E'yi alt tst edin.

SARSTEDT
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Kan toplama agizhigi kullanarak kan alimi

Genel Talimatlar:
KAN ALMA iSLEMi SIRASINDA MARUZIYET RISKINi AZALTMAK iGIN ELDIVEN GIYIN.

1.
2.

Gerekli 6rnek igin uygun Microvette® APT 500 K2E'yi segin.

(Guvenlikli) lansetle ponksiyon icin bir bdlge segin. Ponksiyon yerinin hazirlanmasi icin Iitfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

@

© 6 60 0

Microvette® APT 500 K2E'nin énceden monte edilmis kapagini hafif bir dondirme hareketiyle ¢ikarin.
Damla halinde gelen kani alim kenari ile toplayin.

Kapag tekrar kapatin.

Microvette® APT 500 K2E, bir Klik sesi duyuldugunda iyi kapatimistir.

Microvette® APT 500 K2E'yi alt tist edin.
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Santrifijleme

DIKKAT!
Catlak Microvette tiiplerin santrifiijlenmesi veya asin santrifiij ivmesi uygulanarak santrifiijleme yapilmasi, Microvette tiipleri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga cikarabilir.

Santriftij kovalan/tiip tutuculan, kullanilan Microvette tiplerin boyutuna gore segilmelidir. Géreceli santrifiij ivmesi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir (ingilizceden RPM olarak bilinir: dakikada dénuis):
RCF (g kuvvet) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

"RCF": "Bagil merkezkac kuvveti",

"RPM": "Dakikadaki devir sayisi" (min’'),

"r* [em]: "SantrifGjin merkezinden Microvette®'nin tabanina dogru donme yarigapi,

Jelsiz Microvette'ler, sabit acil veya sallanan kova rotorlu santriflijlerde santriflijlenebilir.

Bunlarin sabit agili rotorlu santrifijlerde santrifijlenmesi SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve 6nerilmez. Bunlara ek olarak santrifijleme islemi ile kan alimi arasinda 2 saatten fazla stire gegmemelidir ginki
sonuglarin hatall glkmasina neden olabilir.

Microvette tlpler, asadida siralanan santriflij kosullarina gére santriftjlenmelidir. Bunlardan baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

Microvette tUplerin santriflijdeki tip tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. TUp tutucudan tasan Microvette tlpler santrifiij basligina takilip kinlabilir. Santriflj esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santriflijin
kullanma talimatlarina bakin.

DiKKAT! Kirik Microvette tiipleri elle cikarmayin.

Santriftjun dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

. Siire ve g sayisi (=BSK*)
Sekil Icerik
Standart tavsiye Alternatif tavsiye
D

K2 EDTA 9 dk 2.000xg veya 5 dk 4.000xg

*BSK: bagil santriftij kuvveti 20°C'de santrifljleyin

Bertaraf
1. Bulagict materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yénelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kirlenmis veya doldurulmus kapiler kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen uygun biyolojik tehlike bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

Ea S

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gegerli siirimleriyle irline mahsus standartlar ve diizenlemeler

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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:
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Urin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro diyagnostik

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanm durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan 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.
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& F315A8 - SARSTEDT Microvette® APT K2E ZH

Frm AR

Microvette® APT K2E 2IMRRERS, SXMHt—REH, FARNKREMAEREOHTHRBEXD. Microvette® APT K2E BFRIEXIMN (XA K2-EDTA 1) , IREEFSRRNERFHFTLEGE, @i
Microvette® APT K2E REMMF A UBFFMBEMNMRADN . AF=migit BFEWSgHF BEMNEETEWARNKRETFARER.

FrmNa
Microvette® APT K2E B —MERIEN — MR BRIBINERE (FUZRIE) Ak, 124t 250 M 500 pl IS, Microvette® APT 250 K2E EA— MRy mEME.

Microvette® 1RE= N B 4RED:

Rz FBmE EIEEREIRYE I1SO 6710 ENEEREIRYE BS 4851*
EDTA &

Microvette® APT 250 K2E K2E R pARE:)

Microvette® APT 500 K2E K2E <o) pANE:S

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

ZENMESRT

1. —REIBAEN: AR R, BREFEMEGL—RIARPES, UMERPECEZMANMRMERRARE,

2. BRBERENMNIESTIRIERE, EMRMEREEYREANSEN/AFINRIAR. —BEEEMEIEYERSERIY, B BIFE, DUBRRE HV, HCV, HBV siEfbERER. S &R0
LZEBEENIZFME .

REE AT RMRMAFTEER/RFIMARNENE S FEEE R TR,

Microvetten K I EEF A BT BLSE MR SHFIARMALLOIEIR, TaESMOITEREIR,

A Microvette® SRERIAME A MR AN BER T EHEHIEIAAH,

25| F 4k ase F BT (R BUARY Microvette®, Microvette® (R FHA T 15 2 B IR — K2,

o o &

FrmfETE
AP RRRIFEEE .

=
A7= 5% ADR PB50 I FETIAE .

PRI

1. WIFEE Microvette® APT K2E shgfF I, NIMEEXSKIG N AT HIROTRE T IT M, SEDITIRESIERIERRB TSR,
2. WRBATHEEY), BEEW/DINREHIERIERRB P EEEABERM%.

3. fEEENHIEE L{ER Microvette® APT K2E B, ZUHEIR & HIEEMILA .

EREI S

BTRBRMZE, EFATERDRAZ,

IR M S TR AR R

1. FTBEFTHEY Microvetten RIME (RIBRIHIFMAHTIFR) .

FE. TR FEEUREMSZEIFR, T MKEEBRESEEERRBES.
MEFRBIRE .

(%) XM,

BT EERMEEBFESMR USRI ENGESTENMNTERMES) . WRREMRATIRPEES 2NN, W2 BEEREE.
T, PERF.

[EiEm

AT REERFLIREN/ RREF BRI RS,

©® N o s e

EIWSKERIZ (CLSI GP42):

1. EDTAE

2. FEBH/INDBRE
3. MERRRIGIAE

4. MER/THBRE

BRRREFE BN
RERT R IR RSB SR ENAIR AN E,
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A REHE M

—RRIAR:
NTREFMSRENG, EREROENMHEFE.

1. EEATARMFNEISEH Microvette® APT 250 K2E,
2. VRN (22) RMEKMAKE. HEERMEEN, BEIHTIEIES,
L2
~
i
i
st .
B & e
/in|
A
@ KEREHAIERS Microvette® APT 250 K2E, [ 250 ul s s B e INEE .,
O LENSEAERSEFMKE, RINEE.
© EEIRIE Microvette® APT 250 K2E, LUE MR RES S,
O ®iEgEm), WFET (ASNSEMRE) FHEEERER.
O FMHHIEEEE,
O REIEIEEN, BIFER Microvette® APT 250 K2E 54117,
@ =S Microvette® APT 250 K2E,
B
©Q WFEIAEOLAMTEORMARA, BTEF (S aERE) HEHBEERER.
@ FEOWERLImE,
O FREHIIRiTEE,
O IR, BIFR Microvette® APT 250 K2E Bi447
@O ER Microvette® APT 250 K2E,

SARSTEDT

ZH

133



EAEOXM
—HisB:

NTREFMSRENG, EXROTNFHFE.

FEIMFFAYAIER Microvette® APT 500 K2E,
FEY (%%) RMERMAGE, ASROGEN, EEFHRENENIES.

B R EEUT Microvette® APT 500 K2E HIFREER 5.
FEOWER B MmE.
FEHEEREL,

W2k RT, BIZR/R Microvette® APT 500 K2E 51T,

© 6 60 0

&% Microvette® APT 500 K2E,
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ZH

B

AR

THERLE Microvetten RIMEH {THE OHERODIIMEETS, TR Microvetten RIME, NMSEEENBIRMETRE.

NARYEFE AR Microvetten SRIME R <PEEROMZEL, N EOINRESBENSOIEHRU TR (2155 RPM: rotation per minute)
RCF (g 7#1) = 11.2xrx (RPM/1000),

“RCF” @ “MAWELA",

"RPM” 1 “EHHEEEC (min),

‘v fom]: “ MESOWLHE] Microvette® [EEERHIERE H42

RED BRI Microvetten KN E I /EElE B SIE AN B O R HTE L.

SARSTEDT MW {EAEIEMER TB/ONBOHTION, RILAEEER, o, BORRGETRERS 2 /00, BUETESBERER.
Microvetten R M ENARIE R AFIHMEOEEFHTED. NERBEMELE, WHMBHEFBTRIE,

DINHRIR Microvetten RINEIEMRZARIEB ONISIZH ., HESIE2MY Microvetten RIME O BB REB/ OISk EH MR, BAIEFTE L. Aib, NSOTREONAMERRE.

At ZEIEFIFEUHHBTRAY Microvetten RIME .,
BOESTIEEMS RE O ERIRE.

B[R =RZB*
HlE o T — HiEF0 g {8 (=RZBY) i
PRI EREW

K2 EDTA 9 min 2,000xg = 5 min 4,000xg

‘RZB: HENELINRE £ 20°C &M TFHEL

[RFALIE

1. WESBET R DAEEN IR RF LR N A0 E RS,

—IXMFE AR RN,

SRR DEBNRERNAALAEZAEABSNEYBIRYFLERS T, REUHTSERENELR,
VAR AR P EEES (FAKRE) HIRFLE,

o S
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P EENESHBRIRE

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

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

CLSI* PRE0O4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations’, 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)

FSFRBIEE:

YO E B
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SRR
c € CE #riR
IvD (NS
SER R

® &

ELFEAN: SFENK

D \\./,_
ok

B EST

7 AT 1Ak

EEV

SN, FOABTEN, TERHADIMEREREN.
S RBXIFESN, MENBANEISERENEER D,

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
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