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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Praparierte Probenrdhren

Verwendungszweck

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

Produktbeschreibung

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

T

Farbcodes der praparierten Probenréhren Schraubkappen bzw. Eindriickstopfen:

Additiv Buchstaben-Code StoBelfarbe gemaB ISO 6710* StoBelfarbe Orientiert an BS 4851**

Serum GefaB

Préparierte Probenréhren mit Serum CAT [ | O
Praparierte Probenréhren mit Serum-Gel CAT [ | [ |
Lithium-Heparin Gefa

Cvamparn L ) )
EDTA Gefa3

Préparierte Probenréhren mit K3 EDTA K3E [ | [ |
T, : :
GefaB mit Glykolyse-Inhibitoren

i i .

GefaB mit Citrat

Préparierte Probenréhren mit Citrat 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung fiir die vendse Blutentnahme beim Menschen
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, zuriickgezogen
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SARSTEDT Praparierte Probenréhren Serum CAT / Serum-Gel CAT

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

SARSTEDT Praparierte Probenréhren Lithium-Heparin LH

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

HINWEIS: Aus dem praparierten ProbengefaB Lithium-Heparin LH diirfen keine Lithium-Bestimmungen durchgefiihrt werden.

SARSTEDT Praparierte Probenrdhren EDTA K3E

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

SARSTEDT Praparierte Probenréhren Fluorid Heparin FH

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

SARSTEDT Praparierte Probenrdhren Citrat 9NC

Das préaparierte ProbengefaB ONC enthélt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Das Mischungsverhaltnis von Citrat

zu Blut betragt 1:9 — 1 Volumenanteil Citrat und 9 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflllung ist fir die Analytik zwingend erforderlich. Citrat-Plasma wird als
Probenmaterial in hdmostaseologische Routineuntersuchungen verwendet. Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-Ionen durch Citrat.

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

Sicherheits- und Warnhinweise

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

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

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

4. Eine Unter- oder Uberfilllung der praparierten Probenréhren fiihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Préaparierung/ Additiv und kann zu falschen
Analysenergebnissen fiihren.

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

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

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

Einschrankungen

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

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

3. Im Fall therapeutischer Medikamente ist die Eignung des Probenmaterials im Gebrauchshinweis des Testreagenzien/Analysengerateherstellers zu tberprifen.
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Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER PROBENNAHME BEGINNEN.

Fiir die Probenahme bendétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle bendétigten praparierten Probenrhren, gekennzeichnet nach Additiv.

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

3. Etiketten zur Probenidentifikation.

(Safety-)Luer-Kantle fur Venenblutentnahme. AuBerdem ggf. auch nicht praparierte EntnahmegefaBe mit Multiadapter.

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

6. Trockene, keimarme Tupfer.

7. Pflaster.

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

»>

Handhabung:
FUHREN SIE DIE PROBENNAHME GEMASS DEN RICHTLINIEN UND VERFAHREN IHRER EINRICHTUNG DURCH

1. Offnen Sie die préparierte Probenréhre und legen Sie den Verschluss zur Seite.
2. Fullen Sie Ihr Probenmaterial in die praparierte Probenrghre. Achten Sie darauf, dass die praparierte Probenrthre nicht tiber oder unter das Nennvolumen beftillt wird.
3. VerschlieBen Sie die préparierte Probenréhre mit dem entsprechendem Verschluss. Alle Proben mit Additiv behutsam mehrmals tiber Kopf schwenken!

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

Lassen Sie nach der Blutentnahme die préaparierten Probenréhren mit Serum/Serum-Gel fir 30 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine deutliche
Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewéahrleisten. Die empfohlenen Zeiten basieren auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit
krankheitsbedingten Gerinnungsstorungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien, ben&tigt mehr Zeit fir die vollstdndige Durchgerinnung.

Zentrifugation

ACHTUNG!

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

Zentrifugeneinsatze sind gemal der GroBe der verwendeten praparierte Probenréhren auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender
Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

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

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

Praparierte Probenréhren mit Gel sind ausschlieBlich fiir Zentrifugen mit Ausschwingrotor ausgelegt. Die Zentrifugation in Zentrifugen mit Festwinkelrotor ist seitens
SARSTEDT nicht validiert und wird nicht empfohlen.

Praparierte Probenréhren sollten gemaB den unten aufgefiihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden,
sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

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

Praparierte Probenrohren, die tiber den Einsatz hinausragen, konnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichmé&Bige Beflllung der
Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte den Gebrauchshinweis der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene praparierte Probenréhren nicht von Hand entfernen.
Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in dem Gebrauchshinweis der Zentrifuge.

Praparierte Probenrdéhren

Relative Zentrifugationsbeschleunigung (g)
Praparierte Probenréhren

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

n.v. = nicht validiert
* Gilt fur alle préparierten Probenréhren mit Ausnahme @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Information zum Trennmaterial
FlieBeigenschaften des Trennmaterials (Gel) sind temperaturabhangig. Werden praparierte Probenrohren vor oder wéhrend der Zentrifugation gekuhlt, ist eine
durchgehende Schicht des Trenngels nicht mehr gewahrleistet. Praparierte Probenrthren dirfen nicht erneut zentrifugiert/ rezentrifugiert werden.

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder befillte préaparierte Probenréhren missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden,
die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

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

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils giiltigen Fassung

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

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

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

CLSI* 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)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

Artikelnummer

LOT Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchshinweis beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

© & B =" @

-

j/-it Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
Trocken aufbewahren

Hersteller

Land der Herstellung

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT Prepared sample tubes

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

Product description

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

T

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

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

Prepared sample tubes with serum CAT [ | O

Prepared sample tubes with serum gel CAT [ | [ ]

Lithium heparin tube

Prepared sample tubes with lithium heparin LH [ | [ |
EDTA tube
Prepared sample tubes with K3 EDTA K3E [ | [ ]

Prepared sample tubes with K3 EDTA,

K3E [ ] L
3 ml, membrane cap
Tube with glycolysis inhibitors
P d le tub ith
repére samp{ e tubes wi - -
fluoride/heparin, 2 ml
Tube with citrate
Prepared sample tube with citrate 9NC | ] [ ]

*DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked
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SARSTEDT Prepared sample tubes Serum CAT / Serum Gel CAT

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

SARSTEDT Prepared sample tubes Lithium Heparin LH

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

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

SARSTEDT Prepared sample tubes EDTA K3E

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

SARSTEDT Prepared sample tubes Fluoride Heparin FH

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

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

SARSTEDT Prepared sample tubes Citrate 9NC

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

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

Safety information and warnings

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

2. Handle all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility. In case of exposure
to biological specimens or of a needlestick injury, consult a doctor, as HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases can be transmitted. Always follow the safety
guidelines and procedures of your facility.

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

. Under- or overfilling the prepared sample tubes leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.
5. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.

Storage
Store the products at room temperature.

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

Limitations

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

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

3. For therapeutic medication, the suitability of the sample material must be checked in the manufacturer's instructions for use for the test reagents/analysis device.
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Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW BLOOD.

Equipment required for specimen collection:

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

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

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

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

Dry, clean swabs.

7. Plasters.

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

R W

o

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

1. Open the prepared sample tube and set the cap aside.
2. Place your specimen material in the prepared sample tube. Ensure that the prepared sample tube is not filled with more or less than the nominal volume.
3. Close the prepared sample tube with the corresponding cap. Invert all samples with an additive gently several times.

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

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

Centrifugation

WARNING!

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

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

RCF =11.2xrx (rpm/1,000)?,

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

“rpm”: “Revolutions per minute”,

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

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

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

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

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

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

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

Prepared sample tubes

Relative centrifugal force (g)
Prepared sample tubes

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

n.v. = not validated
* Applies to all prepared sample tubes except those with 8.5 mm diameter (1.2 ml).
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Information on separation material
The flow properties of the separation material (gel) are temperature-dependent. If prepared sample tubes are cooled before or during centrifugation, a continuous
layer of the separation gel is no longer ensured. Prepared sample tubes must not be centrifuged again / re-centrifuged.

Disposal

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

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled prepared sample tubes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently
autoclaved and incinerated.

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

Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

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

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

CLSI* 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)

Key for symbols and labels:

Article number

LOT Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic device
Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

© & B =" @

Sl
AN Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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NHCTPYKUMK 3a ynoTpeba — SARSTEDT noarotBeHu
enpyBETKM 3a Npobu

MpunoxeHue

MoAroTBeHWTE ENPYBETKM 3@ NPO6YM Ce 13M0N3BaT 3aeHO C KaHIONM 3@ BEHO3HO B3eMaHe Ha KPpbBHM Npobu. MoAroTBEHWUTE enpyBEeTKM 3a Npobu Cay»arT 3a B3emaHe,
TpaHcnopT 1 06paboTka Ha KPbBHM NPO6K B KNMHUYHA NabopaTopus. MPOAYKTLT e npeAHa3HayeH 3a ynotpeba B npodecroHanHa 06CcTaHoOBKa 0T 06yUYeH MeANLIMHCKI
nepcoHan.

OnucaHne Ha NpoayKTa

MoAroTBeHWTE enpyBETKM 3@ NPOBYM ce CbCTOAT OT NiacTMacoBa enpyBeTKa C MAOCKO MAM KPbIO AbHO C PasinyHK pa3Mepn 1 NiacTMacoBa LIBETOBO KoAMpaHa Kanadka
Ha BMHT CbC UK 6e3 NHTErprpaHa MEMﬁpaHa MU HaTUCKallla ce 3anyllaka, Kakto U pasnnyHu ,Cl,OﬁaBKM (npenapam). M360p'bT Ha ,CI,OGaBKaTa 3aBUCK OT aHaIUTUYHNA
TeCcToBU MeTOA. Toli ce onpeaensa OT NPON3BOANTENS HA TECTOBW PeaKTuBK I/I/I/IJ'IVI Ha ypeda 3a aHanus, C KONTO Le Ce npoBexaa TecTa.

[

LiBeTHU KOAOBE Ha KanayknUTe C BUHT WM HaTUCKalLuTe ce 3anylwaJjikm Ha NnoaAroTBeHnUTe enpyBeTKN 3a np06V|:

T S LiBAT Ha KanaykaTa LiBAT Ha KanaykaTa
y cbobpasHo ISO 6710* cbobpasHo BS 4851**
EnpyBeTKa cbC cepyMm
MoAroTBEHW enpyBeTKM 3a NPO6U CbC CEPYM CAT [ | O
MoaroTeeHn enpyBeTKM 3a NPobK CbC CEpPYM ren CAT [ | [ |
EnpyBeTKa ¢ nMTueB xenapwH
MoaroTBeHy enpyBeTKM 3a Npoby C IMTUEB XenapuH LH [ | [ |
EnpyBeTka c EDTA
MNoaroTBeHu enpyBeTkM 3a Npobu ¢ K3 EDTA K3E [ | [ |
MoaroTBeHun enpyBeTKM 3a Npobu ¢ K3 EDTA, 3 ml,
4, py p K3E ] ]
MeMbpaHHa 3anyLianka
EnpyBeTKa C IMIOKO3HM MHXM6UTOpU
MoaroTBeHN enpyBeTKM 3a Npobu ¢ dayopwua/xenapuH, 2 ml FH [ ]
EnpyBseTKa ¢ umMTpar
MoaroTBeHu enpyBeTKM 3a Npobu ¢ uuTpaT 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: EnpyBeTKM 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha YoBellKa KPbB 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, naterneH.
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SARSTEDT noarotBeHu enpyBeTKM 3a Npobu cbe cepym CAT/ cepym ren CAT

MoaroTBeHaTa enpyBeTKa 3a Npobu cbe cepyM CAT CbAbprKa NAacTMacoBW rpaHyau MOKPUTU C aKTUBATOP Ha Koarynauusata (CUAMKAT) 1 CNYXKM 3a nojlyyaBaHe Ha
cepyM™*. Mpu LeHTpodyrrpaHe N1acTMacoBUTE rPaHyu Ce yTasBaT MeXAy KpbBHaTa yTalika 1 cepyMa. OCBEH N1acTMacoBU rPpaHyan NOKPUTM C aKTMBATOP Ha
KoarynaumsTa (CMAMKaT), NoAroTBeHaTa enpyBeTka 3a Npobu cbe cepyM ren CAT CbAbpiKa W ren Ha NosMMepHa 0CHOBA W CAY»KM 3a noflydaBaHe Ha cepym™™.

Mpwv UueHTpOdYyrMpaHe N1acTMacoBUTe FPaHy/In Ce yTasBaT Mexay KpbBHaTa yTaiika 1 cepyMa v obpasyBaT cTabuneH pasaennTesneH Cioi No BpeMe Ha TPaHCMopT,
CbxpaHeHue 1 aHanna. CepyMbT Ce 13M03Ba KaTo Matepman 3a Npobu Npu pyTUHHN KIMHUYHO-XUMUYHIU U UMYHONOTMYHI M3CNEABaHUSA, KaKTO U B CEPOIOTMaTa.
Cneps B3eMaHETO Ha KPbB C MOAroTBEHATa enpyBeTKa 3a Npobu cbe cepyM/cepyM ren CAT ocTaBeTe KpbBTa Aa Koaryavpa B M3npaBeHo nofoxeHune 3a 30 MUHYTK, 3a
Aa NOACUTYPUTE 3HAUNTENEH pasaennTeneH cnon cnep LLeHTpOd)yFMpaHeTO. ﬂpel‘lOp'bHI/ITeJ'IHOTO BpeEMe Ce OCHOBaBa Ha MHTaKTEH Npouec Ha Koarynaunsa. Bb3MOXKHO €
KPpbBTa OT NauneHTn ¢ 60necTHo HapylwleHa Koarynauma nam ot nauneHTn Ha aHTUKOoarynaHTHO JedeHne Aa Ce HyXJae OT NoBeYye BPeMe, 3a [a Koaryampa HambjHo.

SARSTEDT noarotBeHu enpyBeTKM 3a Npobu ¢ intnes xenapuH LH

MoaroTeeHaTa enpyBeTKa 3a Npoby ¢ IUTVeBs xenapuH LH cbabpia NnacTMacoBu rpaHyaun, NOKPUTU C aHTUKOarynaHTa IMTMEB XenapyH v Cay»u 3a nonyyaBaHe Ha
LANOCTHA KPBB M NnasMa™*. Mpu LeHTpodyrpaHe NNacTMacoBUTE FPaHyu Ce yTasBaT MeXLy KPbBHUTE KNETKM 1 nnasmata. VIHxnbupaHeTo Ha KoarynauusTa ¢ XenapuH
Ce aKTWBWVpa C NOMOLUTa Ha aHTUTPOMOUH.

3ABEJIEXKKA: MoaroTeeHaTa enpyBeTKa 3a Npobu ¢ nuTues xenapvH LH He TpsibBa fa ce nsnonsea 3a onpeaensiHe Ha INTUIA.

SARSTEDT noaroTBeHu enpyBeTku 3a npobu c EDTA K3E

MoaroTBeHaTta enpyBeTKa 3a Npobu ¢ EDTA K3E cbabpiKa aHTUKoarynaHta K3 EDTA v Ciyku 3a nosydyaBaHe Ha LUsiocTHa kpbe™*. K3 EDTA ce npeanara Kato Crpei.
LisnocTHaTa KpbB ¢ EDTA ce 13non3Ba Kato NpobeH MaTepran Npu XeMaToN0rMYHy n3cneaBaHuns. KpbBHUTE UMTOHaMasKy TpsbBa Aa ce NPUroTBAT B PaMKUTE Ha YeTupun
Yaca cnej B3eMaHeTo Ha KpbB. VIHX1bUpaHEeTo Ha KoarynaumusTa ce 3BbpLUBa Ype3 KoMnnekcoobpadyBaHe Ha KanlvesnTe HOHM ¢ noMmoLlTa Ha EDTA. KpbBTa oT
NoAroTBEHaTa enpyBeTKa 3a npobu ¢ EDTA K3E MoXe Aa ce M3M0N3Ba Cbl0 3@ PYTUHHM UMYHOXEMATONIOTMYHI U3CNeABaHUSA U TECTOBE Ha MHPEKLMO3HN 3ab609BaHus.
NoTpebutensT noemMa OTrOBOPHOCT Aia BaAWAMpa NPUrogHOCTTa Ha NpobHUA MaTepuan 3a Tesn U3cneABaHUA CbC CbOTBETHWUTE TECTOBU peareHTU/ypeau 3a aHanus n
YCNOBUS 3@ CbXPAHEHWE.

SARSTEDT noaroTBeHu enpyBeTKu 3a npobu ¢ dnyopuaeH xenapuH FH

MoaroTseHaTa enpyBeTKa 3a Npobwu ¢ GayopuieH xenapuH FH cbabpika aHTUKoarynaHTa xenapuH, Kakto n Gayopus, 3a MHxMbupaHe Ha rntokosaTa v Chyxu 3a
noflyyaBaHe Ha nnasma**. GayopuaHWAT xenapuH ce npeanara Kato cnpeit. HxnbrpaHeTo Ha rukoav3ata camo ¢ GayopwzA 3anoyBa OKOJO0 2 Yaca Cnes HanbABaHETO
Ha enpyBeTKaTa 3a B3eMaHe Ha KpbB 1 NPOABABA MbJHUSA CU edeKT cnel npubansutenHo 4 yaca. NMopaay ToBa MOK03aTa Ce pasrpamia CPeLHO A0 6% cnepn HAKONKO
yaca n 2o 10—15% cnes 24 yaca B UAN0OCTHaTa KPbB.

3ABEJIEXXKA: GnyopuabT MOXKe Aa NPpUYMHU NOBMLLIABaHe Ha XeMoun3saTa. 3a noseye MHGopMaLums OTHOCHO BeLLEeCTBa, KOUTO MoraT Aa NoBAUSAT OTPULATENHO,
Ce KOHCYNTUpaiiTe CbC CbOTBETHUTE YKa3aHUs 3a ynoTpeba Ha NpOU3BOAUTENS Ha TECTOBUTE peareHTu.

SARSTEDT noarotBeHu enpyBeTKM 3a Npobu ¢ uutpat INC

MoaroTBeHaTta enpyBeTKa 3a Npobwu ¢ umTpat INC CbabpKa aHTUKOarynaHTa TPMHATPMEB UMTPAT U CAYMKM 3@ NoJydaBaHe Ha LsoCcTHa KpbB M naasma™™ .
CbOTHOLWEHMETO MEXAY LUMTPpaT N KPpbB € 1:9 — 1 obeMHa yacT unTpart u 9 06eMHU YacTn KPbB. AHaNM3bT N3NCKBA 3a4bNIKUTENIHO NPaBUIHO Hanb/iBaHe.
[nasmata c uMTpaT ce 13noa3Ba Kato NpobeH MaTepuan npu PyTMHHM XeMOCTa3eo0N0rMUYHM U3cneaBaHns. VIHxnbupaHeTo Ha KoarynaumusaTta ce M3BbpLUBa Ypes
KOMI‘U‘IEKCOO6paayBaHE Ha KaauveBuTe MOHM C NOMOLLTa Ha umTpar.

**TpUrogHoCTTa Ha NPOBHWS MaTepuan 3aBuCK OT aHaauTa 1 TECTOBWS peakTB/ypesa 3a aHann3. CnassaiTe CbOTBETHUTE NPENOPbKI HA NPOU3BOANTENS.

WNHCTpYyKUunmM 3a 6esonacHocT

1. 06wwu npeanasHy Mepku: 13nonseaiiTe pbkaBuLM W ApYru 0OLLM IMYHK NpeanasHy CPeacTBa, 3a Aa Ce NpeAnasunTe OT KPbB WK EBEHTYaNHO U3naraHe Ha
naToreHun, MPeHacsHN C KPbBTa.

2. BcWYKM BronornyHm Nnpobu 1 oCcTpr / OCTPOBLPXYM akCcecoapw 3a B3eMaHe Ha KpbB (KaHtoau) Tpsbea Aa 6baaT TpeTMpaHu cbrnacHo Hapeabute v npoueaypute Ha
CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBeAEHNME. B ciyyail Ye 6bAeTe N3NOKEHN Ha BMONOrNYHM NPOBU MK Ce HapaHWUTEe C OCTbP NPEeAMET, NOTbpPCETE IeKapCcka NMOMOLLL, 3aLLLOTO
€ Bb3MOKHO 3apassaBaHe ¢ HIV, HCV, HBV unu apyrn nHekumnosHn sabonssaHns. Cnassaiite Hapeabute 1 npoLesypuTe 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO JieuebHo
3aBe/EHNE.

3. V3xBbpAsifiTe BCUUKM OCTPW / OCTPOBBPXM NPeaMETH (KaHioNM) 3a B3EMaHe Ha KPbB B CbOTBETHWUTE KOHTEMHEPM 3@ OTNaAbLM.

4. AKO NOArOTBEHUTE eNpyBETKM 3@ MPO6K Ce NPEMbAHAT MW He Ce HaMbHAT 0CTaTbYHO, TOBA MOMKE Aa AOBEAE A0 MOrpelHo CbOTHOLLIEHUE MEXAY KPbBTa 1
npenapata/AobaBkaTa U CbOTBETHO /J0 MOTPELLEH pesyaTaT oT aHanusa.

5. He v3nonsBaiiTe NpoAyKTa CNeA U3TUYaHe Ha CPOKa Ha MOAHOCT. CPOKbLT Ha MOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TUYa Ha NOCNEAHWS AeH Ha MOCOYeHUTe MECEL, U FoAMHa.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaiTe NpoAyKTVUTE NpK CTaliHa Temnepatypa.

TpaHcnopT
MpoAyKTUTE C Kanaykn Ha BUHT OTrOBapAT Ha M3MCKBAHMATA 38 MbPBUYHM CbA0BE CbrnacHo ADR (MHCTpyKLMA 3a onakoBaHe P650) 1 Ha Hapenbata Ha IATA.

OrpaHunyeHus

1. BpeMeTo 1 TeMnepaTypaTta Ha CbxpaHeHWe Ha Mb/iHa enpyBeTKa 3a NPo6u 3aBMUCAT OT TPaHOCTTa Ha u3cneaBaHnTe napaMeTpu. OLEHKaTa ce M3BbPLUIBA OT
na6opaTopMﬂTa nnn ce cneaBa VIHd)OpMaLJ,MHTa OT MHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a Ha Npou3BoAUTENA Ha TECTOBUA peareHT/ypeAa 3a aHanns.

2. [lopu nnasmarta uav CEpyMbT i@ Ce pasAensr ypes LeHTpodyrvpaHe Ha NOArOTBEHUTE enpyBeTKM 3a Npoby n/unn Aa nMa 6apuepa, He BUHAr BCUYKM KNETKU
6MBaT HaMbHO OTAEeNEeHN. OcTaTbyeH MeTabonnsbM UK eCTeCTBEH pasnaj MoXe Aa NnoBanae Ha KOHLUEHTpauuaTa Ha aHannTuTe. CTabunHocTTa Ha aHanuTuTe
TpﬂﬁBa fa 6'b,£|.e oueHeHa Bb3 OCHOBa Ha KOHTEﬂHEpa 3a CbXpaHeHWe 1 Ha yCnoBuATa B CbOTBETHATa na6opaTopv1ﬂ.

3. B c/yuait ue e HaMUeH NpueM Ha TepaneBTUYHM NIEKApPCTBa, TPSA6Ba Aa Ce KOHCYNTMPaTe C MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha NPpoV3BOAUTENS Ha TECTOBUS peareHT/
ypefa 3a aHann3 0THOCHO MPWUroAHOCTTa Ha MaTepuana Ha npobuTe.
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B3emMaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3USJ10, MPEAN A B3EMETE MPOBA.

Pa6oTHM MaTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6u:

1. BCUYKM HEOOXOAMMM MOArOTBEHM eNpyBETKM 3a Npobu, HaanucaHu cnopes Aobaskata.

PbKaBWLM, NPECTWIIKA, O4UMAa MW APYro NOAXOAALLO 3aLLMTHO 06AEKN0 3a 3aLuuTa OT NaToreHun, MPEeHOCUMK C KPbBTA, MU APYTV NOTEHLMANHO UHOEKLMO3HN MaTeprany.
ETuKeTn 3a naeHTuduKauma Ha npobarta.

(ObesonaceHa) Jlyep KaHiona 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha KpbB. OCBEH TOBA €BEHT. U HEMOArOTBEHW €NpYBETKM 3a Npobu ¢ MynTuasantep.

[lesnHEeKTaHT 3a NoYNCTBaHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha nNpoba (HapeAbu Ha CbOTBETHOTO NeuebHO 3aBejeHNe 3a NOArOTBSHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npobw 3a
CTepUHO B3eMaHe Ha Npobw). He ynoTpebasaiiTe nouncTBaLLy MaTepuani Ha ankoxoaHa 0CHOBa, ako MPobuTe ca HeObXOAMMI 3a YCTaHOBABAHE Ha a/KoX0N B KPbBTa.
CyXu, acenTuyHI TaMMoHU.

7. JleneHka.

8. KoHTeliHep 3a ocTpW/0OCTPOBBPXM OTNaAbLIM, 3a 6e30MacHO N3XBbPAAHE Ha yNnoTpebaBaHW MaTepuanu.

R W

o

YnoTpeb6a:
NPOBEJETE B3BEMAHETO HA NPOBA CbIJTIACHO HAPEABWTE M MPOLIEAYPUTE HA CbOTBETHOTO JIEYEEHO 3ABEAEHUE

1. OTBOpeTe NMOArOTBEHWTE ENPYBETKM 3@ NPO6YM 1 OCTaBETE 3aMyluasKkata HacTpaHa.

2. HambaHeTe NOArOTBEHUTE eNpyBETKM 3@ Npoby ¢ Balwus npobeH Matepuan. BHUMaBaiTe aa He MbJHUTE NMOATOTBEHNTE eNPYBETKM 3a NPO6U Haz 1an Nog
HOMUHaNHWs 0beM.

3. 3aTBOpETE NOArOTBEHMTE EMPYBETKM 3@ MPOBM CbC CbOTBETHATA 3aMyLuasKka. BHUMATENHO pasKiaTeTe HAKOAKO MbTW BCUUKM Npobu ¢ AobaBKa!

YKasaHua 3a Koaryaauusi Ha NoAroTBeHU enpyBeTKN 3@ NPo6u CbC cepyM/cepyM res:

Cnepn B3eMaHeTo Ha KpbB OCTaBeTe MOArOTBEHUTE eNPYBETKM 3a NPO6M CbC CepyM/CEPYM refl a Koaryampat BbB BEPTUKANHO nosokeHune 3a 30 MUHYTH, 3a Aa
NOACUTYPUTE 3HAYUTENEH PA3ALNNTENEH CNON CAEeA LEHTPOGYrMpaHeTo. NpenopbumnTeNHOTO BpEME Ce OCHOBABa Ha MHTAKTEH NPOLEC Ha Koarynauus. Kpbseta ot
nauneHT ¢ 60NeCTHO HapyLUeHa Koarynauus uam oT NaunMeHTU Ha aHTUKOoarylaHTHO IeYeHne Ce Hyaae OT NoBeue BPEMe, 3a i@ Koaryampa HambaHo.

LeHTpodyrnpaHe

BHMUMAHMUE!

SARSTEDT noaroTBeHu enpyBeTKu 3a Npo6u ca npeasuaeHn 3a 3500 x g. UsKntoueHne NpaBsaT NoAroTBeHUTe enpyBeTku 3a npobu ¢ @ 8,5 mm (1,2 ml), kouto
noHacTosleM ca Bannavpanu 3a 2500 x g. snonsBaiiTe camMo NOAXOASALUM eNPYBETKU U/Unun HakpaHuum. LleHTpodyrnpaHeTo Ha NOArOTBEHU enpyBeTKM 3a
npo6u ¢ NyKHaTUHU, peCNeKTUBHO LIeHTPOdyrmpaHeTo Npu NpeKasiieHo BUCOKO LIeHTPodyrasHo yCKOpeHue MoXe fia ioBe/ie 10 CHyrnBaHe Ha NoAroTBeHuTe
enpyBeTKM 3a Npo6u, Npy KOETO € Bb3MOXHO OTAesIsiHe Ha NOTeHLMaNHO MHOEKLIMO3HM MaTepuanu.

LleHTpodyranHnuTe HakpaiH1uy Tpsi6Ba Aa ce n3bupat cnopes pasMepa Ha U3Mo3BaHUTE NOATOTBEHU enpyBeTKM 3a NPo6u. OTHOCUTENHOTO LEHTPOGYranHo YCKOPeHue
€ B CIefiHaTa 3aBUCKMOCT OT 3aZaZleHNTe 060pOTH/MUH:

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

RCF: ,,OTHOCUTENHO LeHTpodyraaHo yCKopeHue  uau g cuna, (Ha aHraniicku: RCF unn ,relative centrifugal force”),
,RPM*“:  060p0TM B MUHYTa" (0/MUH) uan: n = ,060poTV B MUHYTa* (Ha aHrauniicku: RPM nnm ,revolutions per minute®),
LM ,Pagnyc Ha LeHTpodyrupaHe oT LieHTbpa Ha LeHTpodyraTta 40 AbHOTO Ha NOArOTBEHWTE ENPYBETKM 3@ Npobu, (cm).

MoaroTBeHWTE enpyBeTKM 3a Npobu 6e3 ren Morat Aa ce LeHTpodyrnpaT ¢ poTop ¢ GUKCUpaH WK NPOMEHSLL, Ce bIbi Ha BbPTEHE.

MoAroTBeHMTE eNpyBeTKM 3a NPobu ¢ ren ca pas3paboTeHy caMo 3a LeHTPOdYru C MPOMEHSILL Ce bIbjl Ha BbpTeHe. LleHTpodyrvpaHeTo B LEHTPODY M C GUKCMPaH brbi
Ha BbpTeHe He e BanuanpaHo ot SARSTEDT v He e npenopbYnTeNHO.

MoaroTBeHWTE enpyBeTKM 3a Npobu TpsbBa Aa ce LeHTpodyrupaT CbracHo yCaoBusaTa 3a LeHTpodyrupaHe, NpeacTtaBeHn no-Aosy. AKO ce npuaarat Apyru ycnosus,
Te Tpsi6Ba Aa 6bAaT BaiuavpaHu oT camus notpebuTten.

YBepeTe ce, Ye NOArOTBEHUTE eNpyBeTKM 3a NPOOU Ca NOCTABEHW NPaBUAHO B HaKpalHULWTE Ha LeHTpodyruTe.

MoAroTBeHUTe ENPYBETKM 3a NPOBU, KOUTO HAACTbPYAT, B1Xa MO/ Aa 3akayaT OCHOBaTa Ha LeHTpodyraTta 1 Aa ce cuynAT. YBepeTe ce, Ye LeHTpodyrata e HambaHeHa
paBHOMEPHO. 3a Ta3u Lefl, MoJisi, Cna3BaiTe MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha ueHTpodyraTa.

BHVUMAHWE! He oTcTpaHsiBaiiTe cyyneHuTe NOAroTBEHW enpyBeTKM 3a Npobu C ronu pbLe.
Hacoku 3a fesuHdeKums Ha LeHTpodyraTa e HamMmepuTe B yKasaHusiTa 3a ynotpeba Ha LeHTpodyraTa.

MoAroTBEHWN enpyBeTKM 3a Npobu

MOAroTBEHM enpyBeTKM OTHOCUTEJIHO LLeHTPo6eXHO ycKopeHue (g)

32 npo6u 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
CepyM 10 min 10 min 6 min 4 min
Cepym ren 15 min 10 min 4 min 4 min
JinTnes xenapuH 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* H.B. H.B. 7 min 6 min
Uutpat 9 min 8 min 7 min 6 min
®nyopua/ xenapuH 9 min 8 min 7 min 6 min

H.B. = HE € BanuaMpaH
*OTHacs ce 3@ BCUYKM NOATOTBEHW eNPYBETKM 3a Npobyu ¢ uskmoueHne Ha @ 8,5 mm (1,2 ml).
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NHbopMauus 3a pasaenutesnHmst Matepuan

TeuHuTe CBOMCTBA Ha pa3aenuTeNHUs Matepuan (ren) 3aBucsT OT TemMnepatypata. AKO NMOArOTBEHWTE eNpyBeTKM 3a NPo6y Ce oxnamAaT Npean Uau no Bpeme Ha
LIEHTPOdYrpaHETo, He MOXE Aa Ce rapaHTUpa HenpeKbCHaT C0K Ha pasaenutentus re. MoAroTBeHNUTe enpyBeTKU 3a Npobu He TpsbBea Aa ce ueHTpodyrupat
NOBTOPHO.

N3xBbpnsHe

1. CnasBaiite OﬁmMTe XUTMEHHN N3UCKBAHUA U1 3aKOHOBU Hapep,6m 3a NPaBUIHOTO U3XBBPJIAHE Ha I/IH(DeKLI,I/IO3HVI mMaTtepunanu.

2. PbKaBuUMTE 3a eAHOKpaTHa ynotpeba npesoTBpaTaBaT pUcka OT MHQEKLMN.

3. 3aMbpCeHuTe WAN MbJIHW NOATOTBEHWN ENPYBETKM 3@ l'|p061/1 TDH6Ba [la Ce U3XBLPAAT B NOAXOAALLN KOHTEVHEPY 3@ ONaCHM 610N0MNYHN OTNaAbLM,
cnen KoeTo Morat aa 6b,£l,aT aBTOKNaBMpaHu 1 U3ropeHun.

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

CTaHaapTU 1 HAaCoKM, crieunduruHmM 3a NPOAYKTa, B TEKyLLaTa Bepcus

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

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

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

CLSI* PREO4 ,“Handling, Transport, Processing, and Storage of Blood Specimens for Routine Laboratory Examinations”, Approved Guideline.
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WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Homep Ha apTuKy”n

LOT MNaptvaa

FoneH 0o

CE MapkupoBKa

VIHBUTPO AMarHoCTUKa

Cna3sBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

Mpu noBTOpHa ynoTtpeba: ONacHOCT OT KOHTaMUHALMSA

© & B =" @

Sl
AN MaseTe OT CAbHYEBA CBETAMHA
]

CbxpaHsBaiTe Ha CyXo

Mpounssoaunten

[lbpasa Ha Npoun3BOACTBO

B E

3anasBa ce NPaBoTO 3@ N3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKU MPOMEHM.

BCWYKM CEPUO3HM UHLMAEHTH, CBbP3aHW C NPOAYKTa, Ce CbobLasaT Ha NPOW3BOANTENS N HAa KOMMETEHTHNS HALMOHANEH OpPraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze — Preparované zkumavky na
vzorky SARSTEDT

Ucel pouziti
Preparované zkumavky na vzorky se spolec¢né s jehlami pouZivaji pro odbér Zilni krve. Preparované zkumavky na vzorky slouZi k odbéru, transportu a zpracovani
vzorkd krve v klinické laboratofi. Produkty jsou urceny k pouZziti odbornym zdravotnickym personéalem v profesionalnim prostredi.

Popis produktu

Preparované zkumavky na vzorky tvofi plastové zkumavka s plochym nebo kulatym dnem v rtznych velikostech a plastova $roubovaci zatka s barevnym kédovéanim,
integrovanou membranou nebo bez membrany, zatlaCovaci zatka a rtizné aditiva (preparace). Vybér aditiva zavisi na analytické testovaci metodé. Uréuje jej vyrobce
testovacich Cinidel a/nebo analyzatoru, na kterém se test provadi.

T

Barevné kédovani Sroubovacich nebo zatlacovacich zatek preparovanych zkumavek na vzorky:

Aditivum Pismenny kod Barva vicka podle ISO 6710* Barva vicka podle BS 4851**
Zkumavka sérum

Preparované zkumavky na vzorky sérum CAT [ | O

Preparované zkumavky na vzorky sérum gel CAT [ | [ |

Zkumavka s heparinem lithnym

Preparované zkumavky na vzorky s

heparinem lithnym LH 0 A
Zkumavka s EDTA

Preparované zkumavky na vzorky s K3 EDTA K3E [ | [ |
o membrino wia e M M
Zkumavka s inhibitory glykolyzy

Prepa!'ované zkumavky na vzorky s fluoridem/ EH -

heparinem, 2 ml

Zkumavka s citratem

Preparované zkumavky na vzorky s citratem 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Zkumavky pro jednorazové pouZziti k odbéru Zilni krve u lidi
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stazeno
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Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT sérum CAT /sérum gel CAT

Preparovana zkumavka na vzorky sérum CAT obsahuje plastovy granulat potazeny aktivatorem srézenf (silikat) a slouzi k odbéru séra**. Plastovy granulat se pfi
centrifugaci usadi mezi krevnim koladem a sérem. Preparovana zkumavka na vzorky sérum gel CAT obsahuje kromé plastového granuldtu potaZeného aktivatorem
srazeni (silikat) také gel na bazi polymeru a slouZi k odbéru séra**. Gel se pfi centrifugaci usadi mezi krevnim kolacem a sérem a v pribéhu prepravy, skladovani

a analyzy pak tvori stabilni separacni vrstvu. Sérum se pouzivé jako material pro vzorky pfi klinicko-biochemickych a béznych imunologickych vySetrenich a pri
sérologii. Po odbéru krve nechte krev v preparované zkumavce na vzorky sérum CAT/sérum gel CAT po dobu 30 minut srézet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci
vytvofila zietelna horizontalni separacni vrstva. Doporucena doba je zaloZena na intaktnim procesu sréZeni. Krev pacientd s poruchami srazlivosti krve zptisobenymi
onemocnénim nebo [écenych antikoagulanty pfipadné potfebuje na Uplné vysrazeni vice ¢asu.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s heparinem lithnym LH

Preparovana zkumavka na vzorky s heparinem lithnym LH obsahuje plastovy granulat potaZeny antikoagulantem heparinem lithnym a slouzi k odbéru pIné krve

a plazmy**. Plastovy granuldt se pfi centrifugaci usadi mezi krevnimi bufikami a plazmou. Antikoagulace heparinem probiha prostfednictvim aktivace antitrombinu.
UPOZORNENTI: Z preparované zkumavky na vzorky s heparinem lithnym LH se nesmi provadét stanoveni lithia.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s K3 EDTA

Preparovana zkumavka na vzorky s EDTA K3E obsahuje antikoagulant K3 EDTA a slouzi k odbéru piné krve**. K3 EDTA je je nanesena formou aerosolu. PIna krev
s EDTA se pouziva jako material pro vzorky pri hematologickych vySetfenich. Krevni natéry by mély byt provedeny do Ctyr hodin po odbéru krve. Antikoagulace
probiha tvorbou komplext vapenatych iontl prostfednictvim EDTA. Krev z preparované zkumavky na vzorky s EDTA K3E Ize rovnéz pouzit pro bézna
imunohematologicka vysetieni a testy infek¢nich onemocnéni. UZivatel odpovida za ovéreni vhodnosti materialu pro vzorky k témto vySetfenim pomoci vhodnych
testovacich ¢inidel / analyzator( véetné skladovacich podminek.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s fluoridem a heparinem FH

Preparovana zkumavka na vzorky s fluoridem a heparinem FH obsahuje antikoagulant heparin a fluorid k inhibici glykolyzy a slouZi k odbéru plazmy**. Fluorid
a heparin je je nanesen formou aerosolu. Inhibice glykolyzy samotnym fluoridem zacina asi 2 hodiny po naplnéni zkumavky pro odbér krve a jeji tcinek se pIné
projevi asi po 4 hodinach. Glukéza proto v piné krvi degraduje v priméru az o 6 % po nékolika malo hodindch a az o 10-15% po 24 hodinéch.
UPOZORNEN{: Fluorid miZe zptisobit zvy$eni hemolyzy. Daléi informace o latkach, které mohou puisobit rudivé, najdete v pfislusném navodu k pouziti od
vyrobce testovacich cinidel.

Preparované zkumavky na vzorky SARSTEDT s citratem 9NC

Preparovana zkumavka na vzorky s citratem 9NC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a slouZi k odbéru plné krve a plazmy**. Misici pomér citratu a krve ¢ini
1:9 - 1 objemovy dil citratu a 9 objemovych dilti krve. Spréavné napinéni je pro analyzu nezbytné nutné. Plazma s citratem se pouziva jako material pro vzorky pfi
béznych hemostazeologickych vySetfenich. Antikoagulace probiha tvorbou komplexd vapenatych iontd prostiednictvim citratu.

**Vhodnost materialu pro vzorky zavisi na analytu a testovacim Cinidle/analyzétoru. Je nutné dodrZovat pfislusna doporuceni vyrobcd.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. VSeobecna preventivni bezpe€nostni opatfeni: Pouzivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné pomucky na ochranu pred potfisnénim krvi a pred moznym
vystavenim plvodcim chorob pfenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spi¢atymi prostiedky pro odbér krve (jehlami) zachazejte podle smérnic a postupt vaseho zdravotnického zafizeni.
V pripadé kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékafskou pomoc, protoze muze dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych
infek¢nich onemocnéni. Je nezbytné dodrZovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

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

4. Nedostatecné naplnéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nespravnému poméru krve s preparaci/aditivem a mlze byt pricinou
nespravnych vysledkd analyzy.

5. Produkt se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pfi pokojové teploté.

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

Omezeni

1. Doba a teplota skladovani napInéné zkumavky zavisi na stabilité vySetfovanych analytl. Posouzeni provede laboratof, nebo se fidte ndvodem k pouZziti od
vyrobce testovacich ¢inidel / analyzatoru.

2. Tkdyz se plazma nebo sérum centrifugaci preparovanych zkumavek na vzorky separuje a/nebo je pfitomna bariéra, nemusi se vSechny buriky zcela oddélit.
Zbytkovy metabolismus nebo pfirozena degradace mohou ovlivnit koncentrace analytd. Stabilita analytt by méla byt hodnocena s ohledem na skladovaci
nadoby a podminky pfislu$né laboratore.

3. V pripadé terapeutickych Iékd je nutné ovérit vhodnost materialu pro vzorky v navodu k pouziti od vyrobce testovacich ¢inidel / analyzatoru.
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Odbér vzork( a manipulace s nimi
NEZ ZACNETE S ODBEREM VZORKU, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomiicky potfebné pro odbér vzorku:
1. VSechny potfebné preparované zkumavky na vzorky oznacené podle aditiva.

2. Rukavice, pracovni plast, ochrana oci nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pfed patogeny pfenasenymi krvi nebo potencialné infekénimi materialy.
3. Etikety k identifikaci vzorka.
4. (Bezpecnostni) jehla Luer pro odbér zZilni krve. Kromé toho pfip. i nepreparované odbérové zkumavky s multiadaptérem.
5. Dezinfekéni material na dezinfekci mista odbéru (dodrZujte smérnice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzork( k pfipravé mista odbéru).
Maji-li vzorky slouZit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZzivejte dezinfekéni prostiedky na bazi alkoholu.
6. Sterilni tampony bez choroboplodnych zérodku.

7. Naplast.
8. Odpadni kontejner na ostré/ $picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouZitého materiélu.

Manipulace:

PROVEDTE ODBER VZORKU PODLE SMERNIC A POSTUPU VASEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI.

1. Otevrete preparovanou zkumavku na vzorky a uzavér odloZte stranou.

2. Naplite preparovanou zkumavku vzorkem. Dbejte na to, aby preparovana zkumavka nebyla naplnéna nad nebo pod jmenovity objem.
3. Uzavrete preparovanou zkumavku prislusnym uzavérem. VSechny vzorky s aditivem nékolikrat opatrné obratte dnem vzhuru!

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

Po odbéru krve nechte preparované zkumavky na vzorky sérum/sérum gel po dobu 30 minut sréZet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci vytvofila zfetelna
separacni vrstva. Doporucené doby jsou zaloZeny na intaktnim procesu srazeni. Krev pacient(l s poruchami srézlivosti krve zplisobenymi onemocnénim nebo [écenych
antikoagulanty potfebuje na Uplné vysrazeni vice ¢asu.

Centrifugace

POZOR!

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

Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouZitych preparovanych zkumavek na vzorky. Relativni centrifugacni zrychlenf je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

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

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

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

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

Preparované zkumavky na vzorky s gelem jsou uréeny vyhradné pro centrifugy s vykyvnym rotorem. Odstfedovani v centrifugach s rotorem s pevnym thlem neni ze
strany spole¢nosti SARSTEDT schvéleno a nedoporucuje se.

Preparované zkumavky na vzorky by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sém uZzivatel.
Je nutné zajistit, aby byly preparované zkumavky na vzorky ve vlozkach centrifugy presné usazeny.

Preparované zkumavky na vzorky, které z viozky vycnivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout. Nezbytnou podminkou je rovnomérné napinéni centrifugy.
Dodrzujte pfitom navod k pouziti centrifugy.

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

Preparované zkumavky na vzorky

Preparované zkumavky Relativni centrifugacni zrychleni (g)

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

neov. = neovéreno
*Plati pro vSechny preparované zkumavky s vyjimkou @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informace o separacnim materialu
Viskozita separacniho materialu (gelu) zavisi na teploté. Pokud se preparované zkumavky na vzorky pred centrifugaci nebo béhem centrifugace ochladi, neni jiz
zarucena souvisla vrstva separacniho gelu. Preparované zkumavky na vzorky se nesmi znovu/ opakované centrifugovat.

Likvidace

1. Jetfeba dbat obecnych hygienickych predpisti a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materialu a dodrZovat je.

2. Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

3. Kontaminované nebo napinéné preparované zkumavky na vzorky je tfeba uloZit do vhodnych odpadnich kontejnert na biologicky nebezpecny material,
které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

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

Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

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

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

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

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

Cislo vyrobku

oT Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Dodrzujte navod k pouZiti

PFi opakovaném pouZiti: Nebezpedi kontaminace

© g E ~"™E [

e
j/i? Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim
a

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning — SARSTEDT preaeparerede prgvergr

Patenkt anvendelse
Preeparerede prgvergr anvendes sammen med kanyler til vengs blodpravetagning. De preeparerede prgvergr bruges til blodprgvetagning, transport og behandling
af blodpraver i et klinisk laboratorium. Produkterne er beregnet til brug i et professionelt miljg og til brug af medicinske specialister.

Produktbeskrivelse

Preeparerede prgvergr bestar af en plastbeholder med flad eller rund bund i forskellige starrelser og et farvekodet plastskruehaette med og uden integreret membran
eller en indstiksprop med slgjfe samt forskellige additiver (praeparater). Valget af additiv afhaenger af den analytiske testmetode. Den angives af producenten af
testreagenser og/ eller analyseenheden, hvorpa testen bliver gennemfart.

T

Farvekoder for hhv. de praeparerede prgvergr-skrueheetter eller indstikspropper:

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

Serumbeholder

Preeparerede prgvergr med serum CAT [ | O
Praeparerede prgvergr med serum-gel CAT [ | [ |
Litiumheparin-beholder

Praeparerede prgvergr med litium-heparin LH [ | [ |
EDTA-beholder

Praeparerede prgvergr med K3 EDTA K3E [ | [ |
zr:r,)e:;zl:(;fa:z\éemr med K3 EDTA, K3E u u
Beholder med glykolyseinhibitorer

Praeparerede pregvergr med fluorid / herapin, 2 ml FH [ ]

Beholder med citrat

Praeparerede prgvergr med citrat 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbrug til vengs blodprgvetagning hos mennesker.
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.
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SARSTEDT preeparerede prgvergr med serum CAT/ serum-gel CAT

Den preeparerede prgvebeholder serum CAT indeholder et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), og bruges til udvinding af serum**.
Plastikgranulatet seetter sig som falge af centrifugering mellem blodkage og serum. Den praeparerede prevebeholder serum-gel CAT indeholder ud over et
plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding af serum**. Gelen seetter sig som fglge af
centrifugering mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse. Serum anvendes som prgvemateriale i
kliniske / kemiske og immunologiske rutineundersggelser samt i serologien. Efter blodpravetagningen skal du lade blodet i den preeparerede prgvebeholder serum
CAT /serum-gel CAT koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. Den anbefalede tid er baseret pa en intakt
koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheemmende behandlinger kraever i sa fald mere tid,
inden koagulationen er fuldstaendig.

SARSTEDT praeparerede pragvergr med litium-heparin LH

Den preeparerede prgvebeholder litium-herapin LH indeholder et plastikgranulat, der er belagt med koagulationshaemmeren (antikoagulant) litium-heparin og bruges
til udvinding af fuldblod og plasma**. Plastikgranulatet seetter sig som fglge af centrifugering mellem blodceller og plasma. Koagulationshaemning med heparin sker
gennem aktivering af antitrombin.

BEMARK: Med den praeparerede prgvebeholder litium-herapin LH ma der ikke udfgres litiumbestemmelser.

SARSTEDT praeparerede pragvergr EDTA K3E

Den preeparerede prgvebeholder EDTA K3E indeholder antikoagulanten K3 EDTA og anvendes til udvinding af fuldblod**. K3 EDTA foreligger i sprajtedoseret form.
EDTA-fuldblod anvendes som prgvemateriale til haematologiske undersggelser. Blodudstrygninger skal foretages inden for fire timer fra blodprgvetagningen.
Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA. Blod fra den praeparerede EDTA K3E kan ogsa anvendes til
immunhaematologiske rutineundersggelser og test af infektionssygdomme. Det er brugerens ansvar at validere egnetheden af pravematerialet til disse undersggelser
ved hjeelp af de relevante testreagenser/analyseapparater inkl. opbevaringsbetingelser.

SARSTEDT praeparerede pravergr fluorid herapin FH

Den praeparerede prgvebeholder fluorid heparin FH indeholder antikoagulanten heparin samt fluorid til glykolysehzemning og anvendes til udvinding af plasma**.
Fluorid-heparin foreligger i sprejtedoseret form. Glukosehaemningen alene som fglge af fluorid begynder ca. 2 timer efter fyldning af blodprevetagningsbeholderen
og viser sin fulde virkning efter ca. 4 timer. Glukose opsamles derefter i mellemblod op til 6% efter fa timer og op til 10-15 % efter 24 timer i fuldblod.

BEMZRK: Fluorid kan forarsage en forggelse af haemolyse. Der findes flere oplysninger om substanser, der kan have en forstyrrende virkning, i den relevante
brugsanvisning fra producenten af testreagensen.

SARSTEDT preeparerede pravergr citrat 9NC

Den preeparerede prgvebeholder SNC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. Blandingsforholdet mellem
citrat og blod er 1:9 - 1 volumenandel citrat og 9 volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut ngdvendigt for analysen. Citrat-plasma anvendes som
prgvemateriale i haemostaseologiske rutineundersggelser. Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

**Prgvematerialets egnethed afhaenger af analytten og testreagensen/analyseapparatet. Specifikationerne fra producenten af apparatet skal overholdes.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.
2. Handtér alle biologiske prgver og skarpe/ spidse blodprgvetagningsremedier (kanyler) i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. I tilfeelde
af kontakt med biologiske praver eller stikskader skal du s@ge laege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektigse sygdomme kan overfares. Organisations
sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal fglges.
3. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler) til blodprgvetagning i egnede affaldsbeholdere.
Under- eller overfyldning af de preeparerede prevergr farer til et forkert forhold mellem blod og praeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.
5. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

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

Begraensninger

1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt pravergr afheenger af holdbarheden af de parametre, der skal undersgges. Vurderingen foretages af laboratoriet, eller
oplysningerne fremgar af brugsanvisningerne fra producenten af testreagenserne /analyseenhederne.

2. 0Ogsa nar plasma eller serum adskilles via centrifugation af preeparerede praverer, og/eller der forefindes en barriere, adskilles ikke ngdvendigvis alle celler
fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig nedbrydning kan pavirke koncentrationen af analytterne. Stabiliteten af analytterne skal vurderes i forhold til
opbevaringsbeholderen og betingelserne pa det pagaeldende laboratorium.

3. Iforbindelse med terapeutiske leegemidler skal prgvematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for testreagenser /analyseenheden.
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Prgvetagning og handtering
LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, som kraeves til prgvetagning:

1. Alle pakraevede preeparerede prevergr, identificeret efter additiv.

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

3. Etiketter til identifikation af praver.

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

5. Desinfektionsmateriale til renggring af prgveudtagningsstedet (fglg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for prgveudtagningen).
Brug ikke alkoholbaserede renggringsmidler, hvis prgverne skal bruges til test af blodalkohol.

6. Tarre, kimfattige desinfektionsservietter.

7. Plaster.

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

»>

Handtering:

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

1. Abn det praeparerede provergr, og laeg laget til side.

2. Fyld de preeparerede pravergr med dit provemateriale. Sgrg for at det preeparerede provergr ikke er fyldt over den nominelle volumen.
3. Luk det preeparerede prgvergr igen ved hjeelp af et tilsvarende |1&g. Drej alle prgver med additiv forsigtigt flere gange over hovedet!

Bemaerkninger til koagulering af praeparerede prgvergr med serum/serum-gel:

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

Centrifugering

PAS PA!

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

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

RCA = 11,2 xrx (0/min./1000)?,

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

,0pM*“: "Omdrejninger pr. minut" (o/min.) eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r": ,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af det preeparerede prgvergr*, (cm).

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

Preeparerede prgvergr med gel er udelukkende beregnet til centrifuger med drejningsrotor. Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor er ikke valideret af
SARSTEDT og anbefales ikke.

Preeparerede prgvergr skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren
selv validere disse.

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

Preeparerede prgvergr, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Fglg herved brugsanvisningen
til centrifugen.

ADVARSEL! Praeparerede prgvergr, der er beskadiget, ma ikke fjernes med handen.
Anvisninger til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Przeparerede prgvergr

Relativ centrifugeringsacceleration (g)
Praeparerede provergr

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* i.v. iv. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

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



DA Brugsanvisning — SARSTEDT praeparerede prgvergr /// SARSTEDT 21

Oplysninger om skillemateriale
Skillematerialets (gel) flydeegenskaber er temperaturafhangige. Hvis preeparerede pragverer kales far eller under centrifugeringen, kan et gennemgaende lag skillegel
ikke lzengere garanteres. Preeparerede prgvergr ma ikke centrifugeres igen.

Bortskaffelse

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

2. Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte preeparerede prevergr skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfglgende kan
autoklaveres og braendes.

4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbraendingsanlaeg eller ved hjalp af autoklavering (dampsterilisering).

Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid geeldende udgave

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

CLSI* GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, 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)

Symbol- og identifikationsnagler:
Varenummer

LOT Batchbetegnelse

Mindst holdbar til

CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Fglg brugsanvisningen

© & B =" @

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

e
j/i? Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tgrt

Producent

Fremstillingsland

B E

Der tages forbehold for tekniske eendringer.
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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0onviec xpnoswc — MapaokevaoPEVa cwAnvapLa
Setypatwyv SARSTEDT

Mpooptlbpevn xprion

Ta Ttapackeuaopéva cwinvdpla Setypdtwy xpnoomototvtatl pall he BeAGVES yia tn ouAloyr Setypdtwy dAeBIKo aipatog. Ta mapackevaopéva owAnvapia
SelypdTwy xpnaotdomololvtal yia Tn AnYn, T peTadopd kat eme€epyacia SelyudTwy aigatog oTo KAVIKO epyacTtriplo. Ta Tpoidvta mpoopilovtal yla Tnv edapuoyn
o€ emayyeApaTikd TepBAAAov Kal yla xpron amd KaTapTIoPEVO LATPIKO TIPOCWTIKO.

MNeplypadn poidvtog

Ta apaockevaopéva cwinvapta delypdtwy amotedolvtat amd éva TAacTikd dLalidlo pe eminedo ) otpoyyuld Tubuéva o SladopeTika Pey£On Kat £va TTAAOTIKO
BLOWTO WA PE XPWHATIKA KWOIKOTIONGN HE KAl XWPI§ evowpaTwpévn pepBpavn f meotd Twia, kabwe kal amd diadopa mpocbeta (Ttapackevdopata). H emiloyn
Tou TtpdabeTou etaptdtal amod TNV avaAuTikr p€Bodo dokng. Kabopiletal amod Tov KataokeuaoTr Twy avtidpaotnplwy SoKIUAG A/ Kal TOU avaAuTr oTov oTtolo
TpaypatoToleital n dokiur.

[

XpwpaTtikol KWKol TwV TIAPACKEVATHEVWY CWANVaApiwv Selypdtwy pe BLOwWTA TwpaTa 1 TILECTA TIWHATA:

uswscpapiay  SESSTII ot ooy
®LaAidio opol

MNapaokeuaopéva cwAnvdpla Setypdtwy opol CAT [ | O
Mapaockevaopéva owAnvdpla detypdtwy opol Ye YEAN CAT [ | [ |
dLaAidio nmapivng ABiou

Eg?]ii};i:st;\tlg;/iowmvdpm Selypdtwy LH . -
®LaAidio EDTA

Mapaokevaopéva owAnvdpla detypdtwy pe K3 EDTA K3E [ | [ |
;Iqrslc,l::zzoup:\;:u%u;}&::dpla Selypdtwy pe K3 EDTA, K3E u u
®LaAidlo pe avaoTtoAeig yAukOAuong

Napaockevaopéva owAnvapla SeYHATwY Pe

$BbpLo/ nmapivn, 2 ml FH u

®LaAidLo pe KITpLko

Mapaokevaopéva cwAnvdpla SelyHATwY Pe KITPLKO 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: MNeplékteg piag xpnong ya culoyn detypdtwv dAeBikol aipatog amnd avBpwoug
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, avakAfnke
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MNapaokevaopéva owAnvapia detypdtwyv SARSTEDT opol CAT/ opoU pe yéAn CAT

To Ttapackeuaopévo GLaridlo delypdTwy opol CAT TiepLéXeL éva TAAOTIKO KOKK{0 eTILKAAUPPEVO pe évav evepyoTtotntr TRENG (TTUPLTIKG) Kal xpnotpoToteiTat yia tn
ouAAoyr 0poU**. To TIAAOTIKO KOKK{O gvaroTiBeTal Katd Tn S1apKeLa NG GpuyokEvTplong HETAEL Tou BpdpRou aipatog kat Touv 0pol. EKTOS amd To TTAACTIKO KOKKIO
TIOU lval ETIKAAVPPEVO Pe €vav evepyoTrolnT TIHENG (TIUPLTIKG), TO TTAPACKEVATHEVO BLAAISIO SelyUdTwy 0p0oU pe YEAN CAT Tepléxel pia YEAN pe BAon To ToAupepEg
Kal xpnotyoTtote(tatl yia tn ouAAoyn opoU™**. H yéAn evamotiBetal katd tn didpketa g duyokévtplong Petagy tou BpdpPou alpatog kal Tou 0pol Kal oxnuatifel éva
0TaBepd HLAXWPLOTIKO OTPWHA KAt TN peTadopd, tnv amobrikevon kat Tnv avaivon. O opdg xpnaotoTmote(tal wg Selypa og BLOXNHUIKES KAl AVOTOAOYIKEG EEETATELG
pouTivag, kKabwg kat oe opoloyLkES eEeTdoelg. MeTd amd tnv alpoAnia, adrote To alpa va mrgel o 6pOia B€an yla 30 AeTTA 0TO TIAPACKEUATUEVO GLaAidlo
Selypdtwv opol CAT/0poU pe yéAn CAT, Ttpokeldévou va 5tachalioeTe To oXNUATIONG VOG 0pl{OVTIOU SLaXwWPLOTIKOU OTPWHATOG PETA amd Tn dpuyokévtplon. O
OLVIOTWHEVOG XpoOvog BacileTal og pa aképata dwadikacia THENG. To aipa acBevwv pe dlatapax£g e NG Tou oxeTilovtal pe voonuata r ou Bpiokovtal utod
AVTITINKTIKEG Bepareieg evdéxetal va anattel meplocdtepo xpdvo yia tnv TApn THEn.

MNapaokevacpéva owAnvapia dstypdtwyv SARSTEDT pe nmapivn ABiov

To Tapaokevaopévo dlaridlo detypdtwy pe nmapivn ABiou LH Ttepiéxel éva TAaoTikd KOKK{o Ttou e{val ETKAAUPPEVO Pe Tov avaoToAéa THENG (AVTITNKTIKG) HE
nrapivn ABiou kat xpnotpoTtoteitat yia tn cuAAoyri oAlkoU aipatog Kal TTAAoPatog**. To TAAOTIKO KOKK{o evamoTifetal katd t didpkela Tng duyokéviplong Uetakl
TWV KUTTAPWV TOU afpaTog Kal Tou TIAAoKAToG. H avaoToAn g TRENG Pe Nrapivn emtuyxdveTtal e v evepyotoinon g aviiBpoppivng.

YMOAEIZH: Agv eTutpémetal n Ste§aywyn mtpoodloplopwyv AtBiou amé to mapaockevaopévo ¢pLaAidio detypdtwyv pe nrapivn ABiou LH.

MNapaokevaopéva owAnvdpla detypdtwyv SARSTEDT EDTA K3E

To TapackeLaop£vo dLalidlo detypdtwy EDTA K3E Tiepléxel To avTimnkTikd K3 EDTA kat xpnotpotoleital yia tn culoyr oAkoU aipatog**. To K3 EDTA uTtdpyet o
popdr| Pekaopov. To oAkd alpa EDTA xpnotpotote{tal wg Selypa yia alpatoloyikés eketdoels. Ta emixplopata aigatog mpemel va apayBolv eviog TECOAPWY WPWV
amdé tnv apoAndia. H avaotolr g TENG TpaypatomoLeiTal pe tn cUPTAOKOTIONGN TwV WvTwy acBeatiou pe EDTA. To aipa amoé mapackeuaopévo GpLlaiidio
Selypdtwy EDTA K3E pmopetl emiong va xpnaotyototnBel yia avoooalpatoloyikég eEeTAoELg pouTivag Kal €€ TAaelg Aolwdwy voonudtwy. H KataAAnAdtnTa Tou
SelypaTog yia auTég Tig eEeTAoELG UTTOKELTAL 0TV €UBUVN TOL XPAOTN Ke Ta avtioToa avtidpaaoTpLla/ avaAuTEG CUUTIEPIAABAVOUEVWY TWV CUVBNKWY
amoBrikevong.

MNapaokevaopéva owAnvdpla detypdtwyv SARSTEDT pe nrapivn ¢pBopiouv FH

To TapaokeLacpévo dLalidlo detypdtwy pe nmapivn dBopiov FH Tepi€xel To avTIINKTIKG Nrapivn kat ¢BdPLo yla TNV avacToAn TG YAUKOAUGNG Kal XpnotpoToteital
yla TN ouAhoyn TAdopatog**. To ¢BdpLo pe nrapivn umdpxel o popdr Pekaopol. H avaotolr TnG yAukdAuong pévo pe dBdplo Eekvd Tepiou 2 wpeg Petd Tnv
TAAPwon Tou draidiov alpoAniag kat dpa TARPwS Petd amd mepimou 4 WpeC. Emopévwg, n yAukdln dtaotdrat Katd p€oo 6po €wg 6 % Petd amd Alyeg wpeg Kal
£€w¢ 10— 15% petd amd 24 WPEeG 0To OAKO alua.

YMNOAEIZH: To $B6pto pmopei va tpokaréael ab&non tng atgéAuong. MNa mepLoooTePEG TANPODOPIEG OXETIKA PE OUOIEG TTOU PTIOPEL va €XOUV SLaoTIAOTLKA
emidpaon, avatpEETe oTIC avtioTolxeg 08nyieg XPAOEWE TOU KATAOKELAOTH TwV avtidpaotnpiwyv SoKIPAG.

MNapaokevaopéva owAnvdpla detypdtwyv SARSTEDT pe Kitpiké 9NC

To TapaokeLaop€vo dLalidlo detypdtwy pe INC TIEPLEXEL TO AVTITINKTIKG KITPIKS VATPLO Kal XpnotpoTote{tal yia tn ouAloyr oAkoU aidatog Kal TAAopatog* ™.

H avaloyia avaut&ng Tou KItpkoL pe to aipa eival 1:9 — 1 kKAdopa dykou KItptkol Kat 9 kKAdopata dykou aigatog. H owaoTtr TARpwon eival UTTIOXPEWTIKA yla TV
avaiuan. To KITPpIko TAAoua xpnotpoToteital we delypa oe alpooTaclohoyikég eEeTAoelg pouTivag. H avaoToAn g TTAENG TTpayUATOTIOLE(TAL PE TN CUUTIAOKOTIONGN
TWV 1OVTWV aoBeaTtiou Pe KITPLKO.

**H kataAAnAdtnta tou delypatog e€aptdtal amd T avaludueveg ouaieg Kal To avTidpaocTApLo/ Tn CLOKEUN avaluong tTng Sokng. MNpémet va AayBdavovtat uttogn
ol avT{oTolXeG OLOTACELG TOU KATAOKELAOTH).

06nyiec achaleiag kal TPOELSOTOLATELS

1. Tevikég TTPOodUAGEELS: XpNOLWOTIOLEITE TTAVTA YAVTIA KAl AOLTIO YEVIKO ATOUIKO TPOCTATEUTIKG eE0TIAMOUO yia TNV TtpooTtacia oag amd to aiya kat amd tnv mbavr
£€kBeon og allatoyevwes HeTadtdduevoug Taboydvoug HIKpoopyaviopoug.

2. Xelpileote 6Aa ta BloAoyikd delypata kat Ta auned/ putepd avtike{peva ouAAoyig alpatog (BeAdveg) obpdwva pe Tig 0dnyleg kal Tig dladikaoieg Tou
16pVPATOC 0ag. STV Tiepimtwon emadng ve Blodoyikd delypata i atuxuatog Tpavpatiopol amd Beldva emiokedTeite €vav ylatpo, Kabuwg UTIAPYEL N TiepimTwon
PeTAdoang HIV, HCV, HBV 1 dAAwv Aotpwdwv voowv. Ot TIOATIKES Kal ot dladikacies achaleiag Tou 16pUpatdg oag MPETEL va TNPoUVTaL.

3. Amoppimtete dAa Ta axunpd/ putepd avtikeiyeva (BeAdveg) yia tn cuAAoyn alpatog og KatdAAnAoug kddoug amdppLpng.

4. H eMutig TARpwon i n UTIEPTIANPWON TWV TIAPACKEUACUEVWY cwAnvapiwv detypdtwy 0dnyei oe eodaluévn avaroyia alpatog mpog apackelaopa/ mpdobeto
Kal pmopei va 0dnynoel oe eopaluéva amoteAéopata avaAuong.

5. AmayopeUeTal n Xpnon Tou Tpoidvtog PeTd To TEPAG NG NUEPopnviag ARéng. H dtatnpnopdtnTta Afjyet Tnv Teleutala nuépa Tou avaypadOuevou priva Kat €Toug.

®UAagn

Na duldooete ta Tpoidvta oe Beppokpacia dwpatiou.

Metadopd
Ta TtpoiovTa pe BOWTA TIWHATA AVTIOTOLX0UV OE TIEPLEKTEG APXLKNAC cuoKeuaciag olpdwva pe To ADR (0dnyieg ouokevacoiag P650) kat tnv 0dnyia IATA.

Meploplopol

1. H dudpkela kat n Beppokpacia dpUAAENg evdg yepdtou owAnvapiou delypatog eEapTwvtal amod tn dSlatnenotpdTNTA TwY AVAAUOHEVWY OUGLWV TIOU TIPETIEL Va
efetaotolv. H aflohdynon dlevepyeltal amod 1o epyactrplo f ol TAnpodopieg AapBdvovtat amo Tig 0dnyieg xprioews TOU KATAOKEUAOTH TWV avTidpaotnpiwv
SOKIUAG/ TNG CUOKEUNG avaAuong.

2. Ak6un kat av to mAdopa o 0pog SlaxwpileTal amo Ta TAPACKELATHEVA CwAnvapLa Selypdtwy pe duyokévtplon f/ Kal umtdpyel dpayudg, dev elval amapaitnto
0Tl Ba Slayxwplotolv TARPWG 6Ad ta KOTTapa. O uTtoAelmduevog HETABOALOHOG A N GUCIKA aTtoddUNoN PTTOPOULV VA ETTNPEATOLV TIG CUYKEVTPWOELG TWV
avaAuopevwy ouolwyv. H otabepdtnta tng avaiuopevng ovoiag Ba mtpémet va afloloyeital oe oxéaon pe ta Gparidia GUAAENG Kal TIC EpYATTNPLAKEG CUVONKEG.

3. TNV mep(mtwaon BepameuTiKWY Gappudkwy, N KataAnAdtnTa Tou LAIkoL Tou delypatog Ba Tpemel va emaknBeleTal oTIg 0dNnyieg XpOEWE TOL KATACKELATTH
Twv avtdpaotnpiwv SokIWAG/ g ouokeung avdiluong.
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SuAAoyn SeLlYHATWYV Kal XELPLOKOG
AIABAXTE MAHPQZ TO NAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOrH AEIFMATQN.

AmtattoOpevog BonOnTtikog eE0TALONAG yia Tn cUAAOYA SelypdTwy:

1. 'O\d T ATALTOVHEVA TIAPACKEVATKEVA CwANvVApLa Selypdtwy pe emofpavon Bdoet TpooBETou.

2. Tavua, poyuma, TPooTateuTIKA yuaid fj GAAN katdAAnAn TpootateuTiki evdupaocia, yia tnv mpootacia oag anoé maboydvoug opyaviopols Tou petadidovtal
PE€OoW TOL a{paTog A TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWV.

3. ETKETEG avayvwplong SelyPaTwy.

4. Beldva (aodaleiag) Luer yia t oulloyn dAeBikol alpatog. EmumAéoy, eav elvat avaykaio, pn TapackeuaopPévVeG CUOKEVES SelydaToAndiag HE T(POCAPHOYELG
TIOAATIAWY AfjPewv.

5. AvTlonTTiké yia tov kabBaplopd tou onpeiov cuAloyng aigatog (yia Tnv TPOETOIUACIA TOU ATIOOTEPWHEVOU anpelou cuANoyg, akoAouBeite TIg 0dnyieg Tou
16pUPATOC 0ag OXETIKA Pe T oLAAOYH SelyPdTwy). Mnv xpnotdoTote(te Tpoidvta kabaptopol Tou €xouv w¢ BAon v aAkooAn, eav ta deiypata Tpdkettat va
XpnotpotonBoly yia eEeTAOELC CLUYKEVTPWONG AAKOOA 0TO aiya.

6. 3Iteyvo donmro emibepa.

AUTOKOAANTO €TtiBepa.

8. Kdadog amdppdng yia axuned/ gutepd avtikelpeva yia tnv achalr andppidn Twv XpNoOTIONHEVWY UAIKWV.

~

XeLPLOPOG:
NPArMATOMOIEITE TH SYAAOTH AEIFMATQN SYMOQNA ME TIZ OAHIIES KAI TIS AIAAIKASIES TOY IAPYMATOX ZAS

1. Avoifte To Tapaockevaouévo cwAnvaplo Selypdtwy Kat apfoTe TO TTWHA 0TV AKpEn.

2. Tepiote T0 TAPACKELACHEVO CWANVAPLO deLlyHdTWV pe To delypa oag. ®povtioTe va pnv yeP{OETE TO TTAPACKEUATHEVO CWANVAPLO SElYPATWY TTAVW A KATW
amd TOV OVOUAOTIKO OYKO.

3. KAeiote kaAd To TapaockevaouEévo cwAnvaplo Selypdtwy Pe To avtioTolxo Twpa. AvartodoyuploTe Pe TTPOo0XN APKETEG HopEC OAa Ta delypata pe TpdobeTo!

06nyiec yia Tnv TAEN TWV TTAPACKEVACTHEVWY cwAnvapiwyv Setypdtwyv opol/ opol e YEAN:

Meta amo tnv aoAndia, adpriote ta mapackevaopéva cwAnvapia detypdtwy 0pol/opol pe yéAn va Trgouv oe 6pBila B€on yia 30 AETITA, TIPOKELHEVOL VA
SlaodalioeTe To OXNUATIONO €VOG SLAXWPLOTIKOU OTPWHATOG HETA attd TN duyokévTplon. Ot cuvioTwuevol xpdvol Bacilovtal og pla avemnpéaotn dwadikacia THEng.
To ailpa acBevwv pe dlatapayeg Tng TrEng Tou oxetilovtal pe vooruata rj tou Bpiokovtal uttd avImnKTIKEG BepaTeieg amattel TepLoodTEPO XPOVO yia TNV TIANPN TTHEN.

duyokévtplon

MPOZOXH!

Ta cwAnvdpla delypdtwy tTng SARSTEDT €xouv oxedlaotei yia 3.500 x g. EEaipolvtal Ta tapackeuacpéva cwAnvdptla Selypdtwy pe dlapetpo 8,5 mm
(1,2 ml), Ta omoia emi Tou TTApPOVTOG €XOUV ETKUPWOBEL yia €wg 2.500 x g. Mpémel va Xpnopomolodvtal évo katdAAnAa cwAnvdpia otripténg r évoeta.
3TNV TtepimTwon GuUYOKEVTPLONG TTIAPACKEVACHEVWY CwANvapiwy delypdtwy TIou p€pouv pwyHEG 1 €AV N puyokevTpog dGvaun eivat TtoAd vPnAn, utopei
va TtpokAnBei Bpadon Twv TapacKeLATUEVWY CwWANVAPiwV SelypdTwy, aneAeuBepwvovtag SuVNTIKA HOAUCHATLKA UALKA.

Ta évBeta GpuYOKEVTPLONG TIPETIEL va eTUAEYOVTAL AVAAOYa PE TO UEYEBOC TWV TIAPACKELACUEVWY CWANvVapiwy SelyUATwy TIoL Xpnatyototodvtatl. H oXeTikA
duydkevtpog duvapn oxetiletal pe Tov kaboplopévo aplbud otpodwyv/AeTtd we eEAG:

SOA=11,2xrx(0.a.A./1000)?

SOA: «SXETIKA HUYOKEVTPOG SUvaun A Abvaun g» (AyyAwka: RCF «relative centrifugal force»),

«0.a.A»: «0TPOGEG avd AeTTo» (0.a.A.), N N = «aplOPOg oTpodwv ava Aetttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),

«r»: «AKTiva puyokévtplong amd to KEVTPO TNG GUYOKEVTPOUL €W TOV TIUBPEVA TWV TIAPACKELACHEVWY CWANVAPIWY Selypdtwvy, (cm).

Ta mapaokevaopéva cwAnvapla Selypdtwy xwpis yéAn pmopolv va puyokevtpnBolv oe cUOKeVEG HUYOKEVTPLONG 0Tabepn ywviag i TteploTpedouevou poTopa.

Ta Tapackevaopéva cwinvapta detypdtwy pe yéAn eival oxedlacuéva amokAEIOTIKA yia CUOKEVEC GUYOKEVTPLONG HE TIEPLOTPEDOUEVO pdTopa. H GpuyokévTplon oe
OUOKELEC DUYOKEVTPLONG 0Tabeprig ywviag dev €xet emikupwBei amd tn SARSTEDT kat Sev cuvVIOTATAL.

Ta Tapaokevaopéva cwinvapla Selypdtwy Tpémel va GuyokevTpolvTdl cUPbWVA Pe TIG CLUVBNKEG HUYOKEVTPLONG TTIOL avadEpeTal TIapakdtw. EAv xpnolpoTololvTat
AANEG OUVBNKEG, AUTEG TIPETIEL va eTIIKUPWBOOVV attd Tov (Sl Tov XpAoTn.

Npémel va dlachaliletal 6Tt Ta Tapackevacuéva cwinvapta delypdtwy mou edpdlouvv cwoTd oTa €vBeTA GUYOKEVTPLONG.

Ta apaokevaopéva cwinvapla Selypdtwy Tou Tpoetexouv amd to €vBeTo PTtopolV va TayldeuTtolv otnv KedaAn TG GuyokEVTPOU Kal va oTtdoouv. H GpuyokevTpog
TPETEL va YepileL opotdpopda. Tnpeite TIg 0dnyieg xpnoews TNG GuyokEvIpou.

NPOZ0XH! Mnv adalpeite Pe TO XEPL TA OTLACHEVA TIAPACKEVACHEVA CWANVAPLA SELYHATWV.
08nyieg yia tnv amoAdpavon tng GuyokEVTpou PTopeite va Bpeite otig 08nyieg XpAoEWS TG GUYOKEVTPOU.

Mapaokevaopéva cwAnvapla Setypatwyv

SXETIKA puydkevtpog Suvaun (g)

MNapaokevaopéva

owAnvapta delypdtwy 2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
0po¢ 10 Aemtd 10 Aemtd 6 Aemtd 4 \emtd
[€An opou 15 Aemtd 10 Aemttd 4 Aemttd 4 Aemttd
Hmapivn ABiou 10 Aemttd 10 Aemttd 7 \emttd 7 Aemtd
K3 EDTA* S.e. 5.e. 7 Aemtd 6 Aemtd
Kitptkd 9 Aemtd 8 Aemtd 7 Aemttd 6 Aemtd
®B6pLo/ nrapivn 9 Aemtd 8 Aemtd 7 Aemtd 6 Aemtd

5.6. = dev éxel eTkLPWOEL
*ToxVel yia OAa Ta TIAPACKEUAoPEVA OWANVAPLA SELYUATWY EKTOC atto ekeiva pe didpuetpo 8,5 mm (1,2 ml).
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MAnpodopieg OXETIKA UE TO SLAXWPLOTLKG UALKO

O 1818TNTEG PONC TOU SlaxwpLoTKoU LAkoU (VEAN) e€apTwivtal amd tn Beppokpacia. EAv Ta tapaokevaopéva owAnvdpta detypdtwy puxBolv Ty 1 Katd
Slapkela g puyokévplong, dev dlachariletal TTAEov éva CUVEXEG OTPWHA TNG YEANG SLaXWPLOHOU. AgV ETUTPETETAL N €K VEOU GUYOKEVTPLON TWV TIAPATKEVATHEVWY
owAnvapiwv delypdtwy.

AttéppLdn

1. Mpémelva AapBdvovtat urtodn Kal va TNPovvTal oL YeVIKEG 0dnyieg uyLewvAg, KaBWG Kal ol VOUIKEG dlatatelg ya tnv 0pBr) amdppdhn HOAVOHATIKWVY UALKWV.

2. Ta yavtia plag xprong amoTpEmouv Tov Kivduvo pdAuvong.

3. Ta yoluopéva i yepdrta apackevaouéva cwAnvapla Selypdtwy TPETEL va amoppittovtal og KatdAnAa doxeia amdppidng TKIiVOLVWY BLOAOYIKWY LAIKWY,
Ta omola prtopolv 0tn ouvéxetd va uttofAnBolv oe emetepyacia oe autdKAvoTo | va amotedpwBhoulv.

4. H amdppupn mpémel va Tpaypatotoleital og katdAnAn povada amotédpwong 1 péow enegepyaciag oe autdkauoTo (amooteipwon Pe atuo).

EL81kd ipdTuTIa KOt KATELOLVTAPLEG YPAPMES YLa TO TiPOLdV, OTtwG £Xouv TpoToToLnBel/ eTikatpotolnBel

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

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

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

CLSI* 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)

YTtopvnua cUHBOAWY Kal XapaKTNPLOHWV:
Kwbd1kog eldoug

LOT ApBuog maptidag

Xpnon €wg

S0OuBolo CE

In-vitro S1ayvwoTikd [ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

MpoooxA Twv 06NYLWV XPAOEWG

© B =" A

Se TepinTwon emavaypnoomnoinong: Kivduvog poAlvoewv

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

®UAagn oe Enpd pépog

KataokeuaoTtng

Xwpa Kataokeuig

B E

Y116 TNV eTPOAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOW]TEWV.

‘OAa Ta 00Bapa TEPLOTATIKA TIOU adopolv TO TIPOIGY KOLVOTIOLOUVTAL OTOV KATACOKEUAOTH Kal 0Tnv appddia eBvikn apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — Tubos de muestras preparados
SARSTEDT

Uso previsto

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

Descripcion del producto

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

T

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

Aditivo Caodigo alfabético Color del tapon segiin ISO 6710* Color del tapdn segiin BS 4851**
Recipiente con suero

Tubos de muestras preparados con suero CAT [ | O

Tubos de muestras preparados con suero gel CAT [ | [ |

Recipiente con heparina de litio
Tubos de muestras preparados con heparina de litio LH [ | [ |

Recipiente con EDTA

Tubos de muestras preparados con K3 EDTA K3E [ | [ |
Tubos de muestras preparados con K3 EDTA,

| prep K3E [ | u
3 ml, tapén de membrana
Recipiente con inhibidores de la glucdlisis
Tubos de muestras preparados con

) FH |

fluoruro/ heparina, 2 ml
Recipiente con citrato
Tubos de muestras preparados con citrato 9NC | ] [ |

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

El tubo de muestras preparado con suero CAT contiene un granulado de plastico recubierto con un activador de la coagulacién (silicato) y se utiliza para la
obtencidn de suero**. El granulado de plastico se deposita entre el coagulo de sangre y el suero por centrifugacién. El tubo de muestras preparado con gel de suero
CAT contiene un gel a base de polimeros ademés del granulado de plastico recubierto con un activador de la coagulacion (silicato) y se utiliza para la obtencién de
suero**. El gel se deposita entre el codgulo de sangre y el suero por centrifugacién y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el almacenamiento
y el andlisis. El suero se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de quimica clinica e inmunologia, asi como en la serologia. Después de la
extraccion, la sangre debe dejarse coagular en el tubo de muestras preparado con suero CAT o gel de suero CAT en posicion vertical durante 30 minutos para
asegurar la formacion de una capa de separacién horizontal clara después de la centrifugacién. El tiempo recomendado se basa en un proceso de coagulacién sin
alteraciones. La coagulacion completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante puede requerir mas tiempo.

Tubos de muestras preparados con heparina de litio LH SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con heparina de litio LH contiene un granulado de plastico recubierto con el inhibidor de la coagulacién (anticoagulante) heparina
de litio y se utiliza para la obtencién de sangre total y plasma**. El granulado de plastico se deposita entre los glébulos sanguineos y el plasma por centrifugacion.
La anticoagulacién con heparina se produce mediante la activacion de la antitrombina.

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

Tubos de muestras preparados con EDTA K3E SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con EDTA K3E contiene el anticoagulante K3 EDTA y se utiliza para la obtencidn de sangre total**. El K3 EDTA esta presente en forma
de aerosol. La sangre total de EDTA se utiliza como material de muestra para los analisis hematoldgicos. Los frotis de sangre deben prepararse dentro de las cuatro
horas siguientes a la extraccion de sangre. La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el EDTA. La sangre obtenida con el
tubo de muestras preparado con EDTA K3E también puede utilizarse para los anélisis inmunohematoldgicos rutinarios y las pruebas de enfermedades infecciosas.

Es responsabilidad del usuario validar la idoneidad del material de la muestra para estas pruebas con los reactivos de ensayo o analizadores adecuados, incluidas las
condiciones de almacenamiento.

Tubos de muestras preparados con fluoruro heparina FH SARSTEDT

El tubo de muestras preparado con fluoruro heparina FH contiene el anticoagulante heparina, asi como fluoruro para la inhibicion de la glucélisis y se utiliza para la
obtencion de plasma**. El fluoruro heparina esté presente en forma de aerosol. La inhibicion de la glucélisis solo por el fluoruro comienza aproximadamente 2 horas
después de llenar el recipiente de extraccién de sangre y el efecto completo se obtiene después

de unas 4 horas. Por consiguiente, la glucosa se degrada hasta un 6 % en promedio después de unas horas y hasta entre un 10% y un 15% después de 24 horas
en la sangre entera.

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

Tubos de muestras preparados con citrato 9NC SARSTEDT

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

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

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes
patdgenos que se transmiten por la sangre.

2. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccién de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro
médico. Acuda a un médico en caso de contacto con las muestras bioldgicas o de una lesidn por pinchazo, ya que existe el riesgo de transmision de los virus
HBV, HCV y HIV, y de otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas) para la extraccion de sangre en un contenedor de eliminacion adecuado.

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

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

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

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

Limitaciones

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

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

3. En el caso de medicamentos terapéuticos, compruebe la idoneidad del material de la muestra en las instrucciones de uso del fabricante del reactivo de
ensayo/analizador.
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Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE LA MUESTRA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra:

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

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

3. Etiquetas para la identificacidn de la muestra.

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

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

6. Hisopo seco y aséptico.

7. Esparadrapo.

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

>

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

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

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

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

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

Después de extraer la sangre, deje que los tubos de muestras preparados con suero o gel de suero se coagulen en posicion vertical durante 30 minutos para
asegurar una capa de separacién clara después de la centrifugacion. Los tiempos recomendados se basan en un proceso de coagulacién sin alteraciones.

La coagulacion completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante requiere mas tiempo.

Centrifugado

iATENCION!

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

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

FCR=11,2xrx (rpm/1000)?,

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

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

Los tubos de muestras preparados sin gel pueden centrifugarse en centrifugas con rotor de angulo fijo o basculante.

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

Los tubos de muestras preparados deben centrifugarse segun las condiciones de centrifugado indicadas mas adelante. Si se aplican unas condiciones distintas,
estas deberén validarse por parte del propio usuario.

Cerciorese de que los tubos de muestras preparados encajan correctamente en los insertos de la centrifuga.

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

iPRECAUCION! No retire con la mano los tubos de muestras preparados rotos.
Las instrucciones para la desinfeccion de la centrifuga se encuentran en las instrucciones de uso de esta.

Tubos de muestras preparados

Tulbes 6l FESES Fuerza centrifuga relativa (g)

preparados 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Suero 10 min 10 min 6 min 4 min
Suero Gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Heparina de litio 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoruro/ heparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = no validado
*Valido para todos los tubos de muestras preparados, excepto los de 8,5 mm g (1,2 mm).
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Informacion sobre el material de separacion

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

Eliminacién

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

2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

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

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

Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versidon valida

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

CLSI* GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, 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.
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WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:
Numero de articulo

LOT Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnadstico in vitro

Consultense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacién

© & B =" @

e
j/i? Manténgase fuera de la luz del sol
a

Conservar en un Iugar seco

Fabricante

Pais de fabricacién

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI prepareeritud proovikatsutid

Kasutusotstarve

Prepareeritud proovikatsuteid kasutatakse koos kantillidega veenivere proovide votmiseks. Prepareeritud proovikatsutid on kasutusel vereproovide votmiseks,
transportimiseks ja tootlemiseks kliinilises laboris. Tooted on ette nahtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning erialase meditsiinipersonali ja
laboripersonali poolt kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Prepareeritud proovikatsutid koosnevad erinevates suurustes lameda vdi immarguse p&hjaga plastanumast ja varvkoodiga plast-keermeskorgist koos integreeritud
membraaniga ja ilma selleta v3i pealevajutatavast korgist ning erinevatest lisanditest (preparatsioonidest). Lisandi valik oleneb anallitilisest testimismeetodist.
Selle maarab testreaktiivide tootja ja/v0i testi tegemiseks kasutatava anallitisiseadme tootja.

T

Prepareeritud proovikatsutite keermeskorkide voi pealevajutatavate korkide varvkoodid:

. . Korgi vérv [ahtub Korgi vérv lahtub
CEEL Lclriz Gl star?dardist IS0 6710* star?dardist BS 4851**
Seerumikatsuti
Prepareeritud proovikatsutid seerumilisandiga CAT [ | O
Prepareeritud proovikatsutid seerum-geeliga CAT [ | [ |
Liitiumhepariini katsuti
Prepareeritud proovikatsutid liitiumhepariiniga LH [ | [ |
EDTA-katsuti
Prepareeritud proovikatsutid K3 EDTA-ga K3E [ | [ |
Prepareeritud proovikatsutid K3 EDTA-ga, 3 ml, membraansulguriga K3E [ | [ |
Gliikoluitisi inhibiitoritega katsuti
Prepareeritud proovikatsutid fluoriidi/ hepariiniga, 2 ml FH [ ]

Tsitraadiga katsuti
Prepareeritud proovikatsutid tsitraadiga 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Uhekordselt kasutatavad anumad veenivere proovide vtmiseks inimestelt.
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tagasi véetud.
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SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Serum CAT / Serum-Gel CAT

Prepareeritud proovikatsuti Serum CAT sisaldab hiitibimisaktivaatori (silikaadi) kihiga kaetud plastgraanuleid ja seda kasutatakse seerumi saamiseks**.
Plastgraanulid settivad tsentrifuugimisel verekambu ja seerumi vahele. Prepareeritud proovikatsuti Serum-Gel CAT sisaldab lisaks hitibimisaktivaatori (silikaadi)
kihiga kaetud plastgraanulitele poliimeerip&hist geeli ja seda kasutatakse seerumi saamiseks™*. Geel settib tsentrifuugimisel verekambu ja seerumi vahele ning
moodustab transportimise, sdilitamise ja anallilisi ajal stabiilse eralduskihi. Seerumit kasutatakse proovimaterjalina rutiinsetes kliinilise keemia ja immunoloogia
uuringutes ning seroloogias. Parast vereproovi vétmist peab veri prepareeritud proovikatsutis Serum CAT/Serum-Gel CAT hiitibima 30 minutit pistises asendis,
et tagada parast tsentrifuugimist hasti moodustunud horisontaalne eralduskiht. Soovitatud aeg tugineb intaktsele hiiibimisprotsessile. Haigusest tingitud
hutbimishairetega vdi hliibimist parssivat ravi saavate patsientide veri vdib taielikuks hiitibimiseks vajada rohkem aega.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Lithium-Heparin LH

Prepareeritud proovianum Lithium-Heparin LH sisaldab hiitibimist pérssiva aine (antikoagulandi) litiumhepariini kattekihiga kaetud plastgraanuleid ning seda
kasutatakse taisvere ja plasma saamiseks**. Plastgraanulid settivad tsentrifuugimisel vererakkude ja plasma vahele. Hiilibimise parssimine hepariiniga toimub
antitrombiini aktiveerimise teel.

MARKUS. Prepareeritud proovikatsutist Lithium-Heparin LH ei tohi teha liitiumi ma&ramisi.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid EDTA K3E

Prepareeritud proovikatsuti EDTA K3E sisaldab antikoagulanti K3 EDTA ja seda kasutatakse tdisvere saamiseks™*. K3 EDTA on olemas pihustuspurkide kujul.
EDTA-tdisverd kasutatakse proovimaterjalina hematoloogiauuringutes. Veredigepreparaadid tuleb valmistada nelja tunni jooksul parast vereproovi votmist.
Hulbimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel EDTA toimel. Prepareeritud proovikatsutist EDTA K3E parinevat verd saab samuti kasutada
rutiinseteks immuunhematoloogia uuringuteks ja nakkushaiguste testideks. Kasutaja vastutab proovimaterjali sobivuse valideerimise eest nendeks uuringuteks
vastavate testreaktiivide / analtitisiseadmete abil, k.a ladustamistingimuste osas.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Fluorid Heparin FH

Prepareeritud proovikatsuti Fluorid Heparin FH sisaldab antikoagulant hepariini ning fluoriidi glikolttsi inhibeerimiseks ja seda kasutatakse plasma saamiseks**.
Fluoriidhepariin on olemas pihustuspurkide kujul. Glikoltusi inhibeerimine tiksnes fluoriidi abil algab ca 2 tundi parast verevStukatsuti taitmist ja avaldab oma
taielikku moju ca 4 tunni parast. Seega laguneb gliikoos tédisveres mdne tunni parast keskmiselt kuni 6 % ja 24 tunni parast kuni 10-15%.

MARKUS. Fluoriid vdib pdhjustada hemoliiiisi tdusu. Lisateavet ainete kohta, mis vdivad olla segava toimega, leiate testreaktiivide tootja vastavast
kasutusjuhendist.

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid Citrat 9NC

Prepareeritud proovikatsuti 9NC sisaldab antikoagulant trinaatriumtsitraati ning seda kasutatakse taisvere ja plasma saamiseks**. Tsitraadi sequvahekorraks vere
suhtes on 1:9 - 1 mahuosa tsitraati ja 9 mahuosa verd. Korrektne tditmine on analilitika jaoks tingimata ndutav. Tsitraatplasmat kasutatakse proovimaterjalina
rutiinsetes hemostasioloogiauuringutes. Hiibimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel tsitraadi toimel.

** Proovimaterjali sobivus s&ltub anallitidist ja testreaktiivist /analtiisiseadmest. Jargida tuleb tootjate vastavaid soovitusi.

Ohutus- ja hoiatusjuhised

1. Uldised ettevaatusabindud: Kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja vdimaliku kokkupuute eest vere kaudu iilekantavate
haigustekitajatega.

2. Kasitsege kdiki bioloogilisi proove ning teravaid/ teravaotsalisi vereproovi vétmise vahendeid (kantile) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute vdi torkevigastuse korral podrduge arsti poole, kuna seelébi vdivad HIV, HCV, HBV v&i teised nakkushaigused (le
kanduda. Jargima peab teie asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Kdrvaldage koik teravad/teravaotsalised vereproovi votmiseks meldud esemed (kanuulid) sobivates araviskamismahutites.

Prepareeritud proovikatsutite ala- v6i Uletaitmine p&hjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisandi suhtes ja v3ib p&hjustada valesid analtsitulemusi.

5. Toodet ei tohi parast séailivusaja I8ppemist enam kasutada. Sailivusaeg |6peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

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

Piirangud
1. Taidetud proovikatsuti hoiustamiskestus ja -temperatuur soltuvad uuritavate analtitide sailivusest. Seda hindab labor v&i vaadatakse infot
testikomplektide / anallitisiseadmete tootja kasutusjuhendist.
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2. Isegikui plasma voi seerum eraldatakse tsentrifuugimisel prepareeritud proovikatsutitest ja/vdi barjaar on olemas, siis ei eraldata tingimata kdiki rakke taielikult.

Jadkainevahetus v&i loomulik lagunemine vGivad mdjutada analtilitide kontsentratsioone. Analtititide stabiilsust tuleks hinnata seoses hoiustamisanumatega ja
vastava labori tingimustega.
3. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus kontrollida tle testikomplektide / analtitisiseadmete tootja kasutusjuhendist.
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Proovivétmine ja kdsitsemine
ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivétmiseks vajalik toomaterjal:
1. K®&ik vajalikud prepareeritud proovikatsutid, mis on tahistatud lisandi jargi.

2. Kindad, kittel, silmakaitse v6i muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide v8i potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.

3. Etiketid proovi identifitseerimiseks.

4. (Safety-)Lueri kantul veenivere vBtmiseks. Peale selle vajaduse korral ka mitteprepareeritud verevotukatsutid koos multiadapteriga.

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

6. Kuivad mikroobivaesed tampoonid.

7. Plaaster.
8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks m&eldud draviskamismahuti kasutatud materjali ohutuks k&drvaldamiseks.

Kasitsemine:
JARGIGE PROOVIVOTMISEL OMA ASUTUSE SUUNISEID JA PROTSEDUURE

1. Avage prepareeritud proovikatsuti ja asetage sulgur kdrvale.
2. Taitke prepareeritud proovikatsutid oma proovimaterjaliga. Jalgige, et prepareeritud proovikatsuteid ei taidetaks Ule ega alla nimimahu.
3. Sulgege prepareeritud proovikatsuti vastava sulguriga. Keerake kdiki lisandiga proove mitu korda hoolikalt tles-alla!

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

Laske seerumi/seerum-geeliga prepareeritud proovikatsuteid parast vereproovi votmist 30 minutit pustises asendis hiitibida, et tagada parast tsentrifuugimist selge
eralduskiht. Soovitatud ajad tuginevad intaktsele hlitibimisprotsessile. Haigusest tingitud hiilibimishadiretega voi hiitibimist parssivat ravi saavate patsientide veri
vajab taielikuks labihttbimiseks rohkem aega.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU!

SARSTEDTi prepareeritud proovikatsutid on ette nahtud 3500 x g jaoks. Vélja on arvatud @ 8,5 mm (1,2 ml) prepareeritud proovikatsutid, mis on valideeritud kuni
2500 x g jaoks. Kasutada tuleb ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. MGranenud prepareeritud proovikatsutite tsentrifuugimine vai liiga suure
tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine vGib p&hjustada prepareeritud proovikatsutite murdumise, kusjuures voib vabaneda potentsiaalselt nakkuslik materjal.

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

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

RZB: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung®, suhteline tsentrifugaalkiirendus, nimetatakse ka , g-Kraft“, g-jdud (inglise keeles: RCF ,relative centrifugal force*),
L,UpM*: Umdrehung pro Minute*“, poéret minutis (U/min), vGi: n = ,p&orete arv minutis“ (inglise keeles: RPM ,revolutions per minute*),

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

IIma geelita prepareeritud proovikatsuteid voib tsentrifuugida fikseeritud v8i muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugides.

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

Prepareeritud proovikatsuteid peaks tsentrifuugima vastavalt allpool loetletud tsentrifuugimistingimustele. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need
kasutajal endal valideerida.

Tuleb tagada, et prepareeritud proovikatsutid istuksid tsentrifuugi otsakutes sobivalt.

Kui prepareeritud proovikatsutid ulatuvad tle otsaku, vGivad need tsentrifuugi pea kiilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema thtlaselt taidetud.
Selleks jargige palun tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud prepareeritud proovikatsuteid kiega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Prepareeritud proovikatsutid

Suhteline tsentrifuugimiskiirendus (g)

Prepareeritud

proovikatsutid 2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
Seerum 10 min 10 min 6 min 4 min
Seerum-geel 15 min 10 min 4 min 4 min
Liitiumhepariin 10 min 10 min 7 min 7 min

K3 EDTA* valideerimata valideerimata 7 min 6 min
Tsitraat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoriid / hepariin 9 min 8 min 7 min 6 min

*Kehtib kdigi prepareeritud proovikatsutite kohta, valja arvatud @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Info eraldusmaterjali kohta
Eraldusmaterjali (geeli) voolavusomadused s&ltuvad temperatuurist. Kui prepareeritud proovikatsuteid jahutatakse enne tsentrifuugimist voi selle ajal, siis ei ole
eraldusgeeli pidev kiht enam tagatud. Prepareeritud proovikatsuteid ei tohi uuesti tsentrifuugida / taastsentrifuugida.

Jaatmekaitlus

1. Jérgida tuleb dldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase k&rvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

3. Saastunud voi taidetud prepareeritud proovikatsutid peab kdrvaldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks m&eldud sobivates jadtmekaitlusmahutites,
mida saab seejarel autoklaavida ja ara pdletada.

4. Kdrvaldamine peab toimuma sobivas pdletusrajatises vdi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

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

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

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

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

33

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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Tehnilised muudatused on v8imalikud.
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

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

Emploi prévu

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

Description du produit

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

T

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

Additif Code lettres Couleur du bouchon Couleur du bouchon
selon ISO 6710* selon BS 4851**

Tube avec sérum

Tubes a échantillons préparés avec sérum CAT [ | O

Tubes a échantillons préparés avec sérum-gel CAT [ | [ |

Tube avec héparine de lithium

Tubes a échantillons préparés avec héparine de lithium LH [ | [ |

Tube avec EDTA

Tubes a échantillons préparés avec EDTA K3 K3E [ | [ |

';unlaqisbéc)js:z:tglI;nesmp;rfapnagés avec EDTA K3, K3E - O

Tube avec inhibiteurs de glycolyse

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

Tube avec citrate

Tubes a échantillons préparés avec citrate 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710 : Récipients a usage unique pour prélevements de sang veineux humain
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, abrogée
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Tubes a échantillons préparés avec du Sérum CAT / Sérum-Gel CAT SARSTEDT

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

Tubes a échantillons préparés avec de I'héparine de lithium LH SARSTEDT

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

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

Tubes a échantillons préparés avec de I'EDTA K3E SARSTEDT

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

Tubes a échantillons préparés avec du fluorure et de I'héparine FH SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec du fluorure et de I'éparine FH contient un anticoagulant a base d'héparine et de fluorure pour I'inhibition de la glycolyse. Il s'utilise
pour le prélevement de plasma**. Le fluorure / héparine est sous forme vaporisée. L'inhibition de la glycolyse grace au fluorure seul commence environ 2 heures
apres le remplissage du récipient de prélevement sanguin. Ce dernier est parfaitement efficace apres environ 4 heures. Le glucose présent dans le sang total se
dégrade donc en moyenne jusqu'a 6 % apres seulement quelques heures et jusqu'a 10 a 15 % aprés 24 heures.

REMARQUE : Le fluorure peut provoquer une augmentation de I’lhémolyse. Pour de plus amples informations sur les substances pouvant avoir un impact négatif,
consulter le mode d’emploi correspondant du fabricant des réactifs d'essai.

Tubes a échantillons préparés avec du citrate 9NC SARSTEDT

Le tube a échantillon préparé avec du SNC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Il s'utilise pour le prélevement de sang total et de plasma**.

Le rapport de mélange citrate / sang est de 1:9, soit 1 fraction de volume de citrate pour 9 fractions de volume de sang. Pour I'analyse, il est indispensable que le
remplissage soit correct. Le plasma citraté sert d'échantillon dans les analyses de routine de la coagulation. L'anticoagulation se fait par la complexation des ions
calcium par le citrate.

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

Consignes de sécurité et avertissements

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

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

3. Eliminez tous les objets tranchants / pointus (aiguilles) utilisés pour les prélévements sanguins dans des récipients a déchets appropriés.

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

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

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

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

Restrictions

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

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

3. En présence de médicaments thérapeutiques, I'aptitude de I'échantillon pour I'analyse doit étre vérifiée dans le mode d’emploi du fabricant du réactif d’essai / du
dispositif d'analyse.
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Prélévement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélévement d’échantillon :

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

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

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

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

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

6. Compresses seches a faible charge microbiologique.

7. Pansements.

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

»

Manipulation :
EFFECTUEZ LECHANTILLONNAGE SELON LES DIRECTIVES ET PROCEDURES DE VOTRE ETABLISSEMENT.

1. Ouvrez le tube a échantillon préparé et mettez le bouchon de coté.

2. Remplissez le tube a échantillon préparé avec votre échantillon. Veillez a ne pas remplir le tube a échantillon préparéau-dela ou en dega du volume nominal.

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

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

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

Centrifugation

ATTENTION!

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

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

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

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

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

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

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

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

Il convient de s’assurer que les tubes a échantillons préparés sont placés correctement dans les inserts de centrifugeuse.

Un tube a échantillon préparé qui dépasse de la nacelle peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse doit étre remplie de maniére
uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la centrifugeuse.

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

Tubes a échantillons préparés

Tubes a échantillons Accélération centrifuge relative (g)

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

n.v. = non validée
*Valable pour tous les tubes a échantillons préparés a I'exception de la variante @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Information zum Trennmaterial
FlieBeigenschaften des Trennmaterials (Gel) sind temperaturabhangig. Werden praparierte Probenrohren vor oder wéhrend der Zentrifugation gekuhlt, ist eine
durchgehende Schicht des Trenngels nicht mehr gewahrleistet. Praparierte Probenrthren dirfen nicht erneut zentrifugiert/ rezentrifugiert werden.

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder befillte préaparierte Probenréhren missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden,
die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

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

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils giiltigen Fassung

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

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

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

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

37

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :
Référence

LOT Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d'emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

© & B =" @

<l
AN Conserver a I'abri du soleil
]

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

B E

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 Preparirane epruvete
za uzorke

Namjena
Preparirane epruvete za uzorke koriste se zajedno s iglama za uzorkovanje venske krvi. Preparirane epruvete za uzorke sluZe za uzimanje, transport i obradu uzoraka
krvi u klini¢kim laboratorijima. Proizvodi su namijenjeni stru¢nom medicinskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

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

[

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

o, Boja ¢epa prema normi Boja ¢epa prema normi
Aditiv Slovna oznaka IS(J) 671'30*p BSJ4855**p
Epruveta za serum
Preparirane epruvete za uzorke s aktivatorom koagulacije CAT [ | O
Preparirane epruvete za uzorke s aktivatorom koagulacije i gelom CAT [ | [ |
Epruveta s litij-heparinom
Preparirane epruvete za uzorke s litij-heparinom LH [ | [ |
Epruveta s EDTA-om
Preparirane epruvete za uzorke s K3 EDTA K3E [ | [ ]

s membransim gtvaratem e ) )
Epruveta s inhibitorima glikolize

Preparirane epruve‘te za uzorkve s fluoridom / heparinom, H -

2 ml, s membranskim zatvaratem

Epruveta s citratom

Preparirane epruvete za uzorke s citratom 9NC | ] [ ]

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



HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke /// SARSTEDT 39

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

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

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Lithium-Heparin LH

Preparirana epruveta Lithium-Heparin LH sadrzi plasti¢ni granulat obloZen inhibitorom koagulacije (antikoagulansom) litij-heparin, a sluZi za dobivanje pune krvi i
plazme**. Centrifugiranjem se plasti¢ni granulat rasporeduje izmedu krvnih stanica i plazme. Inhibicija koagulacije postize se aktiviranjem antitrombina.
NAPOMENA: Iz pripremljene epruvete za uzorke Lithium-Heparin LH ne smiju se odredivati vrijednosti litija.

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke EDTA K3E

Preparirana epruveta za uzorke EDTA K3E sadrzi antikoagulans K3 EDTA, a sluZi za dobivanje pune krvi**. K3 EDTA nanesen je u obliku spreja. EDTA s punom krvi
upotrebljava se kao uzorkovani materijal za hematoloske pretrage. Krvne razmaze potrebno je napraviti u roku od Cetiri sata od uzimanja uzorka krvi. EDTA sprecava
koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija. Krv iz pripremljene epruvete za uzorke EDTA K3E mozZe se upotrebljavati za rutinske imunohematologke pretrage i testove
na zarazne bolesti. 0Odgovornost korisnika je validirati prikladnost uzorkovanog materijala za ove pretrage odgovarajuc¢im testovima/analizatorima, ukljucujuci uvjete
skladistenja.

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Fluorid Heparin FH

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

10% - 15% nakon 24 sata.

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

SARSTEDT Preparirane epruvete za uzorke Citrat 9NC

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

**Prikladnost uzorkovanog materijala ovisi 0 analitu i testu/analizatoru. Potrebno je pridrzavati se odgovarajucih preporuka proizvodaca.

Informacije o sigurnosti i upozorenja

1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i potencijalne izloZenosti patogenima koji se
prenose krvlju.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i oS$trim/Siljastim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju dodira
s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potraZite lije¢nicku pomo¢ jer moZe doci do prijenosa virusa HBV, HCV, HIV ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se
pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Sve ostre/Siljaste predmete za vadenje krvi (igle) odlozite u prikladne spremnike za odlaganje.

4. Nedovoljno punjenje ili prekomjerno punjenje Prepariranih epruveta za uzorke dovodi do pogre$nog omjera krvi u odnosu na preparaciju/ aditiv i moZe utjecati na
tocCnost rezultata analize.

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

Cuvanje
Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

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

Ogranicenja

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

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

3. U slucaju terapijskih lijekova prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za uporabu proizvodaca testa/analizatora.
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Uzorkovanje i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:
1. Sve potrebne Preparirane epruvete za uzorke, oznacene prema aditivu.

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

3. Naljepnice za identifikaciju uzoraka.

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

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

6. Suhi, asepticni jastucici.

7. Flaster.
8. Spremnik za odlaganje ostrih/ $iljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje oStrog medicinskog otpada.

Rukovanje:
POSTUPAK UZIMANJA UZORAKA OBAVLJAJTE U SKLADU SA SMJERNICAMA I POSTUPCIMA VASE USTANOVE

1. Otvorite Prepariranu epruvetu za uzorke i odloZite zatvarac sa strane.
2. Napunite Prepariranu epruvetu uzorkovanim materijalom. Vodite racuna o tome da Prepariranu epruvetu za uzorke ne napunite iznad ili ispod nazivnog volumena.
3. Prepariranu epruvetu za uzorke zatvorite odgovaraju¢im zatvaracem. Uzorke s aditivima promijeSajte opreznim preokretanjem epruvete vise puta!

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

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

Centrifugiranje

POZOR!

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

Odjeljke / umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijebljenih pripremljenih epruveta za uzorke. Relativna centrifugalna sila u sljede¢em je odnosu
prema postavljenim okretajima/min:

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

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

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

Preparirane epruvete za uzorke bez gela mogu se centrifugirati u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom ili njiSué¢im rotorima.

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

Preparirane epruvete za uzorke treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.
Potrebno je voditi racuna o tome da Preparirane epruvete za uzorke budu pravilno postavljene u odjeljke centrifuge.

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

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

Preparirane epruvete za uzorke

Preparirane epruvete Relativna centrifugalna sila (g)

za uzorke 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litij-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nije validirano
*Vrijedi za sve Preparirane epruvete za uzorke, s izuzetkom onih promjera 8,5 mm (1,2 ml)
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Informacije o materijalu za razdvajanje
Viskoznost materijala za razdvajanje (gela) ovise o temperaturi. Ako se Preparirane epruvete za uzorke hlade prije ili za vrijeme centrifugiranja, kontinuiranost sloja
gela za odvajanje vise nije zajamcena. Preparirane epruvete za uzorke ne smiju se ponovno centrifugirati/recentrifugirati.

Zbrinjavanje otpada

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane ili koriStene Preparirane epruvete za uzorke moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje biolo$ki opasnog otpada,
koji se potom moZe autoklavirati ili spaliti.

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

Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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

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

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

CLSI* 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)

Objasnjenja simbola i oznaka
Broj artikla

LOT Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod
Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

© & B =" @

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

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas — SARSTEDT preparalt mintacsovek

A felhasznalas célja

A preparalt mintacsodveket a kantlokkel egyutt vénas vérvételhez hasznaljak. A preparalt mintacsovek vérmintak levételére, szallitaséra és klinikai laboratériumban
térténd feldolgozasara szolgalnak. A termékeket professzionalis kdrnyezetben, egészséguigyi képzettséggel rendelkez8 szakember hasznélhatja.

Termékleiras

A preparalt mintacsovek kilonb6z6 méretl, lapos vagy kerek alju, manyag edénybdl és egy szines kdddal ellatott, manyag, beépitett membrannal rendelkezd vagy

membran nélkili csavaros kupakbdl vagy benyomhaté dugdbdl, valamint kiilénbézé adalékanyagokbdl (preparalasok) allnak. Az adalékanyag kivalasztasa az
elemzési tesztmodszert6l fligg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemz6 készilékek gyartéja szabja meg, amelyen a tesztet elvégzik.

T

A preparalt mintacsdvek csavaros kupakjainak, ill. benyomdés dugoéinak szinkédjai:

Adalékanyag

Szérum edény

Preparalt mintacsévek szérummal
Preparalt mintacsovek szérum-géllel
Lithium-heparin edény

Preparalt mintacsoévek litium-heparinnal
EDTA edény

Preparalt mintacsévek K3 EDTA-val

Preparalt mintacs6vek K3 EDTA-val,
3 ml, membréanos zarral

Edény glikolizis gatloszerrel

Preparalt mintacs6vek fluoriddal / heparinnal, 2 ml

Edény citrattal

Preparalt mintacs6vek citrattal

Bet(ikad

CAT

CAT

LH

K3E

K3E

FH

9NC

Kupak szine az ISO 6710* szerint

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

Kupak szine a BS 4851** szerint

|
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SARSTEDT preparalt mintacsévek szérum CAT / szérum-gél CAT

A szérum CAT preparalt mintaedény koagulaciés aktivatorral (szilikdt) bevont mlanyag granulatumot tartalmaz és szérum kinyerésére** szolgél. A miianyag
granulatum a centrifugalas hatésara vérlepényre és szérumra valik szét. A szérum-gél CAT preparalt mintaedény a koagulacids aktivatorral (szilikat) bevont miianyag
granulatum mellett polimer alapu gélt is tartalmaz és szérum kinyerésére** szolgal. A gél a centrifugalas hatésara vérlepényre és szérumra valik szét, és stabil
elvalasztod réteget képez a szallitas, tarolas és elemzés kozben. A szérumot klinikai-kémiai és immunoldgiai rutinvizsgélatokban, valamint a szeroldgidban
mintaanyagként hasznéaljak. Vérvétel utan a szérum CAT / szérum-gél CAT preparalt mintaedényben 1év vért 30 percig fliggbleges helyzetben hagyni kell megalvadni,
hogy a centrifugalas utan megfeleld, vizszintes elvéalaszto réteget biztositson. Az ajanlott id6 intakt alvadasi folyamaton alapul. Betegségt6l fiiggé véralvadasi
zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatld terapiak alatt all6 betegek vére esetén adott esetben tobb id6 sziikséges a teljes véralvadashoz.

SARSTEDT preparalt mintacsoévek litium-heparinnal LH

A litium-heparin LH preparalt mintaedény koagulacio gatldval ellatott litium-heparin koagulacé gatléval bevont, miianyag granulatumot tartalmaz, és teljes vér és
plazma** kinyerésére szolgal. A miianyag granulatum a centrifugalds hatésara vérsejtre és plazméara valik szét. Az heparinos véralvadas-gatlas antithrombin
aktivaldsaval torténik.

UTASITAS: A litium-heparin LH preparalt mintaedénybél nem szabad litiumos meghatérozasokat végezni.

SARSTEDT preparalt mintacsévek EDTA K3E

A EDTA K3E preparalt mintaedény K3 EDTA koagulacid-gatlot tartalmaz és a teljes vér kinyerésére** szolgal. A K3 EDTA permetadagolt formaban van jelen. Az EDTA
teljes vért mintaanyagként hematoldgiai vizsgalatokhoz hasznaljak. Vérkenetet a vérvételtdl szamitott négy 6ran belul kell késziteni. A véralvadas-gatlas a kalcium
ionok komplexalasa segitségével torténik az EDTA altal. Az EDTA K3E preparalt mintaedénybdl szarmazd vért is lehet immunhematolégiai rutinvizsgalatokhoz és
fertéz6 betegségek tesztjeihez hasznalni. A felhasznal6 felel6ssége megfeleld tesztreagensekkel / elemz& késziilékekkel, valamint raktari feltételekkel validaini, hogy
a mintaanyag ezen vizsgalatokhoz alkalmas legyen.

SARSTEDT preparalt mintacsévek fluorid-heparin FH

A fluorid heparin FH preparalt mintaedény heparin koagulacié-gatlot, valamint fluoridot tartalmaz a glikolizis gatlaséhoz, és plazma kinyerésére** szolgal. A fluorid
heparin permetadagolt formaban van jelen. A fluorid altali glikolizis gatlas a vérvételi edény megtoltése utan kb. 2 éraval kezdddik, és a teljes hatasat kb. 4 éra mulva
fejti ki. A glikoz a szerben ezért néhany ora elteltével max. 6%-ig, 24 6ra elteltével pedig 10-15%-ig bomlik le a teljes vérben.

UTASITAS: A fluorid a vérsejtoldédas novekedését okozhatja. Tovabbi informacidkat a zavart okozhatd anyagokrél a tesztreagens gyartéjanak adott hasznalati
utasitasaban talal.

SARSTEDT preparalt mintacsévek citrat 9NC

A citrat 9NC preparalt mintaedény trinatrium-citrat koagulacio-gatlot tartalmaz, és teljes vér és plazma kinyerésére** szolgal. A citrat keverési aranya a vérhez
1:9 - 1 egységnyi térfogatu citrat és 9 egységnyi térfogatl vér. A helyes toltés az analitika szempontjabdl kotelezGen sziikséges. A citrat plazmat mintaanyagként
hemosztazeoldgiai rutinvizsgalatokban hasznaljak. A véralvadas-gatlas a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik a citrat altal.

**A mintaanyag megfelel6sége az analittdl és a tesztreagenst6l/ elemz6 készuléktdl fligg. A gyarté megfeleld ajanlasait figyelembe kell venni.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

1. Altalanos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkdzoket, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér (tjan terjedd kdrokozétdl megvédje magat.

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

3. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantloket) megfelel§ tartélyba dobja ki.

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

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

&

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A csavaros fedel(i termékek megfelelnek az ADR szerinti elsGdleges edénynek (P650. sz. csomagolasi utasitas) és az IATA-irdnyelvnek.

Korlatozasok

1. A megtoltétt mintacsovek térolasi idétartama és hémérséklete a vizsgalandd analitok tartéssagatél fligg. Ennek megitélését a laboratérium végzi, ill. figyelembe
kell venni a tesztreagensek / elemzé késziilékek gyartojanak hasznalati utasitasaban talalhatd informéaciokat.

2. Ha aplazma vagy a szérum a preparalt mintacsévek centrifugélasa soran szét is valik és/vagy akadaly van jelen, nem feltétlentl keriilt minden sejt teljesen
és az adott laboratérium korilményei szerint kell megitéini.

3. Terapias gyogyszerek esetében a mintaanyag megfelel6ségét a tesztreagensek / elemz§ késziilékek gyartojanak hasznalati utasitasédban kell ellendrizni.
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Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A MINTAVETELT MEGKEZDI.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok:

1. Minden szlkséges preparélt mintacsé, az adalékanyag szerint jel6lve

Keszty(, kopeny, védGszemiiveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozdktdl vagy esetlegesen fert6z§ anyagoktol.
Cimkék a minta azonositésahoz.

(Biztonsagi) Luer-kanilok a vénas vérvételhez. Ezenkivil esetlegesen nem preparalt, multiadapterrel rendelkezé mintavételi edények is.

FertGtlenitGanyag a vérvételi hely tisztitasdhoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel irdnyelvét).
Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztitd anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

Széraz, steril vattacsomo.

7. Ragtapasz.

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

R W
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Kezelés:
A MINTAVETELT AZ INTEZMENYEBEN ERVENYES IRANYELVEKNEK ES ELJARASOKNAK MEGFELELOEN KELL ELVEGEZNI.

1. Nyissa ki a preparalt mintacsdvet és tegye félre a kupakot.
2. Téltse bele a mintaanyagot a preparalt mintacsébe. Ugyeljen arra, hogy a preparalt mintacsébe ne téltsén tobbet vagy kevesebbet, mint a névleges (rtartalom.
3. Zarja le a preparalt mintacsovet a megfelel§ zarékupakkal. Az adalékanyagot tartalmazd mintakat dvatosan tobbszor forditsa fejre!

Utasitasok a preparalt mintacsdvek szérummal/ szérum-géllel térténé koagulaciéjahoz:

Vérvétel utan hagyja a szérumos/szérum géles preparalt mintacséveket 30 percig fligg6leges helyzetben megalvadni, hogy a centrifugalas utan jelentds elvalaszto
réteget biztositson. Az ajanlott id6k intakt alvadasi folyamaton alapulnak. Betegségtdl fiiggé véralvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatld terapiak alatt
4116 betegek vére esetén tobb idd sziikséges a teljes véralvadashoz.

Centrifugalas

FIGYELEM!

A SARSTEDT preparalt mintacséveket 3.500 x g értékre tervezték. Kivételt képeznek a @ 8,5 mm atmérdji (1,2 ml) preparalt mintacsévek, amelyek aktualisan
2.500 x g értékig vannak validalva. Kizardlag arra alkalmas tartocsovek, ill. betétek hasznalhaték. Amennyiben megrepedt preparalt mintacsovet centrifugal,
vagy a centrifugalis gyorsulds tul nagy, a preparalt mintacsoé eltérhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocsathat ki.

A centrifugalo betéteket a hasznalt preparalt mintacsdvek méretének megfelelGen kell kivalasztani. A relativ centrifugélis gyorsulds a kdvetkez6 relaciéban all a
beallitott fordulatszdm / perc értékhez:

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

,RCF“:  Relativ centrifugalis gyorsulds, g-erének is nevezziik”, (angolul "relative centrifugal force”),

,RPM*“:  Fordulat per perc* (min-1), vagy: n = percenkénti fordulatszam* angolul ,revolutions per minute*),
LY ,Gyorsulasi sugar a centrifuga kdzepétdl a preparalt mintacsovek aljaig”, (cm).

A gél nélkili preparalt mintacsoveket centrifugakban régzitett szog(i rotorral vagy kilengé rotorral lehet centrifugalni.

A preparalt mintacsovek kizardlag kileng6 rotoros centrifugakhoz valdk. A régzitett szog(i rotorral rendelkez6 centrifugakban torténé centrifugalast SARSTEDT
nem validalta és nem ajanlja.

A preparalt mintacséveket az aladbbi centrifugalasi koriilmények kdzott kell centrifugalni. Amennyiben ettél eltérd korilmények kozott alkalmazzéak, azokat a
felhasznalonak maganak kell validalinia.

Meg kell gy6zd&dni réla, hogy a preparalt mintacsé megfeleléen illeszkedik a centrifugabetétbe.

Azok a preparalt mintacsévek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek. A centrifugat egyenletesen kell feltolteni.

Erre vonatkozoan, kérjik, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A tor6tt preparalt mintacsovet ne kézzel tavolitsa el.
A fert6tlenitésre vonatkozo tudnivaldkat a centrifuga hasznalati utasitasaban talalja.

Preparalt mintacsdvek

Relativ centrifugalis er6 (g)
Preparalt mintacsévek

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Szérum 10 perc 10 perc 6 perc 4 perc
Szérum gél 15 perc 10 perc 4 perc 4 perc
Litium-heparin 10 perc 10 perc 7 perc 7 perc
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 perc 6 perc
Citrat 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc
Fluorid / heparin 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc

n.v. = nem validalt
*Minden preparalt mintacsére vonatkozik a @ 8,5 mm atmérg kivételével (1,2 ml).
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Informacié az elvalaszté anyagrol
Az elvalaszt6 anyag (gél) folyési tulajdonsédgai a hémérséklettdl fliggenek. Ha a preparalt mintacsoveket a centrifugalds el6tt vagy alatt h(tik, méar nem biztositott,
hogy az elvalasztd gél megszakitas nélkili réteget képezzen. A preparalt mintacsdveket nem szabad Ujra centrifugalni.

Artalmatlanitas

1. Az éltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fert6z6 anyagok szabélyszer(i artalmatlanitaséara vonatkozd torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhato keszty(ik megakadalyozzak a fertzés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtoltott preparalt mintacséveket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt
kovetben autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el lehet égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékéget6ben vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.

w N

Termékre vonatkozo6 szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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

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

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

CLSI* 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)

Szimbolumok és jel6lések magyarazata:
Cikkszam

LOT Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Olvassa el a hasznalati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertdzésveszély

© & B =" @

Sl
j/-it Napfénytsl védve tarolando

Szaraz helyen tartandé

Gyartd

Gyartasi orszag
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A technikai valtoztatasok jogat fenntartjuk.
Minden a termékkel kapcsolatosan bekovetkezett slilyos 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 — Provette per campioni preparate SARSTEDT

Destinazione d'uso

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

Descrizione del prodotto

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

T

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

- L Colore del tappo secondo Colore del tappo secondo
Additivo Codice in lettere 1SO 6710* PP BS 485 1% PP
Contenitore con siero
Provette per campioni preparate con siero CAT [ | O
Provette per campioni preparate con siero gel CAT [ | [ |
Contenitore con litio eparina
Provette per campioni preparate con litio eparina LH [ | [ |
Contenitore con EDTA
Provette per campioni preparate con K3 EDTA K3E [ | [ |
2rr(l)q\f‘izepszrac;rzr;:lizrn;np;eparate con K3 EDTA, K3E m u
Contenitore con inibitori della glicolisi
Provette per campioni preparate con
fluoruro/ eparina, 2 ml FH u
Contenitore con citrato
Provette per campioni preparate con citrato 9NC | ] [ |

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

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

Provette per campioni preparate SARSTEDT Litio eparina LH

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

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

Provette per campioni preparate SARSTEDT EDTA K3E

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

Provette per campioni preparate SARSTEDT Fluoruro eparina FH

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

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

Provette per campioni preparate SARSTEDT citrato 9NC

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

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

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

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

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

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

4. Il riempimento insufficiente o eccessivo delle provette per campioni preparate provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione /additivo e pu0 alterare
i risultati delle analisi.

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

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

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

Limitazioni

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

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

3. Incaso di farmaci terapeutici, & necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/ dispositivo di analisi.
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Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI INIZIARE IL PRELIEVO DEL CAMPIONE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

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

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

3. Etichette per I'identificazione dei campioni.

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

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

6. Tamponi asciutti e asettici.

7. Cerotto.

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

>

Manipolazione:
ESEGUIRE IL PRELIEVO DEL CAMPIONE IN BASE ALLE DIRETTIVE E ALLE PROCEDURE DEL PROPRIO ISTITUTO.

1. Aprire la provetta per campioni preparata e appoggiare il tappo a parte.

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

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

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

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

Centrifugazione

ATTENZIONE!

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

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

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

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

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

i

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

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

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

Occorre verificare che le provette per campioni preparate siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga.

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

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le provette per campioni preparate rotte.
Consultare le istruzioni d'uso della centrifuga per indicazioni relative alla disinfezione.

Provette per campioni preparate

Provette per campioni Accelerazione centrifuga relativa (g)

preparate 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Siero 10 min 10 min 6 min 4 min
Siero gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litio eparina 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoruro/Eparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = non validato
* Si applica a tutte le provette per campioni preparate ad eccezione di quelle di @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informazioni sul materiale di separazione
La fluidita del materiale di separazione (gel) dipende dalle temperature. Se le provette per campioni preparate sono raffreddate prima o durante la centrifugazione,
non viene pil assicurato lo strato continuo del gel di separazione. Le provette per campioni preparate non possono essere nuovamente centrifugate / ri-centrifugate.

Smaltimento

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

2. T guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

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

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

Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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

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

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

CLSI* 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)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

© & B =" @

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

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

B E

Con riserva di modifiche tecniche.
Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI* GP39 “Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

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

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

CLSI* 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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Sarstedtstr. 1
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT méginiy
meégintuvéliai su preparatais

Naudojimo paskirtis
Meéginiy mégintuveéliai su preparatais naudojami kartu su kaniulémis kaip veninio kraujo paémimo sistemos. Méginiy mégintuveéliai su preparatais naudojami kraujo
meéginiams surinkti, transportuoti ir apdoroti klinikinéje laboratorijoje. Produktai skirti naudoti profesionalioje aplinkoje sveikatos priezitros specialistams.

Produkto aprasymas

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

[

Méginiy mégintuvéliy su preparatais uzsukamy dangteliy ir jspaudziamy kamsc¢iy spalvy kodai

. A Gaubtelio spalva pagal Gaubtelio spalva pagal
Priedas Raidinis kodas 1SO 6710* P Pag BS 485 1% P Pag
Serumo mégintuvélis
Méginiy mégintuvéliai su preparatais su serumu CAT [ | O
Méginiy mégintuvéliai su preparatais su serumu-geliu CAT [ | [ |
Li¢io heparino mégintuvélis
Méginiy mégintuveliai su preparatais su li¢io heparinu LH [ | [ |
EDTA mégintuvélis
Méginiy mégintuveliai su preparatais su K3 EDTA K3E [ | [ |
(I;’Iaé:gi:‘i;lgi:wséugir:zun\:ilri:;zu preparatais su K3 EDTA, 3 ml, K3E m u
Mégintuvélis su glikolizés inhibitoriais
Méginiy mégintuvéliai su fluoridu/ heparinu, 2 ml FH [ ]

Mégintuvéliai su citratu
Méginiy mégintuvéliai su preparatais su citratu 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: Mégintuveliai vienkartiniam naudojimui, skirti paimti Zmogaus krauja i$ venos
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atSauktas
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SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais, Serum CAT/ Serum-Gel CAT

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

SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais Lithium-Heparin LH

Méginiy mégintuveliy su preparatais Lithium-Heparin LHsudétyje yra li¢io heparino (antikoagulianto), jis naudojamas visos sudéties kraujo ir plazmos paémimui**.
Centrifuguojant plastiko granulés nuséda tarp kraujo lasteliy ir plazmos. Kraujo kreséjimo slopinimas heparinu vyksta aktyvinant antitrombinu.

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

SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais EDTA K3E

Méginio mégintuvelyje su preparatais EDTA K3Eyra antikoagulianto K3 EDTA, jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti**. K3 EDTR yra purskiamos formos. EDTA
visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga hematologiniams tyrimams. Kraujo titrai bati pagaminti per keturias valandas nuo kraujo méginio
paémimo. Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA. Krauja i$ méginio mégintuvelio su preparatais EDTAK3E taip pat galima naudoti jprastiniams
imunohematologiniams ir infekciniy ligy tyrimams. UZ méginio medziagos tinkamuma Siems tyrimams atsako naudotojas, naudodamas atitinkamus tyrimo
reagentus/analizatorius, jskaitant laikymo salygas.

SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais Fluorid Heparin FH

Méginiy mégintuveliy su preparatais Fluorid Heparin FH sudétyje yra antikoagulianto heparino ir fluorido glikolizés slopinimui, jis naudojamas gauti plazma**.
Fluorido heparinas yra purskiamos formos. Glikolizés slopinimas vien fluoridu prasideda praéjus mazdaug 2 valandoms po kraujo paémimo mégintuvélio uzpildymo ir
pasireiSkia visu poveikiu mazdaug po 4 valandy. Todel visos sudéties kraujyje gliukozé po keliy valandy suyra vidutiniskai iki 6 %, o po 24 valandy - iki 10-15 %.
PASTABA: Fluoridas gali padidinti hemolize. Daugiau informacijos apie medziagas, kurios gali trukdyti, galima rasti atitinkamose tyrimo reagento gamintojo
naudojimo instrukcijose.

SARSTEDT méginiy mégintuvéliai su preparatais Citrat 9NC

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

**Meéginio medziagos tinkamumas priklauso nuo analités ir tyrimo reagento/analizatoriaus. Laikykités atitinkamy gamintojo nurodymuy.

Saugos ir jspéjamoji informacija

1. Bendrosios atsargumo priemones: mavekite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotumeéte nuo kraujo ir galimo per
krauja plintanciy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria ar smaila kraujo surinkimo jranga (kaniulémis) elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procediry. Susilietus su
biologiniais méginiais arba susizeidus punkcijos badu, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas. Bitina laikytis jstaigos
saugos taisykliy ir procedury.

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

4. Nepakankamai pripildZius arba perpildZius paruo$tus mégintuvélius, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali bati netinkamas, todél analizés rezultatai gali
bati neteisingi.

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

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperatdroje.

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

Apribojimai

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

2. Net jei plazma arba serumas nuo meginiy mégintuveliy su preparatais atskiriami centrifuguojant ir (arba) yra barjeras, nebatinai visiSkai atskiriamos visos
lastelés. Likuc¢iy metabolizmas arba natlralus skilimas gali paveikti analités koncentracija. Analités stabilumas turéty bati vertinamas atsizvelgiant j laikymo
talpyklas ir atitinkamos laboratorijos salygas.

3. Vaisty atveju méginio medZiagos tinkamumas turi bati patikrintas pagal tyrimo reagenty/analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas.
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Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES IMDAMI MEGIN], PERSKAITYKITE VISA S] DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

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

Pirstines, chalatai, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medZziagy.
Méginiy identifikavimo etiketés.

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

Dezinfekavimo medZiaga méginio émimo vietai valyti (ruo$dami meginio émimo vietg vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus méginiy émimo).
Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

Sausi tamponai be mikroby.

7. Pleistras.

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

R W

o

Tvarkymas:
MEGINIUS IMKITE PAGAL SAVO ISTAIGOS TAISYKLES IR PROCEDURAS.

1. Atidarykite méginio mégintuvélj su preparatu ir pasidékite dangtelj j Salj.

2. Perkelkite savo méginio medziaga j méginiy mégintuvelj su preparatu. Atkreipkite démesj, kad méginio mégintuvélis su preparatu nebaty pildomas daugau nei iki
nurodyto vardinio tario.

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

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

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

Centrifugavimas

DEMESIO!

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

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

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

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

Meéginiy mégintuveélius be preparaty be gelio galima centrifuguoti centrifugose su fiksuoto kampo rotoriais arba pasukamais rotoriais.

Méginiy mégintuveéliai su preparatais su geliu skirti tik centrifugoms su besisukanciais rotoriais. Centrifugavimo fiksuoto kampo rotoriaus centrifugose SARSTED
nepatvirtino ir nerekomenduoja.

Méginiy megintuveliai su preparatais turi bati centrifuguojami pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.
Turi bati uztikrinta, kad meginiy mégintuveliai su preparatais tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly.

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

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy méginiy mégintuvéliy su preparatais plikomis rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Méginiy mégintuvéliai su preparatais

Méginiy mégintuvéliai Santykinis iScentrinis pagreitis (g)

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

néra = nepatvirtinta
*Taikoma visiems méginiy megintuvéliams su preparatais, iSskyrus @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informacija apie atskyrimo medziaga

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

Atlieky tvarkymas

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

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. UZterStus arba pripildytus paruostus méginiy megintuvélius su preparatais reikia iSmesti j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas,
kurias veliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.

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

Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

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

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

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

57

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:
Prekés numeris

LOT Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: uZter§imo pavojus

© & B =" @

e
j/-it Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo Salis

B E

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini

LietoSanas mérkis
Sagatavotus paraugu stobrinus izmanto kopa ar kanulam venozo asinu panemsanai. Sagatavoti paraugu stobrini paredzéti asins paraugu panemsanai, parvadasanai
un apstradei kliniska laboratorija. Izstradajumi paredzéti, lai tos lietotu personals ar medicinisku izglitibu profesionala videé.

Produkta apraksts

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

T

Sagatavoto paraugu stobrinu skriivéjamo vacinu vai iespiezamo aizbaznu krasu kodi:

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

Sagatavati paraugu stobrini ar serumu CAT [ | O

Sagatavoti paraugu stobrini ar seruma gélu CAT [ | [ |

Litija heparina trauks

Sagatavoti paraugu stobrini ar litija heparinu LH [ | [ |
EDTA trauks

Sagatavoti paraugu stobrini ar K3 EDTA K3E [ | [ |
o monvanmonogs. K ) )
Trauks ar glikozes inhibitoriem

Sagatiavoti paraugu stobrini ar fluoridu/ EH -

heparinu, 2 ml

Trauks ar citratu

Sagatavoti paraugu stobrini ar citratu 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: Vienreizéjas lietoSanas trauks cilvéka venozo asinu nemsanai
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atcelts
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SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar serumu CAT/ seruma gélu CAT

Sagatavots paraugu trauks ar serumu CAT satur ar koagulacijas aktivatoru (silikats) parklatu plastmasas granulatu un ir paredzéts seruma iegtSanai**. Plastmasas
granulatu centrifugé starp asins recekli un serumu. Sagatavots paraugu trauks ar seruma gélu CAT papildus ar koagulacijas aktivatoru (silikats) parklatam
plastmasas granulatam satur gélu uz poliméru bazes un ir paredzéts seruma iegiSanai**. Géls tiek centrifugéts starp asins recekli un serumu un veido stabilu
atdaloSo slani transportésanas, uzglabasanas un analizes laika. Serumu izmanto ka paraugu materialu kliniski kimiskajos un imunologiskajos rutinas testos, ka art
serologija. PEc asinu panemsanas asinis sagatavota paraugu trauka ar serumu CAT /seruma gélu CAT 30 minGtes jasarecina vertikala pozicija, lai garantétu labi
izveidotu horizontalu atdalo$o slani péc centrifugésanas. Ieteicamais laiks balstits uz neskartu koagulacijas procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas
traucéjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecie$ams vairak laika, lai pilniba sarecétu.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar litija heparinu LH

Sagatavots paraugu trauks ar litija heparinu LH satur ar antikoagulantu (antikoagulants) litija heparinu parklatu plastmasas granulatu un paredzéts pilnasinu un
plazmas iegtsanai**. Plastmasas granulatu centrifugé starp asins $Gnam un plazmu. Heparins inhibé koagulaciju, aktivizéjot antitrombinu.

PIEZIME: No sagatavota paraugu trauka ar litija heparinu LH nedrikst veikt litija noteik3anu.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini EDTA K3E

Sagatavots paraugu trauks EDTA K3E satur antikoagulantu K3 EDTA un ir paredzéts pilnasinu iegiSanai**. K3 EDTA pieejams izsmidzinama veida. EDTA pilnasinis
izmanto ka paraugu materialu hematologiskajiem izmeklgjumiem. Asins uztriepes janonem cetru stundu laika péc asins panemsanas. Koagulacijas kavésana notiek
kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu. Asinis no paraugu trauka EDTA K3E var izmantot arT iminhematologijas kartéjiem izmekl&jumiem un infekciju slimibu
testiem. Lietotajs ir atbildigs par parauga materiala piemérotibas apstiprinasanu Siem testiem ar atbilstoSiem testa reagentiem/analizes iericém, tostarp
uzglabasanas apstakliem.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar fluorida heparinu FH

Sagatavots paraugu trauks ar fluorida heparinu FH satur antikoagulantu heparinu, ka ar fluoridu glikozes inhibicijai un ir paredzéts plazmas iegi$anai**. Fluorida
heparins pieejams izsmidzinama veida. Glikolizes inhibicija tikai ar fluoridu sakas apt. 2 stundas péc asins panemsanas trauka piepildisanas un pilniba iedarbojas péc
apt. 4 stundam. Tapéc glikoze IidzekIT noardas I1dz 6 % péc dazam stundam un pilnasinTs lidz 10-15 % péc 24 stundam.

PIEZIME: Fluorids var izraisit hemolizes pastiprinasanos. Papildu informacija par vielam, kuram var bt traucéjo3a ietekme, pieejama attiecigaja testa reagentu
razotaja lietoSanas instrukcija.

SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini ar citratu 9NC

Sagatavots paraugu trauks 9NC satur antikoagulantu trinatrija citratu un ir paredzéts pilnasinu un plazmas iegt$anai**. Citrata sajaukSanas attieciba pret asinim ir
1:9 - 1 tilpuma dala citrata un 9 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildi$ana ir absolti nepiecieSama analizei. Citrata plazma tiek izmantota ka parauga materials kartéjos
hemostazes izmeklgjumos. Koagulacijas kavéSana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

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

DroSibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzekl|us, lai pasargatu sevi no asinim un iespéjamas iedarbibas uz
asinis esoSiem patogéniem.

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanulas) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadlinijam un metodiku. Saskaroties
ar biologiskiem paraugiem vai durtu briici, meklgjiet medicinisko palidzibu, jo ta var parnest HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. Ievérojiet jasu iestades
drosibas vadlinijas un metodiku.

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

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

5. Péc deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst lietot. Deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

»

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatdra.

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

Ierobezojumi

1. Piepildita paraugu stobrina glabasanas ilgums un temperatdra ir atkarigi no izmekl&jamo analitu deriguma termina. Novértéjumu veic laboratorija vai informacija
tiek nemta no testa reagenta/analizes ierices razotaja lietoSanas instrukcijas.

2. Patja plazma vai serums centrifugéjot tiek atdaliti no sagatavotiem paraugu stobriniem un/vai pastav barjera, ir iespéjams, ka netiek nodalitas pilnigi visas
Suinas. Atlikusais metabolisms vai dabiska noardiSanas var ietekmét analizéjamo vielu koncentraciju. Analita stabilitate janoveérté attieciba pret uzglabasanas
trauku un attiecigas laboratorijas apstakliem.

3. Terapijas zalu gadijuma parauga materiala piemérotiba japarbauda testa reagenta/analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.
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Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS PARAUGU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET $0 INSTRUKCIJU.

Paraugu nems3anai nepiecieSamie darba materiali:
1. Visi nepiecieSamie sagatavoti paraugu stobrini, markéti péc piedevas.

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

3. Etiketes paraugu identifikacijai.

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

5. Dezinficéjo$s materials paraugu panemsanas vietas tiriSanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu
nemsanu). Nelietojiet spirtu saturosus tiriSanas materialus, ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

6. Sauss tampons bez mikroorganismiem.

7. Plaksteris.
8. Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai dro$i likvidétu izlietotos materialus.

Apstrade:
VEICIET PARAUGU PANEMSANU SASKANA AR JUSU IESTADES VADLINIJAM UN METODIKU.

1. Atveriet sagatavotu paraugu stobrinu un nolieciet sanis vacinu.
2. lepildiet savu paraugu materialu sagatavotaja paraugu stobrina. Ievérojiet, lai sagatavotais paraugu stobrins netiktu piepildits virs vai zem nominala tilpuma.
3. Aizveriet sagatavoto paraugu stobrinu ar atbilstigu vaku. Visus paraugus ar piedevu uzmanigi apgroziet!

Noradijumi par asinsreci sagatavotiem paraugu stobriniem ar serumu/seruma gélu

Péc asinu panemsanas sareciniet sagatavotus paraugu stobrinus ar serumu/seruma gélu 30 mindtes vertikala pozicija, lai garantétu skaidru atdaloSo slano péc
centrifugéSanas. Ieteicamie laiki ir balstiti uz neskartu asinsreces procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucgjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot
antikoagulantu terapiju, ir nepiecie$ams vairak laika, lai pilntba sarecétu.

Centrifugésana

UZMANIBU!

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

Centrifagas ieliktni jaizvélas atbilstosi izmantotajiem sagatavotajiem paraugu stobriniem. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem
apgriezieniem/minaté:

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

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

Sagatavotus paraugu stobrinus bez géla var centrifugét centrifigas ar fikséta lenka vai Sipojosu rotoru.

Sagatavoti paraugu stobrini ar gélu ir paredzéti tikai centrifigam ar Spojosu rotoru. SARSTEDT nav apstiprinajis centrifugésanu centriftigas ar fikséta lenka rotoru,
un ta nav ieteicama.

Sagatavoti paraugu stobrini batu jacentrifugé ar talak noraditajiem centrifugé$anas nosacijumiem. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie ir jaapstiprina pasam lietotajam.
Japarliecinas, ka sagatavotie paraugu stobrini atbilstosi ievietojas centrifagas ieliktnos.

Sagatavoti paraugu stobrini, kas izvirziti arpus ieliktna, var iekerties centrifiigas galva un saltizt. Centrifiga jaaizpilda vienmérigi. Ladzu, skatiet centrifiigas lietoSanas
instrukciju.

UZMANIBU! Saplisudus sagatavotus paraugu stobrinus nenovaciet ar rokam.
Norades par centrifigas dezinfekciju atrodamas centrifigas lietosanas instrukcija.

Sagatavoti paraugu stobrini

Sagatavoti paraugu Relativais centrbédzes paatrinajums (g)

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

n.v. = nav apstiprinats
*Attiecas uz visiem sagatavotiem paraugu stobriniem, iznemot @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informacija par atdaloSo materialu
Atdalo$a materiala (géla) plismas Tpasibas ir atkarigas no temperatiras. Ja sagatavoti paraugu stobrini tiek atdzeséti pirms centrifugéSanas vai tas laika,
vairs nav garantéts atdalo$a géla nepartraukts slanis. Sagatavotus paraugu stobrinus nedrikst atkartoti centrifugét/ recentrifugét.

Utilizacija

1. Nemiet véra un ievérojiet visparigas higiénas vadlinijas un tiestbu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novérs infekcijas risku.

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

4. Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

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* GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, 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.

61

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:
Produkta numurs

LOT Partijas nosaukums

Deriguma termins

CE zime

In-vitro diagnostika

Teveérot lietoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

© & B =" @

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

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

Razotajvalsts

B E

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 geprepareerde
monsterbuisjes

Gebruiksdoel

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

Productbeschrijving

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

[

Kleurcodes van de schroefdoppen of indrukdoppen van de geprepareerde monsterbuisjes:

- Kleur van de dop volgens Kleur van de dop volgens
Additief Lettercode 1SO 6710* pvolg BS 4851 % pvelg
Serumbuisje
Geprepareerde monsterbuisjes met serum CAT [ | O
Geprepareerde monsterbuisjes met serumgel CAT [ | [ |
Lithiumheparinebuisje
Geprepareerde monsterbuisjes met lithiumheparine LH [ | [ |
EDTA-buisje
Geprepareerde monsterbuisjes met K3 EDTA K3E [ | [ |
ze;[:‘:z[::;iesﬁ;inmgonsterbuisjes met K3 EDTA, 3 ml, K3E u u
Buisje met glycolyse-inhibitoren
Geprepareerde monsterbuisjes met fluoride / heparine, 2 ml FH [ |
Buisje met citraat
Geprepareerde monsterbuisjes met citraat 9NC | | [ |

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

Het geprepareerde monsterbuisje serum CAT bevat een met een stollingsactivator (silicaat) gecoat kunststofgranulaat en dient om serum op te vangen**.

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

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes lithiumheparine LH

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

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

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes EDTA K3E

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

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes fluoride heparine FH

Het geprepareerde monsterbuisje fluoride heparine FH bevat het anticoagulans heparine alsook fluoride voor de glycolyseremming en dient om plasma op te
vangen**. Fluoride heparine is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm. De glycolyseremming alleen door fluoride begint ca. 2 uur na het vullen van het
bloedafnamebuisje en heeft zijn volledige werking bereikt na ca. 4 uur. Glucose breekt daarom gemiddeld tot max. 6 % na enkele uren en tot 10-15% na 24 uur
in het bloed af.

OPMERKING: Fluoride kan een toename van hemolyse veroorzaken. Voor verdere informatie over stoffen die kunnen interfereren, raadpleegt u de betreffende
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de testreagentia.

SARSTEDT geprepareerde monsterbuisjes citraat 9NC

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

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

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

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

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

5. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven
maand en jaar.

Bewaren
De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

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

Beperkingen

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

2. 0ok indien plasma of serum door centrifugatie van geprepareerde monsterbuisjes gescheiden is en/of een barriére aanwezig is, worden niet noodzakelijk alle
cellen volledig gescheiden. Restmetabolisme of natuurlijke afbraak kunnen de concentraties van de analyten beinvioeden. De stabiliteit van de analyt moet
worden beoordeeld aan de hand van de opslagrecipiénten en de omstandigheden in het desbetreffende laboratorium.

3. Inhet geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal nagegaan worden in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van
de testreagentia/analyseapparaten.
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Monsterafname en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE MONSTERAFNAME BEGINT.

Benodigdheden voor de monsterafname:

1. Alle vereiste geprepareerde monsterbuisjes, geidentificeerd door additief.

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

3. Etiketten voor identificatie van de monsters.

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

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

6. Droge, kiemarme wattenschijfjes.

7. Pleister.

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

>

Gebruik:
VOER MONSTERAFNAME UIT VOLGENS DE RICHTLIJNEN EN PROCEDURES VAN UW INSTELLING.

1. Open het geprepareerde monsterbuisje en leg de dop opzij.

2. Vul het geprepareerde monsterbuisje met het monstermateriaal. Zorg ervoor dat het geprepareerde monsterbuisje niet boven of onder het nominale volume
gevuld wordt.

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

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

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

Centrifugatie

LET OP!

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

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

RCK = 11,2 xrx (tmp/1000)?,

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

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

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

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

Zorg ervoor dat de geprepareerde monsterbuisjes op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst zijn.

Geprepareerde monsterbuisjes die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet gelijkmatig
worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken geprepareerde monsterbuisjes niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

Geprepareerde monsterbuisjes

Relatieve centifugale kracht (g)

Geprepareerde

monsterbuisjes 2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithiumheparine 10 min 10 min 7 min 7 min

K3 EDTA* n.g. n.g. 7 min 6 min
Citraat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluoride / Heparine 9 min 8 min 7 min 6 min

n.g. = niet gevalideerd
*Geldt voor alle geprepareerde monsterbuisjes met uitzondering van @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informatie omtrent scheidingsmateriaal

Eigenschappen van het scheidingsmateriaal (gel) zijn afhankelijk van de temperatuur. Als geprepareerde monsterbuisjes voor of tijdens de centrifugatie gekoeld
worden, dan is een doorlopende laag van de scheidingsgel niet meer gegarandeerd. Geprepareerde monsterbuisjes mogen niet opnieuw

gecentrifugeerd/ gerecentrifugeerd worden.

Verwijdering

1.
2.
3.

De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

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

De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

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

CLSI* 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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Bruksanvisning — SARSTEDT preparerte prgvergr

Bruksformal

Preparerte provergr sammen med kanyler brukes til vengs blodprgvetaking. De preparerte provergrene brukes til a ta blodpraver, for transport og til behandling av
blodpraver ved et klinisk laboratorium. Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Preparerte prgvergr bestar av en plastbeholder med flat eller rund bunn i forskjellige starrelser og en fargekodet plastskruhette med og uten integrert membran eller

en inntrykkingspropp, samt ulike additiver (prepareringer). Hvilket additiv som velges, avhenger av den analytiske testmetoden. Den bestemmes av produsenten av
testreagensene og/eller av produsenten av analyseapparatet som testen gjennomfgres med.

T

Fargekode for de preparerte prgvergrene, skruhetter el. inntrykkingspropper:

Additiv

Serumbeholder

Preparerte prgvergr med serum
Preparerte prgvergr med serum-gel
Litiumheparin-beholder

Preparerte prgvergr med litiumheparin
EDTA-beholder

Preparerte prgvergr med K3 EDTA

Preparerte provergr med K3 EDTA,
3 ml, membrantetning

Beholder med glykolysehemmer

Preparerte provergr med fluorid / heparin, 2 ml

Beholder med citrat

Preparerte prgvergr med citrat

Bokstavkode

CAT

CAT

LH

K3E

K3E

9NC

*DIN EN ISO 6710: Beholdere for engangsbruk for vengst bloduttak fra mennesker
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, trukket tilbake

Hettefarge etter ISO 6710*

Hettefarge etter BS 4851**

|
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SARSTEDT Preparerte pravergr serum CAT / serum-gel CAT

Den preparerte prgvebeholderen serum CAT inneholder et plastgranulat som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat) og brukes til utvinning av serum**.
Plastgranulatet setter seg mellom blodclot og serum gjennom sentrifugering. Den preparerte prevebeholderen serum-gel CAT inneholder, i tillegg til plastgranulatet
som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat), ogsa en polymerbasert gel og brukes til utvinning av serum**. Gelen setter seg mellom blodclot og serum ved
sentrifugering, og danner et stabilt skillesjikt under transport, oppbevaring og analyse. Serum brukes som prgvemateriale i klinisk-kjemiske og immunologiske
rutineundersgkelser samt innen serologi. Etter bloduttaket skal blodet koagulere i den preparerte prevebeholderen serum CAT/serum-gel CAT i 30 minutter mens
den star i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig horisontalt skillelag etter sentrifugeringen. Den anbefalte perioden baserer seg pa en intakt
koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som behandles med koagulasjonshemmende legemidler, trenger
eventuelt lengre tid til fullstendig koagulering.

SARSTEDT preparerte prgvergr med litiumheparin LH

Den preparerte prgvebeholderen litiumheparin LHinneholder et plastgranulat som er belagt med koagulasjonhemmeren (antikoagulanten) litiumheparin, og brukes til
utvinning av helblod og plasma**. Plastgranulatet setter seg mellom blodcellene og plasma gjennom sentrifugering. Koagulasjonshemmingen med heparin finner
sted ved at antitrombin aktiveres.

MERKNAD: Fra den preparerte prgvebeholderen litiumheparin LH ma det ikke gjennomfares noen litium-bestemmelser.

SARSTEDT preparerte prgvergr EDTA K3E

Den preparerte prgvebeholderen EDTA K3E inneholder antikoagulanten K3 EDTA og brukes til utvinning av helblod**. K3 EDTA foreligger i spraydosert form.
EDTA-helblod brukes som prgvemateriale for hematologiske undersgkelser. Blodutstrykninger skal ferdiggjgres innen fire timer etter bloduttaket.
Koagulasjonshemmingen finner sted gjennom komplekseringen av kalsium-ionene vha. EDTA. Blod fra preparert prevebeholder EDTA K3E kan ogsa brukes til
immunhematologiske rutineundersgkelser og tester av infeksjonssykdommer. Det er brukerens ansvar & validere prgvematerialets egnethet for disse testene med
passende testreagenser/analyseenheter inkludert oppbevaringsforholdene.

SARSTEDT preparerte prevergr fluorid heparin FH

Den preparerte prgvebeholderen fluorid heparin FH inneholder antikoagulanten heparin samt fluorid til glykolysehemming, og brukes til utvinning av plasma**.
Fluorid heparin foreligger i spraydosert form. Glykolysehemmingen bare gjennom fluorid begynner ca. 2 timer etter pafylling av bloduttaksbeholderen, og viser sin
fulle virkning etter ca. 4 timer. Glukosen nedbrytes derfor i gjennomsnitt i helblodet inntil 6 % etter noen fa timer og inntil 10-15 % etter 24 timer.

MERKNAD: Fluorid kan forarsake en gkning av hemolyse. Ytterligere informasjon som gjelder stoffer som kan virke negativt, er angitt i den respektive
bruksanvisningen fra produsenten av prgvereagentene.

SARSTEDT preparerte prgvergr citrat 9NC

Den preparerte prgvebeholderen ONC inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Blandingsforholdet mellom citrat
og blod er 1:9 — 1 volumandel citrat og 9 volumandeler blod. En korrekt pafylling er absolutt ngdvendig for analysen. Citratplasma brukes som pregvemateriale i
hemostaseologiske rutineundersgkelser. Koagulasjonshemmingen finner sted gjennom komplekseringen av kalsium-ionene vha. citrat.

**Egnetheten til prgvematerialet er avhengig av analytten og prgvereagenten/analyseutstyret. Faglg de relevante anbefalingene fra produsenten.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

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

2. Behandle alle biologiske praver og skarpt/spisst utstyr til blodprgvetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
I tilfelle kontakt med biologiske prgver eller utilsiktet nalestikk, m& du kontakte lege, ettersom dette kan fgre til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme
sykdommer overfares. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

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

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

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

Oppbevaring

Produktene skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport
Produktene med skruhetter utgjer primeerbeholdere ifglge ADR (emballeringsbestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1. Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen til et pafylt prgvergr avhenger av holdbarheten til analyttene som skal undersgkes. Vurderingen utfgres av
laboratoriet, eller informasjon hentes fra bruksanvisningen fra produsenten av prgvereagentene/ analyseutstyret.

2. Selvom plasma eller serum separeres gjennom sentrifugeringen av preparerte prgvergr og/ eller det foreligger en barriere, blir ikke ngdvendigvis alle celler
fullstendig separert. Reststoffskifte eller naturlig nedbryting kan innvirke pa konsentrasjonen av analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes med hensyn til
oppbevaringsbeholderne og det respektive laboratoriets betingelser.

3. Iforbindelse med terapeutiske medikamenter skal det kontrolleres om prgvematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av
prgvereagentene/analyseutstyret.
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Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER PROVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behgves til pravetakingen:
1. Alle ngdvendige preparerte prgvergr, merket etter additiv.

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

3. Etiketter til prgveidentifikasjon.

4. (Sikkerhets-)Luer-kanyle for blodprevetaking fra vener. I tillegg evt. ogsa ikke-preparerte uttaksbeholdere med multiadaptere.

5. Desinfeksjonsmiddel til rengjering av pravetakingsstedet (fglg helseinstitusjonens retningslinjer for steril pravetaking til forberedelse av prevetakingsstedet).
Ikke bruk alkoholbaserte rengjgringsmidler nar prgven skal benyttes til test av blodalkoholprosent.

6. Tarr, steril vattdott.

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

Handtering:
GJENNOMF@R PREVEUTTAKET I HENHOLD TIL GJELDENDE RETNINGSLINJER OG PROSEDYRER VED DIN HELSEINSTITUSJON

1. Apne det preparerte pravergret og legg hetten til side.
2. Fyll proavematerialet i det preparerte prgvergret. Pass pa at de preparerte pravergrene ikke fylles over eller under nominelt volum.
3. Lukk de preparerte prevergrene med tilhgrende hette. Sving alle prever med additiv forsiktig opp-ned flere ganger!

Merknader for koagulasjon av preparerte prgvergr med serum/ serum-gel:

Etter bloduttaket, la de preparerte prgvergrene med serum/serum-gel koagulere i 30 minutter i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig
skillesjikt etter sentrifugeringen. Den anbefalte tiden baserer seg pa en intakt koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede
koagulasjonsforstyrrelser eller som er under koagulasjonshemmende behandling, trenger lengre tid til fullstendig gjennomkoagulering.

Sentrifugering

0BS!

SARSTEDT preparerte prgvergr er ment for 3500 x G. Unntatt fra dette er preparerte provergr med @ 8,5 mm (1,2 ml), som aktuelt er validert opptil 2500 x G.
Det skal bare brukes egnede baerergr eller innsatser. Sentrifugering av preparerte prgvergr med sprekker eller sentrifugering ved for hgy sentrifugalkraft kan
fore til at de preparerte pregvergrene brekker, slik at potensielt smittsomt materiale kan frigjgres.

68

Sentrifugeinnsatser skal velges passende til stgrrelsen pa de preparerte prgvergrene som anvendes. Den relative sentrifugalkraften star i falgende relasjon til innstilt

omdreining/min:

RSK = 11,2 xr x (opm/1000)?,

RSK: «Relativ sentrifugalkraft», ogsa kalt «G-kraft» (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«0/min»: «Omdreining per minutt» (o/min), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«ry»: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av de preparerte prgvergrene», (cm).

Preparerte prgvergr uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller utsvingrotor.

Preparerte prgvergr med gel er utelukkende utlagt for sentrifuger med utsvingrotor. Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke validert hos SARSTEDT,
og anbefales ikke.

Preparerte prgvergr skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfart nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, ma de valideres
av brukeren selv.

Det ma sikres at de preparerte prevergrene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene.

Preparerte prgvergr som rager ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuses. Sgrg for at sentrifugen er jevnt fylt. Falg i denne sammenhengen
bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste preparerte prgvergr skal ikke fiernes med handen.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Preparerte prgvergr

Relativ sentrifugalkraft (g)
Preparerte provergr

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* i.v. iv. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

i.v. = ikke validert
* Gjelder for alle preparerte prgvergr unntatt @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informasjon som gjelder skillemateriale
Skillematerialets (gel) flyteegenskaper er temperaturavhengig. Dersom preparerte prgvergr kjgles far eller under sentrifugeringen, kan et gjennomgaende lag av
skillegel ikke lenger garanteres. Preparerte prgvergr ma ikke sentrifugeres pa nytt/resentrifugeres.

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte eller fylte preparerte prgvergr ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.
4. Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

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

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

CLSI* 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)

Forklaring av symboler og kjennetegn:
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
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Instrukcja obstugi — Probowka z preparacja SARSTEDT

Przeznaczenie

Probdéwki z preparacja stosowane sa razem z igtami. W potaczeniu stanowig system do pobierania krwi zylnej. Probdwki z preparacja stuza do pobierania, transportu

oraz przetwarzania probek krwi w laboratoriach klinicznych. Produkty te sa przeznaczone do stosowania w profesjonalnym $rodowisku przez personel medyczny.

Opis produktu

Probéwka z preparacja sktada sie z naczynia z tworzywa sztucznego z ptaskim lub zaokraglonym dnem (dostepne sa rézne rozmiary naczyn) oraz z zakretki z
tworzywa sztucznego oznaczonej kolorem ze zintegrowana membrana lub bez niej. W ramach systemu dostepne sa tez rozne dodatki (preparaty). Wybor dodatku
zalezy od wybranej analitycznej metody badawczej. Wybor okreslony jest przez producenta odczynnikow testowych i/ lub urzadzenia analitycznego, na ktérym

przeprowadzane jest badanie.

T

Kody koloréw na zakretkach i zatyczkach probdwek z preparacja:

Dodatek Kod literowy

Naczynie z surowica

Probdwka z preparacja w postaci surowicy CAT
Probdwka z preparacja w postaci zelu separujacego surowice CAT
Naczynie z heparyna litowa

Probowka z preparacja w postaci heparyny litowej LH
Naczynie EDTA

Probdwka z preparacja w postaci K3 EDTA K3E
Probdwka z preparacja w postaci K3 EDTA,

3 ml, zakretka membranowa K3E
Naczynie z inhibitorami glikolizy

Probdwka z preparacja w postaci fluorku / heparyny, -
2 ml, zakretka membranowa

Naczynia z cytrynianem

Probdwka z preparacja w postaci cytrynianu 9NC

*DIN EN ISO 6710: Pojemniki jednorazowe do pobierania prébek krwi zylnej u ludzi

Kolor zakretki zgodnie z
ISO 6710*

Kolor zakretki zgodnie z
BS 4851**

O
|

**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, wycofano
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Probéwka z preparacja Surowica CAT/ Zel separujacy surowice SARSTEDT

Probéwka z preparacja Surowica CAT zawiera granulki z tworzywa sztucznego pokryte aktywatorem krzepniecia (krzemianem) i stuzy do pozyskiwania surowicy**. W
trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego osadza sie miedzy skrzepem krwi a surowica. Probéwki z preparacja Zel separujacy CAT surowice oprocz granulek
z tworzywa sztucznego pokrytych aktywatorem krzepniecia (krzemianem) zawieraja réwniez zel na bazie polimerdw i stuza do pozyskiwania surowicy**. W trakcie
wirowania zel osadza sie miedzy skrzepem krwi a surowicg, tworzac stabilng warstwe rozdzielajaca na czas transportu, przechowywania i analizy. Surowica
wykorzystywana jest jako materiat probki w badaniach chemii klinicznej oraz w rutynowych badaniach immunologicznych, a takze wielu innych. Po pobraniu krwi
probdwke z preparacja Surowica CAT/ Zel separujacy surowice CAT nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu
utworzyfa sie wyrazna warstwa rozdzielajaca. Zalecany czas oparto na niezaktéconym procesie krzepniecia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia
wywotanymi choroba lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej w niektérych przypadkach bedzie wymagata wiecej czasu na catkowite skrzepniecie.

Probdwka z preparacja Heparyna litowa LH SARSTEDT

Probdéwki z preparacja Heparyna litowa LH zawieraja granulki z tworzywa sztucznego pokryte $rodkiem przeciw krzepnieciu (antykoagulantem) w postaci heparyny
litowej i stuza do pozyskiwania krwi petnej i osocza**. W trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego osadza sie miedzy krwinkami i osoczem. Heparyna hamuje
krzepniecie poprzez aktywacje antytrombiny.

WSKAZOWKA: Za pomoca probéwki Heparyna litowa LH nie mozna oznacza¢ zawartosci litu.

Probdwka z preparacja EDTA K3E SARSTEDT

Probdwka z preparacja EDTA K3E zawiera antykoagulant w postaci K3 EDTA i stuzy do pozyskiwania krwi petnej**. Krew petna z EDTA stanowi materiat prébki do
badan hematologicznych. Rozmazy krwi nalezy przygotowac w ciagu czterech godzin od pobrania krwi. Hamowanie krzepniecia nastepuje w wyniku kompleksowania
jondw wapnia poprzez EDTA. Krew z probdwek z preparacja EDTA K3E mozna réwniez stosowac do rutynowych badan immunohematologicznych i testow na
obecnos$¢ chordb zakaznych. Odpowiedzialno$cia uzytkownika jest sprawdzenie przydatnoéci materiatu prébki do wykonania badan za pomoca odpowiednych
odczynnikéw testowych / analizatoréw oraz pod katem warunkdw przechowywania.

Probdwka z preparacja Fluorek Heparyna FH SARSTEDT

Probdéwka z preparacja Fluorek Heparyna FH zawiera antykoagulant w postaci heparyny oraz inhibitor glikolizy w postaci fluorku i stuzy do pozyskiwania osocza**.
Hamowanie glikolizy wywotywane przez sam fluorek zaczyna sie okoto 2 godziny po napetnieniu naczynia do pobierania probek krwi, a petne dziatanie mozna
zaobserwowac po ok. 4 godzinach. Glukoza w krwi petnej jest degradowana $rednio do 6% po kilku godzinach oraz do 10-15% po 24 godzinach.

WSKAZOWKA: Fluorek moze powodowa¢ wzrost hemolizy. Dalsze informacje na temat substancji potencjalnie zaktécajacych dziatanie mozna znalezé w instrukcji
obstugi producenta testu.

Probdwka z preparacja Cytrynian 9NC SARSTEDT

Probéwka z preparacja 9NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego i stuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza**. Stosunek mieszania
cytrynianu do krwi wynosi 1:9, przy czym jest to 1 cze$¢ objetoSci cytrynianu i 9 czesci objeto$ci krwi. Prawidtowe napetnienie probdwki jest niezbedne do analizy.
0socze z cytrynianem wykorzystywane jest jako materiat probki w rutynowych badaniach homeostazy. Hamowanie krzepniecia nastepuje w wyniku kompleksowania
jonoéw wapnia poprzez cytrynian.

**Przydatnos¢ materiatu prébki zalezy od analitu oraz odczynnika testowego/analizatora. Nalezy przestrzegac¢ specyfikacji producenta wyrobu.

Wskazdowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

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

3. Wszystkie ostre/ spiczaste przedmioty (np. igly) do pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.

4. Niedostateczne napetienie lub przepetnienie probdwek z preparacja prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do
btednych wynikéw analizy.

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

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywad w temperaturze pokojowe;j.

Transport
Produkty z zakretkami odpowiadajgcymi pojemnikom podstawowym zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia

1. Czasitemperatura przechowywania napetnionej probéwki zaleza od trwatosci badanych analitéw. Ocena zostata dokonana przez laboratorium lub informacje
pochodza z instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta odczynnika testowego /analizatora.

2. Nawet jesli osocze lub surowica zostana oddzielone poprzez wirowanie naczyn z preparatami i /lub dostepna jest bariera je oddzielajaca, moze sie zdarzy¢, ze
nie wszystkie komérki beda w petni oddzielone. Na stezenia analitow wptywaé moze metabolizm resztkowy lub naturalna degradacja. Stabilno$¢ analitow nalezy
oceni¢, uwzgledniajac pojemniki do przechowywania i warunki laboratoryjne.

3. W przypadku stosowania lekéw terapeutycznych przydatno$¢ materiatu prébki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obstugi producenta odczynnika
testowego/analizatora.
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Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CAtOS$CI PRZED POBRANIEM PROBKI.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Wszystkie wymagane probéwki z preparacja oznaczone zgodnie z dodatkiem, ktéry zawieraja.

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

3. Etykiety do identyfikacji probek.

Igta np.: bezpieczna typu luer do pobierania krwi zylnej. Ewentualnie multiadapter przy pobieraniu ze $wiezego cewnika dozylnego.

5. Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania probek (nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca
pobierania probek). Nie uzywac zadnych materiatéw do czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testow alkoholowych.

6. Suche, sterylne gaziki.

7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/ spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadow.

»>

Obstuga:
POBRAC PROBKE ZGODNIE Z WYTYCZNYMI I PROCEDURAMI OBOWIAZUJACYMI W PLACOWCE.

1. Otworzy¢ probdwke z preparacja i odtozy¢ na bok korek.
2. Umiesci¢ materiat prébki w probdwce z preparacja. Probowki z preparacja nie wolno przy tym napetnia¢ powyzej objetosci nominalnej.
3. Zamkna¢ probowke z preparacja przy uzyciu zakretki. Wszystkie probki z dodatkami nalezy ostroznie obroci¢ do géry dnem.

Uwagi dotyczace krzepniecia w przypadku probdéwek z surowica/ zelem separujagcym surowice.

Po pobraniu krwi probdwke z surowica/zelem separujacym surowice nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu
utworzyfa sie wyrazna warstwa rozdzielajaca. Zalecane czasy oparto na niezaktéconym procesie krzepniecia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia
wywotanymi chorobg lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej bedzie wymagata wiecej czasu na catkowite skrzepnigcie.

Wirowanie

UWAGA!

Probowki z preparacja SARSTEDT sa przeznaczone do wirowania przy 3500 x g. Wyjatkiem sa probdwki z preparacja o @ 8,5 mm (1,2 mm), ktdre obecnie sa
zatwierdzone do wirowania przy 2500 x g. Nalezy uzywac¢ wytacznie odpowiednich adapteréw lub wktadéw. Wirowanie peknietej probowki z preparacja lub
wirowanie, gdy przyspieszenie od$rodkowe jest zbyt duze, moze spowodowacé uszkodzenie probéwki z preparacja, a w nastepstwie uwolnienie substancji
potencjalnie niebezpiecznych.

Wktady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probowki z preparacja. Wzgledne przyspieszenie od$rodkowe jest zwigzane z ustawiona liczba
obrotéw na minute w nastepujacy sposéb:

RCF = 11,2 xr x (obr./min/1000)?,

LRCF”: ,wzgledne przyspieszenie od$rodkowe” nazywane réwniez ,sita g” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),
,obr./min”: Jobroty na minute” (obr./min.) lub: n = ,liczba obrotéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
LI ,promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki z preparacja”, (cm).

Probowki z preparacja bez zelu mozna wirowac¢ w wiréwkach z wirnikiem katowym lub horyzontalnym.

Probowki z preparacja z zelem mozna wirowac wytacznie w wirdwkach z wirnikami horyzontalnymi. Wirowanie w wiréwkach z wirnikiem katowym nie zostato
zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT.

Probowki z preparacja nalezy wirowa¢ zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zostac zatwierdzone przez samego
uzytkownika.

Nalezy upewnic sie, ze probdwka z preparacja jest prawidtowo osadzona we wktadzie wirdwki.

Probéwki z preparacja wystajace poza wktad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknac. Wiréwka musi by¢ rownomiernie wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja
obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki z preparacja.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wiréwki znajduja sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Probowki z preparacja

Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe (g)
Probéwki z preparacja

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Surowica 10 min 10 min 6 min 4 min
Zel separujacy surowice 15 min 10 min 4 min 4 min
Heparyna litowa 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* nie zatwierdzono nie zatwierdzono 7 min 6 min
Cytrynian 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorek / heparyna 9 min 8 min 7 min 6 min

*Dotyczy wszystkich probdwek z preparacja z wyjatkiem @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informacje dotyczace materiatéw separujacych
Wiasciwos$ci przeptywu materiatu separujacego (zelu) sa zalezne od temperatury. W razie chtodzenia probdwek z zelem preparujacym przed wirowaniem lub po
nim nie mozna zagwarantowac ciagto$ci warstwy separujacej. Probdwek z zelem preparujacym nie nalezy ponownie wirowac.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogélnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisow prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probdwki z preparacja nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikdéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie
mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

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

Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowiazujacej wersji

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

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

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

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

Numer katalogowy

LOT Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegad instrukcji uzycia

© & B =" @

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

-

j/-it Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Producent

Kraj produkcji

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucoes de utilizagdao — Tubos de amostra
preparados SARSTEDT

Aplicagdes

Os tubos de amostra preparados séo utilizados em conjunto com agulhas para a colheita de sangue venoso. Os tubos de amostra preparados sdo usados para a
colheita, o transporte e o processamento de amostras de sangue no laboratério clinico. Os dispositivos destinam-se ao uso em ambiente profissional e a utilizacdo
por pessoal médico especializado.

Descrigao do produto

Os tubos de amostra preparados consistem num recipiente plastico de fundo plano ou redondo, de varios tamanhos e uma tampa de rosca pléstica codificada por
cores com ou sem membrana integrada, ou uma rolha de pressédo, bem como varios aditivos (preparacdes). A escolha do aditivo depende do método de teste
analitico. Este é especificado pelo fabricante dos reagentes de teste e/ ou do dispositivo analitico no qual o teste é realizado.

T

Cddigos de cores das tampas roscadas ou das rolhas de pressao dos tubos de amostra preparados:

- AT Cor da tampa de acordo Cor da tampa de acordo
Aditivo Codigo de letras com a ISO 2710* com a BS 4251**
Recipiente de soro
Tubos de amostras preparados com soro CAT [ | O
Tubos de amostras preparados com gel de soro CAT [ | [ |
Recipiente de heparina de litio
Tubos de amostras preparados com heparina de litio LH [ | [ |
Recipiente EDTA
Tubos de amostras preparados com K3 EDTA K3E [ | [ |
3 fecho de membrnn e N N
Recipientes com inibidores de glicélise
Tubos de amostras preparados com fluoreto/heparina, 2 ml FH | ]

Recipiente com citrato
Tubos de amostras preparados com citrat 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: Recipientes de uso Unico para a colheita de sangue venoso em seres humanos
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revogado
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Tubos de amostra preparados Soro CAT/ Gel de soro CAT SARSTEDT

0 tubo de amostra preparado Soro CAT contém um granulado de material sintético revestido com um ativador de coagulagéo (silicato) e serve para a colheita do
soro**. 0 granulado de plastico fixa-se por centrifugagdo entre os coagulos de sangue e o soro. O tubo de amostra preparado Soro CAT contém, além do granulado
de material sintético revestido com um ativador de coagulacdo (silicato), um gel a base de polimero e serve para a colheita do soro**. O gel fixa-se por centrifugagdo
entre os coagulos de sangue e o soro e forma uma camada de separacgdo estavel durante o transporte, o armazenamento e a analise. O soro é utilizado como
material de amostra em exames de rotina clinico-quimicos e imunoldgicos, bem como em sorologia. Apés a colheita de sangue, deixe 0 sangue coagular nos tubos
de amostra preparados Soro CAT durante 30 minutos em posigao vertical, para garantir uma camada de separagdo horizontal clara apés a centrifugagéo. O tempo
recomendado baseia-se num processo de coagulacdo intacto. O sangue de pacientes com distlrbios de coagulacdo associados a doenca ou em terapia
anticoagulante requer eventualmente mais tempo para uma coagulacao completa.

Tubos de amostras preparados com heparina de litio HL SARSTEDT

Os tubos de amostras preparados com heparina de litio HL contém um granulado de material sintético revestido com o anticoagulante heparina de litio e séo
utilizados para a colheita de sangue total e plasma**.

0 granulado de plastico fixa-se por centrifugacdo entre as células de sangue e o plasma. A anticoagulagdo com heparina é feita através de uma ativacdo de
antitrombinas.

OBSERVAGAO: Nos tubos de amostras preparados com heparina de litio HL ndo podem ser realizadas determinagdes de litio.

Tubos de amostra preparados EDTA K3E SARSTEDT

0 tubo de amostra preparado EDTA K3E contém o anticoagulante K3 EDTA e é utilizado para a colheita de sangue total**. O K3 EDTA esta disponivel formato de
dosagem em spray. O sangue com EDTA ¢é utilizado como material de amostra para exames hematoldgicos. Os esfregacos de sangue devem ser preparados dentro
de quatro horas apds a colheita de sangue. A anticoagulagdo ¢é feita através da complexagdo dos ides de célcio com EDTA. O sangue do tubo de amostra preparado
EDTA K3E também poderé ser utilizado para exames imuno-hematoldgicos de rotina e testes de doencas infeciosas. A adequacdo do material de amostra para estes
exames é de responsabilidade do utilizador com os reagentes de teste /dispositivos de analise apropriados incluindo validar as condigdes de armazenamento.

Tubos de amostra preparados Fluoreto de heparina SARSTEDT

0 tubo de amostra preparados Fluoreto de heparina contém o anticoagulante heparina, bem como fluoreto para a inibigdo de glicélise e é usado para a colheita de
plasma**. O fluoreto de heparina esté disponivel em formato de dosagem em spray. A inibigéo de glicélise apenas com o fluoreto comeca aproximadamente 2 horas
apds o enchimento do tubo de colheita de sangue e mostra seu efeito total ap6s aproximadamente 4 horas. A glicose, portanto, decompde-se no sangue em média
até 6% apds algumas horas e até 10—15% apds 24 horas.

OBSERVAGAO: 0 fluoreto pode causar um aumento da hemdlise. Para obter mais informacdes sobre substancias que podem interferir, consulte as respetivas
instrugdes de utilizagdo do fabricante dos reagentes de teste.

Tubos de amostra preparados Citrato 9NC SARSTEDT

0 tubo de amostra preparado 9NC contém o anticoagulante citrato trissédico e é utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. A proporg&o de mistura de
citrato e sangue é de 1:9 - 1 percentagem de citrato e 9 percentagem de sangue. Para a anélise, é absolutamente necessario um enchimento correto. O plasma com
citrato é utilizado como material de amostra em exames de rotina hemostaseoldgicos. A anticoagulacdo € feita através da complexacdo com citrato dos ides de
calcio.

**A adequagdo do material de amostra depende da substancia a analisar e do reagente/ dispositivo de andlise. Deve-se observar as respetivas especificacdes do
fabricante do dispositivo.

Instrugﬁes e avisos de seguranga

1. Precauc0es gerais: Use luvas e outro equipamento de protecdo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposi¢do a agentes patogénicos
transmissiveis pelo sangue.

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

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

4. 0 enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporgao incorreta de sangue relativamente a preparagdo/ao aditivo e
pode levar a resultados de anélise incorretos.

5. 0 produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte
Os produtos com tampa roscada correspondem a recipientes primarios de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias
perigosas por estrada - instrugdes de embalagem P650) e as normas da IATA.

LimitagGes

1. 0 periodo e a temperatura de armazenamento de um tubo de amostras dependem do prazo de validade dos analitos a serem examinados. A avaliacdo é feita pelo
laboratério ou as informagdes sd@o consultadas nas instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do reagente de teste/ dispositivo de analise.

2. Mesmo que o plasma ou soro seja separado nos tubos de amostra preparados por centrifugacdo e/ ou esteja presente uma barreira, nem todas as células sdo
necessarias completamente separadas.
0 metabolismo residual ou a degradagdo natural podem afetar as concentragdes das substancias analisadas. A estabilidade da substancia analisada deve ser
avaliada em relagdo aos recipientes de armazenamento e condicBes laboratoriais.

3. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagdo do material da amostra deve ser verificada nas instrucées de utilizacdo do fabricante dos reagentes de
teste / dispositivos de analise.
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Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE COMEGAR A COLHER AMOSTRAS.

Materiais necessarios para amostragem:

1. Todos os tubos de amostras preparados necessarios, identificados por aditivo.

2. Luvas, batas, protecdo para os olhos ou outros vestuarios de protecdo adequados para protecdo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou
materiais potencialmente infeciosos.

3. Etiquetas para identificagdo da amostra.

Agulhas Luer (Safety) para colheita de sangue venoso. Além disso, se necessario, também tubos de colheita ndo preparados com adaptador mdltiplo.

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

6. Cotonetes secas e com baixo teor de germes.

7. Penso rapido.

8. Recipiente para descarte de objetos cortantes/pontiagudos para o descarte seguro do material utilizado.

»>

Manuseamento:
REALIZE A COLHEITA DE AMOSTRAS DE ACORDO COM AS DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS DE SUA INSTITUICAO

1. Abra os tubos de amostra preparados e pouse a tampa de lado.

2. Encha os tubos de amostra preparados com o seu material de amostra. Certifiqgue-se de que os tubos de amostra preparados n&do sdo cheios acima do
volume nominal.

3. Feche os tubos de amostra preparados com a tampa apropriada. Vire suavemente todas as amostras com aditivo de cabeca para baixo varias vezes!

Indicacdes sobre a coagulagao dos tubos de amostras preparados com soro/ gel de soro:

Apos a colheita de sangue, deixe os tubos de amostras preparados com soro/gel de soro durante 30 minutos em posigdo vertical, para garantir uma camada de
separagdo clara apds a centrifugacdo. Os tempos recomendados baseiam-se num processo de coagulagéo intacto. O sangue de pacientes com disturbios de
coagulagdo associados a doenca ou em terapia anticoagulante requer mais tempo para uma coagulagdo completa.

Centrifugacao

ATENGAO!
Os tubos de amostra preparados SARSTEDT foram projetados para 3.500 x g. A excegdo sdo os tubos de amostra preparados com @ 8.5 mm (1,2 ml) que sdo
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atualmente validados até 2.500 x g. Utilizar apenas tubos acoplados e acessoérios adequados. A centrifugagdo de tubos de amostra preparados com fissuras ou

com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos tubos de amostra preparados, em que material potencialmente infecioso
pode ser libertado.

As pastilhas de centrifugacdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos tubos de amostra preparados utilizados. A aceleracdo centrifuga relativa esta
relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

RCF = 11,2 xr x (rpm/1000)?

RCF: “Forca centrifuga relativa”, também designada como “forca G” (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),

“rpm”: “Rotagdo por minuto” (U/min), ou: n = “velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),
“r": “raio de rotacdo do centro da centrifuga até ao fundo dos tubos de amostra preparados.”, (cm).

Os tubos de amostra preparados sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

Os tubos de amostra preparados com gel s&o projetados exclusivamente para centrifugas com rotores oscilantes. A centrifugacdo em centrifugas com rotor de
angulo fixo ndo foi validada pela SARSTEDT e ndo é recomendada.

Os tubos de amostra preparados devem ser centrifugados de acordo com as condic8es de centrifugagao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicdes,
as mesmas devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os tubos de amostra preparados estdo devidamente encaixados nos acessérios da centrifuga.

Caso os tubos de amostra preparados sobressaiam do encaixe, podem ficar presos na cabeca de centrifuga e partir-se. Deve ser garantido o enchimento homogén
da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de utilizagdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente tubos de amostra preparados partidos.
As instrugdes de desinfecdo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagdo da centrifuga.

Tubos de amostra preparados

Tulses Gl arnesin Aceleragao de centrifugacao relativa (g)

preparados 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Soro 10 minutos 10 minutos 6 minutos 4 minutos
Gel de soro 15 minutos 10 minutos 4 minutos 4 minutos
Heparina de litio 10 minutos 10 minutos 7 minutos 7 minutos
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 minutos 6 minutos
Citrato 9 min 8 minutos 7 minutos 6 minutos
Fluoreto/ heparina 9 min 8 minutos 7 minutos 6 minutos

n.v. = ndo validado
*Aplica-se a todos os tubos de amostra preparados a excecdo dos de @ 8,5 mm (1,2 ml).

eo
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Informacgao sobre o material de separagao

As propriedades de fluxo do material de separacdo (gel) dependem da temperatura. Se os tubos de amostra preparados forem refrigerados antes ou durante a
centrifugagao, ja ndo podera ser garantida a camada continua do gel de separagdo. Os tubos de amostra preparados ndo podem ser novamente centrifugados/
recentrifugados.

Descarte

1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. Asluvas descartéveis impedem o risco de infeg&o.

3. Os tubos de amostras preparados contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminagédo adequados para substancias biolégicas
perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados em seguida.

4. 0 descarte deve ocorrer numa instalagdo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).

Normas e diretivas especificas do produto na versado atualmente valida

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

CLSI* GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, 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.

77

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolos e cadigos de identificagao:
Numero do artigo

LOT NUmero do lote

Prazo de validade

Marcacgao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagdo

Em caso de relso: Risco de contaminagdo

© & B =" @

e
j/-it Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabricacao

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare — Tuburi preparate de
probe SARSTEDT

Scopul utilizarii
Tuburile preparate de probe se utilizeazd Tmpreuna cu canulele de colectare a sangelui venos. Tuburile preparate de probe se utilizeaza la recoltarea, transportul si
prelucrarea probelor de sange in laboratorul clinic. Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit Tn acest scop.

Descrierea produsului

Tuburile preparate de probe constau dintr-un tub din plastic de diferite dimensiuni, cu fund plat sau rotund si un capac filetat din plastic codificat pe culori, cu si fara
membranad integratd sau un dop cu apdsare, precum si diversi aditivi (substante preparate). Alegerea aditivului depinde de metoda de testare analitica. Alegerea
aditivului este impusa de producatorul agentilor reactivi pentru testare si/ sau de producatorul aparatului de analiza pe care se efectueaza testul.

[

Coduri de culoare ale capacelor cu filet sau a dopurilor cu apasare pentru tuburilor de probe preparate:

aditiv cod format din litere  Culoare capac conform ISO 6710* Culoare capac conform BS 4851**
Tub cu ser

Tuburi de probe preparate cu ser CAT [ | O

Tuburi de probe preparate cu ser-gel CAT [ | [ |

Tub cu litiu-heparina

Tuburi de probe preparate cu litiu-heparina LH [ | [ |
Tub cu EDTA

Tuburi preparate de probe cu K3 EDTA K3E [ | [ |
e OB : :
Tub cu inhibitori de glicoliza

Sorurifapari, 200 i ~

Tub cu citrat

Tuburi de probe preparate cu citrat 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Recipiente de unica folosinta pentru prelevarea de sénge venos la om
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retras
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Tuburi preparate de probe cu ser CAT/ser-gel CAT SARSTEDT

Tubul preparat de probe cu ser CAT contine un granulat din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) si este utilizat pentru colectarea serului**. Granulatul
din plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre sangele coagulat si ser. Tubul preparat de probe cu ser-gel CAT contine pe langa granulatul din plastic acoperit cu
activator de coagulare (silicat) un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea serului**. Prin centrifugare, gelul se pozitioneaza intre cheagul de sange si ser si
formeazd un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei. Serul este utilizat ca material de proba Tn atat in teste clinico-chimice si
imunologice de ruting, cat siin serologie. Permiteti ca dupd prelevare sangele sa se coaguleze in tubul preparat de probe cu ser CAT/ser-gel CAT timp de 30 minute
n pozitie verticala, pentru a asigura un strat separator orizontal bine definit dupa centrifugare. Timpul recomandat se bazeaza pe un proces de coagulare intact.
Sangele pacientilor cu tulburdri de coagulare conditionate de boald sau care sunt supusi unor terapii care inhibd coagularea este posibil sa necesite mai mult timp
pentru coagularea completa.

Tuburi preparate de probe cu litiu-heparina LH SARSTEDT

Tubul preparat de probe cu litiu-heparind LH contine un granulat din plastic acoperit cu inhibator de coagulare (anticoagulant) litiu-heparina si este utilizat pentru
colectarea de sange total si plasmd**. Granulatul din plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre sdngele coagulat si plasma. Inhibarea cu heparina a coaguldrii are
loc prin activarea antitrombinei.

INDICATIE: Din tubul preparat de probe cu litiu-heparina LH nu este permisa efectuarea de determinari pentru continutul de litiu.

Tuburi preparate de probe EDTA K3E SARSTEDT

Tubul preparat de probe EDTA K3E contine anticoagulantul sau K3 EDTA si este utilizat pentru colectarea de sange total**. K3 EDTA este prezent ca dozare
vaporizata. Sangele total cu EDTA este utilizat ca material de proba pentru investigatii de hematologie. Frotiurile de sange trebuie preparate in termen de patru ore
de la momentul prelevarii sangelui. Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA. Sangele din tubul de probe preparat EDTA K3E
poate fi folosit, de asemenea, pentru investigatii imunohematologice de rutina si pentru teste de boli infectioase. Adecvarea materialului de proba pentru aceste
investigatii este responsabilitatea utilizatorului cu reactivii de testare/analizoarele adecvate, inclusiv validarea conditiilor de depozitare.

Tuburi preparate de probe fluorura heparina FH SARSTEDT

Tubul preparat de probe fluorura heparina FH contine anticoagulantul heparind, precum si fluorura pentru inhibarea glicolizei si este utilizat pentru colectarea de
plasma**. Heparina cu fluorura este prezenta ca dozare vaporizata. Inhibarea glicolizei numai cu fluor incepe la cca. 2 ore dupd umplerea tubului de colectare a
sangelui si prezinta un efect complet dupa cca. 4 ore. in acest timp, glucoza se descompune in medie de pana la 6 % dupa cateva ore si de panala 10-15% dupa
24 de ore in sangele total.

INDICATIE: Fluorura poate cauza o crestere a hemolizei. Gasiti informatii suplimentare privind substantele care pot avea efecte deranjante in instructiunile de
utilizare aferente ale producatorului agentului de testare.

Tuburi preparate de probe citrat 9NC SARSTEDT

Tubul preparat de probe citrat 9NC contine anticoagulantul citrat trisodic si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. Raportul de amestecare de
citrat si sange este de 1:9 - 1 parte in volum citrat si 9 parti n volum sange. Pentru analiza este absolut necesara umplerea corecta. Plasma cu citrat este utilizata
ca material de proba in investigatiile de hemostazeologie de rutind. Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de cétre citrat.

**Adecvarea materialului probei depinde de substanta de analiza si de reactivul de testare/analizor. Trebuie luate in considerare recomandarile producatorului.

Indicatii privind siguranta si atentionari

1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiald expunere la agenti patogeni
transmisibili prin sange.

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

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

4. Umplerea insuficientd sau excesiva a tuburilor preparate de probe duce la un raport gresit intre sénge si substanta preparatd/aditiv si poate duce la rezultate
gresite ale analizei.

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

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport
Produsele cu capace filetate corespund recipientelor primare conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1. Durata si temperatura de depozitare a unui tub de probe umplut depind de durata de valabilitate a substantelor de analiza. Evaluarea se face de catre laborator
sau informatiile sunt preluate din instructiunile de utilizare ale producatorului reactivilor de testare/analizorului.

2. Chiar dacd plasma ori serul sunt separate prin centrifugarea tuburilor preparate de probe si/sau este prezentd o barierd, aceasta nu inseamna neaparat ca toate
celulele sunt separate complet. Metabolizarea reziduurilor sau degradarea naturald pot influenta concentratiile substantelor de analiza. Stabilitatea substantei de
analiza ar trebui evaluata in functie de recipientele de depozitare si de conditiile din laboratorul respectiv.

3. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificatd adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul
reactivilor de testare/analizorului.
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Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE PRELEVAREA PROBELOR.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei:

1. Toate tuburile preparate de probe necesare, identificate prin aditiv.

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

3. Etichete pentru identificarea probei.

Canula Luer (Safety) pentru colectarea de sange venos. In plus, eventual si tuburi de colectare nepreparate cu adaptor multiplu.

5. Material dezinfectant pentru curdtarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitadtii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregdtirea zonei
de prelevare). Nu folositi materiale de curatare pe baza de alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

6. Tampoane uscate, fard germeni.

7. Plasturi.

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

»>

Manipularea:
PRELEVATI PROBELE CONFORM DIRECTIVELOR SI PROCEDURILOR UNITATII DVS.

1. Deschideti tubul de probe preparat si asezati capacul intr-o parte.
2. Umpleti cu material de proba tubul de probe preparat. Aveti grija ca tuburile de probe preparate sa nu fie umplute peste sau sub volumul nominal.
3. fnchide’gi tubul de probe preparat cu capacul corespunzator. fntoarcet,i cu atentie, de mai multe ori cu susul in jos toate probele cu aditiv!

Indicatii pentru colectarea din tuburi preparate de probe cu ser/ser-gel:

Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in tuburile preparate de probe cu ser/ser-gel timp de 30 minute in pozitie verticald, pentru a asigura un strat
separator bine definit dupa centrifugare. Timpii recomandati se bazeaza pe un proces de coagulare intact. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate
de boala sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea necesita mai mult timp pentru coagularea completa.

Centrifugare

ATENTIE!

Tuburile preparate SARSTEDT de probe sunt concepute pentru 3.500 x g. Fac exceptie tuburile preparate de probe cu @ 8,5 mm (1,2 ml), care sunt validate
actual pana la 2.500 x g. Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor preparate de probe cu fisuri sau centrifugarea
la 0 acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor preparate de probe, iar astfel |a eliberarea de material potential infectios.

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilorpreparate de probe folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata
de numarul reglat de rotatii pe minut:

RZB = 11,2 xr x (UpM/1000)?,
RZB: ,forta centrifuga relativd”, denumitd si ,forta g” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),
,UpM”: rotatie pe minut” (rot/min) sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),

.2 raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioard a tuburilorpreparate de probe”, (cm).

Tuburile preparate de probe fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor de balans.

Tuburile preparate de probe cu gel sunt concepute numai pentru centrifugele cu rotor de balans. Centrifugarea n centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validata
de catre SARSTEDT si nu este recomandata.

Tuburile preparate de probe trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeazd alte conditii, acestea trebuie validate de
catre utilizator.

Asigurati-va ca tuburile preparate de probe se potrivesc perfect in insertiile centrifugei.

Tuburile preparate de probe care ies dincolo de insertie se pot prinde pe capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata umplerea uniforma a centrifugei.

in acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu indepartati cu mana tuburilepreparate de probe sparte.
Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc n instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Tuburipreparate de probe

Acceleratia centrifuga relativa (g)
Tuburipreparate de probe

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
ser 10 min 10 min 6 min 4 min
ser-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
litiu-heparina 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
fluorura/ heparina 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = nevalidat
*valabil pentru toate tuburile de preparate de probe cu exceptia @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informatii despre materialul separator
Proprietatile de curgere ale materialului separator (gel) sunt in functie de temperaturd. Daca tuburile preparate de probesunt racite fnaintea sau n timpul
centrifugarii, nu se mai asigura un strat continuu al gelului separator. Nu este permisa repetarea centrifugarii/recentrifugarea tuburilorpreparate de probe.

Eliminare

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

2. Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

3. Tuburile preparate de probe contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase,
care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

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

Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

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

CLSI* 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)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:
Numdr articol

LOT Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

© & B =" @

e
73& A se pastra ferit de lumina soarelui
]

A se depozita intr-un loc uscat

Producéator

Tara de fabricatie

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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VHCTPYKLMS N0 NPUMeEHeHN0 — MpobupKu ¢
HanonHutenamm SARSTEDT

HasHaueHue

Mpobupkn ¢ fobaBKaMu B KOMMAEKTE C UINAaMK UCMNOJb3YIOTCH B KAUECTBE CUCTEM B3ATUSI BEHO3HOI KPOBW. MPobupku ¢ AobaBKaMu NpeAHasHaueHbl ANs B3ATUS,
TPaHCMNOPTMPOBKM N 06paboTKM 06pa3LLOB KPOBYM B KNMHMYECKO nabopatopun. [aHHble N3Aenus npeAHasHaueHbl AN UCNOAb30BaHNA B NpodecCcMoHanbHol cpeae
KBaﬂMd)VILLI/IpOBaHHbIM MeANUMNHCKAM NepCcoHanoMm.

OnucaHne npoaykKra

Mpobupkn ¢ fobaBKaMu COCTOAT M3 NIACTUKOBOI NPOBUPKM C MAOCKUM AW KPYTbIM AHOM Pas/nyHbIX Pa3MEPOB W LIBETHO NAACTUKOBOV Pe3bbOBOM KPbILWKK CO
BCTpOEHHOVI MeM6paH0[7l nnn 6es Hee nn I'Ip06KI/I, a TaKXe NpeacTtaBieHbl C pasinyHbiMU ,Cl,OGaBKaMI/l. Bbl60p ,CI,06aBI-(I/I 3aBWCUT OT METOAa aHaanTU4yeckoro
nceneaoBaHus. MeTO,CL onpeaenderca npon3BOANTENIEM TECTOBbIX PEareHToB VI/MJ'IVI npm60pa-aHanM3aTopa, C MOMOLLbK KOTOPbIX MPOBOANTCA NCCnefoBaHME.

[

LiBeToBasi KOAMPOBKa pe3bb0BbIX KPbILLIEK UM NPOB6OK NPo6bUpoK ¢ obaBKoi:

Lo6aBka BYKBEHHbIV Kop, LiBeT KpblwKu no ISO 6710* LIBEeT KpbILWKK no BS 4851**

Mpo6upka CbiBOpPOTKa

Mpobupku CbiBOpOTKa CAT [ | O
Mpobupku CbiBOpOTKa-resb CAT [ | [ |
MNpo6upka JIutuit-renapuH

Mpobupku InTnit-renapux LH [ | [ |
MNpo6upka 3ATA

Mpo6upki K3 3ATA K3E [ | [ |
et 19300 0 e :
Mpo6upka c MHrMbuTopamm rMvKkonusa

Mpobupkn dTopMA-renapuH, 2 Mn FH |

Mpo6upka LuTtpat

Mpo6upkn Lutpat 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked
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Mpo6upkn SARSTEDT CbhiBopoTKa / CbiBOpPOTKa-resb

I'Ip06v1p+<a CblBOpOTKa COLEPXHUT rpaHysibl, NOKPbITbIE aKTUBATOPOM CBEPTbIBAHUA (CVIJ'II/IKaTOM), N NCNONb3YEeTCAa ANid NonyYeHna CblBOpOTKM**. Bo Bpema
LEeHTPUAYrpoBaHus rpaHyabl 06pasyioT pasaeNuTeNbHbIi CNOM Mexay CryCTKOM KPOBW 1 CbIBOPOTKOW. B JONONHEHWE K FpaHynaM, MOKPbITbIM aKTMBATOPOM
CBepTbIBaHMA (CMAMKATOM), NpobrpKa CbIBOPOTKA-re/lb COAEPHKUT NONMAKPUIOBbLIA Fefib U TaKkKe NCNONb3YETCH AN NONYYEHUS CbIBOPOTKM™*. 3a CUeT CBOE NAOTHOCTK
refb 06pasyeT pasAenuTenbHbIi CON MEKIY CryCTKOM KPOBW W CbIBOPOTKOI BO BpeMs LEHTPUdYrMpoBaHNs 1 AEACTBYET Kak bapbep BO BPEMS XPaHEHNs 1
TPAHCNOPTUPOBKN. CblBOpOTKa NCNoNb3yeTcs B KayecTBe 06pa3ua B KJIMHNKO-XUMUYECKNUX N UMMYHONOTNYECKUX PYTUHHbIX UCCIEA0BAHNAX, @ TaKKe B CEpONornn.
Mocne B3ATUS KPOBW NPobMpKK CbiBOPOTKa/CbIBOPOTKA-Tefb A0MKHbI HAXOANTLCA B BEPTUKAAbHOM MOJOMKEHUN B TeueHne 30 MUHYT, uTobbl obecneunTs GopMrMpoBaHme
YETKOro pasaennTesibHoro cnos nocne Ll.eHTpVIbeI’IApOBaHVIH. PeKOMeHﬂyeMble 3Ha4YeHnsa BpeMeHN paccymTaHbl Ha NPOLLECC CBEPTbIBaHWA KPOBU, HE HapyLLIaeMbIVI
BHELWHKUMM dakTopaMu. [Ins NOAHOrO CBEPThIBAHUSA KPOBW NaLMEHTOB, MMEIOLLIMX 06YCNOBAEHHbIE 3a601€BaHNAMM HAPYLLIEHWS CBEPTBIBAEMOCTY MU NMPOXOASALLMX
aHTUKOAryasaHTHYyto Tepanuio, Tpebyetcs 6onblie BpeMEHU.

Mpo6bupku SARSTEDT JIutuin-renapvH

Mpo6yvpKa JIUTnii-renapuH COAEPKUT rpaHyibl, MOKPbITbIE @aHTUKOATYASAHTOM NUTUIA-renapyuHOM, 1 UCMONb3YETCA A8 NOJYYeHUs LIeNbHO KPOoBY 1 Nnasmbl**. Mocne
LEHTPVdYrpOBaHUsA rpaHyibl 06pasyioT pasaennTenbHbIii CNOI MeXAY KNeTkaMi KpOoBY W NAa3Moii. KpoBb € renapuMHOM He CBOpayMBaeTcsa 3a CYeT aKkT1BaLyn
aHTUTPOMbBMHA.

NPUMEYAHME: He ucnoJib3yiTe Npo6UpPKK C NUTUIA-renapuHoM LH Ans npoBeAeHWsi aHan30B Ha onpejesieHue INTUS.

Mpo6upku SARSTEDT K3 34TA

Mpobupka K3 3ATA COAepKUT aHTUKoarynaHT K3 3ATA v ncnonb3yetcs ans nonyyeHns LenbHoin kposn™*. K3 34TA A03uUpyeTcs pacnbiieHneM. LienbHas KpoBb C
STA ncrnonb3yeTcs B KauecTBe 06pasua Ans reMaToorMyecknx UCCAeAoBaHmin. Masku KpoBU LOMKHbI ObITb CAENAHbI B TEUEHME UETbIPEX YACOB NOCE B3ATHS KPOBU.
NHrMbrnpoBaHue CBEPTbIBAHMS OCYLLECTBASETCSA 3@ CUET CBA3bIBAHMSA MOHOB Kasblusa € noMoulbio 3ATA. KpoMe Toro, KpoBb 13 Npobupkn K3 3ATA MoxKeT
CNONb30BATLCA NPU NPOBEAEHUN PYTUHHBIX UMMYHOreMaTONOrMYECKUX UCCNEAOBAHWIA 1 TECTOB Ha MHOEKLMOHHbIE 3aboneBaHws. Moab30BaTENb HECET
OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOBEPKY NPUFOAHOCTY MaTepuana obpasua Ans 3TUX UCCAEeA0BaHMIA C MOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLLMX TECTOBbIX PEAreHToB / Npubopos-
aHanM3aTopoB, BKAKOYAsA yCNOBUA XPaHEHUS.

Mpo6upkn SARSTEDT ®dTopua-renapvH

Mpobupka GTOPUA-renapuH COAEPHKNT aHTUKOATYNAHT renapuH U GTopua ANg MHIMOMPOBAHWSA FAVKOAU3E U UCMONb3YETCA AN NOAYYEHNS NAa3Mbl™ ™. OTOpuA-renapuH
[,03MpyeTcs pacnbineHneM. MHrMbrupoBaHve rmnkonnsa ogHnM GTOPUAOM HauMHAETCA NPYMEPHO Yepes 2 yaca nocse 3anojHeHns NPobUPKY AN B3ATHS KPOBU U
[IOCTWUraeT MaKkcMyMa NpuMepHo Yepes 4 yaca. TakuM 06pa3oM, rioKko3a pacnagaercs B LieSbHOM KpOBK B cpeaHeM A0 6 % yepes HeCKObKO YacoB 1 Ao 10-15%
yepes 24 vyaca.

NPUMEYAHMUE: GTOPMA MOKET BbI3bIBaTb YBEJIMUEHME rEMOIN3A. [JONONHUTESIbHYO MHPOPMALIMIO O BeLecTBax, CNOCO6HbIX MOBAUSATL HA pe3ynbTaThbl
nccnefoBaHus, MOXHO HaliT B COOTBETCTBYIOLMX MHCTPYKLIMAX MO NpuMeHeHuio npubopa-aHanusaTopa.

Mpo6bupkn SARSTEDT Lutpat

Mpobupka LUUTpaT COAEPHKMT aHTUKOArYNSHT TPUHATPWIA LUTPAT U UCMONb3YETCA AN NOJYUYEHNS LEbHOWM KPOBM 1 nnasMmbl**. COOTHOWEHME CMellMBaHWs LuMTpaTta u
KpoBW cocTaBnseT 1:9 — 1 o6beMHas yacTb UUTpaTa 1 9 06bEMHbIX UaCTeln KpoBW. [ANg NPOBEAEHUS aHann3a CTPoro HeobxoaAMMOo NpaBuIbHOE 3anosiHeHve. Mnasma ¢
LMTPaTOM MUCMONb3yeTCa B KayecTBe 0bpasilia Npu PYTUHHbIX UCCNeA0BaHNAX reMocTasa. IHMMbrpoBaHue CBepTbIBaHWA OCYLLECTBASAETCA 3a CUET CBA3bIBAHMA LUTPATOM
NOHOB KaNbLuS.

**MpurogHocTtb 0bpasLia 3aBUCUT OT aHauTa U TECTOBOrO peareHTa/ npubopa-aHanmsatopa. HeobxoanMMo cobaoaaTe COOTBETCTBYIOLLME PEKOMEHAALMN
nponsBoanTens.

Mepbl NpesoCTOPOKHOCTU

1. 06LMe Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTA: BO M36EKaHMe BO3MOMKHOI0 KOHTaKTa C KPOBbIO U NepeaatoLLMMncs C KpoBbio BO36yanTeNsaMi 3aboneBaHuil Ncnonbayiite
3alUUTHbIE MEpPYaTKN N OﬁLU,Me cpeactea I/IH,CI.I/IBI/I,CI,yaJ'IbHOIZ 3alnThbl.

2. O6paLaitecb O BCEMM BUONOTMYECKUMI MPOBAMM U OCTPLIMU MHCTPYMEHTAMM ANs B3ATWS KDOBU (MrNamun) B COOTBETCTBMM C MPaBmiaMmn 1 NpoLeLypamu,
NPUHATBIMK B BalleM yupeskaeHun. B cnyyae KOHTakTa ¢ 61onornyeckuMm npobamm nam noayydeHns TpaBMbl OT yKoia Urnoit HeobxoamnmMo 06paTnTbCs 3@ NOMOLLLbIO
K Bpauy, MOCKOJIbKY 3TO MOKeT NPUBECTU K Nepefade BWY, renatuta C, renatta B 1 npounx UHGEKLMOHHbIX 3a60n1eBaHNiA. PYKOBOACTBYTECh NPEANNCAHNAMMU,
LEeACTBYIOLLMMIN ANs Ballero yupexaeHus.

3. YTUAU3MPYIiTE BCE OCTPbIE MHCTPYMEHTbI (Ur/bl), UCNOb3YEMblE A5 B3ATUSA KPOBM, B COOTBETCTBYIOULME KOHTEHEPbI ANA YTUAN3ALIMM OCTPbIX NPEAMETOB.

4. HepocrtatoyHoe nau 4YpesMepHoe 3anoaHeHne I'Ip06VIp0K C ,CLO6aBKO\7| NprUBOANT K HENPAaBWIbHOMY COOTHOLLEHNIO aHTI/lKoaI’yJ'IHHT/KpOBb N MOXET NPUBECTU K
NCKaXeHN0 pesynbTaTtoB aHan3a.

5. He ncnonb3yiiTe NPOAYKT NOC/AE UCTEYEHNS ero CPOKa roAHOCTM. CPOK rOAHOCTM NPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCAEAHEMY [AHIO YKa3aHHOro Mecsla 1 roaa.

XpaHeHune
Vi3penusa cnenyet XxpaHnuTb NpU KOMHATHOWM TeMnepaTtype.

TpaHcnopTupoBKa
N3penns ¢ pesbboBbIMM KpbiLLKaM COOTBETCTBYIOT KaTeropun NepBrUYHbIX NPOBMPOK cornacHo ADR («V/HCTPYKUMA no ynakoBke P650») 1 anpektuse IATA.

OrpaHuyeHus

1. Cpok 1 Temnepatypa XpaHeHWs 3anosHeHHON NPOBUPKM 3aBUCAT OT CPOKa XpaHeHWs, NPeAyCMOTPEHHOI0 ANSt UCCNeAyEeMbIX aHannToB. OLeHKa NpoBOANTCS
nabopatopueit, 6o nHdopMaLms 6epeTcs 3 UHCTPYKLUMI NO NPUMEHEHWIO OT MPOM3BOAWTENS TECTOBOrO peareHTa/ ycTpoiicTBa-aHanmsatopa.

2. [laxe ecav nnasMa wam CbiBOPOTKa B NPO6MPKe C A06aBKOI pasAenstoTcs BCAEACTBME LeHTPUDYrMpOBaHWa 1/ nan Meskay HUMU NpUcyTCTBYET 6apbep, 370
HEe 03HayaeT, UTo BCe KNETKN Obinn OTAENEeHbl MONHOCTbIO. [POLECCHI OCTATOUHOr0 06MeHa BELLECTB MW eCTECTBEHHOMO pacnaja MOryT OKasbiBaTb BUSHME
Ha KOHLEHTpauun aHanntos. CTabuibHOCTb aHanMTa JO/KHA YCTaHaBAMBATLCS C yYeTOM creundrkm 1abopatopHbiX KOHTENHEPOB U YCNOBUIA XPaHEHNS B
COOTBETCTBYIOLLEN NnabopaTopum.

3. [Mpwv paboTe ¢ TepaneBTMYECKUMU NpenapaTamit HeobXoAMMO NPOBEPUTL MPUIOAHOCTb MaTepMana obpasua B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMENR NO MPUMEHEHUIO OT
npon3BoANTENSs TECTOBOIO peareHTa/ npubopa-aHanmsaropa.
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B3saTue 1 06paboTka npob
MONHOCTbIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA AOKYMEHT MEPEA HAYAJIOM NPOLIEAYPbI B3ATUS NPOB

PekoMeHAyeMble MaTepuanbl ANs B3ATUS Npo6:

1. Bce HeobxoauMble NPOBUPKU MapPKMPYIOTCS B 3aBUCUMOCTY OT J,06aBKM.

2. OaHOpPa3oBble NepyaTki, MEAVLMHCKUIA Xanar, 3alUTHbIe OUYKM UAW ApYrue NOAXOAALLME CPEACTBA MHAVBUAYANbHON 3aLLMUTbI N8 NPeAOTBPALLEHUA KOHTaKTa C
naTtoreHamu Uau NOTEHLMaNbHO MHGEKLIMOHHBIMU MaTepranamit, NEPEHOCHMbBIMU C KPOBbIO.

3. OTUKETKM A8 naeHTudUKaLmm npob.

4. bBesonacHble Jlyep-urnbl Ans B3TUA BEHO3HON KPOBU. KpoMe TOro, Npu HEOBXOAMMOCTY MOTYT UCMONb30BaTbCA NPOBUPKN ANs B3ATUA Npob 6e3 fobaBoK ¢
MyNbTHaaNTEPOM.

5. [leavHdunumpytolee cpeacTBo Ans 06paboTkn MecTa npokona (cobatoaaiite CaHUTAPHO-TUIMEHUYECKUE NMPaBKaa U MHCTPYKLMM NO NMOArOTOBKE MecTa Npokoaa
415 B3ATVA 06pa3LOB KPOBW, NPUHATLIE B BalleM yupexaeHun). He ncnonb3syiite AesvHouLMpytoLLvie CPeACTBa, COAEPKALLWE CNUPT, eCNN B3ATble NPOObI
npegHasHaueHbl 415 TeCTa Ha COAEPMKaHNE alkorois B KPOBW.

6. CrepunbHble canpeTku.

MnacTbipb.

8. KoHTeliHep ans 6e3onacHoi yTnaMsaumum Cnonb30BaHHOro Matepuana.

~

O6pauieHue:
BbIMOJIHANTE B3SAITUE MPOB B COOTBETCTBWM C MPABUJIAMM U MPOLIEAYPAMW, AENCTBYIOLMMU B BALLEM YYPEXAEHWN.

1. OTKpoiiTe Npo6MPKY C AO6ABKOA 1 OTNOMKUTE KPbILLKY B CTOPOHY.
2. 3anonHuTe 06pasLoM Npobupky ¢ AobaBKoi. Ybeantecs, Uto npobupka ¢ 406aBKoii 3anonHeHa He H0JbLUE U HE MeHbLUIE HOMUHANBHOIO 06beMa.
3. 3akpolite Nnpobupky ¢ A06aBKOIN NoaxoasLLEN KpbIKoA. OCTOPOXKHO nepeMellaiiTe Bce 06pasLbl C 406aBKO HECKONbKO pas.

MopsifoK AeCTBUIA NPY CBEPTbIBAHMM KPOBU NPU MCMNOJIb30BaHUN NPo6MpoK CbiBOpoTKa/ CbIBOPOTKA-resb:

Mocne B3ATWS KPOBW NPO6MPKM CbiBOPOTKA/ChIBOPOTKA-TeNb AOMKHbBI HAXOAUTHCA B BEPTUKANLHOM MOJOKEHNUN B TedeHne 30 MUHYT Ans GOPMUPOBAHUS YETKOTO
pasaenuTeNbHOro Cos Nocae LeHTpUdyrupoBaHus. PEKOMEHAYEMbIE 3HAUYEHWst BPEMEHW pacCUmMTaHbl Ha NPOLLECC CBEPTLIBAHWS KPOBU, HE HAPYLWAEMbI BHELIHUMN
bakTopamu. 15 NONHOMO CBEPTLIBAHMS KPOBU NAaLUMEHTOB, UMEIOLLMX 0BYCN0BAEHHbIE 3a60eBaHNAMN HAPYLIEHWS CBEPTLIBAEMOCTU MW NPOXOAALLUX
aHTUKOAryNsHTHYIO Tepanuio, TpebyeTcs 60ble BPEMEHN.

LleHTpndyrmposaHue

BHUMAHME!

Mpo6upky SARSTEDT ¢ f06aBKoi paccunTaHbl Ha LEHTpUdYrupoBaHue ¢ yckopeHuem 3500 x g. ICKoYeHneM SBAsSIOTCA NpobupKu ¢ avameTpom 8,5 MM (1,2 Mm),
KOTOpble B HAacTosALLEE BPEMS BaJIMAMPOBaHbI AN LEeHTpUdYrmpoBaHusi C yCKopeHueM Ao 2500 x g. Micnosib3yiiTe TOJIbKO NOAXOAsLME HecyLume NpobupKku nam
BKNagKu. LeHTpndyrmposaHue npobrpoK ¢ TpewmHaMu, a Takke LeHTPUYrupoBaHme CO C/IMLIKOM BbICOKMM OTHOCUTEJIbHBIM LEEHTPOBEXHbIM YCKOPEHVEM
MOMET NPMBECTU K pa3bruBaHmMIo NPO6UPOK, UTO MOXKET NOBJeYb 3a 0601 BbICBO6OXKAEHWNE NOTEHUMANbHO NHOEKLMOHHbIX MaTepuanos.

Aueiikn ans ueHTpudyrv cneayet Bbibupatb B COOTBETCTBUM C PA3MEPOM UCMOJIb3YEMbIX MPO6UPOK. OTHOCUTENLHOE LIEHTPOBEKHOE YCKOPEHNE HAaXOAUTCS B CeAyIOLEM
COOTHOLIEHMN C yCTAaHOBAEHHbIM UncaoM 060poToB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

ouy = 11,2 xrx (RPM/1000)?,

«OUY»: «OTHOCUTENbHOE LIEHTPOOEKHOE YCKOPEHWEY, TaKKe HasbiBaeMoe «g-uncnomy» (aHrn. RCF «relative centrifugal force),
«RPM»: «4ncno 060poToB B MUHYTY» (06/MUH), MAK: N = «UNCNO BPaLLEeHWUA B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),
«r» [cM]: «Pagvyc BpalleHus OT LeHTpa LeHTpUdyr 40 AHA NPOBUPKMY.

LleHTpundyruposaHme npobupok ¢ 4o6aBKaMu, He COAEPHKALLMX FeNsi, MOXKHO BbINOJHATL B LLEHTPUdYrax C yr10BbIM POTOPOM AN POTOPOM-KPECTOBUHOM.
LleHTpudyrnpoBaHmne NpobHPOK C reneM LOMKHO OCYLLECTBAATLCA UCKIOUUTENBHO B LEHTPUdYre C POTOPOM-KPECTOBUHOW. VX LeHTpMdyrupoBaHue npu noMoLLm
LeHTPUAdYT C YrNOBbIM POTOPOM He MPOLLIO Bannaaumnto co ctopoHbl SARSTEDT v N03TOMY He peKOMEHAyeTcs.

Mpy LeHTPUdYrpoBaHnM NPobUPOK € AobaBKaMn HE0HX0AMMO CObNtOAATb YCNOBUSA LEHTPUYTMPOBaHUS, MPUBEAEHHbIE HIXKE. B Clyyae NpuUMeHeHus Apyrnx yCnoBuil
pesynbTaThl LeHTPUGYrMpoBaHMs LOMKHbI ObITb BaNMAMPOBAHbI CAMKM M0JIb30BATENEM.

CnenyeT ybeanTbes, 4To NPobMpKM C A0H6aBKaMM COBMaAatoT Mo pasMepy C sueikamu UeHTpudyru.

Mpobupkn ¢ fobaBKkaMu, BbICTyNatoLLMe 13 AYEHKM, MOTYT CTONIKHYTBCA C BpallatoLeincs ronoBKoin LeHTPUY K, 4To NPUBEAET K MX pasbuBaHuio. Cheante 3a TeM,
YTO6bI LEHTPUYra Hblna 3anoHeHa paBHOMEPHO. [Py 3TOM PYKOBOACTBYATECH MHCTPYKLIMEH MO MPUMEHEHMIO LEHTPUDYTU.

OCTOPOHO! He BbiHMMalTe pa3buTbie NPobUpKK ¢ fL06aBKOI BPYUHYIO.
YKasaHus no Ae3svHPEeKUMM LeHTPUPYrn CM. B MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO LeHTpudyru.

Mpo6upku ¢ nobaBKoi

OTHOCUTeNbHOE LIeHTpobexkHoe ycKopeHue (g)
Mpobupku c gobaBKo

2000 xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
CbiBOpOTKa 10 MUH. 10 MUH. 6 MUH. 4 MUH.
CbIBOpOTKa-refb 15 MUH. 10 MUH. 4 MUH. 4 MUH.
JIuTnin-renapuH 10 MUH. 10 MUH. 7 MUH. 7 MUH.
K3 3ATA* H. B. H. B. 7 MUH. 6 MVH.
Uuntpart 9 MUH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MUH.
dTOpUA-renapuH 9 MUH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MUH.

H. B. = He BaJMAMPOBaHO
* [IpUMeHNMO 4N BCeX NPObUpPOK ¢ Ao6aBKoW, kpoMe @ 8,5 MM (1,2 Mn).
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NHbopMauus o cenapauMoHHOM MaTepuane

Peonornyeckue CBOCTBa cenapaLMoHHOro Matepuana (rens) 3aBucaT oT Temnepatypbl. ECAM NpobupkM ¢ 406aBKOM NOABEPralOTCS OXNAKAEHUIO 0 UK BO BPEMS
LEHTpHUdyrnpoBaHus, GopMnpoBaHue CrloWHOro C0s CenapaunoHHOro res He MOXET BbiTb rapaHTMpoBaHo. MPobupkM ¢ 406aBKOI Heb3s LeHTPUdYrMpoBaTh
NOBTOPHO / HECKO/IBKO pas.

Ytunusauus

1. Cobnoaaiite caHUTapHO-TUIMEHNYECKME NPaBuaa U NPeanncaHns No Hagnemallein yTuansaumm nHGEeKUMOHHbIX MaTepuanos.

2. ,CU'IFI CHUXeHUA pUCKa VIHd)I/ILI,I/IpOBaHVIﬂ VICI‘IOJ'Ib3yl7ITe 0AHOpPa30BbIE MePYaTKA.

3. 3a|’pﬂ3HeHHbI€‘ NN 3anoJIHEHHbIE I‘IpOﬁI/IpKI/I Cc ,CI,O6aBKOI7I cneayet ytunmsmnpoBaTb B COOTBETCTBYOLLNE KOHTeVIHepr ANna ytnnnsaunn H610N0MMUYECKM ONACHbIX
0OTX040B C UX ﬂOCJ’Ieﬂy}OLLLEVI Uepwnmaumeﬁ B aBTOKNaBe N CHUTAHNEM.

4. yTl/IﬂM3aLLI/IF| A0/1KHa OCYLLLECTBNATLCA B CI'IeLI,I/Ia]'IbHOIZ neym gna CUraHnua oTxo4oB MKW C MOMOLLbHD aBTOK/aBa (CTepI/IﬂIAaaLLMH I'IapOM).

OTpaCHEBbIe CTaHAapTbl U peKoMeHAaUunn A1 KOHKPETHbIX NPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBymmeﬁ peanakumnmn

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

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

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

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

Pacmmd)poska CUMBOJIOB 1 0603HAYEHUI:
Homep no Katanory

LOT Homep naptuu

CpoK roaHoCTH

3HaK cooTBETCTBMA AnpeKTMBamM CE

Ang in-vitro AnarHoCcTuku

06paTuTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

[pn NOBTOPHOM MCMONb30BaHUK: ONacHOCTb 3apaxeHuns
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j/i? MpesoxpaHsiTb OT BO3AENCTBUA CONHEYHbIX NyYel
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XpaHWTb B CyxOM MecTe

M3rotoButens

CTpaHa 13rotosieHns

B E

CoxpaHaTCA nNpaBa Ha TeXHUYECKUE N3MEHEHUA.

0 BCeX CepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NPU ero NPUMEHeHNU, CieayeT yBeAOMASTb NPOU3BOAUTENS U/WaK YNIONHOMOUYEHHOr0 NPeACTaBnUTeNs
NpOV3BOANTENS W COOTBETCTBYIOLLMA YNONHOMOUYEHHbIV OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie — SARSTEDT skumavky na vzorky s
preparaciou

Ucel pouzitia
Skimavky na vzorky s preparaciou sa pouzivaju spolu s ihlami na odber vzoriek krvi zo Zily. Skimavky na vzorky s preparaciou slizZia na odber, transport
a spracovanie vzoriek krvi v klinickom laboratoriu. Vyrobky s urcené na pouZitie v profesionalnom prostredi a na aplikéciu zdravotnickym personalom.

Opis vyrobku

Sktmavky na vzorky s preparaciou pozostavaju z plastovej skimavky s plochym alebo okrihlym dnom v réznych velkostiach a farebne oznaceného plastového
uzaveru so zavitom so zabudovanou membranou alebo bez nej alebo zo zatlacacieho uzaveru a obsahuji rézne aditiva (preparéacie). Vyber aditiva zavisi od analytickej
testovacej metody. Specifikuje ho vyrobca testovacich reagencif a/alebo analytického zariadenia, na ktorom sa test vykonava.

[

Farebné oznacenie skiimaviek na vzorky s preparaciou a uzaverom so zavitom alebo zatlac¢acim uzaverom:

Aditivum Pismenovy kod  Farba uzaveru podla ISO 6710* Farba uzaveru podla BS 4851 **
Skiimavka sérum

Skumavky na vzorky sérum CAT [ | O

Skumavky na vzorky sérum CAT [ | [ |

Skumavka s lithium heparinom

Skumavky na vzorky s preparaciou lithium heparin LH [ | [ |

Skimavka s EDTA

Skdmavky na vzorky s preparaciou K3 EDTA K3E [ | [ |
rSnI:’Jn:’nbar\;l;);c; L\Z;Ig s preparaciou K3 EDTA, 3 ml, K3E - O
Skumavka s inhibitormi glykolyzy

Skumavky na vzorky s fluoridom/heparinom, 2 ml FH [ |

Skimavka s citratom

Skimavky na vzorky s citratom 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Jednorazové nadoby na odber ludskej krvi zo Zily
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stiahnuta
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SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou sérum CAT / sérum gél CAT

Nadobka na vzorky s preparaciou sérum CAT obsahuje plastovy granulat potiahnuty aktivatorom zrazania (silikdtom) a pouZiva sa na ziskanie séra**. Plastovy
granulat sa centrifugaciou ulozi medzi krvny kolad a sérum. Nadobka na vzorky s preparaciou sérum gél CAT obsahuje okrem plastového granulatu potiahnutého
aktivatorom zrézania (silikatom) aj gél na baze polyméru a pouziva sa na ziskanie séra**. Gél sa centrifugaciou ulozi medzi krvny kola¢ a sérum a pocas prepravy,
skladovania a analyzy tvori stabilnd separacnu vrstvu. Sérum sa pouziva ako vzorka na klinicko-biochemické a imunologické rutinné vySetrenia a aj v séroldgii. Po
odbere by sa mala krv zréZat v nadobke na preparaciou s reagenciou sérum CAT /sérum gél CAT vo zvislej polohe 30 mindt, aby po centrifugacii vznikla dobre
vytvorena horizontalna separacna vrstva. Odporucany Cas je zalozeny na nenaru$enom procese koaguldcie. Krv pacientov s poruchami zraZanlivosti krvi stvisiacimi
s ochorenim alebo s antikoagulacnou liecbou méZze potrebovat viac ¢asu na Uplnd koaguléciu.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou lithium heparin LH

Nadobka na vzorky s preparaciou lithium heparin LH obsahuje plastovy granulat potiahnuty inhibitorom zréZania (antikoagulant) lithium heparinom a slizi na odber
plnej krvi alebo na ziskanie plazmy**. Plastovy granulat sa centrifugaciou ulozi medzi krvné bunky a sérum. K inhibicii koagulécie s heparinom dochadza aktivaciou
antitrombinu.

POZNAMKA: Skiimavka na vzorky s preparaciou lithium heparin LH sa nesmie pouZivat na stanovovanie hodnoty litia.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou K3 EDTA

Skumavka na vzorky s preparaciou K3EDTA K3E obsahuje antikoagulant K3 EDTA a pouziva sa na odber plnej krvi**. K3 EDTA je k nanesena vo form. PIna krv s EDTA
sa pouziva ako vzorka na hematologické vySetrenia. Krvné natery by sa mali vyhotovit do $tyroch hodin po odbere krvi. Inhibicia koagulacie nastava vytvaranim
komplexov vapenatych iénov s EDTA. Krv z nadobky na vzorky s preparaciou K3 EDTA mozno pouZit taktieZ na rutinné imunohematolické vySetrenia a testy
infekénych choréb. Pouzivatel zodpoveda za validovanie vhodnosti vzorky na tieto vySetrenia s prislusnymi testovacimi reagenciami/analytickymi zariadeniami
vratane podmienok skladovania.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou fluorid a heparin FH

Skumavka na vzorky s preparaciou fluorid a heparin FH obsahuje aktikoagulacnt latku heparin a fluorid na inhibiciu glykolyzy a pouZiva sa na odber plazmy**. Fluorid
a heparin st nanesené vo forme aerosélu. Inhibicia glykolyzy samotnym fluoridom sa zacina cca 2 hodiny po naplneni odberovej skiimavky a plny u¢inok nastane po
cca 4 hodinach. Glukdza sa preto po niekolkych hodinach odblra v priemere 0 6 % a v plnej krviaz o 10 — 15 % po 24 hodinach.

POZNAMKA: Fluorid mbZe spbsobit zvy$enie hemolyzy. Viac informécii o interferujiicich latkach najdete v prislu$nom navode na pouZitie vyrobcu testovacich
reagencii.

SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou citrat 9NC

Skumavka na vzorky s preparaciou citrat SNC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a pouziva sa na odber plnej krvi a plazmy**. MieSaci pomer citratu a krvije 1:9
- 1 objemovy diel citratu a 9 objemovych dielov krvi. Pre analyzu je absolutne nevyhnutné spravne naplnenie. Citratova plazma sa pouziva ako vzorka na rutinné
homeostatické vySetrenia. Inhibicia zrazania nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

**Vhodnost vzorky zavisi od analytu a testovacich reagencii/ analytického zariadenia. Dodrziavajte prislusné odporucania vyrobcu.

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred
moznym vystavenim krvou prendSanym patogénom.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/ Spicatymi pomdckami na odber krvi (ihly) zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoZze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych
infekénych chordb. DodrZiavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

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

4. Nedostatocné naplnenie a preplnenie skimaviek na vzorky s preparaciou vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie / aditiva a moze viest k nespravnym
vysledkom analyzy.

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

Skladovanie
Vyrobky skladujte priizbovej teplote.

Preprava
Vyrobky s uzavermi so zavitom zodpovedaju priméarnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a smernici IATA.

Obmedzenia

1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skimavky na vzorky zavisia od doby pouzitelnosti analytov urc¢enych na diagnostiku. Posudi to laboratérium
alebo sa informacie zistia z ndvodu na pouZitie vyrobcu testovacich reagencii/ analytického zariadenia.

2. Ajked sa pocas centrifugacie skimaviek na vzorky s preparaciou oddeli plazma alebo sérum a/alebo je pritomna bariéra, nemusia sa Uplne oddelit vetky bunky.
Zvy$kova latkova premena alebo prirodzené odblravanie mézu ovplyvnit koncentracie analytov. Stabilita analytu by sa mala posudit vzhladom na skladovacie
nadoby a dané laboratérne podmienky.

3. V pripade terapeutickych lieiv je potrebné preverit vhodnost vzorky v navode na pouZzitie od vyrobcu testovacich reagencii/ analytického zariadenia.
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM VZORKY SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky:

1. VSetky potrebné skimavky na vzorky s preparaciou, oznacené podla aditiva.

Rukavice, plast, ochrana o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencialne infekénymi materialmi.
Stitky na identifikaciu vzoriek.

(Bezpecnostna) Luer ihla na odber vendznej krvi. Okrem toho v pripade potreby aj odberové skimavky bez preparacie s multiadaptérom.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajtcich sa pripravy miesta sterilného odberu vzorky).
Nepouzivajte material na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maji vzorky pouZit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampény.

7. Naplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpednu likvidaciu pouZitého materialu.

R W

o

Manipulacia:
ODOBERTE VZORKU PODLA SMERNIiC A POSTUPOV STANOVENYCH VASIM ZARIADENIM.

1. Otvorte skimavku na vzorky s preparaciou a odlozte uzaver.
2. Skumavku na vzorky s preparaciou napliite vzorkou. Dbajte na to, aby ste neprekroCili menovity objem skimavky s preparaciou. Objem zaroveri nesmie byt prilis maly.
3. Skumavku na vzorky s preparaciou uzavrite prislusnym uzaverom. Vetky skimavky s preparaciou so vzorkami premiesajte tak, Ze ich niekolkokrat otocite hore dnom!

Pokyny ku koagulacii preparovanych skimaviek na vzorky sérum/sérum gél:

Po odbere krvi nechajte skiimavky na vzorky s preparaciou sérum/sérum gél so vzorkou koagulovat vo zvislej polohe 30 minut, aby po centrifugacii vznikla zretelna
separacna vrstva. Odporucané ¢asy st zaloZené na nenarusenom procese koagulacie. Krv pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi stvisiacimi s ochorenim alebo

s antikoagulacnou liecbou potrebuje viac ¢asu na Uplnu koagulaciu.

Centrifugacia

UPOZORNENIE!

Skumavky na vzorky s preparaciou SARSTEDT su dimenzované na maximalne 3 500 x g. Vynimkou st skiimavky na vzorky s preparaciou s @ 8,5 mm (1,2 ml),
ktoré su aktualne validované do 2 500 x g. PouZivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugacii popraskanych skiimaviek na vzorky s
preparaciou alebo pri centrifugacii s nadmernou odstredivou silou méze dojst k prasknutiu preparovanych skiimaviek na vzorky a uvolneniu potencialne
nebezpeénych latok.

Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podla velkosti pouzitych skimaviek na vzorky s preparaciou. Relativna centrifugacna sila stvisi s nastavenymi otackami
za mindtu takto:

RCF = 11,2 xr x (ot/min/1000)?,

LRCF*: relativna centrifugacna sila“ nazyvana aj "sila g" (anglicky: RCF ,relative centrifugal force™),

,ot/min“: Jotacky za mindtu“ (U/min), alebo: n = ,pocet otacok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),
L ,polomer centrifugy od jej stredu po dno skimavky na vzorky s preparaciou*, (cm).

Skumavky na vzorky s preparaciou bez gélu je mozné centrifugovat v centrifiigach s rotorom s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Skumavky na vzorky s preparaciou s gélom st uréené vyhradne pre centrifligy s vykyvnym rotorom. Centrifugacia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola
validovana spolo¢nostou SARSTEDT a neodporuca sa.

Skumavky na vzorky s preparaciou by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich
pouzivatel sém validoval.

Zabezpecte, aby skimavky na vzorky s preparaciou spravne dosadli do adaptéra centrifigy.

Skimavky na vzorky s preparaciou, ktoré precnievaji cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifligy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiiga naplnena rovnomerne.
Dodrziavajte navod na pouZitie centrifugy.

POZOR! Rozbitil skiimavku na vzorky s preparaciou neodstrarujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifiigy najdete v prisluSnom navode na poutzitie centrifigy.

Skumavky na vzorky s preparaciou

Skamavky na vzorky s Relativna centrifugacna sila (g)

preparaciou 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min
Sérum gél 15 min 10 min 4 min 4 min
Lithium heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* nevalid. nevalid. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

nevalid. = nevalidované
* Plati pre skimavky s preparaciou okrem @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Informacie o separacnom materiali
Viskozita separacného materialu (gélu) je zavisla od teploty. Ak sa skimavky na vzorky s preparaciou pred alebo pocas centrifugacie ochladia, stvisla vrstva
separacného gélu uZ nie je garantovana. Skimavky na vzorky s preparaciou sa nesmu opakovane centrifugovat/ recentrifugovat.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte véeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infek¢ného materialu.

2. Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

3. Kontaminované alebo naplnené preparované skiimavky na vzorky sa musia zlikvidovat vo vhodnych nddobach na likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu,
ktoré sa potom mozu autoklavovat a spalit.

4. Likvidacia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadenf alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

Normy a smernice $pecifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

CLSI* 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)

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku

LOT Cislo 3arze

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouZitie v in-vitro diagnostike
Postupujte podla navodu na pouZitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpedenstvo kontaminacie

© & B =" @

U
AN Chranite pred slne¢nym ziarenim
]

Uchovavajte v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo — epruveta za vzorec s
pripravkom SARSTEDT

Namen uporabe
Epruvete za vzorce s pripravkom se skupaj s kanilami uporabljajo za venozni odvzem krvi. Epruvete za vzorce s pripravkom se uporabljajo za odvzem, prevoz in
obdelavo vzorcev krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelke lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Epruvete za vzorce s pripravkom so sestavljene iz plasti¢ne epruvete z ravnim ali okroglim dnom razli¢nih velikosti in barvno oznacenega plasti¢nega navojnega
pokrovcka z in brez vgrajene membrane ali potisnega zamaska ter razli¢nih dodatkov (pripravkov). Izbira dodatka je odvisna od analiti¢cne metode testa. Doloci jo
proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, na katerem bo testiranje izvedeno.

[

Barvne kode epruvet za vzorce s pripravkom, navojni pokrovcki oz. potisni zamaski:

x Barva pokrovcka na podlagi Barva pokrovcka na podlagi
Dodatek Crkovna koda 1SO 67Rl o* P 9 BS 485p1 o P 9
Epruveta s serumom
Epruveta za vzorec s pripravkom in serumom CAT [ | O
Epruveta za vzorec s pripravkom in serumom v gelu CAT [ | [ |
Epruveta z litijevim heparinom
Epruveta za vzorec z litijevim heparinom LH [ | [ |
Epruveta EDTA
Epruveta za vzorec s K3 EDTA K3E [ | [ |
Epruveta za vzorecs K3 EDTA, 3 ml, membranski pokrovéek K3E [ | [ |
Epruveta z inhibitorji glikolize
Epruveta za vzorec s fluoridom / heparinom, 2 ml FH [ ]
Epruveta s citratom
Epruveta za vzorec s citratom 9NC | | [ |

*DIN EN ISO 6710: Epruvete za enkratno uporabo za venozni odvzem krvi pri ljudeh
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, umaknjen



SL Navodila za uporabo - epruveta za vzorec s pripravkom SARSTEDT /// SARSTEDT 91

Epruveta za vzorec s serumom CAT/serumom v gelu CAT SARSTEDT

Epruveta za vzorec s serumom CAT vsebuje plasti¢ni granulat s plastjo aktivatorja koagulacije (silikat) in se uporablja za pridobivanje seruma**. Plasti¢ni granulat se
s centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum. Epruveta za vzorec s serumom v gelu CAT vsebuje poleg plasti¢nega granulata s plastjo aktivatorja
koagulacije (silikata) tudi gel na osnovi polimerov in se uporablja za pridobivanje seruma**. Gel se s centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum ter tvori
lo¢evalno pregrado med prevozom, skladis¢enjem in analizo. Serum se uporablja kot vzor¢ni material v kliniéno-kemic¢nih in imunoloskih rutinskih preiskavah ter v
seriologiji. Po odvzemu kri pustite, da se v epruveti za vzorec s serumom CAT/serumom v gelu CAT strjuje 30 minut v pokonénem poloZaju, da bo po centrifugiranju
zagotovljena dobro izraZzena vodoravna locevalna pregrada. Priporocen ¢as temelji na intaktnem postopku koagulacije. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami
strjevanja krvi ali v primeru terapij proti strjevanju krvi morda potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.

Epruveta za vzorec z litijevim heparinom SARSTEDT

Epruveta za vzorec z litijevim heparinom LH vsebuje plasti¢ni granulat s plastjo zaviralca strjevanja krvi (antikoagulanta) litijevega heparina in se uporablja za
pridobivanje polne krvi in plazme**. Plasti¢ni granulat se s centrifugiranjem postavi med krvne celice in plazmo. Preprecevanje strjevanja s heparinom je zagotovljeno
zaradi aktiviranja antitrombina.

OBVESTILO: Iz epruvete za vzorec z litijevim heparinom dolocanje ravni litija ni dovoljeno.

Epruveta za vzorec zEDTA K3E SARSTEDT

Epruveta za vzorec z EDTA K3E vsebuje antikoagulant EDTA K3E in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. K3 EDTA je na voljo v obliki razprsila. Polno kri EDTA se
uporablja kot vzoréni material za hematologke preiskave. Krvni razmaz je treba pripraviti v roku $tirih ur po odvzemu krvi. Zaviranje strjevanja poteka s
kompleksiranjem kalcijevih ionov z EDTA. Kri iz epruvete za vzorec s pripravkom EDTA K3E se lahko uporabi tudi za imunohematoloske rutinske preiskave in teste
infekcijskih bolezni. Primernost vzorénega materiala za to preiskavo je uporabnik dolzan preveriti z ustreznimi testnimi reagenti/aparati za analizo, vklju¢no s pogoji
skladi$éenja.

Epruveta za vzorec s fluorid heparinom SARSTEDT

Epruveta za vzorec s fluorid heparinom FH vsebuje antikoagulant heparin in fluorid za zaviranje glikolize in se uporablja za pridobivanje plazme™*. Fluorid heparin je
na voljo v obliki razprsila. Zaviranje glikolize se za¢ne samo s fluoridom pribl. dve uri po napolnitvi epruvete za odvzem krvi, polno pa deluje po pribl. stirih urah.
Glukoza se v polni krvi v povprecju razgradi do 6 % po nekaj urah in do 10-15 % po 24 urah.

OBVESTILO: fluorid lahko povzroci poviSanje hemolize. Ve¢ informacij o snoveh, ki lahko povzroéajo motnje, so na voljo v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil
proizvajalec testnih reagentov Assay.

Epruveta za vzorec s citratom 9NC SARSTEDT

Epruveta za vzorec s pripravkom 9NC vsebuje antikoagulant tri-natrijev citrat in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. Razmerje mesanja citrata in krvi
znasa 1:9 - 1 delez citrata in 9 deleZev krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno potrebna. Citratna plazma se uporablja kot vzoréni material v hemostazioloskih
rutinskih preiskavah. Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

**Primernost vzor¢nega materiala je odvisna od analitov in testnih reagentov/aparata za analizo. UpoStevati je treba ustrezna priporocila proizvajalca.

Varnostna navodila in opozorila

1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno
izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi bioloSkimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri stiku z
bioloskim vzorcem ali v primeru poSkodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni.
Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

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

Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec pomeni napa¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.

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

Shranjevanje
Izdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Izdelki z navojnimi pokrovcki ustrezajo primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in so v skladu s smernico IATA.

Omejitve

1. Cas in temperatura shranjevanja napolnjene epruvete za vzorce sta odvisna od uporabnosti analitov preiskave. Oceno opravi laboratorij oz. preverite informacije
v navodilih za uporabo reagentov testiranja/aparata za analizo, ki jih je pripravil proizvajalec.

2. Tudi ¢e se plazma ali serum loCita s centrifugiranjem epruvet za vzorec s pripravkom in/ali obstaja pregrada, ni nujno, da so vse celice popolnoma locene.
Presnova ostankov ali naravna razgradnja lahko vplivata na koncentracije analitov. Stabilnost analitov je treba preveriti v zvezi s posamezno posodo za
skladi$Cenje in s pogoji posameznega laboratorija.

3.V primeru terapije z zdravili je treba v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec reagenta testa/aparata za analizo, preveriti primernost vzorca.
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Odvzem vzorca in postopanje
PRED ODVZEMOM VZORCA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. Vse potrebne epruvete za vzorce s pripravkom, oznacene na podlagi dodatka.

2. Rokavice, halja, za$Cita za oCi ali druga ustrezna zas$citna obladila za za$cito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno
infektivnim materialom.

3. Etikete za oznacevanje vzorcev.

(varnostna) kanila Luer za venozni odvzem krvi. Poleg tega po potrebi tudi epruvete za odvzem brez pripravka z vecnamenskim adapterjem.

5. Material za razkuzevanje za ¢is¢enje mesta odvzema (uposStevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema).
Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.

6. Suhi, sterilni tamponi.

7. Obliz.

8. Posoda za odlaganje ostrih/konicastih predmetov za varno odlaganje rabljenega materiala.

»>

Nacin uporabe:
ODVZEM VZORCEV MORA BITI SKLADEN S SMERNICAMI IN POSTOPKI VASE USTANOVE.

1. Odprite epruveto za vzorec s pripravkom in odloZite zamasek na stran.
2. Epruvete za vzorce s pripravkom napolnite z vzorénim materialom. Pazite, da epruvete za vzorec s pripravkom ne napolnite nad ali pod nazivno prostornino.
3. Epruveto za vzorec s pripravkom zaprite z ustreznim zamaskom. Vse vzorce z dodatkom pazljivo veckrat obrnite na glavo!

Navodila za strjevanje epruvet za vzorec s serumom/serumom v gelu

Po odvzemu krvi pustite epruveto za vzorec s serumom/serumom v gelu 30 minut v pokonénem poloZaju, da kri koagulira in tako zagotovite jasno mejo lo¢evanja po
centrifugiranju. Priporocen ¢as temelji na intaktnem postopku strjevanja. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strjevanja krvi ali v primeru terapij proti strjevanju krvi
potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.

Centrifugiranje

PREVIDNO!

Epruvete za vzorce s pripravkom SARSTEDT so opremljene za 3.500 x g. Izvzete so epruvete za vzorce s pripravkom s @ 8,5 mm (1,2 ml), ki so trenutno potrjene
do 2.500 x g. Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet za vzorce s pripravkom z razpokami oz. centrifugiranje
pri visoki centrifugalni sili lahko povzroci zZlom epruvet za vzorce s pripravkom, zaradi ¢esar se lahko sprosti potencialno nevaren material.

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporabljenih epruvet za vzorce s pripravkom. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavljenimi
vrtljaji/min:

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

RZB: ,Relativna centrifugalna sila imenovana tudi ,g-sila““, (anglesko: RCF ,relative centrifugal force*),

,UpM*: vrtljajev na minuto® (vrtlj./min), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),
LI, polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete za vzorec s pripravkom*, (cm).

“wu

Epruvete za vzorce s pripravkom brez gela lahko centrifugirate v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

Epruvete za vzorce s pripravkom z gelom so primerne izklju¢no za centrifugiranje z nagibnim rotorjem. SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim
kotom ni odobril in ga zato ne priporo¢amo.

Epruvete za vzorce s pripravkom je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti
njihovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete za vzorce s pripravkom prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne.

Epruvete za vzorce s pripravkom, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. UpoStevajte
navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet za vzorce s pripravkom ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuzevanje centrifuge najdete v navodilih za uporabo centrifuge.

Epruvete za vzorce s pripravkom

Epruvete za vzorce Relativna centrifugalna sila (g)

s pripravkom 2000x g 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum v gelu 15 min 10 min 4 min 4 min
Litijev heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

n.v. = ni validirano
* Velja za vse epruvete za vzorce s pripravkom z iziemo @ 8,5 mm (1,2 ml)
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Informacije o materialu locevanja
Tekoénost materiala loevanja (gel) je odvisna od temperature. Ce se epruvete za vzorce s pripravkom pred ali med centrifugiranjem ohladijo, ni mogo&e zagotoviti
neprekinjene plasti gela za loCevanje. Epruvet za vzorce s pripravkom se ne sme ponovno/veckrat centrifugirati.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upoStevati je treba splosne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete za vzorce s pripravkom je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih biologkih snovi, ki jih je mogoce nato
avtoklavirati in seZgati.

4. QOdstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razliCici

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

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

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

CLSI* 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)

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

LOT Oznaka Sarze

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

© & B =" @

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

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

B E

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT preparerade provror

anvandning

Preparerade provrér anvands tillsammans med kanyler for venos blodprovstagning. De preparerade provréren anvands for provtagning, transport och bearbetning
av blodprover i kliniska laboratorier. Produkterna &ar avsedda for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Preparerade provror bestar av ett plastrér med platt eller rund botten i olika storlekar och ett fargkodat skruvlock i plast med och utan integrerat membran eller en
propp, samt olika tillsatser (prepareringar). Valet av tillsats &r beroende av den analytiska testmetoden, vilket anges av tillverkaren av testreagenserna och/eller den

analysapparat pa vilken testet genomfors.

T

Fargkoder for preparerade provrér med skruvlock resp. propp

Tillsats

Serumror

Preparerade provrér med serum
Preparerade provrér med serum-gel
Litium-heparin-ror

Preparerade provrér med litium-heparin
EDTA-rér

Preparerade provrér med K3 EDTA

Preparerade provrér med K3 EDTA, 3 ml,
integrerat membran

R6r med glykolyshammare

Preparerade provrér med fluorid / heparin, 2 ml

ROr med citrat

Preparerade provrér med citrat

Bokstavskod

CAT

CAT

LH

K3E

K3E

FH

9NC

*DIN EN ISO 6710: Engangskarl for vends blodprovstagning pa manniska
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, aterkallad

Korkfarg enligt ISO 6710*

Korkfarg enligt BS 4851**

|
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SARSTEDT preparerade provrér Serum CAT/ Serum-gel CAT

Det preparerade provréret Serum CAT innehaller ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (silikat) och anvands for insamling av serum**. Plastgranulatet
hamnar efter centrifugering mellan blodkoaglet och serumet. Det preparerade provréret Serum-gel CAT innehaller férutom ett plastgranulat belagt med
koagulationsaktivator (silikat) aven en polymerbaserad gel och anvénds fér insamling av serum™*. Gelen hamnar efter centrifugering mellan blodkoaglet och serumet
och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys. Serum anvands som provmaterial i klinisk-kemiska och immunologiska
rutinundersokningar samt inom serologin. Efter blodprovstagningen ska blodet i det preparerade provroret Serum CAT/Serum-gel CAT koagulera i uppratt lage i

30 minuter, for att garantera ett tydligt horisontellt separerande skikt efter centrifugering. Den rekommenderade tiden &r baserad pa en normal koagulationsprocess.
Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling kraver eventuellt langre tid for
fullstandig koagulation.

SARSTEDT preparerade provror Litium-heparin LH

Det preparerade provréret Litium-heparin LH innehaller ett plastgranulat belagt med koagulationshdmmaren (antikoagulans) litium-heparin och anvands fér
insamling av helblod och plasma**. Plastgranulatet hamnar efter centrifugering mellan blodkropparna och plasman. Koagulationshamningen med heparin sker
genom aktivering av antitrombin.

OBSERVERA: Fran det preparerade provroret Litium-heparin LH far inga litiumbestamningar géras.

SARSTEDT preparerade provror EDTA K3E

Det preparerade provréret EDTA K3E innehaller antikoagulansen K3 EDTA och anvénds for insamling av helblod**. K3 EDTA &r i sprayform. EDTA-helblod anvands
som provmaterial fér hematologiska undersokningar. Blodutstryk maste géras inom fyra timmar efter blodprovstagningen. Koagulationshdmningen sker genom ett
kalciumjonkomplex inducerat av EDTA. Blod fran preparerade provrér EDTA K3E kan ockséa anvandas fér immunhematologiska rutinundersokningar och tester pa
infektionssjukdomar. Det aligger anvéndaren att validera provmaterialets lamplighet for dessa undersckningar med de respektive testreagenserna/analysenheterna
inkl. forvaringsbetingelserna foér proverna.

SARSTEDT preparerade provrér Fluorid heparin FH

Det preparerade provroret Fluorid heparin FH innehaller antikoagulansen heparin samt fluorid for glykolyshamning och anvénds for insamling av plasma**. Fluorid
heparin &r i sprayform. Glykolyshamningen bérjar ca 2 timmar efter fylining av provtagningsroret och uppvisar full effekt efter ca 4 timmar. Darefter minskar
glukoshalten upp till 6% efter ett par timmar och upp till 10-15% efter 24 timmar.

OBSERVERA: Fluorid kan leda till 6kad hemolys. Ytterligare information om substanser, som kan verka stérande, finns i den aktuella bruksanvisningen fran
tillverkaren av testreagenserna.

SARSTEDT preparerade provror Citrat 9NC

Det preparerade provroret PFA 9NC innehaller antikoagulansen trinatriumcitrat och anvénds for insamling av helblod och plasma**. Blandningsforhallandet for citrat
och blod &r 1:9 — 1 volymandel citrat och 9 volymandelar blod. En korrekt fylining ar absolut nédvéandig for analysen. Citrat-plasma anvands som provmaterial i
hemostasutredningar. Koagulationshamningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

**Provmaterialets lamplighet beror pa @mnet som ska analyseras och testreagensen/analysenheten. Tillverkarens rekommendationer ska beaktas.

Sakerhetsanvisningar och varningar

1. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan lamplig personlig skyddsutrustning fér skydd mot blod och méjlig exponering for med blod
overforda smittdamnen.

2. Hantera alla biologiska prover och vassa blodprovstagningsredskap (kanyler) enligt de riktlinjer och férfaranden som galler pa kliniken dar du arbetar. Sok
lakare vid kontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar déarigenom kan dverforas. Klinikens
sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste féljas.

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

4. Om de preparerade provréren inte fylls med korrekt méngd blod leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparering/tillsats vilket kan ge ett
felaktigt analysresultat.

5. Produkten far ej anvéandas efter sista forbrukningsdag. Utgadngsdatum ar den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring
Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport
Produkterna med skruvlock motsvarar priméarkérl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall

1. Lagringstid och temperatur for fyllt provrér beror pa hallbarheten for de &mnen som ska analyseras. Detta bedoms av laboratoriet eller inhamtas fran
bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna/analysinstrumentet.

2. Aven om plasma eller serum separeras genom centrifugering och/eller det finns en barridr, ar det inte sékert att alla celler avskiljs fullstandigt. Restmetabolism
eller naturlig nedbrytning kan &ndra koncentrationen av de &mnen som ska analyseras. Analysamnenas stabilitet ska bedomas med avseende pa
forvaringsbehallarna och utifran forhallandena i det aktuella laboratoriet.

3. Nar det galler lakemedelsbehandling ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.



SV Bruksanvisning - SARSTEDT preparerade provrér /// SARSTEDT 96

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

Nodvandigt arbetsmaterial for provtagningen:
1. Alla nédvandiga preparerade provror, markta med tillsats.

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

3. Etiketter for providentifiering.

4. (Safety-)Luer-kanyl for venprovtagning. Dessutom ev. ocksa ej preparerade provrér med Multiadapter.

5. Desinfektionsmaterial fér reng6éring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angaende férberedelse av provtagningsstéllet).
Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nar proverna ska anvandas for analys av alkohol i blodet.

6. Torr svabb med lag bakteriehalt.

7. Plaster.
8. Avfallsbehallare for stickande / skdrande foremal for saker avfallshantering av anvant material.

Handhavande:
UTFOR PROVTAGNINGEN ENLIGT DIN KLINIKS RIKTLINJER OCH FORFARANDEN.

1. Oppna det preparerade provroret och l&gg locket at sidan.
2. Fyll provmaterialet i det preparerade provréret. Se till att det preparerade provréret inte fylls 6ver eller under den nominella volymen.
3. Sténg det preparerade provroret med det tillhérande locket. Alla prover med tillsats ska vandas forsiktigt upp och ned flera ganger!

Anvisningar gallande koagulation for preparerade provror med serum/ serum-gel:

Lat det preparerade provroret med serum/serum-gel koagulera efter blodprovstagningen i uppratt lage i 30 minuter for att garantera ett tydligt separerande skikt
efter centrifugering. De rekommenderade tiderna utgar fran en normal koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar
eller patienter som far koagulationshammande behandling kraver léngre tid for fullstdndig koagulation.

Centrifugering

OBSERVERA!

SARSTEDT preparerade provror ar gjorda for 3 500 x g. Undantagna hérifran ar preparerade provrér med @ 8,5 mm (1,2 ml), som for nérvarande ar validerade
for upp till 2 500 x g. Anvand endast lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av preparerade provrér med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor
centrifugalkraft kan gora att de preparerade provréren gar sénder, varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att frisattas.

Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pa anvanda preparerade provror. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till instéllt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relativ centrifugalacceleration, dven kallad "g-kraft"", (engelska: RCF "relative centrifugal force"),
"RPM": "Varv per minut" (rpm), eller: n = "varv per minut" (engelska: RPM "revolutions per minute"),

"r": "Centrifugradie fran mitten av centrifugen till botten pa det preparerade provroret”, (cm).

Preparerade provror utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller med utsvangande rotor.

Preparerade provror med gel ar uteslutande avsedda for centrifuger med utsvangande rotor. Centrifugering i centrifuger med fast vinkelrotor ar ej validerad av
SARSTEDT och rekommenderas ej.

Preparerade provror ska centrifugeras enligt nedan angivna betingelser avseende centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjalv.
Sakerstall att de preparerade provréren sitter ratt i centrifuginsatserna.

Preparerade provrér som sticker upp 6ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste blanseras. Beakta centrifugens bruksanvisning

for detta.

FORSIKTIGHET! Avligsna inte krossade provrér med hinderna.
Anvisningar gallande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Preparerade provrér

Relativ centrifugalkraft (g)
Preparerade provror

2000xg 2500x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litium-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* ej.val. ej.val. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

ej.val. = ej validerat
*Galler alla preparerade provrér med undantag for @ 8,5 mm (1,2 ml).
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Information om separerande material
Egenskaperna for det separerande materialet (gelen) ar temperaturberoende. Om preparerade provror kyls fore eller under centrifugeringen, kan ett genomgaende
skikt av separerande gel ej garanteras. Preparerade provror far inte centrifugeras pa nytt/ omcentrifugeras.

Avfallshantering

1. Beakta och folj allmdnna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.

2. Engangshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda preparerade provrér maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brénnas.
4. Avfallshanteringen maste ske i fér andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).

Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

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

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

CLSI* 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)

Forklaring av symboler och markning:
Artikelnummer

LOT Satsbeteckning

Anvandbar till

CE-markning

In-vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen
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Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk
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Tillverkare
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Alla allvarliga hédndelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Kullanim icin talimatlar — SARSTEDT Hazir hale getirilmis
ornek tupleri

Kullanim amaci
Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri, vendz kan alma igin ignelerle birlikte kullanilir. Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri klinik laboratuvarlarda kan érneklerinin alinmasi,
taginmasi ve islenmesinde kullanilir. Urtinler, tibbi uzman personel tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi

Hazir hale getirilmis érnek tipleri, ¢cesitli boyutlarda diiz ya da yuvarlak tabanli ve renk kodlu entegre membranli ve membransiz plastik vidali kapakl veya basmali
tipali plastik bir tiptin yani sira gesitli katki maddelerinden (preparatlardan) olusur. Katki maddesi secimi, analitik test yéntemine baghdir. Bu yontem test
reaktiflerinin ve / veya testin gergeklestirildigi analiz cihazinin Ureticisi tarafindan belirlenir.

[

Hazir hale getirilmis drnek tiiplerinin vidali kapaklarinin veya basmali tipalarinin renk kodlari:
ISO 6710 standardini esas BS 4851 standardini esas

AL e el T LG alan kapak rengi* alan kapak rengi**
Serum tiipii

Hazir hale getirilmis serumlu 6rnek tiipleri CAT [ | O
Hazir hale getirilmis serum jelli 6rnek tiipleri CAT [ | [ |
Lityum heparin tiipii

Hazir hale getirilmis lityum heparinli 6rnek tiipleri LH [ | [ |
EDTA tiipii

Hazir hale getirilmis K3 EDTA'll érnek tiipleri K3E [ | [ |
I;an:[ r:a;;gf::i::::)ig? EDTA'li 6rnek tiipleri, K3E m u
Glikoliz inhibitorlii tiip

Hazir hale getirilmis flortrlt / heparinli

ornek tiipleri, 2 ml FH u

Sitrath tiip

Hazir hale getirilmig sitratli 6rnek tiipleri 9NC | ] [ |

*DIN EN ISO 6710: Insanlarda vendz kan alimi icin tek kullanimlik kaplar
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, geri cekildi



TR Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek ttipleri /// SARSTEDT 103

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri serum CAT/serum jeli CAT

Hazir hale getirilmis érnek tlipt serum CAT, pihtilagsma aktivatort (silikat) ile kaplanmis plastik granller igerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir**.
Santrifligasyon yapildiginda s6z konusu plastik grandller pihtilagsmis kan ile serum arasinda kalir. Hazir hale getirilmis 6rnek tiipti serum jeli CAT, pihtilagsma aktivatori
(silikat) ile kaplanmis plastik grandllerin yani sira polimer esasl bir jel icerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir**. Santrifiigasyon yapildiginda s6z konusu jel
pihtilasmis kan ile serum arasinda kalarak tasima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur. Serum, rutin klinik kimya ve immunoloji testleri ile
serolojide érnek malzemesi olarak kullanilir. Kan alimindan sonra, santrifligasyona muteakip iyi belirlenmis yatay bir ayirma tabakasinin olusmasini saglamak
amaclyla hazir hale getirilmis 6rnek tipl serum CAT/serum jeli CAT icindeki kan dik konumda 30 dakika sireyle pihtilagsmalidir. Tavsiye edilen stire bozulma
icermeyen bir pihtilagsma siirecine dayanmaktadir. Hastalikla iligkili pihtilagsma bozukluklari olan veya antikoagilan tedavi géren hastalardan alinan kanin tamamen
pihtilagsmasi daha fazla zaman alabilir.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri lityum heparin LH

Hazir hale getirilmis 6rnek tupt lityum heparin LH, pihti 6nleyici (antikoagtlan) lityum heparin ile kaph plastik grandller icerir ve tam kanin ve plazmanin elde
edilmesinde kullanilir**. Santrifiigasyon yapildiginda s6z konusu plastik grandiller kan hiicreleri ile plazma arasinda kalir. Pihtilasmanin heparin ile engellenmesi
antitrombin aktivasyonu yoluyla olur.

NOT: Hazir hale getirilmis 6rnek tiipii lityum heparin LH ile lityum tayini yapilamaz.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri EDTA K3E

Hazir hale getirilmis 6rnek tipl EDTA K3E, antikoagilan K3 EDTA maddesi igerir ve tam kan elde edilmesinde kullanihr**. K3 EDTA puskrtilmus bicimde bulunur.
EDTA'll tam kan, hematolojik testlerde 6rnek malzemesi olarak kullanilir. Kan yaymalari, kan alindiktan sonraki dért saat iginde hazirlanmalidir. Pihtilagsmanin
onlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA aracilidiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur. Hazir hale getirilmis 6rnek tipt EDTAK3E ile alinan kan, rutin
imminohematoloji ve bulasici hastalik testleriigin de kullanilabilir. Bu 6rnek malzemesinin s6z konusu testler igin uygunlugunu muhafaza kosullari da dahil olmak
zere uygun test reaktifleri ve analiz cihazlariyla dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

SARSTEDT Hazir hale getirilmig drnek tiipleri floriir heparin FH

Hazir hale getirilmis 6rnek tipu flortr heparin FH, antikoagilan heparin maddesinin yani sira glikolizi inhibe etmek icin florlr igerir ve plazma elde etmek igin
kullanilir**, Flortr heparin puskdrttlmis bicimde bulunur. Sadece florir tarafindan glikolizin inhibe edilmesi kan alma tiipt doldurulduktan yaklasik 2 saat sonra baslar
ve tam etkisini yaklasik 4 saat kadar sonra gosterir. Buna gore glikoz; maddede birkag saat sonra %6'ya ve tam kanda ise 24 saat sonra %10-15"e kadar bozulur.
NOT: Floriir, hemolizde artisa neden olabilir. Olumsuz etkisi olabilecek maddeler hakkinda daha fazla bilgi, test reaktifi tireticisinin kullanim igin ilgili
talimatlarinda bulunabilir.

SARSTEDT Hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri sitrat 9NC

Hazir hale getirilmis 6rnek tlipu sitrat SNC, antikoagulan trisodyum sitrat icerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir**. Sitrat ile kan karisimi orani
1:9 olup; hacimce 1 6lgl sitrat ve hacimce 9 6l¢t kandir. Analiz igin dogru dolum mutlak olarak gereklidir. Sitratli plazma, rutin hemostazi testlerinde test malzemesi
olarak kullanilir. Pihtilasmanin 6nlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitrat araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

**Ornek malzemesinin uygunlugu analit, test reaktifi/ analiz cihazina baghdir. imalatcinin ilgili tavsiyelerine uyulmalidir.

Giivenlik ve uyari bilgileri

1. Genel 6nlemler: Kan ve kan yoluyla bulasan patojenlere olasi maruziyeti 6nlemek igin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik érnekleri ve keskin/ sivri kan alma araglarini (igneleri) kurumunuzun ynergelerine ve prosedurlerine uygun kullanin. Biyolojik ¢rneklere maruz
kalma veya bir igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin.
Kurumunuzun givenlik yonergelerine ve prosedirlerine uyulmasi zorunludur.

3. Kan alimrigin kullanilan tim keskin / sivri uclu nesneleri (igneleri) uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

4. Hazir hale getirilmis 6rnek tiplerinin yetersiz veya fazla doldurulmasi, kanin preparasyon / katki maddesine oraninin yanlis olmasina neden olabilir ve yanlis
analiz sonuglarina yol agabilir.

5. Uriin son kullanma tarihinden sonra artik kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintdir.

Depolama
Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Vidalr kapakli tirtinler, ADR (paketleme talimati P650) ve IATA direktifine uygun birincil kaplardir.

Sinirlamalar

1. Doldurulmus bir 6rnek tiipiin saklama siresi ve sicakligl, incelenecek analitlerin raf dmrine baglidir. DeGerlendirme laboratuvar tarafindan yapilir veya bilgiler
test reaktifi /analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarindan alinmahdir.

2. Plazma veya serum, santrifigasyon ile hazir hale getirilmis 6rnek tiplerinden ayrilsa ve /veya bir bariyer mevcutsa bile, tim hiicreler tamamen ayriliyor demek
degildir. Geriye kalan metabolizma veya dogal bozunma, analitlerin konsantrasyonlarini etkileyebilir. Analitin stabilitesi, saklama kabina ve ilgili laboratuvarin
kosullarina gére degerlendirilmelidir.

3. Terapoétik ilaglar s6z konusu oldugunda, 6rnek materyalinin uygunlugu test reaktifi / analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarindan kontrol edilmelidir.
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Ornek alimi ve hazirlanmasi
ORNEK ALMAYA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:
1. Katki maddesine gore tanimlanmis tiim gerekli hazir hale getirilmis érnek tiipleri.

2. Kan yoluyla bulasan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énliik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
3. Ornek tanimlamasi igin etiketler.
4. Venoz kan alimi igin (Safety-)Luer igneleri. Ayrica gerekirse goklu adaptérli hazir hale getirilmis 6rnek alim ttipleri olmadan.
5. Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (6rnek alim noktasinin hazirlanmasinda steril drnek alimi igin kurumun yénergelerine uyun).
Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazli temizlik malzemeleri kullanmayin.
6. Steril, kuru, gazli bez.

7. Yara band.
8. Kullanilmis malzemenin gtvenli bir sekilde bertaraf edilmesine yonelik keskin/ sivri nesneler icin atik kab.

Kullanimi:
ORNEK ALIMINI KURUMUNUZUN YONERGE VE PROSEDURLERINE GORE UYGULAYIN

1. Hazir hale getirilmis 6rnek tiptni acin ve kapagi kenara koyun.
2. Ornek materyalinizi hazir hale getirilmis 6rnek tiiptine doldurun. Hazir hale getirilmis 6rnek tiiptiniin nominal hacmin tizerinde veya altinda doldurulmadigindan emin olun.
3. Hazir hale getirilmis 6rnek tliptini tekrar uygun kapakla kapatin. Katki maddesi bulunan tiim érnekleri bas hizasindan yukarida birkag kez dikkatle calkalayin!

Hazir hale getirilmis serumlu/ serum jelli 6rnek tiiplerinin pithtilagmasi igin not:

Kan alimindan sonra, santrifiigasyona muteakip net bir ayirma tabakasi saglamak icin hazir hale getirilmis serumlu/serum jelli 6rnek tiplerini dik konumda 30 dakika
pihtilasmaya birakin. Onerilen siireler, kusursuz bir pihtilasma siirecine dayanmaktadir. Hastalikla iliskili pihtilasma bozukluklari olan veya antikoagiilan tedavileri
goéren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilagsmasi daha fazla zaman alir.

Santrifligasyon

DiKKAT!

SARSTEDT hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri 3.500 x g igin tasarlanmistir. Giincel olarak 2.500 x g'a kadar dogrulanmis @ 8,5 mm (1,2 ml) gapli hazir 6rnek
tiipleri buna dahil degildir. Sadece uygun tasiyici tiipler veya uglar kullaniimalidir. Hazir hale getirilmis catlak 6rnek tiiplerinin santrifligasyonu veya yiiksek
merkezkag kuvveti ile santrifiigasyon yapilmasi, hazir hale getirilmis 6rnek tiiplerini kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga gikarabilir.

Santriflij kovalari/ttp tutuculari, kullanilan hazir hale getirilmis 6rnek tiplerinin boyutuna goére segilmelidir. Géreceli santrifiij kuvveti, ayarlanan devir / dakika ile
asagidaki iliskiye sahiptir:

BMK= 11,2 x r x (DevDk/1000)?,

BMK: "Bagdil merkezkag kuvveti" ayni zamanda "g kuvveti" olarak da adlandirilir, (Ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (Dev/dk) veya: n = "Dakikada devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

"r": "Santriftjin merkezinden hazir hale getirilmis 6rnek tliptiniin tabanina kadar olan donme yarigapi", (cm).

Hazir hale getirilmis jelsiz 6rnek ttpleri, sabit acili veya sallanan kova rotorlu santrifijlerde santriftijlenebilir.

Hazir hale getirilmis jelli 6rnek ttpleri, 6zellikle sallanan kova rotorlu santrifijler icin tasarlanmistir. Bunlarin sabit acili rotorlu santrifijlerde santrifujlenmesi
SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve énerilmez.

Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri, asagida siralanan santrifiigasyon kosullarina gére santriftijlenmelidir. Baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi
tarafindan dogrulanmaldir.

Hazir hale getirilmis 6rnek tuplerinin santriftijdeki tip tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir.

Tlp tutucudan disari tasan hazir hale getirilmis 6rnek ttpleri santrifiij bashidina takihp kirilabilir. Santriftj esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santriftijiin kullanimi
talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik hazir hale getirilmis 6rnek tiiplerini elle gikarmayin.
Santrifiijiin dezenfekte edilmesine ydnelik bilgiler, santrifiijiin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Hazir hale getirilmis drnek tiipleri

Hazir hale getirilmis Goreceli santrifiigasyon ivmesi (g)

ornek tiipleri 2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serum jeli 15 min 10 min 4 min 4 min
Lityum heparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* n.v. n.v. 7 min 6 min
Sitrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Floriir / heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

d. d. = dogrulanmis degil
*@ 8,5 mm (1,2 ml) capli harig hazir hale getirilmis drnek tiiplerinin tamami igin gecerlidir.
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Ayirma materyali hakkinda bilgi

Ayirma materyalinin (jel) akis 6zellikleri sicaklia baglidir. Hazir hale getirilmis 6rnek tipleri santrifigasyondan 6nce veya santrifligasyon sirasinda sogutulursa,
strekli bir ayirma jel tabakasi garanti edilmez. Hazir hale getirilmis 6rnek tiipleri yeniden/tekrar santiftijlenmemelidir.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine ydnelik genel hijyen kurallari ve yasal hukimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini onler.

3. Kontamine veya doldurulmus hazir hale getirilmis 6érnek tipleri, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere y&nelik bir atik kabinda

bertaraf edilmelidir.

4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firininda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gergeklestiriimelidir.

Su anda gecerli siirlimleriyle {irline 6zgi standartlar ve diizenlemeler

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

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

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

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

CE isareti

In vitro tani cihaz

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1si§indan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim (lkesi

Teknik degisiklik hakki sakhdir.

Uriinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatgiya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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HHESRMBF KRBT IR, WHERTRE, SHRARKKEE P MRMREAR, A migit BT EWaudiit BNHET W ARERA,

i A

HAESRE N TVERREEENESR (BREAFBNRY) . — M ERERENENRES (HHAHENRE) —MEAREFURARRRMA (H&LR) .
AIIRIRIEREUR T DTN 5 0%, BN AR/ SN BRI D A (USRI TE 2 .

T

WA ER eSS EANEFRIG IR

Aoz FERE EIEEREIRYE 1SO 6710* EIEEREIRYE BS 4851
miEE

SMENRAE CAT [ | O
SIMERBRENATE CAT [ | [ |
F=EE

SFRENEHAE LH [ | [
EDTA &

2 K3 EDTA fOit 7 & K3E | |
2 K3 EDTA 3 m) MIAFIE (FE i) K3E | |
FERZRRIHIFE

AmIH/ITE K3 EDTA (2 ml) Hist#I & FH |

IR E

SRR AE 9NC ] [}

*DIN ENISO 6710: AT AK—IR I Bk M A¥ REN B2
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, (o]
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SARSTEDT ;&R 5IE CAT/MLiED BRIXFIE CAT

ISEEHIE CAT 27 R (HEBREh) MMk, ATFWENS". FOBENENATNMENMmEE, M5 ERINHE CAT BT aERm IR (B
BAEh) ROMBRsh, BRERAMER, BTWEMS ., HTaH. MENSWE, BOEERENMLINIES SEARENSBER, MBWAEEMIEFLS
B EEMLR MESMAREAM R, KIE, S5 CAT/MED BRIAHE CAT (IS SEME 30 HeHTm, UREELEHMBESEE, B
M EF ESRRNITIE. EEmmEmRn s S e E SR eEEE KA st e,

SARSTEDT FFR2H{FIE LH
FEEAHE H 283 BRI 2R, BTiE2nMmE-. BOREBNEEATnMENMmE>E, FEESEERRnARIRRER.
BERR: FRERAE LH ZINEE.

SARSTEDT if %2 EDTA K3E

1135 EDTA K3E 2515 K3 EDTA, FFUWELM™, K3 EDTA MIHERERAGE. EDTA 2 MiAEMRSEGMAIREA S, RAER G I NSPSIfEm:
F. EDTA SEBETHA, BEMEMEM. 1HE EDTA KSE shiyM el FTF 8 MRS ERmE, B aERREReIEA/Dmes (B
HEEM) WA R 2B ERT XN,

SARSTEDT &{t¥/FFRIAFIE FH

ALM/BRIAE FH SBE TR IMA RS RNELY), BTIRRE". SNFRUESREZFE. fTRERIIGIFEREETXNERY
2 /NEFHARER, 4 4 /N ETERM. B, mhfEERt/ VNYETEDRRS 6%, 24 NHEDH 10-15%,

BERRER: YT SEBMNE. XTIEFETFREERNMENFRESR, BSRENRFFIEHEXERRNA,

SARSTEDT #rEEREL IR E 9NC
RS ONC SEBINER =Y, FTRESMAME. FERLSMRICEALEN 1:9, 1 HIEREHN 0 HIUK. ERERNAREXES,
SRR MR AR RN AR, BRI SEETFES, BEARED.

R RHENE R MEEUR T DT A A/ DAT(LES . SO ERHISRRIEREIL,

REMESRT

1. — RN ERAT R, BFHEFENHM—RIADFES, URIFBC2ZMRNMRIEHERAES.

2. EEBEMEAEIDENTIRERE, ERLEREEMHATIEN/ARIORNAR (RIE) . —BERIIEMNASRRIY, BUEIRHE,
PUBER R HIV, HOV. HBV SUEBERYRR. B ige s @A 2B s llE.

3. FEATRMAPMEER/ARGYM (RIS BT RUMNERNE R HTEFLE,
4. WHEEFTARHT BLSBUMRSHH/ANALAIER, DJEEMDITEREIR,
5. BUREMEBIHEERAT R, REBTIEEFANRE R,

FmfEtE

AFFmMNAFEEERT.

iz

MIRIERHIAFRATE ADR (B35 P650) M IATA FESHIERE,

PRl

1. BEFZNAANENFEFHRRIEEIRTHOMNRFHAR, ARREX LI TIEE, SMMEMNAR/2R &SR ERIRE R REES.

2. BMEFAAIEBLVEDBHOKNMBEN/RERRESR, BA—EXRTEDBHAEMAE, ERMUFNERD BRI EZNDITENRE,
XD FRIRE BT I AR NS R AR S SRR =RIRM.

3. WMEDETMAY), BEEUHA/ DML ETIESIEMRIE P EEN R RHNE BT,
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KR AR{E
FHAREZR, BFAFTBREER,

REEFRER TIEM

PREBRIRTEEAE, AIRIHTIRT,

FE. THFER. FERUREMOZNFR, MhIRERRRESEEERERRES.

MEARBIRS

T EICRMNA (%) B7REL. I, DENEEHZINEEERIA S A RIS,

BT EERNUBICESMR OEERNGENNETHENENTERMNES) . IRREMRETIRAERESEMN, WDREEEEE,
THe. PEF.

5N

BT LR IR R/ R R RRRR SR,

© N OOk N

RIE:
IR IEFREN ARV S FIRE BT R

1. AR EFEEHERE 3.
2. BREAMBEHEFREIAAE S, MSLTRINEATBEETAAETESR.
3. BAMENNEHEHANEREY. MO ETERERA AR ARSI

[0/ 5553 B R B R MR
RIE, #MEE/MESBRSAERFEECE 30 HEHTRN, UHREVELABESBR. RN EET ERIEMmIE.
AR DR MBS R AT NS N MR EES K8 42 HE.

B

FE!
SARSTEDT ikl Ei&it B/ 7179 3,500 x g. @ 8.5 mm (1.2 ml) IHFI BRI, HIRMERIER ONKSH 2,500 x g, XAIEREGENEERZSE.
WERGMNXAERTEORBONNMEETS, TRIJIP[VFAHE, NMSEEBERNEREMELR.

RIARIEFERHAERIEEB ONZE, BNB LN SRENED PR HKRU TR

RCF = 11.2 x r x (UpM/1000)?

RCF:  “#8%E/MS7 ,  (B3Z: RCF "relative centrifugal force")

“RPM” ¢ "SR (/min), i n= "S9MEER”  (ZE: RPM “revolutions per minute” )
“r7 B AR LT BRI R A, (em).

AEDBRIKAIETEEEREIENANEFEONFHTELD,

BOBRMEHE REERIZHNE TEOMNETE L. SARSTEDT AR EAEE A ER 7B ONBOHTIRIE, R A#EEER.,
WHHENRE S AYENEORGHTE L. MRFAEMSEE, WAMBAFBETRIE,
DRI E ER LB O 58,

X ZMNOH T BT RE R RES O EHIR., HIUSSEFTE O, ik, MSeIEEONAERRE.

B! BRI FFEERRAITAE.
BUIESIEEMSLE OV ERIRA,

HHE
A EOILEE (9)
WHE
2000 x g 2500 x g 3000 x g* 3500 x g*
mse 10 % 10 2% 6 D 4 D
MENBRE 15 H35h 10 2% 4 Dk 4
st 10 H%h 10 2% 7 D%k 7 Dk
K3 EDTA* RIGIE RIIE 7 0 6 7§
B 9 N%h 8 S 7 9k 6 9%
BT R 9 S 8 P 7 % 6 T
n.v. = RLIF

*EATRRERFE, 08.5mm(1.2ml) RN,
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DENE (HBR) ORASHIRATRE., NREBLAINE TR ATAHERTLH, WEFHROBRRIES, PRSI RS/ ERB L.
EHFLE

1. MESIEST—RR AN AR (6 SRR A R A A EE

2. BHXMFETRPREANG,

3. E;UZEE/B@E’JW IELAEFEAENEYBEYFMERS T, R TESEXENRR.
4. DIVEIREIRRSETEENSEES GRARE) HITERFLE,

FERFEmENECHNEYRE

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

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

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

CLSI* 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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