b_516_0822

gb_!

Gebrauchshinweis

SARSTEDT Microvette® CB 200

DE
EN
BG
Cs
DA
EL
ES
ET
FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR
ZH

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Microvette® CB 200
Instructions for use — SARSTEDT Microvette® CB 200
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT Microvette® CB 200
Navod k obsluze — SARSTEDT Microvette® CB 200
Brugsanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 200

0Obényieg xprioewg — SARSTEDT Microvette® CB 200
Instrucciones de uso — SARSTEDT Microvette® CB 200
Kasutusjuhend — SARSTEDT Microvette® CB 200

Mode d’emploi — SARSTEDT Microvette® CB 200

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Microvette® CB 200
Haszndlati utasitds — SARSTEDT Microvette® CB 200
Istruzioni d’uso — SARSTEDT Microvette® CB 200

A}-g A 4] - SARSTEDT Microvette® CB 200

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Microvette® CB 200¢
LietoSanas norades — SARSTEDT Microvette® CB 200
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Microvette® CB 200
Bruksanvisning — SARSTEDT Microvette® CB 200

Instrukcja obstugi — probéwka Microvette® CB 200 SARSTEDT
Instrucdes de utilizacdo — SARSTEDT Microvette® CB 200
Instructiuni de utilizare — SARSTEDT Microvette® CB 200

VIHCTPYKUWst No npuMeHeHmnio — SARSTEDT Microvette® CB 200

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Microvette® CB 200
Navodila za uporabo — Microvette® CB 200 SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT Microvette® CB 200

awuzitlumsldnu - ssuumsinzideannidutdendos Microvette® CB 200 483 SARSTEDT

Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Microvette® CB 200
& FAIAR — SARSTEDT Microvette® CB 200

2-5
6-9
10-13
14-17
18 - 21
22-25
26 - 29
30-33
34-37
38 - 41
42-45
46 - 49
50 - 53
54 - 57
58 - 61
62 - 65
66 - 69
70-73
74-77
78 - 81
82 -85
86 - 89
90-93
94-97

98 - 101
102 - 1056
106 - 109

SARSTEDT




Gebrauchshinweis - SARSTEDT Microvette® CB 200 DE

Verwendungszweck

Die Microvette® CB 200 ist ein Blutentnahmesystem und wird zusammen mit Lanzetten fur die Kapillarblutentnahme mittels End-to-End Kapillare eingesetzt. Die Microvette® CB 200 dient der Entnahme, dem manuellen
innerbetrieblichen Transport und der Verarbeitung von Kapillarblutproben im klinischen Labor. Das Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und
Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Microvette® CB 200 besteht aus einem KunststoffgefaB, einer 200 pl Kapillare mit integrierter Halterung und einem farbkodierten Kunststoff-Eindrlickstopfen, 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 durchgeflihrt wird, vorgegeben.

Farbcodes der Microvette® Schraubkappen:

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

Serum GefaB

Microvette® CB 200 mit Serum CAT - wei3
Microvette® CB 200 mit Serum-Gel CAT = braun
EDTA GefaB

Microvette® CB 200 mit K3 EDTA** K3E violett rot

GefaB mit Glykolyse-Inhibitoren

Microvette® CB 200 mit Fluorid/K3 EDTA [FE - gelb

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**auch erhélltlich mit Softstopfen mit Schlaufe

SARSTEDT Microvette® CB 200 Serum/Serum-Gel

Die Microvette® mit Serum enthalt einen Gerinnungsaktivator und wird fir die Serumgewinnung eingesetzt. Die Microvette® mit Serum-Gel enthalt einen Gerinnungsaktivator und wird fur die Serumgewinnung eingesetzt.
Nach der Zentrifugation bildet das enthaltene Gel eine Trennschicht zwischen dem Blutkuchen und dem Serum. Microvetten mit Serum/Serum-Gel sind fur klinisch-chemische Untersuchungen aus Serum bestimmt.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA
Die Microvette® mit K3 EDTA ist mit dem Antikoagulanz K3 EDTA beschichtet und ist fir hdmatologische Untersuchungen bestimmt.

SARSTEDT Microvette® CB 200 Fluorid/K3 EDTA
Die Microvette® mit Fluorid/K3 EDTA ist mit dem Antikoagulanz K3 EDTA beschichtet und enthélt Fluorid zur Glykolyseinhibierung.

HINWEIS: Fluorid (eingesetzt fiir die Glukosebestimmung) kann einen Anstieg von Hdmolyse verursachen. Weitere Informationen zu Substanzen, die stérend wirken kénnen, sind dem jeweiligen
Gebrauchshinweis des Assay-Herstellers zu entnehmen.

Sicherheits- und Warnhinweise

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

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

Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande zur Kapillarblutentnahme in geeigneten Abwurfbehalter.
Eine Unter- oder Uberfilllung der Microvetten fiihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Préparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fihren.

Das mit der Microvette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Korper bestimmt.

o o & W

Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagem.

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

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

3. Im Fall therapeutischer Medikamente ist die Eignung des Probenmaterials im Gebrauchshinweis des Assay-/ Analysengeréateherstellers zu Uberprifen.
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Probennahme und Handhabung

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

Vorbereitung fiir die Kapillarblutentnahme und benétigtes Arbeitsmaterial:

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

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

(Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette.

o~ 0D

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

o

Trockene, keimarme Tupfer.
7. Pflaster.

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

Empfohlene Entnahmereihenfolge (CLSI* GP42):
1. GefaBe mit EDTA
2. GefaBe mit Lithium-Heparin mit/ohne Gel
3. GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren
4.  GefaBe fur Gerinnungsuntersuchungen Serum mit/ohne Gel
HINWEIS: Der erste Bluttropfen wird verworfen.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften lhrer Einrichtung.

Kapillartechnik mit der End-to-End Kapillare

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

1. Geeignete Microvette® fur die erforderliche Probe auswahlen.

2. Wahlen Sie die Stelle fur die Punktion mit einer (Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette. Fir die Vorbereitung der Punktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

1 2] (3] 4]
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Die Microvette® 6ffnen und den Verschlussstopfen ablegen. Den beiliegenden Stopfen mit der montierten End-to-End Kapillare aufsetzen.
Microvette® horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen mit der End-to-End Kapillare aufnehmen.

Nach vollstéandiger Beflillung der Kapillare das Blut in senkrechter Stellung in das GefaB laufen lassen und die Kapillare vollstandig entleeren. Den Stopfen mit der End-to-End Kapillare entsorgen und das GeféaB
mit dem Verschlussstopfen durch Eindriicken wieder verschlieBen.

© 00 0

Proben sorgfaltig Uber Kopf schwenken.

Hinweise zur Gerinnnung/zur Microvette® CB 200 Serum/Serum-Gel:
Lassen Sie nach der Blutentnahme die Microvette® Serum/Serum-Gel fur 30 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine deutliche Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewéhrleisten.

Die empfohlenen Zeiten basieren auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien, benétigt mehr Zeit flr die
vollstéandige Durchgerinnung.

#| SARSTEDT
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Zentrifugation

ACHTUNG!
Das Zentrifugieren von Microvetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der Microvetten fiihren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt
werden kénnen.

Bitte entnehmen Sie unsere Zentrifugationsempfehlungen flr die verschiedenen Praparierungen der unten stehenden Tabelle.
Zentrifugeneinsétze sind gemai der GréBe der verwendeten Microvetten auszuwéhlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

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

,RZB": ,Relative Zentrifugalkraft’, (Englisch: RCF "relative centrifugal force”),

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute* (min'"), oder: n = ,Drehzahl pro Minute” (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),
,r“ [in cm): ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Microvette®,

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

Microvetten mit Gel sind ausschlieBlich fur Zentrifugen mit Ausschwingrotor ausgelegt. Die Zentrifugation in Zentrifugen mit Festwinkelrotor, ist seitens SARSTEDT nicht validiert und wird nicht empfohlen. AuBerdem sollte
die Zentrifugation nicht spéter als 2 Stunden nach Entnahme durchgefihrt werden, da dies zu Verfalschung der Ergebnisse flhren kann.

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

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

VORSICHT! Zerbrochene Microvetten nicht von Hand entfernen.

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

Zeiten und g-Zahlen

RZB*)
andard Empfehlung Alternative Empfehlung

= [N — Serum 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 min 2.000xg oder 10 min

= N— Glukose Fluorid

@[D:ﬂ Serum-Gel' 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

! Fir Gel-préparierte GefaBe empfehlen wir die Verwendung von Ausschwingrotoren. Zentrifugation bei 20°C
2 Nur fir die Plasma-Trennung, nicht flir hdmatologische Untersuchungen.
*RZB: relative Zentrifugalbeschleinigung

Abbildung Praparierung

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kdnnen.
4

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

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

~ d

m

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

® 5 5

0 Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

j Trocken lagern
M Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

SARSTEDT
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Instructions for use - SARSTEDT Microvette® CB 200 EN

Intended use

The Microvette® CB 200 is a blood collection system and is used with lancets to collect capillary blood using end-to-end capillaries. The Microvette® CB 200 is used for collecting, manual in-house transport and
processing of capillary blood specimens in the clinical laboratory. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Microvette® CB 200 consists of a plastic receptacle, a 200 pl capillary with integrated holder and a colour-coded plastic 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.

Microvette® screw cap colour codes:

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

Microvette® CB 200 with Serum CAT - white

Microvette® CB 200 with Serum Gel CAT = brown

EDTA tube

Microvette® CB 200 with K3 EDTA* K3E violet red

Tube with glycolysis inhibitors

Microvette® CB 200 with Fluoride/K3 EDTA [FE - yellow

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**also available with soft cap with loop

SARSTEDT Microvette® CB 200 Serum/Serum Gel

The Microvette® with serum contains a clotting activator and is used for collecting serum. The Microvette® with serum gel contains a clotting activator and is used for collecting serum. After centrifugation, the gel forms a
layer separating the coagulum and the serum. Microvettes with serum / serum gel are intended for clinical chemistry tests from serum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

The Microvette® with K3 EDTA is coated with K8 EDTA as an anticoagulant and is intended for haematological tests.

SARSTEDT Microvette® CB 200 Fluoride/K3 EDTA

The Microvette® with fluoride/K3 EDTA is coated with K3 EDTA as an anticoagulant and contains fluoride for glycolysis inhibition.
NOTE: Fluoride (used for measuring glucose) can cause an increase in haemolysis. Further information on substances that can cause interference can be found in the respective instructions for use of
the assay manufacturer.

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

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

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

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

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

Store the product at room temperature.

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

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

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

#| SARSTEDT
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Specimen collection and handling

READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE STARTING TO DRAW CAPILLARY BLOOD.

Preparation for drawing capillary blood and materials required:

1. All necessary Microvettes, labelled according to size and additive.

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

(Safety) lancet or incision lancet.

o~ 0D

Disinfectant for cleaning the puncture site (follow the facility's guidelines for preparing the puncture site for taking blood samples). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be used for
a blood alcohol test.

o

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

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

Recommended order of collection (CLSI* GP42):
1. Tubes with EDTA
2. Tubes with lithium heparin with/without gel
3. Tubes with glycolysis inhibitors
4. Tubes for coagulation tests of serum with/without gel
NOTE: The first drop of blood is discarded.
NOTE: Follow the regulations of your facility for the order of collection.

Capillary technique with the end-to-end capillary

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

1. Select a suitable Microvette® for the required specimen.

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

1 2] (3] 4]
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Open the Microvette® and save the stopper for later use. Put on the enclosed cap with the attached end-to-end capillary.
Hold the Microvette® horizontally or tilted slightly and collect the drops of blood with the end-to-end capillary.

When the capillary is entirely filled, allow the blood to flow vertically into the receptacle until the capillary tube is completely empty. Discard the cap with the end-to-end capillary and close the receptacle by
pressing the stopper back into it.

© 00 0

Invert the specimen carefully.

Information on coagulation/on the Microvette® CB 200 Serum/Serum Gel:

After collecting blood, let the Microvette® 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 their illness or under anticoagulant therapy requires more time for complete coagulation.

#| SARSTEDT
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Centrifugation

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

Please see our centrifugation recommendations for the various preparations in the table below.
Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the Microvettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (g force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?,

"RCF": “Relative centrifugal force”

"rom": “Revolutions per minute”

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

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

Microvettes 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. In addition, centrifugation
should be conducted no later than 2 hours after collection, as this could otherwise vyield false results.

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

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

CAUTION! Do not remove broken Microvettes by hand.

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

Times and g values (=RCF?*)
Additive

Standard recommendation Alternative recommendation

= [N — Serum 10,000xg

EIID:N EDTA? 2,000 - 10,000 x g
5 min 2,000 xg or 10 min

EHD:M Glucose fluoride

@D:ﬂ Serum gel' 10,000 x g 4,000 - 10,000 x g

! For tubes prepared with gel, we recommend using swing-out rotors. Centrifugation at 20 °C
2 Only for plasma separation, not for haematological tests.
*RCF: Relative centrifugal force

Disposal

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

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled capillary blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4. They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

#| SARSTEDT




Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

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

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

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

Key for symbols and labels:

Avrticle number

LOT

Batch number

Use by

~ d

m

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

® 5 5

If reused: Risk of contamination
0 Store away from sunlight

j Store in a dry place
M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT




MHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT Microvette® CB 200 BG

MpunoxeHne

Microvette® CB 200 npeacTasnsisa cMctemMa 3a B3eMaHe Ha KPbB, KOSTO Ce 13Mora3Ba 3aefHO C NaHLETV 3a B3eMaHe Ha kanunspHa KpbB ¢ nomolLTa Ha End-to-End kanunsip. Microvette® CB 200 cnyxu 3a B3emaHe,
PBYHO BBTPELLHO TPAHCMopTUPaHe 1 06paboTka Ha MPobu kKannnspHa KPbB B KNMHMYHA nabopatopys. [poayKTsT e npeaHasHaYeH 3a ynotpeba B NpotecroHanHa 06CcTaHoBKa OT 06yHeH MeAULIMHCKI NepCoHaU.

OnuncaHne Ha npogyKTa

Microvette® CB 200 BSG ce cbcTom OT nnactmacos cba, 200 pl kanunsip ¢ BrpageHa CTolika v nnacTMacosa LBETOBO KOAMpaHa 3anyLuanka, 1 pasnuyHmn Jobasky (mpenapatu). 36opsT Ha fobaskata 3asvcu oT
aHaNUTUYHKA TECTOBW MeTof,. To Ce ONpeaens oT NPOV3BOAUTENS Ha TECTOBM PEaKTUBM W/ Ha ypeaa 3a aHanma, C KOWTO LLie Cce NpoBexaa Tecta.

LiBeToBM KOA, Ha KanaykuTe Ha BUHT Ha Microvette®:

LIBAT Ha kanaykaTta cbo6pa3HoO LIBAT Ha Kanaykata cbo6pasHo

R EUIEER ) ISO 6710 BS 4851*

EnpyBeTka cbC cepym

Microvette® CB 200 cbc cepym CAT - 6sn

Microvette® CB 200 cbC cepyM ren CAT - Kahas

Enpysetka ¢ EATA

Microvette® CB 200 ¢ K3 EDTA** K3E BNONETOB YepBeH

EnpyBeTKa C MMIOKO3HU MHXMGUTOPK

Microvette® CB 200 ¢ dnyopuz, /K3 EDTA FE = KbAT

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
*[pegnara ce v ¢ Mexa 3anyLuaska C rnpumka

SARSTEDT Microvette® CB 200 cepym /cepym ren

Microvette® cbC cepym Chiibp>Ka aKTMBaTOP Ha ChCHPBAHETO 1 Ce 13Monasa 3a AobveaHe Ha cepyM. Microvette® cbe cepym ren Chbbpyka akTUBaTop Ha ChCPBaHETO U Ce 13MON3Ba 3a Ao6VBaHe Ha CEepyM.
ChabpXaLLMST Ce ren crief LeHTpodyrupaHe o6pasysa pasfaenvTeneH Coi Mex/y KpbaHaTa yTarka n cepyma. MUKpOoBETHTE CbC CEpYM / CEPYM ren ca NpeaHasHaqeHn 3a KIMHUHHO-XUMUHHI U3CNenBaHns Ha
Cepym.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Microvette® ¢ K3 EDTA e nokpuTa ¢ aHTvkoarynaHT K3 EDTA v e npefHa3HadeHa 3a XeMaTonorvyHy N3cneaBaHus.

SARSTEDT Microvette® CB 200 cnyopug, /K3 EDTA
Microvette® ¢ donyopwp / K3 EDTA e nokpuTa ¢ aHTvkoarynaHTa K3 EDTA 1 cbabpka hiyopus, Kato UHXVBUTOP Ha MoKo3a.

BABEJIEXKKA: ®nyopuabT (M3r0n138a ce 3a onpeessiHe Ha [T1I0Ko3aTta) MoXe Aia Npu4vHY roBuluaBaHe Ha xeMonu3ara. 3a noeseye uH¢opmMaLmsi OTHOCHO BeLYecTBa, KOUTO Morar Aa noBinsisit
oTpULaTesIHO, ce KOHCYNTUPaNTe CbC CbOTBETHUTE yKa3aHus 3a yrnotpeba Ha npou3BOANTENS Ha ypeaa 3a aHaus.

VHCTpyKuun 3a 6e3onacHoCT
1. O6wm NpeanasHy Mepky: 1anonasarTe pbkasuLy 1 ApYrA 06LLM NNYHW NPefnasHn CPeacTsa, 3a Aa ce Npeanas3vute OT KPbB Ui eBEHTYaNIHO nanaraHe Ha naTtoreHu, NpeHacsHn ¢ KpbaTa.

2. Beunukun 6rionornyHy npobn 1 oCTpU/OCTPOBBPXM akcecoapn 3a B3eMaHe Ha KpbB TpabBa Aa 6baaT TPeTpaHn CbrmacHo Hapeabute 1 npoLesypuTe Ha CbOTBETHOTO le4ebHO 3aBeferne. B cnyyan qe 6baeTe
OVNPEKTHO U3MOXEHW Ha BUONOrMHYHI MPOBU N Ce HapaHUTE C OCTBP NPEAMET, NOTHPCETE Nekapcka NMOMOLL, 3aLl0TO € Bb3MOXHO 3apasssaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnun apyrn nHdekumosHm 3aéonssaHus.
Cnasgaiite HapenowTe v npoLedypute 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NIe4ebHO 3aBefeHue.

3. /I3xBbpnsifiTe BCUHKM OCTPI/OCTPOBBLPXM aKCecoapm 3a B3eMaHe Ha KanumsipHa KpbB B CbOTBETHWTE KOHTEVHepW 3a OTnafbLiy.

4. AKO MVIKPOBETVTE Ce MPEMbIHAT UMK HE Ce HAMBIHAT [OCTaTbYHO, TOBA MOXE [ia AOBEeAE [0 NOrpeLlHO CbOTHOLLIEHUE MeX/ly KpbBTa Vi NpenapaTta/ao6askaTa 1 CbOTBETHO [0 NOrpeLleH PesynTaT oT aHamaa.
5. KpbBTa, B3eTa 1 o6paboteHa ¢ Microvette®, He TpsiGBa [ia Cce MHXeKTpa 06PaTHO B HOBELLKOTO TSMO.

6. He n3nonssaiite NPoAyKTUTe Cef U3TYaHe Ha Cpoka Ha ropHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TK4a Ha MOCNeHUst AeH Ha MOCOYEHNTE MECELL U roAnHa.

CbxpaHeHve

CbxpaHsBaiiTe NpofyKTa npu cTanHa Temneparypa.

OrpaHuyeHns

1. Ako B Microvette® ce cbxpaHaBaT KpbBHM NPO6HK, CTABUNHOCTTA Ha aHaNUTUTE TpstBa fia Gbae OLieHeHa OT CbOTBETHATA NTaboPaToPKs UM [1a Ce KOHCYNTMPATe C yKasaHusaTa 3a ynoTpe6a Ha NpousBoauTens Ha
ypesa 3a aHanma.

2. [Jopu nnasmara unm cepymMsT fja Ce PasAensT qpes LIeHTpoyrpaHe Ha MUKPOBETUTE W/wuiv Aa Uma Gapuepa, He BUHAar BCUHKI KNETKI GUBAT HambIHO OTaeneHn. OctaTbyeH MeTaGonmM3bm Uk eCTECTBEH
pasanag MoraT fja MoBMMSISIT Ha KOHLEHTpauusiTa Ha aHanmtute. CTabunHOCTTa Ha aHanmTuTe Tpsioea fa Ob/e OLeHeHa Bb3 OCHOBA Ha KOHTEMHEPa 3a ChXpaHeHy e 1 Ha YCoBYSiTa B CbOTBETHATA NlaGopaTopusi.

3. B Cﬂy‘-{al;l He e Ha/IM4eH nprem Ha TepanesTn4Hn NiekapcTsea, TpﬂﬁBa [a Cce KOHCynTupaTe C yKadaHudaTa 3a yﬂOTpeGa Ha npoussoanTena Ha ypena 3a aHajin3d OTHOCHO MNpuroaHoCTTa Ha Matepuasna Ha npoévwe.

#| SARSTEDT

10



BG

BsemaHe Ha npobu n ynotpeba

NPOYETETE TO3W AOKYMEHT U3UANO, MPEAN A 3AMOYHETE C BBEMAHETO HA KAMWNAPHA KPbB.

I'IonroroaKa 3a B3eMaHeTo Ha KanunsapHa Kpbs N HeOGXOAMMM paGOTHI/I marepuanu:

1. Beuukn HeobxoayiMmn MUKPOBETU, MapKMpaHw crioper, pasmMep 1 gobaska.

Pbkasuum, npectunka, o4nna v apyrv NOAXOAALLM NPeanasHu Matepuany, 3a fa ce npeanasute OT NaToreHn, MPeHOCUMU C KpbBTa, MW APy NOTEHUMATHO NH(EKLMO3HN MaTeprani.
ETukeTtn 3a ngeHtidrkauma Ha npobara.

JNaHueTa (o6e3onaceHa) nm naHueTa 3a MHUM3UA.

o~ 0D

ﬂeBI/IHCbEKTaHT 3a no4mcTeaHe Ha MACTOTO Ha B3emMaHe Ha rlpoéa (Hapeuém Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBe[leHrie 3a NnogrotoBka Ha MACTOTO 3a B3emMaHe Ha npoéa). He yﬂOTpe6ﬂBal7lTe no4uncTeally matepuann Ha
aNKoXofiHa OCHOBA, ako MPOGWTE ca HEOBXOAUMM 32 YCTaHOBSABAHE Ha ankoxos B KpbBTa.

o

Cyxu, aCenTUYHN TaMMOHW.
7. JleneHka.

8. KoHTeHep 3a 0CTPU/OCTPOBBLPXM OTNaAbLK, 3a 6€30MacHO M3XBBLPASHE Ha yNoTpebsBaHn matepuanm.

MpenopbuuTeneH pep npu B3emaHe Ha npobu (CLSI* GP42):
1. EnpyseTku ¢ EOTA
2. EnpyBeTkv C nUTUEB XenapuH ¢ / 6e3 ren
3. EnpyBeTKM C MIOKO3HN NHXUBUTOPK
4. EnpyBeTKy 3a KoarynauvioHH/ n3cnegsaHns CbC cepym ¢ / 6es ren
3ABEJIEXKKA: lMbpBaTa Kanka kKpbB ce U3XBbpJIA.
BABEJIEXXKKA: OTHOCHO pega Ha B3eMaHe Ha rnpobu ciegBaiite Hapeabute Ha CbOTBETHOTO Jie4e6HO 3aBefeHue.

Kanunsapen metop, ¢ End-to-End kanunsap

O6LM UHCTPYKLMK:
HOCETE PbKABWLIN, 3A A HAMAJINTE PUCKA OT U3MIATAHE HA MATOMEHV MO BPEME HA BSBEMAHE HA KAMNNAPHA KPbB.

1. WN3bepete nopxopsiia Microvette® 3a cboTBeTHaTa npoba.

2. I/I366peTe MACTOTO Ha MyHKUMA C (o6e3or|aceHa) JNaHueTa nnn naHueTa 3a UHUM3NA. Cnasgalite Hapen6V|Te Ha CbOTBETHOTO Ne4e6HO 3aBe[eHre nNpu NoarotToBka Ha MACTOTO 3a MyHKLNA.

1 2] (3] 4]
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OTBOpETE 1 OCTaBeTe HacTpaHa 3anyluankara Ha Microvette®. MNocTaseTe NpunoXeHara 3anyLanka ¢ BrpageHns End-to-End kanmnsip.
BagpwbxTe crctemata Microvette® BoaopasHO M NMof, NIEK HaKJIOH 1 MoeMeTe Karnkute kpbe ¢ End-to-End kanunspa.

Cﬂeﬂ, KaTto KanmigapbT Ce Hanmb/IHU N3LANO, OCTaBeTe KpbBTa [a U3Tede B ernpyBeTKaTa 1 U3npasHeTe n3uano kanunapa, ,Eﬂ:p)Kel;IKI/I ro BEPTUKaITHO. I/stsbpneTe 3anywankara ¢ End-to-End Kannnapa n
v3nonaeavite opvrvHanHata 3anylwasnka, 3a ga sanylwunTte enpyserkara.

© 00 0

BHumaTenHo o6bpHeTe NpobuTe Haomnaku.

3abenexky oTHOCHO Koarynauusita / Microvette® CB 200 cepym /cepym ren:

Cnep, B3eMaHeTo Ha KpbB ocTaseTe Microvette® cepym /cepym ren ja koarynmpa BbB BEPTUKaIHO nonoxerue 3a 30 MAHYTI, 3a fia NOACKIypUTE 3HAYNTENEH Pa3AENUTENeH CNON Cef LIEHTPOMYrMpaHeTo.

IMPEnopBLUMTENHOTO BPEME Ce OCHOBABA Ha UHTAKTEH MPOLIEC Ha Koarynauus. KpbeTa OT NaumeHTu ¢ 60NecTHO HapyLLieHa Koarynauus vam oT NaLyieHTV Ha aHTUKOAryIaHTHO JIe4eHIne Ce Hyxx/aae OT MoBedye Bpeme, 3a
fla Koarynmpa HarbHo.

#| SARSTEDT
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LieHTpodyrupaHe
BHUMAHUE!
LleHTpodyrnpaHeTo Ha MUKPOBETU C MYKHATUHW, PECMEKTUBHO LIEHTPOYrMpaHeTo Npu NpekaneHo BUCOKO LIeHTPOMyranHo yCKopeHne MoxXe fa AoBefe 0 CHynBaHe Ha MUKPOBETUTE, NpKU KOeTo e

Bb3MOXXHO OTAeNnsHe Ha noTeHunanHo onacHu sewecTsa.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ Tabnuuata no-Aony OTHOCHO HaLLMTE MPENOPbBKM 3a LEHTPOMyrpaHe Ha pasnuyHnTe npenapary.
LleHTpodpyranHmTe HakpanH1Lm TpsiGea Aa ce 13bypart cropep, pas3Mepa Ha MUKpoBeTUTe. OTHOCKTENHOTO LIEHTPOMYraiHO YCKOPEHWE € B CreaHaTa 3aB1CUMOCT OT 3afafeHTe 060POTU/MUH:

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

L,RCF*: ,OTHocuTenHa ueHTpodbyranHa cuna®, (AHrnuiicku: RCF “relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,060poTn B MuHyTa" (Min'), nnm: n = ,060poTn B MuHyTa" (AHrnninckn: RPM ,revolutions per minute),
L, [B oM]: ,Pagunyc Ha LeHTpodhyrpaHe oT LeHTbpa Ha LieHTpodyraTa 10 AbHOTO Ha Microvette®,

MukpoBeTuTe 6e3 ren MoraT fia ce LieHTPOdyrupat ¢ potop ¢ hUKCHpaH Uik MPOMEHSILL, Ce bIb/l Ha BbPTEHE.

MuKpoBeTUTE C ren ca pa3paboTeHn camo 3a LEHTPOMYrv C MPOMEHSILL, Ce BIb/ Ha BbpTeHe. LieHTpodyrpaHeTo B LiIeHTPOMYri ¢ (hUKCUpaH bref Ha BbpTeHe He e BannampaHo ot SARSTEDT v He e
npenopbumTenHo. OcBeH ToBa Npobarta He TpstBa Aa ce LIeHTPoMyripa no-KbCHO OT 2 Yaca cref B3emaHe, 3aLLioTo TOBa MOXe [a A0BeAe TO U3KPUBSIBAHE Ha pesysnraTuTe.

MvikpoBeTuTe TpsibBa fa ce LieHTpodyrpaT CbiacHo YCnoBusTa 3a LIeHTpodyrmpaHe, NpeactaseHn no-Aony. AKo ce npunarat Apyri ycnosus, Te Tpsibea fa 6baat Banvanpaqn ot camus noTpeduten.

YBepeTe ce, Ye MUKPOBETUTE Ca MOCTaBeHM MPaBIIIHO B CTONKUTE Ha LIEHTPOMYruTe. MKPOBETITE, KOWUTO HAACTbpYaT, G1xa MO a 3akadar OCHOBaTa Ha LIEHTpOdyraTa 1 ia ce CHynsT. YBepeTe ce, Ye
LieHTpOdyraTa e Hamb/HeHa paBHoMepHo. 3a Taau e, Monsl, criadsaliTe ykadaHusiTa 3a ynoTpeta Ha LigHTpodyrara.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsBaiiTe cuyneHUTe MUKPOBETU C rofn phblie.

Hacoku 3a pe3nHdekuna Ha ueHTpodyraTa e HamepuTe B yKasaHusita 3a ynotpeba Ha ueHTpodyrarta.

BpemeHa n ctoiiHoCcTM g

N306parkeHne Mopgrotoeka
CTtaHAapTHU NPenopbKu AnTepHaTUBHU NPenopbKu

EIID:N EATA? 2000 - 10000 x g
5 min 2000 x g unm 10 min

EID:M Mioko3eH cnyopua

@[D:ﬂ Cepym ren 10000x g 4000 - 10000 x g

" [pw enpyBeTKy ¢ oAroTeeH res nperopv4same yriotpedara Ha pPOTopU C NMPOMEHSILL, Ce bIb/1 Ha LlenTpodyrnpaqe npu 20°C
BBpTEHE.

2 [penHasHadYeHn caMo 3a pa3fensiHe Ha rnasma, He 3a XeMaToIorHN U3CIeABaHYIS.

*RCF: OTHOCUTENIHO LIEHTPOYraiHoO yCKOpeHme

N3xBbpnsHe
1. CnasBaiite OﬁLLMTe XUrMEeHHN HaCOKU 1 3aKOHOBN Hapeuﬁvl 3a NpaBUIHOTO M3XBBPIIAHE Ha MHd)EKLLMOSHW mMarepuanu.
2. PbkasvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTBpaTsasar pucka oT UHEKLmK.

3. 3aM'preHl/ITe WV MbIHKU CMCTEMU 3a B3eMaHe Ha KanuidpHa KpbB TpﬂGBa Aa ce U3XBbPJIAT B NOAXOAALLN KOHTeV\HepVI 3a onacHy 61MONOrU4HN oTnagbum, cnem KoetTo Morat aa GbﬂaT aBTOK/aBMpaHu n
M3ropeHn.

4. OTnagbyH1Te NPOAYKTY TPSIGBA Aa MVHAT NPE3 MOAXOASLL MHCUHEPATOP WiV MPOLIEC Ha aBTOKNABMPaHe (CTepumnaaLms ¢ napa).

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

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

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

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

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

Kopg Ha cumBonu n ngeHtudunkaumm:

Homep Ha aptvikyn

LoT Maptvoa

fopeH no

~ d

m

CE mMapkunposka

VIHBUTPO AnarHocTnka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

® 5 5

Mpu nosTopHa ynotpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLWIS
O lMaseTe OT CrbHYEBa CBETMHA

T CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

“ Mponssoguten

]

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Beuukm cepurosHmn MHLMAEHTU, CBbP3aHU C MPOofAyKTa, TPsioBa Aa ce CbOobLLaBaT Ha NMPOV3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHIS HALMOHAEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT Microvette® CB 200 CS

UcCel pouziti
Microvette® CB 200 je systém pro odbér krve a pouziva se spole¢né s lancetami pro odbér kapilami krve pomoci kapilar end-to-end. Microvette® CB 200 slouzi k odbéru, ruéni preprave uvniti' zdravotnického zarizeni
a ke zpracovani vzorkd kapilari krve v klinické laboratofi. Produkt je uréen pro pouziti v profesionainim prostredi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Microvette® CB 200 se sklada z plastové zkumavky, kapilary o objemu 200 pl s integrovanym drzakem, z plastové vtlatovaci zatky s barevnym kodovanim a z rdznych aditiv (pripravkd). Vybér aditiva zavisi na analytické
testovaci metodé. UrCuie jej vyrobce testovacich ¢inidel a/nebo analyzatoru, na kterém se test provadi.

Barevné kédovani sroubovacich vicek Microvette®:

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

Zkumavka sérum

Microvette® CB 200 sérum CAT - bila

Microvette® CB 200 s preparaci sérum-gel CAT = hnéda

Zkumavka EDTA

Microvette® CB 200 s K3 EDTA** K3E fialova Servena

Zkumavka s inhibitory glykolyzy

Microvette® CB 200 s fluoridem/K3 EDTA FE = Zlutd

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**k dostani také s mékkou zatkou s prichycenym ockem

SARSTEDT Microvette® CB 200 sérum/sérum-gel

Microvette® sérum obsahuje aktivator srézeni a pouziva se k ziskani séra. Microvette® s preparaci sérum-gel obsahuje aktivator srazeni a pouziva se k ziskani séra. Obsazeny gel po odstredéni vytvori délici vrstvu mezi
krevni srazeninou a sérem. Zkumavky Microvette sérum/sérum gel jsou urceny pro klinicko-biochemicka vysetreni ze séra.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Microvette® s K3 EDTA je potazena antikoagulantem z K3 EDTA a je uréena pro hematologické vysetreni.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluorid/K3 EDTA

Microvette® s fluoridem/K3 EDTA je potazena antikoagulantem K3 EDTA a obsahuije fluorid k inhibici glykolyzy.

UPOZORNENI: Fluorid (pouzivany pro stanoveni glukdzy) miiZze zptsobit zvyseni hemolyzy. Dal$i informace o latkéch, které mohou plisobit rusivé, naleznete v prislusném navodu k pouziti vyrobce
testu.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. VSeobecna preventivni bezpeénostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pied potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim plvodctim chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostfedky pro odbér krve zachazejte v souladu se smérmicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledeijte lékafskou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

V8echny ostré/Spicaté predméty pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.

Nedostate¢né naplnéni nebo preplnéni zkumavek Microvette vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a miize byt pricinou nespravnych vysledk( analyzy.

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

o o » w

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

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pri pokojové teploté.

Omezeni
1. Pokud se krevni vzorky v Microvette® skladuiji, méla by stabilitu analytli posoudit pfislusna laborator, pripadné se fidte pokyny v ndvodu k pouziti od vyrobce analyzatoru.

2. Pokud se plazma nebo sérum centrifugaci separuje od zkumavek a/nebo je pfitomna bariéra, nemuseji se vSechny buriky zcela oddélit. Zbytkovy metabolismus nebo pfirozenéd degradace mohou ovlivnit
koncentrace analyt(. Stabilita analytl by méla byt hodnocena s ohledem na prislusné skladovaci a laboratorni podminky.

3.V pripadé terapeutickych Ikl musite ovérit vhodnost materidlu vzorku v navodu k pouZiti od vyrobce testu/analyzatoru.

#| SARSTEDT
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Odbér vzorkl a manipulace s nimi
DRIVE NEZ ZACNETE S ODBEREM KAPILARNI KRVE, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Priprava pro odbér kapilarni krve a potfebné pracovni prostredky:

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

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

3. Etikety k identifikaci vzorkd.

4.  (Bezpecnostni) lanceta nebo incizni lanceta.

5. Dezinfekeni prostfedek na dezinfekci mista odbéru (dodrZujte smémice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista odbéru vzork( krve). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

6. Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodka.

7. Néplast.

8. Odpadova nadoba na ostré/$picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

Doporucené poradi odbérl (CLSI* GP42):
1. Zkumavky s EDTA
2. Zkumavky s lithium heparinem s gelem/bez gelu
3. Zkumavky s inhibitory glykolyzy
4. Zkumavky pro vySetreni koagulace se sérem s gelem/nebo bez gelu
UPOZORNENI: Prvni kapka krve se nepouziva.
UPOZORNENI: U poradi odbért: dodrzujte predpisy svého zdravotnického zafizeni.

Postup pfi kapilarnim odbéru s kapilarou end-to-end

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

1. Zvolte zkumavku Microvette® vhodnou pro pozadovany vzorek.

2. Vyberte misto pro vpich pomoci (bezpecnostni) lancety nebo incizni lancety. Pri pripravé mista vpichu dodrzujte smérnice prislusného zdravotnického zarizeni.

1 2] (3] 4]

iih i

Oteviete Microvette® a odlozte zatku. Nasadte prilozenou zétku s instalovanou kapilarou end-to-end.
Zkumavku Microvette® drzte vodorovné nebo mirné naklonénou a odeberte kapky krve pomoci kapilary end-to-end.

Po Uplném naplnéni kapilary nechte krev stékat ve svislé poloze do zkumavky a kapildru Upiné vyprazdnéte. Zatku s kapilarou end-to-end zlikvidujte a zkumavku opét uzavrete tim, Ze do ni zatlacite uzaviraci
Zz&tku.

© 00 0

Zkumavky se vzorky opatrné obratte dnem vzhlru.

Pokyny ke srazeni/k Microvette® CB 200 sérum/sérum-gel:
Po odbéru krve nechte Microvette® sérum/sérum-gel po dobu 30 minut srézet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci zaru¢ené vytvorila zfetelna délici vrstva.
Doporucené doby jsou zaloZeny na intaktnim procesu srazeni. Krev pacientt s poruchami srazlivosti krve zplisobenymi onemocnénim nebo IéGenych antikoagulanty potfebuje na Uplné vysrazeni vice Casu.

#| SARSTEDT
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Centrifugace

POZOR!
Centrifugace zkumavek Microvette s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi pfili§ vysokém centrifugaénim zrychleni muze vést k jejich prasknuti, pfi¢emz se mohou uvolnit potencialné nebezpeéné latky.

V nize uvedené tabulce naleznete nase doporudeni pro centrifugaci pro rizné preparace.
Vlozky centrifugy musite zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek Microvette. Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto pomeéru:

RZB (sila g) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?.

,RZB*: ,Relativni centrifugaéni sila“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”).

Lot/min®: ,otacky za minutu (ot/min), nebo: n = ,pocet otacek za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®).
L, [v em]: ,Polomér centrifugace od stfedu centrifugy ke dnu Microvette®.

Zkumavky Microvette bez gelu je mozné centrifugovat v centrifugach s rotorem s pevnym thlem nebo s vykyvnym rotorem.

Zkumavky Microvette s gelem jsou ur€eny vyhradné pro centrifugy s vykyvnym rotorem. Centrifugace v centrifugach s rotorem s pevnym uhlem neni ze strany firmy SARSTEDT schvalena a nedoporucuje se.
Centrifugace by se navic méla provést maximainé do 2 hodin po odbéru, jinak méze dojit ke zkresleni vysledkd.

Zkumavky Microvette by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Kdyz jsou aplikovany jiné podminky, musf je ovérit samotny uzivatel.
Musite zajistit, aby zkumavky Microvette byly ve viozkach centrifugy presné usazeny. Zkumavky Microvette, které z viozky vycnivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout. Nezbytnou podminkou je rovnomérmé

naplnéni centrifugy. DodrZujte pfitom ndvod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky Microvette nevyjimejte rukou.

Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

oby a hodnoty g (=RZB*)

tandardni doporucéeni Alternativni doporuceni

= [N — Sérum 10000 g

EIID:N EDTA? 2000-10000 x g
5 min 2000 xg nebo 10 min

= N— Glukéza fluorid

@[D:ﬂ Sérum-gel' 10000 x g 4000~ 10000 x g

' Pro zkumavky s gelovou preparaci doporucujeme pouzit vykyvné rotory. QOdstredovani pfi 20 °C
2 Pouze pro oddéleni plazmy, nikoli pro hematologicka vysetreni.
*RZB: relativni centrifugacni zrychleni

Obrazek Preparace

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

Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér kapilarni krve musite uloZit do vhodnych kontejnert na biologicky nebezpedny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

EE SN

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

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

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

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

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

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

Kli¢ pro symboly a oznageni:

Cislo vyrobku

=
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ d

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredekin vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® 5 5

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
Skladujte v suchu

Tﬂ
M Vyrobce
(]

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 200 DA

Pataenkt anvendelse

Microvette® CB 200 er et blodprevetagningssystem, og det anvendes sammen med lancetter til kapilleerblodprevetagning med end-to-end kapillarrer. Microvette® CB 200 bruges til udferelse, manuel intern transport og
behandling af kapilleerblodprever i et klinisk laboratorium. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Microvette® CB 200 bestér af en plastbeholder, et 200 pl kapillarrer med integreret holder og en farvekodet indtrykkelig plastprop samt forskellige additiver (presparater). Valget af additiv afheenger af den analytiske
testmetode. Den angives af producenten af testreagenser og / eller analyseenheden, hvorpa testen bliver gennemfert.

Farvekoder for Microvette®-skruehastter:

Additiv Bogstavskode Haettefarve iht. 1ISO 6710 Haettefarve iht. BS 4851*
Serumbeholder

Microvette® CB 200 med serum CAT - hvid

Microvette® CB 200 med serumgel CAT = brun

EDTA-beholder

Microvette® CB 200 med K3 EDTA*™* K3E violet rod

Beholder med glykolyseinhibitorer

Microvette® CB 200 med flourid/K3 EDTA [FE - gul

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**fas ogsé med bled prop med ring

SARSTEDT Microvette® CB 200 serum /-serumgel

Microvette® med serum indeholder en koagulationsaktivator og bruges til udvinding af serum. Microvette® med serum-gel indeholder en koagulationsaktivator og bruges til udvinding af serum. Efter centrifugering danner
den indeholdte gel et skillelag mellem blodkagen og serumet. Microvette med serum/serumgel er beregnet til klinisk-kemiske undersegelser af serum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA
Microvette® med K3 EDTA er belagt med antikoagulant K3 EDTA og beregnet til haematologiske undersogelser.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluorid / K3 EDTA

Microvette® med flourid / K8 EDTA er belagt med antikoagulerende K3 EDTA og indeholder fluorid til inhibition af glykolysen.
BEMZAERK: Fluorid (anvendt til glukosebestemmelse) kan forarsage en foregelse af haemolyse. Der findes flere oplysninger om substanser, der kan have en forstyrrende virkning, i den relevante
brugsanvisning fra producenten af analysen.

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

2. Handtér alle biologiske prover og skarpt/spidst blodtagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prever eller en stikskade, skal der seges
leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overferes. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

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

4. Under- eller overfyldning af Microvette-produkter forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.
5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af Microvette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

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

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Begreensninger
1. Huvis blodprever opbevares i en Microvette®-, skal stabiliteten af analytterne vurderes af det pagaeldende laboratorium eller i forhold til brugsanvisningen fra producenten af analyseenheden.

2. Ogsa nér plasma eller serum adskilles via centrifugation af Microvetten, og / eller der forefindes en barriere, adskilles ikke nedvendigvis alle celler fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig nedbrydning kan
pavirke koncentrationen af analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes i forhold til opbevaringsbeholderen og betingelserne pa det pageeldende laboratorium.

3. [ forbindelse med terapeutiske lsegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for assay-/analyseenheden.

#| SARSTEDT
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Prgvetagning og handtering

LAS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER DEN KAPILLARE BLODPRGVETAGNING.

Forberedelse til kapilaerblodprevetagning og pakraevet materiale:

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

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

Sikkerhedslancet eller incisionslancet.

o~ 0D

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

o

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

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

Anbefalet udtagningsraekkefalge (CLSI* GP42):
1. Beholdere med EDTA
2. Beholdere med litiumheparin med / uden gel
3. Beholdere med glykolyseinhibitorer
4. Beholdere til koagulationsundersegelser serum med / uden gel
BEM/ERK: Den forste bloddrabe kasseres.
BEMZ/ERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

Kapillaerblodpregvetagning med end-to-end kapillaerrar

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

1. Veelg en passende Microvette® til den respektive prove.

2. Veelg indstiksstedet med en sikkerhedslancet eller incisionslancet. Folg organisationens retningslinjer for klargering af indstiksstedet.

1 2] (3] 4]

iih i

Abn Microvette®, og tag lukkepropperne af. Sast de medfelgende propper med de monterede end-to-end kapilleerrer pa.
Hold Microvette® vandret eller let skrét, og opsaml bloddrdberne med end-to-end kapilleerreret.

Efter komplet fyldning af kapilleerreret serg for, at blodet leber ned i beholderen i skré stilling, sé kapilleerreret temmes helt. Bortskaf propperne med end-to-end kapillaerreret, og luk beholderen med
lukkepropperne ved at trykke dem i igen.

© 00 0

Vend forsigtigt preverne pa hovedet.

Anvisninger for koagulation / for Microvette® CB 200serum /serumgel:

Efter blodprevetagningen skal du lade Microvette® serum/serumgel 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 kreever mere tid, inden
koagulationen er fuldsteendig.

#| SARSTEDT
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Centrifugering
PAS PA!

Centrifugeringen af Microvetter med revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fere til brud pa Microvetterne, hvorved farlige stoffer kan frigives.

Tjek venligst nedenstaende tabel for vores centrifugeringsanbefalinger for de forskellige preepareringer.
Centrifugeindsatser skal veelges i henhold til sterrelsen pa den anvendte Microvette. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA (g-Kraft) = 11,2 x r x (OpM/1000)?,

,RCA": "Relativ centrifugalkraft’, (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),

L,LOpM*: "Omdrejninger pr. minut" (min.") eller: n = "hastighed pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r* [i cm]: "Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Microvetten®

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

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

Microvetter skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere dem.
Der skal sikres, at Microvetterne passer korrekt i centrifugeindsatserne. Microvetter, der rager ud over indsatserne, kan blive fanget af centrifugehovedet og kneekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Folg herved

brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede Microvetter ma ikke fijernes med handen.

Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Tider og g-tal

RCA*)

tandard anbefaling Alternativ anbefaling

= [N — Serum 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 min 2.000xg eller 10 min

EID:M Glukosefluorid

@[D:ﬂ Serumgel’ 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

' Til gel-praeparerede beholdere anbefaler vi brug af udsvingsrotorer. Centrifugering ved 20 °C
2 Kun til plasmaseparation, ikke til heematologiske undersegelser.
*RCA: Relativ centrifugalacceleration

lllustration Praeparering

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

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

SN

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

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

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

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

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

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

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LoT Batchnummer
g Mindst holdbar til
c € CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugervejledningen

® 5 5

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT Microvette® CB 200 EL

Mpoopigdpevn xprion

To Microvette® CB 200 eival éva ouoTnua aloAnyiag mou xpnolporoteital padi e okapdIoTAPES Yia AN TPIXOESIKOL aiuaTog PEow TPIXoeidoug arnd dkpo oe akpo. To Microvette® CB 200 xpnaotporoleita yia
™ AN, TN XEIPOKIVNTN E0WTEPIKN LETAPOPA Kal eMeepyacia SelyPATwy TPIXOEWBOUE AiUaTOC OTO KAVIKG £pyacTriplo. To TIpoidv TIpoopileTal yia TNV edapuoyr) Oe eMayyeALaTIko epIBAMOV Kat yia xprion arnd
KATAPTIOPEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

To Microvette® CB 200 anoteheital ano évav MAAoTIKO OwAnvaplo, éva TPIXOEBIKS owAnvapio 200 pl Je EVOWUATWUEVO OTHPIYHA Kal £va TAQOTIKO TIECTO TIWHA HE XPWHATIKN KWAIKOTIOINoN KaBwe Kat arnd
diapopa MpdobeTa (Mapackeudopata). H emioyr) Tou MPOoBeToL eEapTAETal Mo TNV AVaAUTIKH HEBOSO SOKIUNG. KaBopi(eTal amnod Tov KATAaoKeuaoTH Twv avTidpacTneiwy SOKIUAG fi/kat ToL avaAlTn oTov OTtoio
TIPQYHATOTIOIETAL N SOKIHH.

XpwpaTikoi Kwdikoi Twv BIOwTWV Twudtwy Microvette®:

Mpdéobeto Kwd1kog ypappdtwv | Xpwpa mwpatoq pe faon 1o ISO 6710 | Xpwpa mwpatog pe faon 1o BS 4851*

owAnvapio opod

Microvette® CB 200 pe opd CAT - AEUKO

Microvette® CB 200 pe yéAn opol CAT - Kape

ZwAnvapto EDTA

Microvette® CB 200 pe K3 EDTA*™ K3E HwpB KOKKIVO

ZWwANVAPLO HE avaoTOAeiG YAUKOAUGNG

Microvette® CB 200 pe ¢pBdplo/K3 EDTA [FE - KiTpWVOo

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
** dlariBetal enione e paiakd nwua pe Broxo

SARSTEDT Microvette® CB 200 pe op6/yéAn opol

To Microvette® e 0pd TEPIEXEL EvaV EVEQYOTTOINTT TIENG KAl XPNOILOTIOETAL Yia TN Afjbn 0pov. To Microvette® e yEAn 0pol TIEPIEXEL Evav EVEPYOTIOINTH TIENG KAl XPNOILOTIOETAL Yia TN Arjn 0pov. MeTd Tn
PLYOKEVTPNON, N YEAN TIOL TTEPIEXETAL OXNHATICEL VAl SIAXWPIOTIKO OTPWHA HETAEL TOL BPAPBOL aipaTog Kal Tou 0pov. Ot IIKPORETEG pE 0pG/yEAN 0POL TPOOPICOVTAL YIA KANIVIKOXNHIKEG EPEVLVEG HE 0PO.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA
To Microvette® pe K3 EDTA dépel eTukdAupn pe avTinnkTiko K3 EDTA kal mpoopileTal yia AaTOAOYIKEG eEETATELG.

SARSTEDT Microvette® CB 200 $p86plo/K3 EDTA
To Microvette® pe ©Bdplo / K3 EDTA dépel erkahudn pe avtirnkTikd K3 EDTA kat repiexet dBOPI0 yia TNV avaoToAr) TG YAUKOAUONG.

YINOAEIZH: To ¢86pio (xpnaoiporoleital yia Tov mpoodloploud ¢ yAuko(ng) urropei va mpokaAéoel avénaon tng audAvon. a mepioadTepeG TANPOPOPIEG OXETIKA LIE OUTIEG TTOU UTTOPEL va EXOUV
1aoTTacTIKI) ETMISPACT, aQVaTPEETE OTIC QVTIOTOIXEG 0ONYIEC XPIIOEWS TOU KATAOKEUAOTI) TNG aQvaAuong.

0obnyieq aodpaleiag kal TIPOEISOTIOINTELG

1. Tevikég TIPODUAGEEIG: XPNOIHOTIOEITE TTIAVTA YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOIKO TPOCTATEUTIKG £E0TAIOHS YIa TNV TTPOCTACIA 0ag arod To aia kat ard Tnv rubavr) €kBeon oe AaToyevwG PHETAadISOPEVOUG TIaBoyGvoUg
HIKPOOPYQVIGHOUG.

2. Xelpieote OAa T PIONOYIKA Selypata Kal Ta aKpned / JUTEPA QVTIKEPEVA CUANOYAG OElYHATWY CLPIdWVA HE TIG 00NYiEG Kal TIG S1adIKaoied TO ISPLPATOC OAG. 2TNV MEPITTWON APECNG ENAPG e BIOAOYIKA
Selyparta ry atuxipaTog TPQUPATIOHOL ard BEAOVA, ETIOKEDTEITE 1ATPO, KABWG LMTAPXEL TIBAvVOTNTA HETASO0NG TOL 1oL avBpwrivng avocoentdapkelag (HIV), nratitidag C (HCV), nratitidag B (HBV) kat GAMwv
Aowdwv voonudTwy. Ol TIONTIKES Kal Ot SIASIKACIEG AOPAAEINC TOU IBPVHATOC 0ag TIPETEL va TNPOLVTAL.

3. AmnoppinTeTe OAQ TA AXHUNPA/HUTEPA QVTIKEUEVA YIA TN CUAAOYT TPIXOEBIKOD AiaTOG 08 KATAAANAOUG KAS0UG andppipng.

4. H el mANpwon Twv HIKPORETWY 0dnyel o e0PaAPEVN avaloyia aipaTog mpog Mapackevacpa / POCBETO Kat PMopei va odnynoet oe AavBacpEva arnoTeAEopaTa avaluong.
5. To aipa mou cUNAEYETAL Kat UTTIORAMETAL OE eMetepyaoia pe To Microvette® Sev TipoopilETal yia EMAVEYKUON OTO QVBPWITIVO WA,

6. AmayopelETAL N XProN TWV TPOIOVTWY PETA TO TIEPAC TNG NHEPOUNVIAG AnEnc. H latnpnopdtnTa Afjyel TNV TEAeLTAIQ NPEPT TOL AVAYPAPOPEVOL HrvVa Kal ETOUG.

®OAaén

DuAdooeTe TO TIPOIGV O Beppokpacia dwpatiou.

Meploplopoi
1. v nepimtwon ¢pUAaENg Selypdtwy aipatog ato Microvette®, n otabepdTnTa Twv avaAuTwy Ba MPETEL va agoAoyeiTal ard TO avTioTolo epyacTriplo fi va AapBdaveTal arnd TiG odnyieg Xprioews TOL KATAOKELAOTH
TOL QVOAUTH.

2. Akopn kat av To MAdopa r) 0 opog SlaxwpiCeTal ano TIG PIKPORETES HE PLYOKEVTPNON Kal LTIAPXEL hpayuog, Sev eival anapaitnTo OTL Ba SlaxweIoTOLY TIAPWE OAa Ta KUTTAPA. O UTIOAEMOPEVOS HETABOAICHOG
1 N GUOIKT) AMOSGUNCN KMOPOULV VA EMINPEACOULV TIG CUYKEVTPWOEIG TWV OUCIWV TIPOG avAAuon. H oTaBepdTnTa TOU Twv QVAAUWHEVWY OLCIWY Ba TIPETEL va a&loAoyeiTal o oxEon pe Ta PlaAidla GUAAENG Kat TIG
£PYACTNPIAKESG OLVOIKEG.

3. 2V mepimTwon BepaneuTIKWY GAPPAKWY, N KATAAANAGTNTA TOL LAIKOU TOU SelyaTog Ba MPETEL va eMaAnBeVETAL OTIC 0dNYieg XPOEWG TOU KATAOKELAOTH TNG CUOKEUNC TNG SOKILACIAC/TOL avaiuTH.

#| SARSTEDT
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ZUuAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG

MPIN AMO THN ENAP=H THZ ZYAAOIrHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ, AIABAZTE NAHPQZ TO MAPON ETPA®O.

MpoeTtoaaia yia Tn GUANOYI TPIXOESIKOD AipATOG Kal arattoUPeVOG BondnTikog eoTTAIoNOG:

1. ‘Oleg Ol AMATOVPEVEG HIKPORBETEG ETIIONHAVOVTAL e BAcN TO PEYEBOG Kal TO TPOCOETO.

[avtia, pOUTA, MEOCTATEUTIKA YUOALG 1) GAAN KATAANAN TIPOCTATEUTIK EVOLHAOIQ, Yia TNV POoTAcia oag arnd nmaboyovous pIKPOOPYAVIoHOUG TIou HETASIBovVTAL EGW TOU QiATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEG avayvwplong SelypATwy.

2KapPIoTrPAG (aohaAeiag) ry okapdIoTrPAG TOUNG.

S

AVTIONTITIKO 1A TOV KaBapIopO TOL ONuEioL LAMOYAG AATOG (Yia TNV TIPOETOHAGCIA TOL CNUEIOL CUAOYNG AKOAOUBELTE TIG 08NYIEG TOL IBPUHATOG 0AG OXETIKA HE TN oLAOYNA Selyuatwy). Mnv xpnoporoleite
TIPOIOVTA KABAPIOHOU TTOL EX0LV WG BACN TNV AAKOOAN, €AV TA SElyATA TIPOKELTAL VA XPNOIOTIOINBOULV Yia EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipia.

=

2TEYVO AONTTTO eMibepa.
7. AuTOKOAANTO EMiBeEpA.

8. Kadog andppihng yia axpned / JUTEPA QVTIKEpEVA yia TNV acdalr] arndppidn Twv XPNOIHOTIONPEVWY UAIKWV.

Mpotewvopevn oeipd APng (CLSI* GP42):
1. ZwAnvapla pe EDTA
2. ZwAnvapla pe nrapivn ABiou pe / xwpic yean
3. ZwAnvapla pe avaoTtoAeig YAUKOALONG
4. ZwAnvapla yla eEETACEIS TIENG 0pOL e / XwpIC YEAN
YMNOAEI=H: H mpwtn oraydva aiyarog amoppirteTal.
YIMNOAEI=H: lNa tn dadikacia arréppupns 6a MPETTEL va TNPEITE TOUG KAVOVEG Tou 1I6pULATOG 0ag.

TeXVIKEG APNG TPIXOEIOIKOU AIPATOC PE TO TPIXOEISEG aTtd AKPO o AKPO

Fevikég odnyieq:
A THN EAAXIZTOMOIHZHTOY KINAYNOY EKOEZHE KATA TH AIAPKEIA THE ZYAAOIMHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOX ®OPATE FANTIA.

1. EmAé€re To kat@dAAnho Microvette® yia To eiypa, dnwe anarreital.

2. EmAé€te To onpeio diaTpnong pe evav okapdloTrpa (@odaleiag) f évav okapdloTripa Topng. Ma Tnv mPoeTopacia Tou onpeiou Slatpnong AGBETe LTMIOPN TIG KATEVBUVTIPIEG YPAHHES TOU IOPVUUATOC.

1 2] (3] 4]

iih i

Avoi€te To Microvette® kal abaipéoTe To Mwpa. TOTOBETAOTE TO CUVOSEUTIKO TIWHA HE TO TOTIOBETNUEVO AMd AKPO OE AKPO TPIXOEIOEC.
Kpatrjote To Microvette® opilovTia 1 eAadppwG KEKAPEVO KAl CUNEETE TIC OTAYOVEG QIUATOG LE TO TPIXOEBES ard AKPO OE AKPO.

MeTa anod tnv mAen MARPWOoN Tou TPIXOEIBoUG, adrioTe TO aiua va eIoPEVOEL OTO AyYEiD 0E KAaTakopudn BEon Kal adeldoTe EVIEAWG TO TPIXOEIOES. ATOPPIPTE TO TIWHA HE TO TPIXOEIBES ATO AKPO OE AKPO KAl
KAgioTe Eavd To Soxeio pe To wpa TECovVTag mMPOG TA PECA.

© 00 0

AvakivioTe Ta Selypata TIPOOEKTIKA TIOAAEG POPEG.

Odnyieg yia tnv TNEN/yia to Microvette® CB 200 pe opo / yéAn opou:

MeTa and v apoAnyia, adroTte Tov 0pod / Tn YéAn opoL Tou Microvette® va mri€el oe dpbia B€on yia 30 AETTTA, TIPOKEWEVOUL VA SIA0HANCETE TOV OXNUATIOHO EVOG SIAXWPIOTIKOD OTPWHATOG HETA TN GUYOKEVTPION.
Ot ouvioTwEevVoL Xpovol Bacifovtal oe pla aképaia dladikaoia MENG. To aipa acBevwy pe SIaTapaxeg TNG TENG oL OXETICOVTAL JE VOO |ATA 1} TTOL BPIoKoVTAl UTIO QVTIMNKTIKEG BePAreles anAITEl MEPIOTOTEPO XPOVO
yia Ty mren rign.

#| SARSTEDT
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®DuyokévTplon
MPOZOXH!

2 TNV TIEPITITWON PULYOKEVTPIONG HIKPOBETWV TIOL GEPOLV PWYHEG I €AV N GUYOKEVTPIKI ETILTAXLVON €ival TIOAD LPNAL, UTIOPEL va TIPOKANBEL Bpalon Twv PIKPORETWY, arteAeuBepwvovTag SuvnTiIKA
ETTIKIVOUVEG OULTiEG.

AvaTpEETE OTOV TIAPAKATW TTIVAKA YIA TIG CUOTACEIG HAC OXETIKA HE TN GUYOKEVTPNON Yia Ta Sladopa TIapacKeudopaTa.
Ta évBeTa HLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL AVANOYA pE TO HEYEBOC TWV HIKPOBETWY TIOL XPNOOTOIOUVTAL. H OXETIKY GUYOKEVTPIKT) ETITAXLVON OXETICETAL PE TOV KABOPIOPEVO APIBUS OTPOPWV/AETTTO WG EEAG:

SOA (Buvapn g) = 11,2 x r x (0.a.A./1000)?,

«XDA»: «ZXETIKN PUYOKEVTPOG SUvapn», (AyyAiké: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QLA»: «OTPOGEG avA AeTTTO» (MIN'), 1): N = «apIBUOG oTPODWY avd AeTttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),
«r» [0E cm]: «AKTIVa PLYOKEVTPIONG AMO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOL £WG TV TUBEVA Tou Microvette®,

Ol HIKPOPBETEG XWPIG YEAN HMOPOUV va GUYOKEVTPNOOUV OE CUOKEVEG PULYOKEVTPIONG HE OTABEPN] ywvia f TEPIOTPEPOPEVO POTOPA.

Ol HIKPOPBETEG PE YEAN €ival OXESIAOUEVES ATMTOKAEIOTIKA Y10 OUOKEUEG (PUYOKEVTPIONG HE TIEPIOTPEPOHEVO POTOPA. H PUYOKEVTPNON OE CUOKEVEG PUYOKEVTPIONG HE POTOPA OTABEPNG ywviag Sev €xel eTikupwOEl amnod Tn
SARSTEDT kat 6ev ouviotatal. ETurmAéov, n Guyokevtpnon Sev MPETEL va TIPAYHATOTOIETAL ApYOTEPQ AT 2 WPEG PETA TN CUANOYH, I0TI AUTO PTopPE( va 0dNyrioel 0 OPANIA ATIOTEAECHATWV.

Ol HIKPOPETEC TMPETEL VA HLYOKEVTPICOVTAl CUPDWVA PE TIC CUVBNKES BUYOKEVTPIONG TIOL AVAPEPETAL TTAPAKATW. EAvV XpnolipomolouvTal AANES CLVBNKEG, TIPETEL VA ETIIKUPWVOVTAL artd Tov (610 Tov XproTn.

Mpénet va SlaohalileTal 6Tt Ot PIKPORETES ePAPHOCOLY CWOTA OTA EVBETA PUYOKEVTPIONG. Ol LIKPOPBETEG TIOL TIPOEEEXOLY AMO TO EVBETO UMOPOUV VA TIAYIBEUTOUV OTNV KEDAAR TNG PUYOKEVTPOU Kal va oTtdoouy. H
PLYOKEVTPOG TIPETIEL VA YePICEL opolOpopda. TNPE(Te TIC 0dNnYieg XProNg TNG GUYOKEVTPOUL.

MPOZOXH! Mnv adatpeite Pe TO XEPL TIG OTIACUEVEG HIKPOPETEG.

0d8nyieg ya TNV armoAvpavon TNG puUYOKEVTPOUL PTIOPEITE va PBPEITE OTIG 08Nyieg Xpriong TNG PpuyoKEVTPOU.

. . Xpoévol kat duvapelg g (==ZDA*)
Arteikovion Mapaokeun —— —
TuttikA ipdTaon EvaAAakTikr) tpétacn

= D — oo 10.000xg

@D:ﬂ EDTA? 2.000 -10.000 x g
5 Aertta 2.000xg n 10 Aertcl

E ) —— ®BopotX0G YAKETn

EJD:N I'&An opod’ 10.000 x g 4,000 -10.000 x g

" Ma owAnvdpia mou £XouV MaPACKEUAOTEL LIE YEAR, CUVIOTOULE TN XPrion MEPIOTPEDOUEVWY POTOPWV. DuyokévTtpion otoug 20°C
2 Movo yia Siaxwplopd mAdoparog, Ot yia QaToAOYIKEG EETAOEIC.
*SOE: oXeTIKr) pUYOKEVTPOC ETUTAXLVON

Améppupn
1. Mpénet va AapBavovtal broyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00NYieg LYIEIVAG, KABWGC Kal Ol VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 06 aroppipn HOAUCUATIKWY LAIKWVY.
2. Tayavtia piag Xpriong anoTpeNnouV Tov KivOuvo JOAUVONG.

3. Ta poAvopéva fj yepdta ouoTrpata SUAOYAG TPIXOEISIKOU aiaTog MPETIEL va arnoppirTovTal oe KATAANAa doxeia andppihng emkivouvwy BIOAOYIKWY UAIKWY, Ta OToia MoPoUV 0T CLVEXELA va LTToBANBoLY o
£MEEEPYATIA O AUTOKAUOTO 1) VA AlOTEDPWOOULV.

4. H d1éBeon TPETTEL VA TTPAYHATOTIOETAL OE KATAAANAN HOVASa aroTeédPwong i HEow EMEEEPYATIAC 0E QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).

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

CLSI* GP39 «Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection» (ZwAnvapia kat ipdobeta yia cUAOYH Selypatog GAERIKOU Kat TPIXOEIBIKOUL aipatoc), Approved Standard.

CLSI* GP42 «Collection of Capillary Blood Specimens» (ZuA\oyr) Setypdtwy Tpixoedikol aipatog), Approved Standard.

CLSI* GP44 «Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests» (Aladikacieg yia Tov XeIpIopd Kat Ty eNegepyacia SElYHATWY QiIaTog Yia KOIVEG EPYAOTNPIOKEG EEETATEIG),
Approved Guideline.

MOY/DIL/LAB/99.1 AvaB. 02 «MArKOXMIOZ OPTANIZMOX YTEIAZ kai howrtoi. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations (Xprion avTimnKTIKWy o€ SIAyVWOTIKEG EQYACTNPIOKEG EPEVVEG). MEveln:
Maykdéopiog Opyaviopdg Yyeiag, 2002».

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute - lvotitooto KAvikwv kat Epyactnpiakwy lNpotomnwv)

Yrépvnua cupBoOAwvY Kal ETIIONHAVOEWV:

ApIBpoG mipoidvTog

LoT ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

~ d

m

> Uuporo CE

In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 08NYiES XPrOEWS

® 5 5

Ze mepimTwon enavayxpnalporoinong: Kivduvog HoAUvoewy

0 DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ
? DONaEN o€ ENPO péPOg
“ Kataokevaotriq
]

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - SARSTEDT Microvette® CB 200 ES

Uso previsto

La Microvette® CB 200 es un sistema de extraccion de sangre que se utiliza junto con las lancetas para la extraccion de sangre capilar por medio de un capilar End-to-End. La Microvette® CB 200 esté destinado para
la extraccion, el transporte manual interno y el procesamiento de muestras de sangre capilar en el laboratorio clinico. El producto esté destinado para la aplicacion en el ambito profesional y el uso por parte de personal
sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

La Microvette® CB 200 consta de un recipiente de pléstico, un capilar de 200 pl con soporte integrado y un tapon de pléstico a presién codificado por colores, asi como diversos aditivos (preparados). La eleccion del
aditivo depende del método analitico. Lo establece el fabricante de los reactivos de ensayo y/o del analizador en el que se lleva a cabo el andlisis.

Cadigos de colores de los tapones de rosca Microvette®:

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

Recipiente con suero

Microvette® CB 200 con suero CAT - blanco

Microvette® CB 200 con gel de suero CAT - marrén

Recipiente con EDTA

Microvette® CB 200 con K3 EDTA™ K3E violeta rojo

Recipiente con inhibidores de la glucdlisis

Microvette® CB 200 con fluoruro/K3 EDTA FE = amarillo

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**También disponible con tapon blando con anillo

SARSTEDT Microvette® CB 200 suero/gel de suero

La Microvette® con suero contiene un activador de la coagulacion y se utiliza para la obtencion de suero. La Microvette® con gel de suero contiene un activador de la coagulacién y se utiliza para la obtencién de suero.
Tras la centrifugacion, el gel forma una capa de separacion entre el plasma y el suero. Los recipientes Microvette® con suero o gel de suero estén destinados a los andlisis bioquimicos en suero.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

La Microvette® con K3 EDTA esté recubierto con el anticoagulante K3 EDTA y esté destinado a los exdmenes hematoldgicos.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluoruro/K3 EDTA
La Microvette® con fluoruro/K3 EDTA esta recubierto con el anticoagulante K3 EDTA y contiene fluoruro para la inhibicién de la glucdlisis.

NOTA: El fluoruro (utilizado para la determinacion de la glucosa) puede provocar un aumento de la hemdlisis. Para mas informacion sobre las sustancias que pueden interferir, consulte las respectivas
Instrucciones de uso del fabricante de la prueba.

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 exposicidon a agentes patdgenos de transmision sanguinea.

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

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

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

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

o o » w

No use los productos después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

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

2. Incluso si el plasma o el suero se separa por centrifugacion en las Microvette® y/o se forma una barrera, no todas las células se separan necesariamente por completo. EI metabolismo residual o la degradacion
natural pueden influir en las concentraciones de los analitos. La estabilidad del analito debe evaluarse con respecto a los recipientes de aimacenamiento 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 ensayo/analizador.

#| SARSTEDT
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Extraccion de la muestra y manipulacion

LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR.

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

1. Todos las Microvette® necesarios, identificados segun el tamafio y los aditivos.

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

Lanceta de seguridad o lanceta de incision.

o~ 0D

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

o

Hisopo seco y aséptico.
7. Esparadrapo.

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

Secuencia de extraccién recomendada (CLSI* GP42):
1. Recipientes con EDTA
2. Recipientes con heparina de litio con/sin gel
3. Recipientes con inhibidores de la glucdlisis
4. Recipientes para pruebas de coagulacion suero con/sin gel
NOTA: Se desecha la primera gota de sangre.

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

Técnica capilar con el capilar End-to-End

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

1. Seleccione la Microvette® adecuada para la muestra necesaria.

2. Determine la zona de puncién con una lanceta de seguridad o lanceta de incision. Observe las normas del establecimiento para preparar la zona de puncion.

1 2] (3] 4]
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Abra la Microvette® y coloque a un lado el tapén. Coléquele el tapdn adjunto con el capilar End-to-End montado.
Mantenga la Microvette® en posicion horizontal o ligeramente inclinado y recoja las gotas de sangre con el capilar End-to-End.

Cuando el capilar esté completamente lleno, deje que la sangre fluya dentro del recipiente en posicion vertical y vacie el capilar por completo. Deseche el tapdn con el capilar End-to-End y vuelva a cerrar el
recipiente presionando el tapdn sobre él.

© 00 0

Mezcle con cuidado las muestras volteandolas.

Notas sobre la coagulacion/el Microvette® CB 200 suero/gel de suero:

Después de extraer la sangre, deje que la Microvette® con suero o gel de suero se coagulen en posicién vertical durante 30 minutos para asegurar una capa de separacion clara después de la centrifugacion.

Los tiempos recomendados se basan en un proceso de coagulacion sin alteraciones. La coagulacion completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante requiere
mas tiempo.

#| SARSTEDT
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Centrifugacion

JATENCION!
I
La centrifugacién de Microvette® agrietadas o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura de la Microvette® y una posible liberacion de sustancias peligrosas.

Consulte nuestras recomendaciones de centrifugacion para las distintas preparaciones en la tabla siguiente.
Los insertos de la centrifuga deben seleccionarse en funcion del tamafio de las Microvette® empleados. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por minuto ajustadas:

FCR (fuerza g) = 11,2 x r x (rpm/1.000)?,

«FCR»: «fuerza centrifuga relativa», (inglés: RCF «relative centrifugal force»),

«rpm»: «revoluciones por minuto» (Min''), 0 n = nimero de revoluciones por minuto (inglés: RPM «revolutions per minute»),
«r» [en cm]: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la Microvette®,

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

Las Microvette® con gel estan disenados exclusivamente para centrifugas con rotor basculante. La centrifugacion en centrifugas con rotores de angulo fijo no ha sido validada por SARSTEDT y no se recomienda.
Ademas, la centrifugacion no debe realizarse mas tarde de 2 horas después de la extraccion, ya que esto puede dar resultados falsos.

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

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

iPRECAUCION! No retire con la mano las Microvette® rotos.

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

» Tiempos y valores de g (=FCR?)
Preparacion

Recomendacion estandar ecomendacion alternativa

= [N — Suero 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000a10.000 x g
5 min 2.000xg o bien 10 min

EID:M Glucosa fluoruro

@[D:ﬂ Gel de suero’ 10.000 x g 4.000210.000 x g

' Para recipientes preparados con gel, recomendamos el uso de rotores abatibles. Centrifugacion a 20 °C
2 Solo para la separacion del plasma, no para los andlisis hematologicos.
*FCR: fuerza centrifuga relativa

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

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

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Microvette® CB 200 ET

Kasutusotstarve

Microvette® CB 200 on verevotusisteem ja seda kasutatakse koos lantsettidega kapillaarvere proovide vétmiseks kapillaari abil. Microvette® CB 200 on kasutusel kapillaarvere proovide votmiseks, asutusesiseseks
kasitsi transportimiseks ja kliinilises laboris té6tlemiseks. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Microvette® CB 200 koosneb plastnoust, integreeritud hoidikuga 200 pl kapillaarist ja sissevajutatavast varvikoodiga plastkorgist ning mitmesugustest lisanditest (preparatsioonidest). Lisandi valik oleneb analtidtilisest
testimismeetodist. Selle, mille peal test tehakse, maarab testreaktiivide ja/vi anallitisiseadme tootja.

Sisteemi Microvette® keermeskorkide varvikoodid:

Lisand Tahtkood Korgi varv standardi ISO 6710 kohaselt | Korgi varv standardi BS 4851* kohaselt

Seerumikatsuti

Microvette® CB 200 koos seerumiga CAT - Valge

Microvette® CB 200 koos seerum-geeliga CAT = Pruun

EDTA-katsuti

Microvette® CB 200 koos K3 EDTA™-ga K3E Violetne Punane

Glukoluusi inhibiitoriga katsuti

Microvette® CB 200 koos fluoriidi /K3 EDTA-ga [FE - Kollane

* British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
** Saadaval ka koos pehme aasaga korgiga

SARSTEDT Microvette® CB 200, seerum/seerum-geel

Microvette® koos seerumiga sisaldab hiitbimisaktivaatorit ja seda kasutatakse seerumi saamiseks. Microvette® koos seerum-geeliga sisaldab htitibimisaktivaatorit ja seda kasutatakse seerumi saamiseks. Parast
tsentrifuugimist moodustab sisalduv geel verek&mbu ja seerumi vahele eralduskihi. Stisteemid Microvette koos seerumi/seerum-geeliga on ette nahtud kliinilise keemia uuringute jaoks seerumist.

SARSTEDT Microvette® CB 200, K3 EDTA

Microvette® koos K3 EDTA lisandiga on kaetud htilibimisvastase aine K3 EDTA kattekihiga ja on ette nahtud hematoloogilisteks uuringuteks.

SARSTEDT Microvette® CB 200, fluoriid / K3 EDTA
Microvette® koos fluoriidi / K8 EDTA-ga on kaetud htitibimisvastase aine K3 EDTA kattekihiga ja sisaldab glikoosi inhibeerimiseks fluoriidi.
JUHIS Fluoriid (mida kasutatakse gliikoosi mddramiseks) voib pohjustada hemoliiiisi téusu. Lisainfot ainete kohta, mis véivad olla segava toimega, voib leida testikomplektide tootja kasutusjuhendist.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi tldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

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

Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmiseks moeldud esemed sobivatesse kogumismahutitesse.
Susteemide Microvette ala- voi Uletditmine pohjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisandi suhtes ja voib anda valesid analliUsitulemusi.

Susteemiga Microvette® prooviks voetud ja tédeldud veri ei ole ette ndhtud taassustimiseks inimese kehasse.

o o » W

Tooteid ei tohi parast séilivusaja I6ppemist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta viimasel péeval.

Ladustamine
Toodet tuleb ladustada toatemperatuuril.

Piirangud
1. Juhul kui vereproove séilitatakse slisteemis Microvette®, siis peaks labor anallilitide stabiilsust hindama voi vaatama seda analtiUsiseadmete tootja kasutusjuhendist.

2. lIsegi kui plasma voi seerum eraldatakse tsentrifuugimise teel stisteemidest Microvette ja/voi barjaér on olemas, siis ei eraldata tingimata koiki rakke taielikult. Jadkainevahetus voi loomulik lagunemine voivad
mojutada anallilitide kontsentratsioone. Analtilidi stabiilsust tuleks hinnata seoses séilitamisndu ja labori tingimustega.

3. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist Ule kontrollida.
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Proovivotmine ja kaitleemine
ENNE KUI TE ALUSTATE KAPILLAARVERE PROOVI VOTMIST, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Ettevalmistus kapillaarvere votmiseks ja vajatav toéomaterjal

1. Koik vajatavad slisteemid Microvette, mis on téahistatud suuruse ja lisandi jargi.

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

(Safety) lantsett voi sisseldikelantsett.

o~ 0D

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (jargige proovivétmiseks asutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta). Arge kasutage alkoholipShiseid puhastusmaterjale, kui proove tuleb
kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

o

Kuivad mikroobivabad tampoonid.
7. Plaaster.

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

Soovitatud proovivotmise jarjekord (CLSI* GP42)
1. EDTA-katsutid
2. Litiumhepariiniga katsutid, geeliga/geelita
3. Glukollusi inhibiitoritega katsutid
4. Katsutid seerumi htilbimisuuringuteks, geeliga/geelita
JUHIS Esimene veretilk visatakse minema.
JUHIS Jérgige meditsiiniasutuse eeskirju proovivétmise jérjekorra kohta.

Kapillaartehnika koos kapillaariga

Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS KAPILLAARVERE PROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KINDAID.

1. Valige vélja vajalikuks prooviks sobiv Microvette®.

2. Valige koht (Safety) lantseti voi sisseloikelantsetiga tehtava punktsiooni jaoks. Punktsioonikoha ettevalmistamiseks jérgige meditsiiniasutuse suuniseid.

1 2] (3] 4]
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Avage Microvette® ja pange sulgurkork korvale. Pange peale kaasasolev kork koos kokku pandud kapillaariga.
Hoidke stisteemi Microvette® horisontaalselt voi kergelt kallutatult ja votke veretilku kapillaariga.

Péarast kapillaari taielikku taitmist laske verel vertikaalses asendis katsutisse voolata ja tihjendage kapillaar téielikult. Korvaldage kork koos kapillaariga ja sulgege katsuti uuesti sulgurkorgi sissevajutamise teel.

© ®© 00

Keerake proovid hoolikalt imber.

Juhised htitibimise kohta / stisteemi Microvette® CB 200, seerum/seerum-geel, kohta

Laske slisteemi Microvette®, seerum/seerum-geel, parast vereproovi votmist 30 minutiks plstises asendis hiilibida, et tagada parast tsentrifuugimist selge eralduskint.
Soovitatud ajad tuginevad intaktsele hiiibimisprotsessile. Haigusest tingitud htiibimishairetega voi hiiibimist parssivate teraapiate méju all olevate patsientide veri vajab téielikuks htutibimiseks rohkem aega.

#| SARSTEDT
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Tsentrifuugimine
TAHELEPANU!
Moradega siisteemide Microvette tsentrifuugimine voi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada siisteemide Microvette murdumise, kusjuures potentsiaalselt ohtlikud

materjalid voivad vélja paaseda.

Palun vaadake meie tsentrifuugimise soovitusi mitmesuguste preparatsioonide kohta allolevast tabelist.
Tsentrifuugide otsakud tuleb valida kasutatavate stisteemide Microvette suurust arvesse vottes. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud podretega/minutis:

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

,RZB*: ,Relative Zentrifugalkraft, suhteline tsentrifugaaljoud (inglise keeles RCF, ,relative centrifugal force®),

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute*, pddret minutis (min=') voi: n = ,pddrete arv minutis* (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute®),
L, [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Microvette® pohjani.”

lIma geelita slisteeme Microvette voib tsentrifuugida tsentrifuugide abil, millel on fikseeritud nurgaga voi rippuvate hoidikutega rootor.

Koos geeliga slisteemid Microvette on kavandatud eranditult tsentrifuugide jaoks, millel on rippuvate hoidikutega rootor. SARSTEDT pole valideerinud tsentrifuugimist tsentrifuugide abil, millel on fikseeritud nurgaga
rootor, ja seda ei soovitata. Peale selle tuleks tsentrifuugida mitte hiliem kui 2 tundi parast proovivotmist, kuna see voib kaasa tuua tulemuste moonutamise.

Susteeme Microvette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimuste kohaselt. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.
Tuleb tagada, et stisteemid Microvette istuksid tsentrifuugi otsakutes hésti. Stisteemid Microvette, mis Ule otsaku ulatuvad, voivad tsentrifuugi pea kiilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud.

Selleks jéargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme Microvette kiega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

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

= [N — Soerum 10000 g

EIID:N EDTA? 2000-10000 x g
5 min 2000 xg Vel 10 min

E‘m Glitkoos-fluoriid

@[D:ﬂ Seerum-geel' 10000 x g 4000~ 10000 x g

' Geeliga prepareeritud katsutite puhul soovitame kasutada rippuvate hoidikutega rootoreid. Tsentrifuugimine temperatuuril 20°C
2 Ainult plasma eraldamiseks, mitte hematoloogiliste uuringute jaoks.
* RZB: suhteline tsentrifugaalkiirendus

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

Saastunud voi taidetud kapillaarvere proovide votmise stisteemid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse, mida saab seejarel autoklaavida ja &ra poletada.

E SN

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

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

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

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

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

Simbolite ja méargistuste voti

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Ladustage kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Mode d’emploi - SARSTEDT Microvette® CB 200 FR

Emploi prévu

La Microvette® CB 200 est un systeme de préléevement sanguin. Elle s’utilise avec des lancettes pour le prélevement de sang capillaire & I'aide d’'un capillaire End-to-End. Les Microvette® CB 200 sont destinées au
prélévement, au transport manuel a I'intérieur du laboratoire et au traitement d’échantillons de sang capillaire au sein du laboratoire de biologie clinique. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement
professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

La Microvette® CB 200 se compose d’un tube en plastique, d’un capillaire de 200 pl avec support intégré, d'un bouchon rentrant en plastique avec code couleur et de différents additifs (préparations). Le choix de
I'additif dépend de la méthode d’analyse. Il est indiqué par le fabricant des réactifs d’essai et/ou du dispositif d’analyse dans lequel I'essai est réalisé.

Codes couleur des bouchons a vis Microvette® :

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

Tube avec sérum

Microvette® CB 200 avec sérum CAT - blanc

Microvette® CB 200 avec sérum en gel CAT = marron

Tube avec ETDA

Microvette® CB 200 avec K3 EDTA*™ K3E violet rouge

Tube avec inhibiteurs de glycolyse

Microvette® CB 200 avec fluorure /K3 EDTA [FE - jaune

*British Standard BS4851:1982 « Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry » (spécifications relatives aux récipients d’échantillons médicaux étiquetés a usage
un{que pour les secteurs de I’hématologie et de la biochimie).
**Egalement disponible avec bouchon souple attaché

SARSTEDT Microvette® CB 200 Serum/Serum-Gel

La Microvette® avec sérum contient un activateur de coagulation. Elle s’utilise pour le prélévement de sérum. La Microvette® avec sérum en gel contient un activateur de coagulation. Elle s’utilise pour le prélevement
de sérum. Apres la centrifugation, le gel contenu forme une couche de séparation entre le sang coagulé et le sérum. La Microvette avec sérum / sérum en gel est destinée aux analyses chimiques cliniques a partir du
sérum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

La Microvette® avec K3 EDTA est recouverte de K3 EDTA, un anticoagulant. Elle est destinée aux analyses hématologiques.

SARSTEDT Microvette® CB 200 Fluorid/K3 EDTA

La Microvette® avec fluorure/K3 EDTA est recouverte de K3 EDTA, un anticoagulant. Elle contient également du fluorure pour I'inhibition de la glycolyse.

REMARQUE : Le fluorure (utilisé pour la détermination du glucose) peut provoquer une augmentation de I’hémolyse. Pour de plus amples informations sur les substances pouvant avoir un impact
négatif, consulter le mode d’emploi correspondant du fabricant du test.

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

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

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

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

6. Nutilisez jamais les produits apres I'expiration de leur date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Restrictions

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

2. Méme lorsque le plasma ou le sérum de la Microvette est séparé par procédé de centrifugation et/ou en présence d’une barriére, il est possible que toutes les cellules ne soient pas entierement séparées. La
mutation de la substance résiduelle ou le processus de dégradation naturel peuvent impacter les concentrations des substances a analyser. La stabilité des substances a analyser doit étre évaluée en fonction du
récipient de stockage et des conditions dans le 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 test/du dispositif d’analyse.
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Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT SANGUIN CAPILLAIRE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Préparation pour le prélévement sanguin capillaire et matériel de travail nécessaire :

1. Tous les tubes Microvette, marqués en fonction de la taille et de I'additif.

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

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

4. Lancette (de sécurité) ou d'incision.

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

6. Compresses seches a faible charge microbiologique.

7. Pansements.

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

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

Technique capillaire avec capillaire End-to-End

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

1. Sélectionner une Microvette® adaptée pour I'échantillon nécessaire.

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

1 2] (3] 4]
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Ouvrez la Microvette® et mettez de coté le bouchon obturateur. Mettez en place le bouchon fourni avec le capillaire End-to-End monté.
Tenez la Microvette® en position horizontale ou légérement inclinée et prélevez les gouttes de sang avec le capillaire End-to-End.

Une fois le capillaire entiérement rempli, laissez le sang s’écouler dans le tube en position verticale et videz entiérement le capillaire. Eliminez le bouchon avec le capillaire End-to-End, puis refermez le tube en
enfongant le bouchon obturateur.

© 00 0

Agitez minutieusement I'échantillon en le retournant.

Remarques relatives a la coagulation/a la Microvette® CB 200 Serum/Serum-Gel :

Apres le prélevement sanguin, laissez la Microvette® Serum/Serum-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 & un traitement anticoagulant nécessite plus de
temps pour une coagulation compléete.

#| SARSTEDT

35



FR

Centrifugation
ATTENTION !

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

Pour connaitre nos recommandations concernant la centrifugation avec les différentes préparations, veuillez vous reporter au tableau ci-dessous.
Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la Microvette utilisée. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :

ACR (force g) = 11,2 x r x (trom/1 000)?,

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

«trpm » 1 « Tour par minute » (Min"") ou : n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),
«r»[en cm] : Rayon de rotation du centre de la centrifugeuse au fond de la Microvette®.

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

Les Microvette avec gel sont uniquement congues pour les centrifugeuses dotées d’un rotor libre. La centrifugation dans des centrifugeuses dotées d’un rotor a angle fixe n’est ni validée par SARSTEDT, ni
recommandeée. De plus, la centrifugation ne doit pas étre réalisée au-dela de 2 heures apres le prélevement. Dans le cas contraire, les résultats risqueraient d’étre faussés.

Les Microvette doivent étre centrifugées selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.
Il faut s’assurer que les Microvette sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une Microvette qui dépasse de I'insert peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse

doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la centrifugeuse.

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

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

Durées et valeurs g (=ACR?*)

ecommandation standard Recommandation alternative

= [N — Sérum 10000xg

EIID:N EDTA? 2000210000xg
5 min 2000xg ou 10 min

EID:M Glucose fluorure

@[D:ﬂ Sérum-Gel' 10000x g 4000210000xg

' Pour les tubes préparés avec du gel, nous recommandons I'utilisation de rotors libres. Centrifugation a 20 °C
2 Uniquement pour la séparation du plasma, ne convient pas aux analyses hématologiques.
*ACR : accélération centrifuge relative

lllustration Préparation

Elimination

-

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

N

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

@

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

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

CLSI* GP39 « Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection » (tubes et additifs pour le recueil d’échantillons sanguins capillaires), Approved Standard.

CLSI* GP42 « Collection of Capillary Blood Specimens » (recueil d’échantillons sanguins capillaires), Approved Standard.

CLSI* GP44 « Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests » (procédures de manipulation et de traitement des échantillons de sang pour les essais courants en
laboratoire), Approved Guideline.

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

Référence

LOT

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

~ d

m

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

® 5 5

En cas de réutilisation : Risque de contamination
0 Conserver a I'abri du soleil

j Stocker dans un endroit sec
M Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Microvette® CB 200 HR

Namjena

Microvette® CB 200 je sustav za prikuplianje krvi koji se upotrebljava zajedno s lancetama za prikuplianje kapilarne krvi pomocu kapilara (cjevcica) ,.end-to-end*. Microvette® CB 200 sluzi za uzimanje, ru¢ni interni
transport i obradu uzoraka kapilarne krvi u klinickom laboratoriju. Proizvod je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Microvette® CB 200 sastoji se od plasti¢nog spremnika, kapilare od 200 pl s ugradenim drzac¢em i bojom kodiranog plasti¢nog utisnog ¢epa te razlicitih aditiva (pripravaka). Odabir aditiva ovisi o analitickoj metodi
ispitivanja. Nju odreduju proizvodac reagensa i/ili uredaja za analizu na kojem se test izvodi.

Znacenja boja navojnih ¢epova Microvette®:

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

Spremnik za serum

Microvette® CB 200 s aktivatorom koagulacije CAT - bijela

Microvette® CB 200 s aktivatorom koagulacije i gelom CAT = smeda

Spremnik s EDTA

Microvette® CB 200 s K3 EDTA** K3E ljubicasta crvena

Spremnik s inhibitorima glikolize

Microvette® CB 200 s fluoridom / K3 EDTA FE = zuta

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**dostupno i s mekanim ¢epom s cjevastim produzetkom

SARSTEDT Microvette® CB 200 Serum/Serum-Gel

Microvette® CB 200 Serum sadrzi aktivator koagulacije i upotrebljava se za dobivanje seruma. Microvette® CB 200 Serum-Gel sadrzi aktivator koagulacije i gel i upotrebljava se za dobivanje seruma. Sadrzani gel nakon
centrifugiranja stvara razdjelni sloj izmedu zgrusane krvi i seruma. Microvette® CB 200 Serum / Serum-Gel namijenjene su za Klinicke kemijske pretrage seruma.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Microvette® CB 200 K3 EDTA oblozena je antikoagulansom K3 EDTA i namijenjena je za hematoloske pretrage.

SARSTEDT Microvette® CB 200 Fluorid/K3 EDTA

Microvette® CB 200 Fluorid / K3 EDTA oblozena je antikoagulansom K3 EDTA i sadrzi fluorid kao inhibitor glikolize.

NAPOMENA: fluorid (upotrijebljen za odredivanje glukoze) moZe povecati hemolizu. Daljnje informacije o tvarima i njihovim negativnim ucincima dostupne su u uputama za uporabu proizvodaca
predmetnog testa.

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

2. Rukuijte svim bioloSkim uzorcima i ostrim/Siljastim priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s bioloSkim uzorcima ili ozliede iglom potrazite
lijiecnicku pomoc jer moze doci do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

Sve ostre/Siljaste predmete za vadenje kapilarne krvi odlozite u prikladne spremnike za odlaganje.
Nedovoljno punjenie ili prekomjerno punjenje Microvette® CB 200 dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzroiti neto¢ne rezultate analize.

Krv uzeta i obradena pomocu Microvette® CB 200 nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

o o » W

Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vi§e ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje
Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ograni¢enja
1. Ako se uzorci krvi Cuvaju u Microvette® CB 200, stabilnost analita treba procijeniti odgovarajuéi laboratorij ili preuzeti iz proizvodacevih uputa za uporabu.

2. Cakiako se plazma ili serum izdvoje centrifugiranjem u Microvette® CB 200 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 spremnik za skladistenje i uvjete odgovarajuéeg laboratorija.

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

#| SARSTEDT
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Uzorkovanije i rukovanje

PRIJE UZORKOVANJA KAPILARNE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Pripreme za uzimanje uzorka kapilarne krvi i potreban materijal:

1. Sve potrebne Microvette® CB 200, oznacene prema velicini i aditivu.

Rukavice, ogrtac, zastita za odi il druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
Naljepnice za identifikaciju uzoraka

(Sigurnosna) lanceta ili incizijska lanceta.

o~ 0D

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

o

Suhi, asepti¢ni jastucici.
7. Flaster.

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

Preporuceni redoslijed uzorkovanja (CLSI* GP42):

1. Spremnici s EDTA-om

2. Spremnici s litij-heparinom s gelom / bez gela

3. Spremnici s inhibitorima glikolize

4. Spremnici za koagulacijske pretrage u serumu s gelom / bez gela
NAPOMENA: Prva se kapljica krvi uklanja.
NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

Tehnika vadenja kapilarne krvi kapilarom ,,end-to-end*”

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

1. Odaberite odgovarajuéu Microvette® CB 200 za potreban uzorak.

2. Mijesto za punkciju (sigurnosnom) odaberite lancetom ili incizijskom lancetom. Za pripremu mijesta za punkciju slijedite smijernice ustanove.

1 2] (3] 4]
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Skinite zatvara¢ s Microvette® CB 200 i odlozite ga na stranu. Na epruvetu postavite prilozeni ¢ep s kapilarom ,end-to-end.
Microvette® CB 200 s kapilarom drzite vodoravno ili lagano nagnutu i uzmite kapljicu krvi kapilarom ,end-to-end*.

Nakon &to se kapilara potpuno napuni, u okomitom poloZaju ispustajte krv u epruvetu sve dok se kapilara potpuno ne isprazni. Cep s kapilarom ,end-to-end“ zbrinite u otpad i ponovno zatvorite epruvetu
utiskivanjem zatvaraca.

© 00 0

Uzorke paZljivo promijesajte preokretanjem.

Napomene o koagulaciji/epruveti Microvette® CB 200 Serum / Serum-Gel:

Nakon uzimanija krvi ostavite da se krv zgrusava u Microvette® CB 200 Serum / Serum-Gel 30 minuta u uspravnom polozaju, kako bi se osigurao jasan razdvajajuéi sloj nakon centrifugiranja.

Preporuc¢ena vremena temelje se na intaktnom procesu zgruSavanja. Krvi pacijenata s poremecajima zgrusavanja uvjetovanima bolescu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju treba vie vremena za potpuno
koaguliranje.

#| SARSTEDT
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Centrifugiranje
POZOR!

Centrifugiranje u oste¢enim Microvette® CB 200 ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom Microvette® CB 200 uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

Nase preporuke za centrifugiranje za razli¢ite aditive pogledajte u tablici u nastavku.
Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih Microvette® CB 200. Relativno centrifugalno ubrzanje u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

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

L,RCF*: ,relativna centrifugalna sila®, (engl.: RCF ,relative centrifugal force”),

LUpM®: okretaji u minuti (min™), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*),
LM [ucm]: ,polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna mikroepruvete Microvette®,

Microvette® CB 200 bez gela mogu se centrifugirati u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom ili njisucim rotorima.

Microvette® CB 200 s gelom dizajnirane su iskljucivo za centrifuge s njisucim rotorima. Centrifugiranje u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom nije validirao proizvoda¢ SARSTEDT i ono se ne preporucuije.
Uz to, centrifugiranje se ne smije obavljati nakon dulje od 2 sata od uzimanja uzorka jer to moze prouzrociti pogresne rezultate.

Microvette® CB 200 treba centrifugirati u skladu s dolie navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi racuna o tome da Microvette® CB 200 budu pravilno postavliene u umetke centrifuge. Microvette® CB 200 koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se mora puniti
ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene Microvette® CB 200 nemojte uklanjati rukama.

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

. . emena i g-sila (= RCF*)
llustracija Aditiv
Standardna preporuka Alternativha preporuka

E‘D:ﬂ Aktivator koagulacije 10000x g

EIID:N EDTA? 200010000 x g
5 min 2000 x g ili 10 min

= N— Glukoza ~ fluorid

@D:ﬂ Serum gel' 10000x g 400010000 x g

' Za spremnike s gelom preporucujemo uporabu njisucih rotora. Centrifugiranje pri temperaturi od
2 Samo za odvajanje plazme, ne za hematoloske pretrage. 20°C
*RCF: relativna centrifugalna sila

Zbrinjavanje

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenje kapilarne krvi moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.
4

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

#| SARSTEDT
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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

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

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

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

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

Upotrijebiti do

~ d

m

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

® 5 5

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
0 Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti

j Cuvati na suhom mjestu
M Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

41



Hasznalati utasitas - SARSTEDT Microvette® CB 200 HU

A felhasznalas célja

A Microvette® CB 200 egy vérvételi rendszer, ahol a kapillaris vérvételhez sziikséges landzsékat End-to-End kapillérisok segitségével haszndljgk. A Microvette® CB 200 a kapillaris vérmintak levételére, kézi, izemen beldili
szallitdséra és klinikai laboratériumban vald feldolgozaséra szolgdl. A terméket professzionélis krnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjék.

Termékleiras

A Microvette® CB 200 egy muanyag edénybdl, egy beépitett tartoval rendelkez6 200 pl-es kapillarisbdl és egy szinkdddal ellatott, miianyag benyomds dugobdl all és kiilénbdzd adalékanyagokat (prepardtumokat)
tartalmaz. Az adalékanyag kivélasztésa az elemzési tesztmddszertél fligg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemzé készllékek gyartdja szabja meg, amelyen a tesztet elvégzik.

Microvette® csavaros kupakok szinkodjai:

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

Szérum edény

Microvette® CB 200 szérummal CAT - fehér
Microvette® CB 200 szérum-géllel CAT = barna
EDTA edény

Microvette® CB 200 K3 EDTA™*-val K3E lila piros

Edény glikolizis gatldszerrel

Microvette® CB 200 fluoriddal / K3 EDTA-val [FE - sarga

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**flles lagy dugdval is kaphatd

SARSTEDT Microvette® CB 200 szérummal / szérum-géllel

A Microvette® csé szérummal koagulacio-gyorsitot tartalmaz és szérum kinyerésére hasznaljak. A Microvette® cs6 szérum-géllel koagulacid-gyorsitét tartalmaz és szérum kinyerésére hasznéljak. Centrifugélas utan a
cs6ben lévé gél elvalaszto réteget képez a vérlepény és a szérum kozott. A Microvette csdvek szérummal/szérum-géllel a szérum klinikai-kémiai vizsgalataihoz valok.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA-val

A K3 EDTA-t tartalmazo Microvette® cs6 koagulécio elleni K8 EDTA-val van bevonva és hematoldgiai vizsgalatokhoz valé.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluoriddal / K3 EDTA-val
A fluoridot / K3 EDTA-t tartalmazd Microvette® csé koagulaciot gatlé K3 EDTA bevonattal van ellatva és fluoridot tartalmaz a glikolizis gétléaséahoz.
UTASITAS: A fluorid (gliikéz meghatérozashoz hasznalt) a vérsejtoldddas névekedését okozhatja. Tovabbi informéciokat a zavart okozhatd anyagokrdl a gyérté adott hasznalati utasitaséban talal.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Haszndljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vértél, valamint egy esetlegesen vér Utjan terjedd kérokozdtdl megvédje magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kzvetlendl érintkezett vagy ha
tliszUrasos sériilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.

3. Akapilléris vérvételnez hasznalt éles/hegyes targyakat megfeleld tartalyba dobja ki.

4. A Microvette csovek alul- vagy tultdltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis ardnyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.
5. A Microvette® csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekciézasara.

6. Atermékeket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznélni. A termék szavatossaga a megadott év és hénap utolsé napjan jar le.

Téarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok
1. Amennyiben a vérmintakat Microvette® csében tarolja, az analitok érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemzékésziilékek gyartdjanak hasznélati utasitasabol tudhaté meg.

2. Haaplazma vagy a szérum a Microvette csdvek centrifugdlasa soran szét is vélik és/vagy akadély van jelen, nem feltétlentl kerllt minden sejt teliesen elkilonitésre. A maradék anyagok metabolizmusa vagy a
természetes bomlés befolyasolhatjék az analitok koncentracidjat. Az analitok stabilitdsat a taroldtartaly és az adott laboratérium kortiiményei szerint kell megitéini.

3. Terapias gydgyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a vizsgdlati / elemz6 készllékek gyartdjanak haszndlati utasitasaban kell ellendrizni.
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Mintavétel és kezelés

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

A kapillaris vérvétel el6készitése és a vérvételhez szilkséges eszkdzok:

1. Minden szlkséges Microvette cs6, méret és adalékanyag szerint jeldlve.

Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhézat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a minta azonositdsahoz.

(Biztonsagi) landzsa vagy incizios landzsa.

o~ 0D

Fertétlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozé intézkedés iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez
hasznaljak fel.

o

Szaraz, steril vattacsomo.
7. Ragtapasz.
8. Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.

Ajanlott mintavételi sorrend (CLSI* GP42):
1. Edények EDTA-val
2. Edények litium-heparinnal géllel / gél nélkul
3. Edény dlikolizis gatidszerrel
4. Edények koagulécié-vizsgdlatokhoz, szérum géllel / gél nélkul
UTASITAS: Az elsé vércseppet ne hasznalja fel.
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirasokat az intézményében.

Kapillaris technika End-to-End kapillarisokkal

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

1. Vélassza ki a megfelel6 Microvette® csovet a szlikséges mintahoz.

2. Vélassza ki a (biztonsdgi) landzsaval vagy incizids landzsaval torténé punkcio helyét. A punkcid helyének el6készitésére, kérjik, tartsa be az intézmény iranyelveit.

1 2] (3] 4]
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Nyissa ki a Microvette® csovet és tegye félre a zarodugot. Helyezze fel a mellékelt dugét a felszerelt End-to-End kapillérissal.
Tartsa a Microvette® csovet vizszintesen vagy enyhén megdontve, és fogja fel a vércseppeket az End-to-End kapillérissal.

Miutan a kapillaris teliesen megtelt vérrel, fliggdleges helyzetben hagyja a vért az edénybe folyni, hogy a kapillaris teliesen kilruljion. Az End-to-End kapillaris dugdjat dobja ki és az edényt zarja le Ujra, mikdzben a
zarédugdt belenyomja.

© 00 0

A mintat évatosan forditsa fejre.

Utasitasok a koagulacidéhoz / szérumot / szérum-gélt tartalmazo Microvette® CB 200 cs6hoz:

Vérvétel utén hagyja a szérumos / szérum géles Microvette® csévet 30 masodpercig fliggdleges helyzetben megalvadni, hogy a centrifugdlés utén jelentds elvélaszté réteget biztositson.
Az ajanlott id6k intakt alvadasi folyamaton alapulnak. Betegségtél fliggd véralvadési zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatld terapidk alatt allé betegek vére esetén tobb idé sziikséges a teljes véralvadashoz.
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Centrifugalas

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

A kiilonbozé preparatumok centrifugdléséra vonatkozd ajanlésainkat az alabbi tablézatban talélja.
A centrifugdléd betéteket a hasznélt Microvette csévek méretének megfelelden kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kévetkezd relécidban éll a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

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

L,RCF*: ,Relativ centrifugdlis eré*, (angolul "relative centrifugal force”),

,RPM*: Fordulat per perc* (min"'), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam* angolul ,revolutions per minute*),
L, [cm-ben]: ,Gyorsulasi sugdr a centrifuga kozepétél a Microvette® csé koztes aljanak aljéig,

A gél nélkuli Microvette cstveket centrifugakban rogzitett szogu rotorral vagy kilengd rotorral lehet centrifugdini.

A géles Microvette csdvek kizardlag kilengd rotoros centrifugakhoz valok. A régzitett szog( rotorral rendelkezé centrifugakban térténd centrifugalast SARSTEDT nem validalta és nem ajanlja. Ezenkivil a centrifugalast a
mintavétel utan legkésébb 2 dran belll el kell végezni, kildnben az eredmények félrevezetdk lehetnek.

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

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

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

A fertGtlenitésre vonatkozé tudnivalokat a centrifuga hasznalati Gtmutatéjaban taldlja.

) i Id6k és g-szamok (=RCF*)
Kép Preparatum - ——
Standard ajanlas Alternativ ajanlas

= [N — Seérum 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 perc 2.000xg vagy 10 perc

= N— Gltkez-fuorid

@[D:ﬂ Szérum gél' 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

! A gél-preparatumos edényekhez a kilengd rotorok hasznalatat ajanljuk. Centrifugalas 20°C-on
2Csak plazma szétvalasztashoz, nem hematoldgiai vizsgalatokhoz.
*RCF: relativ centrifugalis eré

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhat6 kesztylk megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afert6zé vagy megtoltott kapillaris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

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

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

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

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

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

~ d

m

CE-jeldlés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujboli felnasznélas esetén: Fertézésveszély

® 5 5

0 Napfénytél védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
M Gyarté

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso - Microvette® CB 200 SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Microvette® CB 200 € un sistema di prelievo ematico da utilizzare con lancette per il prelievo di sangue capillare mediante capillare end-to-end. Microvette® CB 200 serve al prelievo, al trasporto manuale interno e alla
manipolazione dei campioni di sangue capillare nei laboratori clinici. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Il sistema Microvette® CB 200 e costituito da un contenitore in plastica, un capillare da 200 pl con supporto integrato, un tappo a pressione in plastica con codifica a colori e differenti additivi (preparazioni). La scelta
dell'additivo dipende dal metodo di esame analitico. Viene indicata dal produttore dei reagenti e/o dei dispositivi di analisi su cui viene condotto il test.

Codici colore dei tappi a vite Microvette®:

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

Contenitore con siero

Microvette® CB 200 con siero CAT - Bianco

Microvette® CB 200 con siero gel CAT - Marrone

Contenitore con EDTA

Microvette® CB 200 con K3 EDTA** K3E Viola Rosso

Contenitore con inibitori della glicolisi

Microvette® CB 200 con fluoruro/K3 EDTA FE = Giallo

*British Standard BS4851:1982 "'Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry"'.
** disponibile anche con tappo morbido con passante

Microvette® CB 200 siero /siero gel SARSTEDT

Microvette® con siero contiene un attivatore della coagulazione e viene utilizzato per estrarre il siero. Microvette® con siero gel contiene un attivatore della coagulazione e viene utilizzato per estrarre il siero. In seguito alla
centrifugazione, il gel contenuto forma uno strato di separazione tra il sangue coagulato e il siero. Le soluzioni Microvette® con siero/siero gel sono concepite per analisi clinico-chimiche basate sul siero.

Microvette® CB 200 K3 EDTA SARSTEDT

Microvette® con K3 EDTA ¢ rivestita con I'anticoagulante K3 EDTA e destinata alle analisi ematologiche.

Microvette® CB 200 fluoruro/K3 EDTA SARSTEDT

Microvette® con fluoruro/K3 EDTA & rivestita con I'anticoagulante K3 EDTA e contiene fluoruro per I'inibizione della glicolisi.
NOTA: il fluoruro (impiegato per la determinazione del glucosio) puo provocare un aumento dell'emolisi. Ulteriori informazioni sulle sostanze che possono interferire devono essere verificate nelle
rispettive istruzioni d'uso del produttore del test.

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

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

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

4. |l iempimento insufficiente o eccessivo della Microvette provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.
5. Il sangue prelevato e manipolato con Microvette® non deve essere nuovamente iniettato nell'organismo umano.

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

Conservazione

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

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

2. Anche se il plasma o il siero viene separato mediante la centrifugazione di Microvette e/o & 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. In caso di farmaci terapeutici, € necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore del test/dispositivo di analisi.
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Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO EMATICO CAPILLARE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

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

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

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

Lancetta (Safety) oppure lancetta per incisione.

o~ 0D

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

o

Tamponi asciutti e asettici.
7. Cerotto.

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

Procedura di prelievo consigliata (CLSI* GP42)
1. Contenitori con EDTA
2. Contenitori con litio eparina con/senza gel
3. Contenitori con inibitori della glicolisi
4. Contenitori con siero per analisi della coagulazione con/senza gel
NOTA: la prima goccia di sangue deve essere scartata.
NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.

Tecnica capillare con capillare end-to-end

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

1. Selezionare la Microvette® idonea per il campione richiesto.

2. Scegliere il punto dove praticare I'incisione con una lancetta (Safety) o una lancetta per incisione. Per la preparazione del punto di incisione, attenersi alle linee guida dell'istituto.

1 2] (3] 4]

iih i

Aprire la Microvette® mettere da parte il tappo di chiusura. Applicare il tappo in dotazione con il capillare end-to-end montato.
Tenere la Microvette® in posizione orizzontale o leggermente inclinata e raccogliere le gocce di sangue con il capillare end-to-end.

Dopo aver riempito completamente il capillare far scorrere il sangue in posizione verticale nel contenitore e svuotare completamente il capillare. Smaltire il tappo con il capillare end-to-end e chiudere nuovamente
il contenitore premendovi sopra il tappo di chiusura.

© 00 0

Capovolgere delicatamente i campioni.

Note sulla coagulazione / su Microvette® CB 200 siero / siero gel:

Dopo il prelievo del sangue far coagulare Microvette® siero/siero gel per 30 minuti in posizione verticale per garantire un chiaro strato di separazione dopo la centrifugazione.

| tempi consigliati si basano su un processo di coagulazione intatto. Il sangue di pazienti con problemi di coagulazione dovuti a malattia o che assumono terapie anticoagulanti necessita di pit tempo per la completa
coagulazione.
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Centrifugazione

ATTENZIONE!
La centrifugazione di Microvette che presentino incrinature o la centrifugazione a un‘accelerazione eccessiva puo causare la rottura delle Microvette con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente
pericolose.

Verificare le indicazioni consigliate per la centrifugazione delle diverse preparazioni nella tabella sottostante.
Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle Microvette utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

"RCF"": "'forza centrifuga relativa' (dall'inglese ''relative centrifugal force"')

"'Giri/min"": "'giri al minuto"* (min"') oppure n = "'numero di giri al minuto" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute"')
"'r'" [in cm]: "'raggio della centrifuga'' misurato dal centro della centrifuga al fondo della Microvette®

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

Le soluzioni Microvette 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.
Inoltre, se la centrifugazione non viene eseguita entro due ore dal prelievo, € possibile che i risultati siano alterati.

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

Occorre verificare che le Microvette siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le Microvette che sporgono dall'inserto possono restare 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 Microvette rotte.

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

Tempistiche e fattori G

RCF¥)

accomandazione standar Raccomandazione alternativa

E‘D:ﬂ Siero 10.000x g

EIID:N EDTA? Da2.000a10.000 x g
5 min 2.000xg oppure 10 min

EHD:M Fluoruro per glucosio

@[D:ﬂ Siero gel" 10.000 x g Da 4.000 2 10.000 x g

' Per contenitori preparati con gel, si consiglia I'utilizzo di rotori oscillanti. Centrifugazione a 20 °C
2 Solo per la separazione del plasma, non per analisi ematologiche.
*RCF: accelerazione centrifuga relativa

Figura Preparazione

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

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

E SN

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

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

Usare entro

~ d

m

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

® 5 5

0 Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Microvette® CB 200 LT

Naudojimo paskirtis
,Microvette® CB 200" yra kraujo surinkimo sistema ir kartu su lancetais naudojama kapiliariniam kraujui paimti ,end to end“ kapiliaru. ,Microvette® CB 200“ "Microvette® CB 200" naudojama kapiliarinio kraujo méginiams
surinkti, rankiniu bidu transportuoti ir apdoroti klinikingje laboratorijoje. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas

,Microvette® CB 200“ sudaro plastikinis mégintuvelis, 200 pl kapiliaras su integruotu laikikliu ir spalvotu plastikiniu jspaudziamuoju kamséiu, taip pat jvairtis priedai (preparatai). Priedo pasirinkimas priklauso nuo analitinio
tyrimo metodo. Jj nurodo testo reagenty ir (arba) analizés aparato, su kuriuo atliekamas bandymas, gamintojas.

~Microvette®* uzsukamuyjy gaubteliy spalvy kodai:

Priedas Raidinis kodas Gaubtelio spalva pagal ISO 6710 Gaubtelio spalva pagal BS 4851*

Serumo mégintuvélis

,Microvette® CB 200“ su serumu CAT - balta

,Microvette® CB 200“ su serumu-geliu CAT = ruda

EDTA mégintuvélis

,Microvette® CB 200" su K3 EDTA** K3E violeting raudona

Mégintuvélis su glikolizés inhibitoriais

,Microvette® CB 200“ su fluoridu / K3 EDTA FE - geltona

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**taip pat galima jsigyti su minkstu kam$ciu su kilpa

SARSTEDT ,,Microvette® CB 200“ su serumu / serumu-geliu

,Microvette® su serumu yra koaguliacijos aktyvatorius ir jie skirti serumui paimti. ,Microvette® su serumu-geliu yra koaguliacijos aktyvatorius ir jie skirti serumui paimti. Po centrifugavimo esantis gelis sudaro atskiriamajj
sluoksnj tarp kraujo mases ir serumo. ,Mikrovette* su serumu / serumu-geliu skirti klinikinei-cheminei serumo analizei.

SARSTEDT ,,Microvette® CB 200 K3 EDTA
,Microvette® su K3 EDTA padengti antikoaguliantu K3 EDTA ir yra skirti hematologiniams tyrimams.

SARSTEDT ,Microvette® CB 200“ su fluoridu / K3 EDTA

,Microvette® su fluoridu / K3 EDTA padengti antikoaguliantu K3 EDTA ir turi glikolize slopinancio fluorido.
PASTABA: fluoridas (naudojamas gliukozei nustatyti) gali padidinti hemolize. Daugiau informacijos apie trukdancias medziagas rasite atitinkamo tyrimo gamintojo naudojimo instrukcijoje.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: Mavekite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo salycio su per krauja plintanciais patogenais.

2. Su visais biologiniais meginiais ir astria / smailia kraujo émimo jranga elkités laikydamiesi savo jstaigos gairiy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés zaizdos atveju kreipkites j
gydytoja, nes galima uZsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Turi biti laikomasi jstaigos saugos taisyKliy ir procedary.

3. Visus astrius ir (arba) smailus daiktus, naudotus kapiliariniam kraujui imti, iSmeskite j tam skirtus konteinerius.

4. Nepakankamai pripildzius arba perpildzius mikrovietes, gaunamas neteisingas kraujo ir preparato / priedo santykis, todél tyrimo rezultatai gali bati neteisingi.
5. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant ,Microvette®, néra skirtas Svirksti atgal j Zzmogaus kina.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperaturoje.

Apribojimai
1. Jei kraujo méginiai laikomi ,Microvette®, anali¢iy stabiluma turéty jvertinti atitinkama laboratorija arba remtis analizés prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijomis.

2. Net jei plazma arba serumas nuo ,Mikrovette" atskiriami centrifuguojant ir (arba) yra barjeras, nebtinai visiskai atskiriamos visos lastelés. Liku¢iy metabolizmas arba nattralus skilimas gali paveikti analiciy
koncentracijas. Anali¢iy stabilumas turéty bdti vertinamas atsizvelgiant j laikymo talpyklas ir atitinkamos laboratorijos salygas.

3. Vaisty vartojimo atveju méginio medziagos tinkamuma reikia tikrinti tyrimo ir (arba) analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijose.
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Meginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI KAPILIARIN] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA S| DOKUMENTA.

Pasiruosimas kapiliarinio kraujo émimui ir reikalingos darbo priemonés:

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

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

(Saugos) lancetas arbapjovimo lancetas

o » 0D

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

o

Sausi tamponai be mikroby.
7. Pleistras.

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

Rekomenduojama méginiy émimo seka (CLSI* GP42):
1. Meégintuveliai su EDTA
2. Mégintuvéliai su lic¢io heparinu su geliu arba be jo
3. Meégintuvéliai su glikolizes inhibitoriais
4. Meégintuvéliai serumo kreSumo tyrimams su geliu arba be jo
PASTABA: Pirmasis kraujo lasas iSmetamas.
PASTABA: Laikykités savo jstaigos méginiy émimo sekos reikalavimy.

Kapiliariné technika su ,,End-to-End*“ kapiliaru

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

1. Parinkite reikalingam méginiui tinkama ,Microvette®”.

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

1 2] (3] 4]
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Atidarykite ,Microvette® , pasidékite | Salj uzdarymo kamstj. Uzdékite kamstelj su i$ anksto pritvirtintu , End-to-End*“ tipo kapiliaru.
Laikykite ,Microvette® horizontaliai ar Siek tiek palenke ir surinkite kraujo lasa ,End-to-End“ kapiliaru.

VisiSkai uzpildzius kapiliarg kraujui leiskite tekéti horizontaliai j mégintuvelj, kad kapiliaras bty visiSkai istustintas. Kamstelj su ,,End-to-End“ kapiliaru utilizuokite ir vel uzkimskite megintuvelj jspaudziamu kamséiu.

© ®© 00

Atsargiai apverskite méginius.

Pastaba dél koaguliacijos su ,,Microvette® CB 200“ su serumu / serumu-geliu:

Po kraujo paémimo leiskite kraujui koaguliuotis ,Microvette® su serumu / serumu-geliu bent 30 minuciy vertikalioje padétyje, kad po centrifugavimo susidaryty aisSkus atskyrimo sluoksnis.

Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo koaguliacijos proceso. Kraujui i§ pacienty, kurie turi su liga susijusiy kresgjimo sutrikimy arba kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais, reikia daugiau laiko visiSkam
sukreséjimui.
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Centrifugavimas

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

Zemiau esancioje lenteléje rasite msy rekomendacijas dél jvairiy preparaty centrifugavimo.
Centrifugos jdéklai turi bati parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,Microvette” dydj. Santykiné iScentring jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

SlJ (g jega) = 11,2 x r X (aps./min./1000)?,

SlJ: santykine iScentring jéga (vok. ,Relative Zentrifugalkraft’, RZB; angl. ,relative centrifugal force®, RCF),

aps./min.: apsukos per minute (vok. ,Umdrehung pro Minute®, UpM), min.") arba: n = ,stkiai per minute” (angl. ,revolutions per minute®, RPM),
L, [em]: ,I8centrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Microvette® dugno;

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

Mikrovette" su geliu skirti tik centrifugoms su pasukamais rotoriais. Centrifugavimo fiksuoto kampo rotoriaus centrifugose SARSTEDT nepatvirtino ir nerekomenduoja. Be to, centrifuguoti reikéty ne véliau kaip per
2 valandas nuo paemimo, antraip rezultatai gali bati neteisingi.

,Microvette* turi buti centrifuguojamos pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei naudojamos kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.
Turi bati uztikrinta, kad ,Microvette” tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo issikiSusios ,Microvette® gali jstrigti centrifugos galvutéje ir sultzti. Centrifuga turi buti pripildyta tolygiai. Laikykités centrifugos

naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nebandykite iSimti sulizusiy ,Microvette* rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Laikas ir g reikSmeés (=SIJ*)
Paveikslélis Paruosimas
Standartiné rekomendacija Alternatyvi rekomendacija

EID:M Serumas 10000 x g

EIID:N EDTA? 2000-10000 x g
5 min. 2000 x g arba 10 min.

EHD:M Gliukozeés fluoridas

@[D:ﬂ Serumo gelis' 10000x g 4000-10 000 x g

" Meégintuveéliams su geliu rekomenduojame naudoti pasukamus rotorius. Centrifugavimas 20 °C
2 Tik plazmos atskyrimui, o ne hematologiniams tyrimams. temperatUroje
*SIJ: santykine iScentrine jéga

alinimas

Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

S

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

2

3. Utzterstas arba pripildytas kapiliarinio kraujo émimo sistemas reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.
4

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

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

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

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

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

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

LOT

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

~ d

m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijy

® 5 5

Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus

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

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades — SARSTEDT Microvette® CB 200 LV

LietoSanas mérkis

Microvette® CB 200 ir asins savaksanas sistéma, un to izmanto kopa ar lancetém kapilaro asinu savaksanai, izmantojot kapilarus no gala lidz galam. Microvette® CB 200 ir paredzétas kapilaro asinu paraugu
panemsanai, manualai transporté$anai iestades ietvaros un apstradei kiiniska laboratorija. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to drikst listot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

Microvette® CB 200 sastav no plastmasas trauka, 200 pl kapilara ar integrétu turétaju un péc krasam kodétiem plastmasas iespiezamiem aizbazniem, ka ari dazadam piedevam (preparatiem). Piedevas izvéle ir atkariga
no analitiskas testéSanas metodes. To nosaka testa reagentu un/vai analizes ierices, ar kuru veic testu, razotajs.

Microvette® skrlivéjamo vacinu krasu kodi:

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

Microvette® CB 200 ar serumu CAT - balts

Microvette® CB 200 ar seruma gélu CAT = briins

EDTA trauks

Microvette® CB 200 ar K3 EDTA** K3E violets sarkans

Trauks ar glikozes inhibitoriem

Microvette® CB 200 ar fluoru /K3 EDTA FE = dzeltens

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**piegjams ari ar mikstu aizbazni ar cilpu

SARSTEDT Microvette® CB 200 serums/seruma géls

Microvette® ar serumu satur asinsreces aktivatoru un tiek izmantots seruma iegi$anai. Microvette® ar seruma gélu ietver asinsreces aktivatoru un tiek izmantots seruma iegianai. PEc centrifugésanas ieklautais géls
izveido atdalo$o slani starp asins recekli un serumu. Microvette ar serumu/seruma géelu ir paredzeéti kiiniski-kimiskiem seruma izmeklgjumiem.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Microvette® ar K3 EDTA ir parklats ar antikoagulantu K3 EDTA un paredzéts hematologiskajiem izmeklgjumiem.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluors /K3 EDTA

Microvette® ar fluoru / K3 EDTA ir parklats ar antikoagulantu K3 EDTA un satur fluoru, lai kavétu glikolizi.
PIEZIME: Fluorids (izmanto glikozes noteik$anai) var izraisit hemolizes pieaugumu. Papildu informacija par vielam, kuram var bat traucéjosa ietekme, ir pieejama attiecigaja testa razotaja lietosanas
instrukcija.

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

2. \Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins paraugu nemsanas piederumus apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. PEc tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadur§anas
Vérsieties pie arsta, jo tie var parnésat HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

Visus asos/smailos priekSmetus, kas paredzéti kapilaro asinu paraugu nemsanai, utilizéjiet atbilstosas atkritumu tvertnés.
Microvette nepietiekama vai parmériga piepilde rada nepareizu asins un preparata/piedevas proporciju un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

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

o o » W

Izstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins$ beidzas noradita ménesa un gada pedeja diena.

Uzglabasana
Izstradajums jauzglaba istabas temperatura.

lerobezojumi
1. Jaasins paraugi tiek glabati Microvette®, attiecigajai laboratorijai vajadzétu novertét analizéjamo vielu stabilitati vai attiecigi secinat to no analizatora razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas

2. Pat ja Microvette centrifugésSanas rezultata tiek atdalita plazma vai serums un/vai pastav barjera, var netikt atdalitas pilniba visas $tnas. AtlikuSais metabolisms vai dabiska noardisanas var ietekmét analizéjamo vielu
koncentraciju. Analizéjamas vielas stabilitati vajadzetu novertét attieciba pret uzglabasanas traukiem un attiecigas laboratorijas apstakliem.

3. Terapeitisko zalu gadijuma parauga materiala piemeérotiba japarbauda testa/analizatora razotaja lietoSanas instrukcija.
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Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS KAPILARO ASINU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.

Sagatavos$anas kapilaro asinu panemsanai un vajadzigie darba materiali:

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

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

(Drosibas) lancete vai incizijas lancete.

o~ 0D

Dezinficejoss materials paraugu panems$anas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus). Nelietojiet spirta saturoSus firiSanas materialus, ja
paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

o

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

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

leteicama paraugu panemsanas seciba (CLSI* GP42):
1. Tvertnes ar EDTA
2. Trauki ar litja heparinu ar/bez géla
3. Tvertnes ar glikolizes inhibitoriem
4. Tvertnes asinsreces izmeklgjumiem serumam ar/bez géla
PIEZIME: Pirmais asins piliens tiek izmests.
PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.

Kapilara tehnolodija ar kapilaru no gala lidz galam
Visparigie noradijumi:
LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU KAPILARO ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

1. NepiecieSamajam paraugam atlasiet atbilstoSo Microvette®.

2. lzvelieties vietu punkcijai ar (droSibas) lanceti vai incizijas lenceti. Sagatavojot punkcijas vietu, ludzu, ieverojiet iestades vadiinijas.

1 2] (3] 4]
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Atveriet Microvette® un nonemiet aizbazni. Pievienojiet komplekta ieklautos aizbaznus ar piemontéto kapilaru no gala lidz galam.
Turiet Microvette® horizontali vai nedaudz sasveérti un savaciet asins pilienus ar kapilaru no gala fidz galam.

Pec pilnigas kapilaru piepildisanas, laujiet asinim ieplUst trauka vertikala stavokli un pilniba iztukSojiet kapilaru. Izmetiet aizbazni ar kapilaru no gala lidz galam un aizveriet trauku ar nosledzo$o aizbazni, velreiz to
nospiezot.

© 00 0

Paraugus rupigi apgrieziet otradi.

Noradijumi par koagulaciju/par Microvette® CB 200 serumu/ seruma gélu:

Péc asins savaksanas atstajiet Microvette® serumu/ seruma gélu sarecét vertikala stavokli uz 30 minatém, lai nodrosinatu skaidru saskarni péc centrifugésanas.
leteicamie laiki balstiti uz neskartu asinsreces procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucéjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecieSsams vairak laika, lai pilniba sarecétu.
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Centrifugesana
UZMANIBU!

Tadu Microvette centrifugé$ana, kuriem ir plaisas, vai centrifugéSana ar parak lielu centrbédzes paatrinajumu var izraisit Microvette sapli$anu, kas var izraisit potenciali bistamu vielu nopludi.

Ladzu, talak redzamaja tabula skatiet mdsu centrifugésanas ieteikumus dazadiem preparatiem.
Centrifugas ieliktni ir jaizvélas atbilstosi izmantoto Microvette izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestafitajiem apgriezieniem/minuté:

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

"RZB": "relativais centrbédzes spéeks" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),

"UpM": "apgriezieni mintte* (apgr./min.") vai: n = "apgriezienu skaits mintte" (angliski: RPM "revolutions per minute"),
"r" [em]: ,izmetes radiuss no centriftigas vidus uz Microvette pamatni®,

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

Microvette ar gélu ir paredzeti vienigi centrifugeéSanai ar Supojosu rotoru. CentrifugéSana centrifugas ar fikséta lenka rotoru nav apstiprinata SARSTEDT un nav ieteicama. Turklat centrifugéSanu vajadzetu veikt ne velak ka
2 stundas péc parauga panemsanas, lai neizraisitu nepareizus rezultatus.

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

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

UZMANIBU! Saplisusus Micrivette neiznemiet ar rokam.

Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifligas lietosanas instrukcija.

Laiki un g-skatli ZB*
Attels Preparats
Standarta ieteikums Alternativais ieteikums

= [N — Serums 10000xg

EIID:N EDTA? 2000 - 10000 x g
5 min. 2000 x g vai 10 min.

= N— Giikozes fluorids

@D:ﬂ Seruma géls' 10000x g 4000 - 10000 x g

" Tvertném ar géla preparatu iesakam izmantot sUpojosos rotorus. CentrifugéSana 20°C temperattra
2 Tikai plazmas atdali$anai, nevis hematologiskiem izmekiéjumiem.
*RZB: relativais centrbédzes paatringjums

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

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

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Zenéva: Pasaules Veselibas organizacija, 2002".

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

Izlietot lidz

~ d

m

CE Zime

In vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® 5 5

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

j Uzglabat sausa vieta
“ Razotajs

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Microvette® CB 200 NL

Gebruik

De Microvette® CB 200 is een bloedafnamesysteem en wordt samen met lancetten gebruikt voor de capillaire bloedafname door middel van een end-to-end-capillair. De Microvette® CB 200 wordt gebruikt voor de
afname, het manuele interne transport en de verwerking van capillaire bloedmonsters in het klinische laboratorium. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch
personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De Microvette® CB 200 bestaat uit een kunststof buisje, een 200 pl capillair met geintegreerde houder en een kleurgecodeerde kunststof 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 Microvette® schroefdoppen:

Additief Lettercode Kleur van de dop volgens ISO 6710 Kleur van de dop volgens BS 4851*

Serumbuisje

Microvette® CB 200 met serum CAT - wit
Microvette® CB 200 met serumgel CAT = bruin
EDTA-buisje

Microvette® CB 200 met K3 EDTA*™* K3E paars rood

Buisje met glycolyse-inhibitoren

Microvette® CB 200 met fluoride / K8 EDTA [FE - geel

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
** 00k verkrijgbaar met zachte dop met lus

SARSTEDT Microvette® CB 200 serum / serumgel

De Microvette® met serum bevat een stolselactivator en wordt gebruikt voor het verkrijgen van serum. De Microvette® met serumgel bevat een stolselactivator en wordt gebruikt voor het verkrijgen van serum. Na
centrifugatie vormt de er in aanwezige gel een scheidingslaag tussen de bloedkoek en het serum. Microvetten met serum/serumgel zijn bestemd voor klinisch chemisch onderzoek van serum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

De Microvette® met K3 EDTA is gecoat met het antistollingsmiddel K3 EDTA en is bestemd voor hematologisch onderzoek.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluoride / K3 EDTA

De Microvette® met fluoride/K3 EDTA is gecoat met het antistollingsmiddel K3 EDTA en bevat fluoride voor glycolyse-inhibitie.

OPMERKING: Fluoride (gebruikt voor de glucosebepaling) kan een toename van hemolyse veroorzaken. Voor verdere informatie over stoffen die kunnen interfereren, raadpleegt u de betreffende
gebruikershandleiding van de fabrikant van het analyseapparaat.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

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

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

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

6. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

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

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

3. In het geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal worden nagegaan in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het analyseapparaat.
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Monstername en gebruik

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

Voorbereiding voor de capillaire bloedafname en benodigdheden:

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

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

(Safety-)lancet of incisielancet.

S

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

=

Droge, kiemarme wattenschijfies.
7. Pleister.

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

Aanbevolen afnamevolgorde (CLSI* GP42):
1. Buisjes met EDTA
2. Buisjes met lithiumheparine met/zonder gel
3. Buisjes met glycolyse-inhibitoren
4. Buisjes voor stollingstests serum met/zonder gel
OPMERKING: De eerste druppel bloed wordt weggeveegd.
OPMERKING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname

Capillaire techniek met end-to-end-capillair

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

1. Kies de geschikte Microvette® voor de vereiste monstername.

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

1 2] (3] 4]

iih i

Open de Microvette® en leg de afsluitdop neer. De bijgevoegde dop met de gemonteerde end-to-end capillair erop plaatsen.
Houd de Microvette® horizontaal of lichtjes gekanteld en vang de bloeddruppels op met de end-to-end capillair.

Na het volledig vullen van de capillair het bloed in verticale positie in het buisje laten lopen en de capillair volledig ledigen. De dop met de end-to-end capillair verwijderen (afval) en het buisje met de afsluitdop
opnieuw sluiten door te drukken.

© 00 0

Meng het monster zorgvuldig en voorzichtig!

Instructies omtrent bloedstolling / Microvette® CB 200 serum/serumgel:
Laat na de bloedafname de Microvette® serum/serumgel 30 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 volledige stolling.
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Centrifugatie

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

Raadpleeg de tabel hieronder voor onze centrifugeeraanbevelingen voor de verschillende preparaten.
Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte Microvette. De relatieve centrifugale versnelling is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal omwentelingen/min:

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

RCV: Relatieve centrifugale versnelling, (Engels: RCF, relative centrifugal force),

Tpm: Omwentelingen per minuut (min”'), of: n = toeren per minuut (Engels: RPM, revolutions per minute),
r [in cm]: Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de Microvette®,

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

Microvetten 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.
Bovendien mag niet later dan twee uur na de afname worden gecentrifugeerd, aangezien dit tot onjuiste resultaten kan leiden.

De Microvette moet worden gecentrifugeerd volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze door de gebruiker zelf te worden gevalideerd.
Zorg ervoor dat de Microvetten op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst zijn. Microvetten die buiten de houder uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet

gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruikershandleiding van de centrifuge.
VOORZICHTIG! Verwijder gebroken Microvetten niet met de hand.

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

Afbeeldi Voorbereidi L
eelding oorbereiding

Standaardaanbeveling Alternatieve aanbeveling
E‘D:ﬂ Serum 10.000x g

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 min 2.000xg of 10 min

EHD:M Glucose fluoride

@[D:ﬂ Serumgel’ 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

" Voor buisjes met gel bevelen we het gebruik van uitzwenkbare rotoren aan. Centrifugatie bij 20 °C
2 Alleen voor plasmascheiding, niet voor hematologisch onderzoek.
*RCV: relatieve centrifugale versnelling

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde of gevulde capillaire bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4. De verwidering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen

Artikelnummer

LOT

Lotnummer

EXP

~ d

m

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

® 5 5

0 Niet blootstellen aan zonlicht
Droog bewaren

Tﬂ
M Fabrikant
(]

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Bij hergebruik: Risico op besmetting
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Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 200 NO

Bruksformal

Microvette® CB 200 er et system for blodprevetaking, og brukes sammen med lansetter til kapilleer blodprevetaking med ende-til-ende-kapillaerrer. Microvette® CB 200 brukes til & ta prover, til manuell intern transport og
til behandling av kapilleere blodprever ved et klinisk laboratorium. Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljo av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

Microvette® CB 200 bestér av en plastbeholder, en 200 pl kapilleerbeholder med integrert holder og en fargekodet plastpropp samt eventuellt ulike additiver (prepareringer). Hvilken preparering som velges, avhenger av
den analytiske testmetoden. De bestemmes av produsenten av testreagensene og/eller av produsenten av analyseapparatet som testen gjennomferes med.

Fargekodene til Microvette®-skruhettene:

Additiv Bokstavkode Hettefarge etter ISO 6710 Hettefarge etter BS 4851*
serumror

Microvette® CB 200 med serum CAT - hvit

Microvette® CB 200 med serumgel CAT = brun

EDTA-ror

Microvette® CB 200 med K3 EDTA*™* K3E fiolett rod

ror med glukosehemmer

Microvette® CB 200 med fluorid/K3 EDTA [FE - gul

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**ogsa tilgjengelig med myk propp med stropp

SARSTEDT Microvette® CB 200 serum/serumgel

Microvette® med serum inneholder en koaguleringsaktivator og brukes til serumutvinning. Microvette® med serumgel inneholder en koaguleringsaktivator og brukes til serumutvinning. Etter sentrifugering danner gelen et
skillesjikt mellom blodclotten og serumet. Microvetter med serum/serumgel er ment til klinisk-kjemiske undersekelser av serum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA
Microvette® med K3 EDTA er belagt med antikoagulant K3 EDTA og er ment til hematologiske undersokelser.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluorid/K3 EDTA

Microvette® med fluorid /K3 EDTA er belagt med antikoagulant av typen K3 EDTA og inneholder fluorid for glykosehemming.

MERKNAD: Fluorid (brukes til glukosebestemmelse) kan forarsake en okning av hemolyse. Ytterligere informasjon om stoffer som kan virke forstyrrende, er angitt i den respektive bruksanvisningen fra
analyseprodusenten.

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

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

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

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

o o » w

Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méaned og &r.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Begrensninger
1. Dersom blodprever oppbevares i Microvette®, skal analyttenes stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller fastslas pa grunnlag av bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

2. Selv om plasma eller serum separeres gjennom sentrifugeringen av microvetter og/eller det foreligger en barriere, sa blir ikke nedvendigvis alle celler fullstendig separert. Reststoffskifte eller naturlig nedbryting kan
innvirke pa konsentrasjonen av analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes med hensyn til oppbevaringsbeholderne og det respektive laboratoriets betingelser.

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

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DEN KAPILLARE BLODPRGVETAKINGEN.

Forberedelse av den kapilleere blodprevetakingen og nedvendig arbeidsmateriale:

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

Hansker, Kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferbare patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til proveidentifikasjon.

(Safety-)lansett eller innsnittslansett.

o~ 0D

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av prevetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nér preven skal benyttes til test av
blodalkoholprosent.

o

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

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

Anbefalt uttaksrekkefolge (CLSI* GP42):
1. ror med EDTA
2. ror med litiumheparin med/uten gel
3. rer med glukosehemmer
4. ror for koaguleringsundersekelser serum med/uten gel
MERKNAD: Den forste bloddrapen forkastes.
MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder r yen for pr king.

Kapillaerteknikk med ende-til-ende-kapillaerbeholder

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE EKSPONERINGSFAREN UNDER DET KAPILLARE BLODUTTAKET.

1. Velg en egnet Microvette® til den nedvendige preven.

2. \Velg stedet der venepunksjonen skal foretas med en (Safety-)lansett eller innsnittslansett. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av punksjonsstedet.

1 2] (3] 4]

iih i

Apne Microvette® og legg stengeproppen til side. Sett pa den medfelgende proppen med det monterte ende-til-ende kapilleerroret.
Hold Microvette® horisontalt eller lett skrastilt og ta opp bloddrapene med ende-til-ende-kapilleerreret.

Etter at kapilleerroret er fullt, lar du blodet renne ned i beholderen i loddrett stilling og temmer kapilleerreret fullstendig. Kasser proppen med ende-til-ende kapilleerreret og lukk beholderen med stengeproppen ved
4 trykke den inn.

© 00 0

Sving provene rolig opp/ned.

Merknader om koagulering / om Microvette® CB 200 serum/serumgel:

Etter bloduttaket, skal Microvette® serum/serumgel koagulere i 30 minutter i loddrett posisjon, for & sikre at det danner seg et tydelig skillesjikt etter sentrifugeringen.

Den anbefalte koaguleringstiden baserer seg pa en intakt koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som behandles med koagulasjonshemmende midler, trenger
lengre tid til fullstendig gjennomkoagulering.
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Sentrifugering
OBS!

Sentrifugering av microvetter med sprekker eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft kan fore til at microvettene brekker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjeres.

Bruk vére sentrifugeringsanbefalinger for de ulike preparatene fra tabellen nedenfor.
Det skal velges sentrifugeinnsatser som passr til sterrelsen pa microvettene som anvendes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende forhold til innstilt omdreining/min:

RZB (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000)?,

«RZB»: «relativ sentrifugalkraft», (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«o/min»: «omdreininger per minutt» (min"'), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«r» [i cm]: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av Microvette®,

microvetter uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller med utsvingrotor.

Microvetter med gel er utelukkende beregnet for sentrifuger med utsvingrotor. Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke validert av SARSTEDT og anbefales ikke. Dessuten skal sentrifugeringen ikke utferes
senere enn 2 timer etter provetaking, da dette kan fere til feilaktige resultater.

Microvetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som star oppfert under. Hvis andre betingelser skal brukes, méa de valideres av brukeren selv.
Det ma sikres at microvettene sitter riktig i sentrifugeinnsatsene. Microvetter som stikker ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Felg bruksanvisningen for

sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste microvetter skal ikke fiernes for hand.

Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen til sentrifugen.

Tider og g-tall

RZB*)

tandard anbefaling Alternativ anbefaling

= [N — Serum 10000xg

EIID:N EDTA? 2000-10 000 x g
5 min 2000 x g eller 10 min

EID:M Glukosefluorid

@D:ﬂ Serumgel’ 10000x g 4000-10 000 x g

' For gelpreparerte beholdere anbefaler vi bruk av utsvingsrotorer. Sentrifugering ved 20 °C
2 Kun for plasmaseparering, ikke til hematologiske undersokelser.
*RZB: relativ sentrifugalkraft

Preparering

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte eller fylte kapilleerbloduttakssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.
4

Destruering ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — probéwka Microvette® CB 200 SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka do pobierania krwi Microvette® CB 200 to system do pobierania krwi przeznaczony do stosowania razem z lancetami do pobierania krwi kapilarnej za pomoca kapilar typu End-to-End. Probéwka Microvette®
CB 200 stuzy do pobierania, recznego transportu w obrebie placéwki oraz przetwarzania probek krwi kapilarnej w laboratoriach klinicznych. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez
lekarzy specjalistdw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

System Microvette® CB 200 skfada sie z naczynia z tworzywa sztucznego, kapilary o pojemnosci 200 pl ze zintegrowanym uchwytem oraz z kodowanego kolorem, wciskanego korka z tworzywa sztucznego. Dostepne
sg rowniez rézne dodatki (preparaty). Wybor dodatku zalezy od wybranej analitycznej metody badawczej. Wybdr okreslony jest przez producenta odczynnikéw testowych i/lub urzadzenia analitycznego, na ktérym
przeprowadzane jest badanie.

Kody koloréw zakretek Microvette®:

Dodatek Kod literowy Kolor zatyczki zgodnie z ISO 6710 Kolor zatyczki zgodnie z BS 4851*

Naczynie z surowica

Microvette® CB 200 z surowica CAT - biaty

Microvette® CB 200 z zelem separujgcym surowice CAT - brazowy

Naczynie EDTA

Microvette® CB 200 z K3 EDTA** K3E fioletowy czerwony

Naczynie z inhibitorami glikolizy

Microvette® CB 200 z fluorkiem/K3 EDTA [FE - Z6tty

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**dostgpne rowniez z migkkg zatyczka z faricuszkiem

Microvette® CB 200 z surowica / zelem separujgcym surowice SARSTEDT

Naczynie Microvette® z surowica zawiera aktywator krzepniecia i przeznaczone jest do pobierania surowicy. Naczynie Microvette® z zelem separujgcym surowice zawiera aktywator krzepniecia i przeznaczone jest do
pobierania surowicy. Po odwirowaniu naczynia zawarty w nim zel tworzy warstwe oddzielajaca skrzep od surowicy. Naczynia Microvette z surowica / zelem separujacym surowice przeznaczone sg do badan chemii
klinicznej z surowicy.

Microvette® CB 200 K3 EDTA SARSTEDT

Naczynie Microvette® z K3 EDTA pokryte jest srodkiem przeciw krzepnieciu K3 EDTA i przeznaczone jest do badar hematologicznych.

Microvette® CB 200 Fluorek/K3 EDTA SARSTEDT
Naczynia Microvette® z fluorkiem / K3 EDTA sa pokryte $rodkiem przeciw krzepnieciu w postaci K3 EDTA i zawieraja inhibitor glikolizy w postaci fluorku.

WSKAZOWKA: Fluorek (stosowany do oznaczania poziomu glukozy) moze powodowac wzrost hemolizy. Dalsze informacje na temat substancji potencjalnie zakidcajacych dziatanie mozna znalezé w
instrukcji obstugi producenta testu.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogdlne érodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencjalnie zakaznym materiatem prébki i przenoszonymi w krwi
patogenami.

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

Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do kapilarnego pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.
Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie naczyn Microvette prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

Krwi pobranej i przetworzonej w naczyniach Microvette® nie mozna wprowadzac¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

I

Nie nalezy uzywaé produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Ograniczenia
1. Jesli w naczyniach Microvette® przechowywane sa probki, stabilno$¢ analitdw musi zosta¢ oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, ze stabilno$¢ okreslono tez w instrukcji uzytkowania producenta.

2. Nawet jesli osocze lub surowica zostang oddzielone poprzez wirowanie naczyr Microvette i/lub dostepna jest bariera je oddzielajgca, moze sig zdarzyc¢, ze nie wszystkie komorki beda w petni oddzielone. Na
stezenia analitdw wptywac¢ moze metabolizm resztkowy lub naturalna degradacja. Stabilno$¢ analitdw nalezy oceni¢, uwzgledniajac pojemniki do przechowywania i warunki laboratoryjne.

3. W przypadku stosowania lekdw terapeutycznych przydatno$¢ materiatu prébki do uzycia nalezy zweryfikowaé w instrukcji obstugi producenta wyrobu do oznaczania/analizy.
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Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED UZYCIEM KAPILAR DO POBIERANIA KRWI.

Przygotowanie do pobierania krwi za pomoca kapilar oraz potrzebny materiat:

1. Wszystkie wymagane naczynia Microvette oznakowane wedfug rozmiaru i dodatkéw.

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

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Naktuwacz (bezpieczny) lub lancet do nacinania.

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

6. Suche, sterylne gaziki.

7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.

Zalecana kolejnos¢ pobierania (CLSI* GP42):
1. Naczynia z EDTA
2. Naczynia z heparyna litowa z zelem / bez zelu
3. Naczynia z inhibitorami glikolizy
4. Naczynia do badania krzepliwosci surowicy z zelem / bez zelu
WSKAZOWKA: Pierwsza krople krwi nalezy odrzucic.
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.

Technika kapilarna z wykorzystaniem kapilary typu End-to-End

Wskazdéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1. Wybra¢ wyréb Microvette® odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia (bezpiecznym) naktuwaczem lub lancetem do nacinania. W celu przygotowania miejsca wktucia nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowiazujgcymi w placowce.

1 2] (3] 4]
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Otworzy¢ Microvette® i odtozy¢ na bok korek uszczelniajacy. Zatozy¢ dofaczony korek z zamocowang kapilara typu End-to-End.
Naczynie Microvette® trzymaé poziomo lub lekko przechylone i zebrac krople krwi za pomoca kapilary typu End-to-End.

Po catkowitym napetnieniu kapilary nalezy ustawic ja pionowo w naczyniu i pozwoli¢ krwi sptynac, catkowicie oprézniajac kapilare. Wyrzucic¢ korek wraz z kapilarg typu End-to-End i ponownie zamknaé naczynie,
wciskajac korek uszczelniajgcy.

© 00 0

Ostroznie obrdéci¢ probke do géry dnem.

Uwagi dotyczace krzepnigcia/Microvette® CB 200 z surowica / zelem separujacym surowice:

Po pobraniu krwi probéwke Microvette® z surowica / zelem separujgcym surowice nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepnigcia, aby po odwirowaniu utworzyta sie wyrazna warstwa rozdzielajaca.

Zalecane czasy oparto na niezakiéconym procesie krzepniecia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia wywotanymi choroba lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej bedzie wymagata wiecej
czasu na catkowite skrzepnigcie.
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Wirowanie

UWAGA!
Wirowanie peknietego naczynia Microvette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowaé uszkodzenie Microvette, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie
niebezpiecznych.

Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela i podanymi w niej zaleceniami dotyczacymi wirowania réznych preparatdw.
Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanego naczynia Microvette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposob:

RCF (sita g) = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

L,RCF”: ,wzgledna sita odsrodkowa” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minutg” (min"), lub: n = ,liczba obrotéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L7 [w em]: ,promien wirowania od srodka wiréwki do dna Microvette®”,

Naczynia Microvette bez zelu mozna wirowaé w wiréwkach nablatowych z wirnikiem katowym lub horyzontalnym.

Naczynia Microvette z zelem mozna wirowac wytacznie w wirdwkach z wirnikami horyzontalnymi. Wirowanie w wirdwkach z wirnikiem katowym nie zostato zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT. Ponadto
wirowanie nie powinno odbywac si¢ pdzniej niz 2 godziny po pobraniu prébki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zafatszowania wynikdw.

Naczynia Microvette nalezy wirowac zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zosta¢ poddane walidacji przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka Microvette jest prawidtowo osadzona we wkiadzie wiréwki. Probdwki Microvette wystajace poza wkiad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknaé. Wirdwka musi by¢ réwnomiernie
wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wiréwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Microvette.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji wiréwki znajdujg sie w instrukcji obstugi wiréwki.

. Czasy i sity g (= RCF?*)
llustracja Preparat

Zalecenia standardowe Zalecenia alternatywne

E‘D:ﬂ Surowica 10000x g

EIID:N EDTA? 2000-10 000 x g
5 min 2000 x g lub 10 min

Eﬂ@:ﬂ Fluorek glukozy

@[D:ﬂ Zel separujacy surowice' 10000x g 4000-10 000 x g

"W przypadku naczyri spreparowanych z zelem zalecamy stosowanie wirnikow horyzontalnych. Wirowanie w temp. 20°C
2 Wytacznie do oddzielania osocza, nie do badarn hematologicznych.
*RCF: wzgledne przyspieszenie odsrodkowe

Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikdw 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).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PL
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Instrucées de utilizacao - Microvette® CB 200 SARSTEDT PT

Aplicagdes

O Microvette® CB 200 é um sistema de colheita de sangue e é utilizado em conjunto com lancetas para a colheita de sangue por pungéo capilar por meio de capilares de ponta a ponta. O Microvette® CB 200 é usado
para colheita, transporte interno manual e processamento de amostras de sangue por puncao capilar no laboratdrio clinico. O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e & aplicagao por pessoal médico e
técnico de laboratdrio especializados.

Descrigéo do produto

O Microvette® CB 200 é composto por um recipiente de plastico, um capilar de 200 pL com suporte integrado e uma tampa de presséo alta de plastico codificada por cores, bem como varios aditivos (preparagoes).
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.

Cadigos de cores das tampas de rosca Microvette®:

Cor da tampa de acordo com a Cor da tampa de acordo com a

Aditivo Caodigo de letras 1SO 6710 BS 4851 *

Recipiente de soro

Microvette® CB 200 com soro CAT - branco

Microvette® CB 200 com gel de soro CAT - castanho

Recipiente EDTA

Microvette® CB 200 com K3 EDTA** K3E violeta vermelho

Recipientes com inibidores de glicélise

Microvette® CB 200 com fluoreto/K3 EDTA FE = amarelo

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**também disponivel com tampa macia com argola

Microvette® CB 200 Soro/Gel de soro SARSTEDT

O Microvette® com soro contém um ativador de coagulagao e é usado para colheita de soro. O Microvette® com gel de soro contém um ativador de coagulagéo e € usado para colheita de soro. Apds a centrifugagéo,
o gel contentor forma uma camada de separagao entre o coagulo sanguineo e o soro. Os Microvette com soro/gel de soro destinam-se a andlises bioquimicas de soro.

Microvette® CB 200 K3 EDTA SARSTEDT

O Microvette® com K3 EDTA é revestido com o anticoagulante K3 EDTA e destina-se a exames hematoldgicos.

Microvette® CB 200 fluoreto/ K3 EDTA SARSTEDT
O Microvette® com fluoreto/K3 EDTA é revestido com o anticoagulante K3 EDTA e contém fluoreto para inibigéo da glicdlise.

OBSERVAGAQO: O fluoreto (usado para determinacgdo de glicose) pode causar um aumento da hemdlise. Para obter mais informagées sobre substancias que podem interferir, consulte as instrugées
de utilizacao do fabricante.

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

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

Descarte todos os objetos perfurocortantes para colheita de sangue por puncéo capilar em recipientes de descarte adequados.
O enchimento insuficiente ou excessivo dos Microvettes leva a uma proporcéo incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

O sangue colhido e processado com o Microvette® ndo se destina a reinjegao no corpo humano.
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Os produtos ndo podem continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Limitacoes
1. Se as amostras de sangue forem armazenadas no Microvette®, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou consultada nas instrugdes de utilizagao do fabricante.

2. Mesmo que o plasma ou soro seja separado dos Microvettes por centrifugagéo e/ou esteja presente uma barreira, nem todas as células sdo necessaria e completamente separadas. O metabolismo residual
ou a degradagéo natural podem afetar as concentragdes das substéancias analisadas. A estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada em relacéo aos recipientes de armazenamento e condicdes
laboratoriais.

3. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagao do material da amostra deve ser verificada nas instru¢des de utilizagao do fabricante do dispositivo de ensaio/anélise.
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Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A ANALISE DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.
Preparacéo para colheita de sangue por pungéo capilar e materiais necessarios:

1. Todos os Microvettes necessarios, identificados por tamanho e aditivo.

Luvas, bata, protecéo ocular ou outras roupas de protecao adequadas para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagdo da amostra.

Lanceta (de seguranca) ou lanceta de inciséo.

o » 0D

Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendagoes da instituigao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras). Nao utilize materiais de limpeza a base de dlcool se
as amostras forem usadas para testes quanto a presenga de élcool no sangue.

o

Tampdes secos e com baixo teor de germes.
7. Penso rapido.

8. Recipiente para a eliminacao de objetos cortantes/pontiagudos para a eliminagao segura do material utilizado.

Ordem de colheita recomendada (CLSI* GP42):
1. Recipientes com EDTA
2. Recipientes com heparina de litio com/sem gel
3. Recipientes com inibidores da glicélise
4. Recipientes para testes de coagulagédo de soro com/sem gel
OBSERVA(;/iO: A primeira gota de sangue é descartada.
OBSERVA(;AO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendacées da sua instituicao.

Tecnologia capilar com capilar de ponta a ponta

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSICAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

1. Selecione o Microvette® apropriado para a amostra necessaria.

2. Escolha o local da pungdo com uma lanceta (de seguranca) ou lanceta de incisao. Respeite as orientagdes da instituicdo na preparagao do local de pungéo.
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Abra o Microvette® e remova o tampao. Coloque a rolha fornecida com o capilar de ponta a ponta montado.
Segure o Microvette® na horizontal ou ligeiramente inclinado e recolha as gotas de sangue com o capilar de ponta a ponta.

Depois de o capilar estar completamente cheio, deixar o sangue fluir para dentro do recipiente, na posi¢ao vertical e esvaziar o capilar completamente. Eliminar a rolha juntamente com o capilar de ponta a ponta
e fechar novamente o recipiente com o tampéo, pressionando-o.

© 00 0

Inverta as amostras com cuidado.

Indicagbes sobre coagulagdo/Microvette® CB 200 Soro/ Gel de soro:

Apos a colheita de sangue, deixe o Microvette® CB 200 Soro/ Gel de soro durante 30 minutos em posicéo vertical, para garantir uma camada de separacéo clara apds a centrifugacéo.

Os tempos recomendados baseiam-se num processo de coagulagao bem-sucedido. O sangue de pacientes com disturbios de coagulagao associados a doenga ou em terapia anticoagulante requer mais tempo para
uma coagulagao completa.
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Centrifugacao
ATENGAO!
A centrifugacao de Microvettes com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura do Microvette, em que as substancias potencialmente perigosas podem

ser libertadas.

Consulte a tabela abaixo para obter as nossas recomendagoes de centrifugacéo para as vérias preparagoes.
As pastilhas de centrifugagdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Microvettes utilizados. A aceleragao centrifuga relativa esté relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

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

“FCR”: "Forca Centrifuga Relativa", (Inglés: RCF "relative centrifugal force"),

“rom”: “Rotagdo por minuto” (min™'), ou: n = “velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),
“r" [em cm]: "Raio de rotagao do centro da centrifuga até a parte inferior do Microvette®,

Os Microvettes sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

Os Microvettes com gel sdo projetados exclusivamente para centrifugas com rotores oscilantes. A centrifugagdo em centrifugas com rotor de angulo fixo ndo foi validada pela SARSTEDT e ndo € recomendada. Além
disso, a centrifugagao nao deve ser realizada 2 horas apds a colheita, pois isso pode levar a resultados falsos.

Os Microvettes devem ser centrifugados de acordo com as condigdes de centrifugacéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicdes, devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os Microvettes estejam devidamente encaixados nas insercoes da centrifuga. Os Microvettes que se projetarem além da insergao podem prender no cabecote da centrifuga e quebrar. Deve ser
garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucoes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remova manualmente um Microvette quebrado.

As instrucdes de desinfecéo da centrifuga podem ser consultadas nas instru¢oes de utilizacdo da centrifuga.

Tempos e forcas G (=FCR¥)

Figura Preparacao - — - -
eco dacéao padrao ecomendacao alternativa
= [N — Soro 10.000x g

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 minutos 2.000xg ou 10 minutos

EHD:M Fluoreto de glicose

@[D:ﬂ Gel de soro' 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

" Recomendamos o uso de rotores oscilantes para recipientes preparados com gel. Centrifugagao a 20 °C
2 Apenas para separacdo de plasma, ndo para exames hematoldgicos.
*FCR: forca centrifuga relativa

Eliminagéao
1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

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

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

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

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

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

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

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Numero do lote

Prazo de validade

~ d

m

Marcagao CE

Diagnéstico in vitro

Observar as instrucdes de utilizacéo

® 5 5

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
0 Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
M Fabricante

Pais de fabrico

Reservado o direito a alteragoes técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare - Microvette® CB 200 SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Microvette® CB 200 este un sistem de recoltare a séngelui si se utilizeaza impreuna cu lantete de recoltare a séngelui capilar folosind capilare End-to-End. Microvette® CB 200 este utilizat la recoltarea, transportul intern
manual si prelucrarea probelor de sange capilar in laboratorul clinic. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de céatre personal medical instruit in acest scop si de céatre personal de laborator.

Descrierea produsului

Microvette® CB 200 este alcatuit dintr-un vas de plastic, un capilar de 200 pl cu suport integrat si un dop de impingere din plastic codificat pe culori, precum si diversi aditivi (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 analizé pe care se efectueaza testul.

Codurile de culoare ale capacelor filetate pentru Microvette®:

aditiv cod format din litere culoare capac conform ISO 6710 culoare capac conform BS 4851*
Tub cu ser

Microvette® CB 200 cu ser CAT - alb

Microvette® CB 200 cu ser-gel CAT = maro

Tub cu EDTA

Microvette® CB 200 cu K3 EDTA** K3E violet rosu

Tub cu inhibitori de glicoliza

Microvette® CB 200 cu fluorura/K3 EDTA [FE - galben

*Standardul Britanic BS4851:1982 Specificatii pentru recipiente medicale etichetate, de unica folosinta, pentru hematologie si biochimie.
**disponibil si cu dop moale cu toarta

SARSTEDT Microvette® CB 200 ser/ser si gel

Tubul Microvette® cu ser contine un activator de coagulare si este utilizat pentru colectarea serului. Tubul Microvette® cu ser-gel contine un activator de coagulare si este utilizat pentru colectarea serului. Dupa
centrifugare, gelul continut formeaza un strat separator intre sangele inchegat si ser. Tuburile Microvette cu ser/ser-gel sunt destinate analizelor de chimie clinica pe baza de ser.

Microvette® CB 200 K3 EDTA SARSTEDT

Tubul Microvette® cu K3 EDTA este acoperit cu un strat de anticoagulant K3 EDTA si este destinat analizelor hematologice.

Microvette® CB 200 fluorura/K3 EDTA SARSTEDT

Tubul Microvette® cu fluorura/K3 EDTA este acoperit cu un strat de anticoagulant K3 EDTA si contine fluorura pentru inhibarea glicolizei.
INDICATIE: Fluorura (utilizata pentru determinarea glucozei) poate cauza o crestere a hemolizei. Gasiti informatii suplimentare privind substantele care pot avea efecte deranjante in instructiunile de
utilizare aferente ale producatorului dispozitivului de incercare.

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

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

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

4. Umplerea insuficienta sau excesiva a tuburilor Microvette duce la un raport gresit intre sange si substanta preparaté/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.
5. Sangele prelevat si procesat in tuburile Microvette® nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

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

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii
1. Daca se depoziteaza probe de sange in tuburi Monovette®, stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare ale producétorului aparatului
de analiza.

2. Chiar daca plasma ori serul sunt separate prin centrifugarea tuburilor Monovette si/sau este prezenta o barierd, aceasta nu inseamna neaparat ca toate celulele sunt separate complet. Metabolizarea reziduurilor sau
degradarea naturala pot influenta concentratiile substantelor de analiza. Stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata in functie de recipientele de depozitare si de conditiile din laboratorul respectiv.

3. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producétorul aparatului de analiza sau de incercare.
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Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE CAPILAR.

Pregatirea pentru recoltarea de sange capilar si material de lucru necesar:

1. Toate tuburile Microvette necesare, marcate in functie de marime si de aditiv.

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

Lanteta (Safety) sau lanteta de incizie.

o~ 0D

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

o

Tampoane uscate, fara germeni.
7. Plasturi.

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

Succesiunea de prelevare recomandata (CLSI* GP42):
1. Tuburi cu EDTA
2. Tuburi cu litiu-heparina cu/fara gel
3. Tuburi cu inhibitori de glicoliza
4. Tuburi pentru teste de coagulare ser cu/fara gel
INDICATIE: Prima picatura de sange se arunca.
INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.

Tehnologie pentru capilare End-to-End

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE DIN VASELE CAPILARE.

1. Alegeti tubul Microvette® adecvat pentru proba necesara.

2. Alegeti zona potrivita pentru impungerea vasului capilar cu o lanteta (Safety) sau o lanteta de incizie. Pentru pregétirea zonei de impungere, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

1 2] (3] 4]

iih i

Deschideti Microvette® si asezati alaturi dopul de inchidere. Asezati dopurile alaturate cu capilarul End-to-End montat.
Tineti tubul Microvette® in pozitie orizontala sau usor inclinat si recoltati picaturile de sange cu capilarul End-to-End.

Dupa ce capilarul a fost umplut complet, lasati séngele sa curga in tub in pozitie verticala si goliti complet capilarul. Aruncati dopul cu capilarul End-to-End si inchideti la loc tubul cu dopul de inchidere, prin
apasare.

© 00 0

Tntoarceti cu grija probele cu susul in jos.

Indicatii privind coagularea/Microvette® CB 200 cu ser/ser-gel:

Permiteti ca dupa prelevare séngele sa se coaguleze in Microvette® cu ser/ser-gel timp de 30 minute in pozitie verticald, pentru a asigura un strat separator bine definit dupéa 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.
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Centrifugare
ATENTIE!
Centrifugarea tuburilor Microvette cu fisuri resp. centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor Monovette, iar astfel la eliberarea de substante potential

periculoase.

Consultati tabelul de mai jos pentru a vedea recomandarile noastre de centrifugare pentru diferitele substante preparate.
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor Monovette folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

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

,RCF": ,Forta centrifuga relativa”, (in engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

,RPM": ,Rotatii pe minut” (min") sau: n = ,turatie pe minut” (in engleza: RPM ,revolutions per minute”),
" [in cm]: ,Raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul tubului Monovette®,

Tuburile Monovette fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor basculant.

Tuburile Monovette cu gel sunt concepute numai pentru centrifugele cu rotor de balans. Centrifugarea in centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validata de catre SARSTEDT si nu este recomandata. in plus,
centrifugarea trebuie efectuata in maxim 2 ore de la recoltare, in caz contrar pot aparea rezultate incorecte.

Tuburile Microvette ar trebui centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca urmeaza sa se aplice alte conditii, acestea trebuie validate pe cont propriu de catre utilizator.
Se va asigura pozitia corecta si pptrithé a tuburilor Microvette in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile Microvette care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata

umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana tuburile Microvette sparte.

Puteti gasi indicatii privind dezinfectarea centrifugei in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Timpi si forte g (=RCF¥)
ecomandare standar ecomandare alternativa

= [N — 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5 min 2.000xg sau 10 min

EHD:M fluorura pentru glucoza

@[D:ﬂ ser-gel' 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

" In cazul tuburilor cu gel va recomandam s folositi rotoare basculante. Centrifugare la 20°C
2 Numai pentru separarea plasmei, nu pentru analize hematologice.
*RCF: acceleratia centrifuga relativa

Substante preparate

Eliminare

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

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare pentru sénge capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

SN

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

AN 1S

® 5 5

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHcTpykuma no npumeHeHnto — SARSTEDT Microvette® CB 200 RU

HasHayeHune

Microvette® CB 200 — 310 cucTema B3\TUS KanuisapHO KPOBU, KOTOPasi UCMOMNb3YETCs BMECTE C NaHLETaM1 s B3ATUS KPOBY C MOMOLLIO Kanunnspa «End-to-End». Microvette® CB 200 vicnonbayioTes ans
B3ATVISA, PYy4HO TPAHCMOPTYPOBKY BHYTPU YHPEXAEHNS 1 06paboTKM 06pa3LioB KannnSapHOM KPOBU B KNMHUHECKOW nabopatopuu. V3genvie npeaHadHadeHo Ansa Ucnonb30BaHns B NPOMeCCHOoHanbHOM cpeae
KBaNMOULMPOBAHHBIMY COTPYAHNKaMY MEAULIVHCKIX 1 NaBOPaTOPHBIX YHPEXAESHNN.

OnucaHve npopykTa

Microvette® CB 200 cocTouT 13 nnacTykoBo Npo6upku, kanunnspa Ha 200 MKIT CO BCTPOEHHbIM AepXKaTenem KPbILLKM C LIBETOBOW MapKUPOBKOW, & Takxe NMpefcTaeneHa ¢ pasniyHbiMy fjobaskamu. BeiGop no6askiu
3aBUCUT OT METOAA aHAIMTUHECKOrO 1ccnefoBaHns. MeTo onpefensieTcs Npov3BoanTENeM TECTOBbIX PeareHTOB 1 / unv Npubopa-aHann3aTopa, ¢ NOMOLLBIO KOTOPbIX MPOBOAWTCS UCCNeaoBaHye.

LiBeToBble KOAbI KpbilLek cuctembl Microvette®:

[o6aBka BykBeHHbIN Ko, LiBeT kpbiwky no craHpapty ISO 6710 LiBeT Kpbiwky no craHpapty BS 4851*

Mpo6upka CbiBOpoTKa

Microvette® CB 200 CbiBopoTka CAT - 6enbin
Microvette® CB 200 CbiBOpoTKa-renb CAT = KOPW4HEBBI
Mpo6upka SATA

Microvette® CB 200 K3 SOTA™* K3E hroneToBbIin KpacHbIli

Mpo6upka Miokosa

Microvette® CB 200 ®Topuy/K3 SATA [FE - SKENThIA

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
* TaKKe rpennaraeTcs ¢ MSrkov npo6Kovi ¢ NeTneoopasHbIM KperaeHuem

SARSTEDT Microvette® CB 200 CbiBopoTka / CbiBOpOTKa-resib

SARSTEDT Microvette® CbiBopoTka/CbIBOPOTKA-reflb COAEPKAT aKTVBaTOP CBEPTLIBAHNS 1 MCMOMb3YHOTCS [N1st MOMYyHeHUs CbIBOPOTKU. [1ocne LeHTpudyrpoBaHins CoaepXaLluincst B npobrpke refls hopmmpyet
paspenuUTenbHbI COM MeXay CryCTKOM KPOBU 1 CbIBOPOTKOM. Mpobupku Microvette CbiBopoTka/CbiBOPOTKa-reNb NpeaHasHaueHb! A5t POBEeAeHUst KITMHUKO-XUMUHECKYIX MCCNIEA0BAHNIA CbIBOPOTKM KPOBU.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Mpo6upku Microvette® K3 STA nokpbITel aHTykoarynaHTom K3 SATA 1 npeaHasHaueHbl Ans NPOBEAEHUS reMaToNorM4ECKX NCCNefoBaHNI.

SARSTEDT Microvette® CB 200 ®Topun/K3 SOTA

Mpo6upku Microvette® dTopnn/K3 SLTA nokpbITel aHTUKoarynsHTom K3 STA 1 copepxaT hTopua, ANt UHMMGUPOBAHYIS TTIFOKO3bI.
YKA3AHUE: ®Topug (npi i ANs1 onpes 1151 YPOBHSI [T10KO3bl) MOXET CIIOCO6CTBOBATL YBE/IMYEHUIO PUCKA BO3HUKHOBEHUSI reMonn3a. [JonomHNTeNbHY0 MHGOPMaLuMio O BeLyecTBax,
CMOCOGHbIX MOB/INATL HAa PE3Y/bTaThl UCCIEA0BaHNS, MOXHO HalTU B COOTBETCTBYIOLMX MHCTPYKLMSIX 10 MPUMEHEHUIO NPpu6opa-aHam3aTopa.

Mepbl NpefoCcTOPOXXHOCTM

1. O6Lwme Mepbl MPefOCTOPOXKHOCTU: BO N3GEXaHVE BO3MOXHOIO KOHTaKTa C KPOBBIO 11 NepefatoLLIMMICS C KPOBbLIO BO3BYAUTENSMY 3a60NeBaHii UCMONb3YTe 3allMTHbIE NepyaTki 1 obLume cpeacTea
VHAVBVAYaIbHO 3aLLWTbI.

2. O6pallianiTech CO BCEMM GHONOrMHECKMMI MPOBaMi U OCTPbIMU / OCTPOKOHEYHbIMY UHCTPYMEHTaMM [f1st B3ATVISt KPOBW B COOTBETCTBUM C Mpasuiamu 1 NpoLeaypamit, MpUHATLIMA B Balliem ydpexaeHn. B
crny4ae NpsIMOro KOHTaKTa ¢ 61MOIOrMYECK MM NPOGamMM UM MONYHeHVst TPaBMbl OT YKOSa WMo HEOGXOAMMO 06PaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOSbKY 3TO MOXET NpMBECTM K nepepade BY, renatuta C,
renatvTa B 1 npo4mx MHEKLMOHHbIX 3a6onesanni. PyKoBOACTBYMTECH NpeanvcaHyamu, AeNCTBYIOWMMN Ans Baluero ydpexxaeHns.

3. yTVIﬂMBIADyI;ITe BCe OCTpble NHCTPYMEHTbI, UCMNONb3yeMble ANA B3ATNA KPOBW, B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTel;IHprI ANA yTmnnsayum OCTpbIX NpeameToB.

4. He}J.OCTaTO‘-IHOe nnn 4pesmepHoe 3arosiHeHVe ﬂpOﬁI/IpOK Microvette npmBoaAnT K HernpasibHOMY COOTHOLLEHWNIO aHTVIKOaI’yﬂQHT/KpOBb N MOXKET NPUBECTN K UCKaXKEHWNIO PE3YNbTaToB aHann3a.
5. KpoBb, KoTopast 6bina B3sita 1 o6paboTaHa ¢ NoMOLLbo cucTembl Microvette®, He npegHasHavdeHa As NOBTOPHOrO BBEAEHMS B OPraHi3M YeroBeka.

6. He rcnonbayiTe NPOAYKT NOCne UCTEHEHs ero cpoka rofgHOCTU. CPOK roAHOCTY NPOLyKTa COOTBETCTBYET MNOCNEAHEMY AHIO YKa3aHHOro Mecsilia 1 rofa.

XpaHeHune

MpoayKT cneayeT XpaHnTb NMpu KOMHATHOW TeMMepaType.

OrpaHuyeHns

1. Ecnv o6pasLibl KpoBY XpaHATest B npo6upkax Microvette®, cTabunbHOCTb aHanmMToB AOMKHA OLEHMBATECA COOTBETCTBYIOLLIEN TaBopaTopuelt ¢ COGMOAEHNEM MHCTPYKLAV MO MPYMEHEHIO OT NPOV3BOAVTENS
npubopa-aHanusaTopa.

2. [axe ecnv nnaama unm coiBopoTka B Microvette® Gbinv oTaeneHbl B NpoLecce LUeHTPUGYrMpoBaHus 1 / v MEXAY HAMM NPUCYTCTBYET 6apbep, 3TO He 03HAYAET, YTO BCE KNETKM BblN OTAENEHbI MOMHOCTHIO.
MpoLecchl ocTaToHHOrO 06MeHa BELLECTB UM ECTECTBEHHOIO pacrafa MOryT OKadblBaTb BIUSHWE Ha KOHLIEHTpaLy aHanmtoB. CTabunbHOCTb aHaNIMTOB JOMKHA YCTAHABMBATLCS C YHETOM CrieLmuKA
NabopaTopHbIX KOHTEMHEPOB 1 YCNOBUIN XPaHEHS B COOTBETCTBYIOLLEN nabopaTtopun.

3. [pu paboTe ¢ TepaneBTUHeCKUMM NpenapaTamit HEOBXOAVIMO MPOBEPUTL MPUrOAHOCTL MPOBHOMO MaTepuana B COOTBETCTBUM C HCTPYKLMEN MO NPUMEHEHUIO OT NPoV3BOAMTeNs Npubopa-aHanaaropa /
06opynoBaHUs A/ NMPOBEAEHNS aHaV30B.
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B3atne n o6paboTka npob

NONHOCTbIO NPOYUTAVTE HACTOSLLIMI JOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NMPOLIEAYPbI B3ATUA KPOBY C NMOMOLLIbIO KAMUITNSPA

I'IonroroaKa K B3ATUIO Kal'll/lﬂﬂﬂpHOl?l KpoBu n HeOGXO}J.I/IMhIe paGO"WIe marepwuanbl:

1.
2.

Bce Heobxoanmble Npobupkn Microvette, MapKnpoBaHHble B 3aBUCMMOCTY OT pasmepa v Tuna Ao6askiu.

OpHopas0oBble nepyaTkil, MEAVLIMHCKNI XanaT, 3aLLMTHbIE 04KV VAN Apyriie NOAXOASLLME CPEACTBA UHAVBIAYabHOM 3aLLUTLI A4St NPEAOTBPALLEHUS KOHTAKTa C NaToreHamyt U MOTEHLMANTBHO MHDEKLIMOHHBIMI
maTteprianamm, NepeHoCUMBIMI C KPOBBHO.

OTVKETKY AN naeHTudmkaumm npoo.
(BesonacHbli) NaHLEeT Unv NaHUEeT Ans pas3pesa.

[eanHdurumpytoLLiee CPeacTBO Afs 06paboTki MecTa Npokona (COBMoAaiTe CaHUTAPHO-TVMMEHYECKUE MPaBiinia v UHCTPYKLVW MO MOATOTOBKE MECTa NPOKona Afst B3ATUS 06pasLioB KPOoBW, MpuHsTbIE B Batem
yupexaeHnm). He ucnonsayite AeavHPULMPYIOLLVE CPEACTBa, COAEPXKALLIVIE CTIVIPT, CIN B3ATbIE MPOGHI NPeAHasHaYeHb! NS TeCTa Ha COAEPKaHNE ankoronsi B KPOBK.

CTepunbHble candeTku.
[MnacTbipb.

KoHTelHep ana 6e3onacHon yTunmsaLyy UCNonb30BaHHOrO MaTepuana.

PekomeHayeMblii nopsigok B3ATUA Npob kposu (CLSI* GP42):

EaE S R

Mpobupku SOTA

Mpobupkn JNTHiA-renapuH/SINTuiR-renapuH-rens

Mpobupku Miokosa

Mpobupkn CbiBopoTKa/CbIBOPOTKA-TENb
YKA3AHUE: Ypanute nepByto Karno KpoBu.

YKA3AHUE: lNpu Bpi6ope nopsigka B3sTus NPo6 PyKOBOACTBYWTECH MPEANUCaHUAMY, AeiCTBYOWMMYN B Bawem yupexxgeHnn.

TexHuKa B3ATUA KanuiispHON KpOBU C NoMoLubto kanunnapa «End-to-End»

O6wwme ykasaHus:
VICMONBb3YUTE MEPHATKN, HTOBbI CBECTI K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHYIS BO BPEMA B3ATUA KAMUNNIAPHOW KPOBI

1.
2.

Bbi6epute nopxoasiLyto cuctemy Microvette® ans B3sTns HEOGXOAMMON NPOGHI.

BbIGepuTe MECTO Ansi MPOKONA C NMOMOLLpO(6E30MaCHOM0) NaHLETa UM NlaHUeTa Ans paspesa. [pu NoAroToBKe MecTa MpoKona CreayiTe NpeanicaHnsmM, AecTayolWmM B Baluem yudpexaeHin.

1 2] (3] 4]
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OTkpoiiTe Npobupky Microvette® n oTnoXmTe KpbILLKY. YCTaHOBUTE MpunaraemMyto KpbILLKY C MpeasapuTensHO coGpaHHbIM Kanmnnspom «End-to-Ends.
Ynepxugasi npobupky Microvette® B ropr30oHTauTbHOM MOMOXEHUN MW NMOJ, HEGOMBLLIMM HaKIIOHOM, BO3bMUTE KPOBb C MOMOLLBIO Kanunnapa «End-to-Ends.
Korpa kanunnsp 6yaeT 3anosHeH MonHOCTbIO, NOCTaBLTE MPOGVPKY B BEPTVIKATBHOE MOMOXEHUE 1 JaiTe KPOBU CTeb, NMOKa Kansp He CTaHEeT MycT.

OCTOpPOXXHO NepemeLLanTe Npoby, HECKONBKO pa3 NepeBepHYB MPOBUPKY.

Mopsnok AeicTBuin Npy CBEPTLIBaHMN KPOBY / Npu paboTe ¢ npobupkamu Microvette® CB 200 CoiBopoTka/ChiBOpOTKa-renb:
Mocne Ba3sTnA Kposw Microvette® CbiBopoTka/ChIBOPOTKa-TeNb AOMKHbLI HAXOAUTLCS B BEPTUKALHOM MONOXEHUN B TedeHne 30 MUHYT Ans hOPMMPOBaHIS HYETKOMO PasaenmnTensHoOro Crost nocne
LIeHTPUdYrMpoBanmns.

PeKoMeHayemble 3HaYEHUst BPEMEHN PacCcyiTaHbl Ha MPOLIECC CBEPTLIBAHIS KPOBY, HE HapyLLIaEMbIN BHELLIHUMY (hakTopamu. [1st MOSHOrO CBEPTLIBaHYISt KPOBW NALWEHTOB, UMEIOLLIMX OBYCOBNEHHbIE
3a60MEeBaHVIIMU HAPYLLIEHVS! CBEPTBLIBAEMOCTU Wi NMPOXOASLLNX aHTVKOAryNSHTHYIO Tepanuio, TPeGyeTcst GonbLLIe BPEMEHM.
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LieHTpudyruposaHue

BHUMAHUE!
LienTpudyruposanue npo6upok Microvette ¢ TpelumHamm, a Takxxe LLeHTPUGYrmpoBaHne CO CNULLIKOM BbICOKUM OTHOCUTESbHbIM LIeHTPOGEXHbIM YCKOPEHNEM MOXET NPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO NPOGUPOK
Microvette, npu KOTOPOM BO3MOXHO BbICBOGOX/AEHNE NMOTEHLMANbHO ONaCHbLIX MaTepuanos.

HDVIMI/ITG BO BHMMaHMe Halun pekomMmeHaauum rno LLeHTDVIquI’VIpOBaHVI?O, npencTaBneHHble B Ta6nmue HWxXe.
BcTaBky ans UeHTpUdyrn cneayeT BoiGupaTh B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM 1CMoNb3yeMbix MpoaykToB Microvette. OTHOCKTENbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKOPEHME HAXOAMTCS B CNELYIOLLIEM COOTHOLLIEHWW C
YCTaHOBJIEHHbIM YMCIIOM 060POTOB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (BosaeicTaume cunbl rpasutaumn) = 11,2 x r x (n/1000)?,

«OLIY»: «<OTHOCUTENBbHOE LIEHTPOGEXHOE YCKopeHue» (Hem. «Relative Zentrifugalkraft», aHrn. RCF «relative centrifugal force»),
«[PM>»: «OBOPOTOB B MUHYTY» (MUH™'), n: N = «41CNO 060POTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «pafmyc BpaLLieHUst OT LeHTpa LieHTpudyrit Jo AHa npobupku Microvette®»

LleHTpurdpyrnposatiie npobmpok Microvette, He COAEPXKALLWX reNsl, MOXHO BbIMOMHSTE B LIEHTPUYrax C YroBbIM POTOPOM UMM POTOPOM-KPECTOBUHON.

Mpobvipkn Microvette ¢ renem gomkHbI 06pabaTbiBATECH UCKITIOUNTENBHO B LIEHTPU(Yrax ¢ POTOPOM-KPECTOBUHOM. VX LIeHTpUMYrnpoBaHiie npy MOMOLLY LIEHTPUDYT C YITIOBbIM POTOPOM HE MPOLLITO BSMAALIIO
€O CTOPOHbI SARSTEDT 1 noaToMy He pekoMeHayeTcs. Kpome Toro, LeHTpudyrmpoBaHve cnefyeT NpoBOAWTL HE MO3AHee, Yem Yepes 2 4aca nocne B3saTUA Npobbl, MOCKONbKY 6onee annTensHas 3afepxka MoXeT
HeraTBHO OTPa3UTLCS Ha AOCTOBEPHOCTU PE3YNBTATOB.

Mpn yeHTpudyrmposaHmn Npobupok Microvette HeobxoayMo cobntoaaTh YCNOBUS LIEHTPUMYMMPOBaHWS, MPUBEAEHHBIE HIKE. B Cnyyae ncnonb3oBaHns Apyrx YCnoBuin pesynstaThl LEHTPUMYrMPOBaHNS AOMKHbI
6bITb BannaMpoBaHbl CaMUM MNOb30BaTeNem.

CrepyeT y6eanTbCsl, YTO Npobrpkun Microvette coBnafaioT Mo pasmepy ¢ sHerkami LeHTprdyri. Mpobupku Microvette, BbICTYNaoLLMe 13 SSHEIKI, MOTYT CTONKHYTLCS C BPALLAIOLLIBNCS FOMIOBKOM LIEHTPUMYIY, 4TO
NPVBEAET K X NOBpexXaeHUo. CneanTe 3a Tem, YToGb! LIEHTpHdyra Gbina 3anofHeHa paBHOMEPHO. Mpu 9TOM PyKOBOACTBYITECH UHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHUIO LIEHTPUCDY .

OCTOPO>XHO! He BbiHMMaiiTe noBpexaeHHble Npobupku Microvette BpyuHyto.

YkasaHusi no Ae3nHMeKUMN LEHTPUGYI CM. B COOTBETCTBYIOLLEN UHCTPYKLMN MO NMPUMEHEHMIO.

Bpems u g (OLLY - oTHOCUTENBHOE LIEHTPOOEXKHOE YCKOPEHME)
N306parkeHne HAdo6aBka
CTtaHpapTHbie peKkoMeHpauum AnbTepHaTUBHble peKoMeHaauumn

EID:N CblBOpOTKA 10000 x g

EIID:N SATA? 2000xg-10000xg
5 MUH. 2000xg nnm 10 MYH.

EID:M Mioko3a (chTopua)

@[D:ﬂ ChiBOpOTKA-Tenb' 10000x g 4000xg-10000xg

" [pw 06paboTke MPo6GUPOK, COAEPKALUMX reflb, Mbl PEKOMEHLYEM UCIONL30BaTh POTOPLI CO CBOOOAHO LleHTpudbyrmnposarue npy 20°C
rnoABeLIeHHbIMU CcTakaHamy.
2 TosnbKo A/151 pasaeneHnst nnasmMsl. He npeaHasHaqyeHo A/1s1 reMaTonorn4eckux NCCaeq0BaHui.

YTunusaums
1. CobniopaiiTe CaHUTapPHO-TUMMEHNYECKIE NPaBiina v MPEAnvcanHitst No Hagnexallen yTvnmsaumm MHEKUMOHHbIX MaTepraios.
2. [Anst CHWXEHNS prcka MHMULIMPOBaHS MCMOMNb3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. 3al’pﬂ3HeHHble N 3arnoyHEHHble CUCTEMbI Sa60pa KaﬂMﬂﬂﬂpHOlﬁ KpoBW cnefyet yTuinsnpoBaTtb B COOTBETCTBYOLLNE KOHTeV\Hepr anga ytmnnsauum BGU1ONOrNYECKM ONACHbIX QOTX0O0B C 1X I'IOCJ'\B,D.y}OLLI.eI;I
CTepvnvaaLmen B aBTOKNABE U CKUraHneMm.

4. YTiausauys JOmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELMaNnbHON Nevn s CKUraHrs OTXOAOB VM C MOMOLLHO aBTOKIaBa (CTEPUNM3aLys napom).
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwundpoBka cumMBONOB 11 0603HAYEHUIA:

APTUKYNbHBIN HOMEP

[e]

=
]

O603Ha4eHVe NapTum

fopeH no

~ d

m

3Hak CE

[narHocTuka In vitro

CobntofaiTe MHCTPYKLMIO MO 3aKCryaTaumm

® 5 5

IMpu MOBTOPHOM MCMOb30BaHUM: ONacHOCTL 3apaXkeHns
0 MpepoxpaHanTe OT BO3AEVICTBIS CONHEHYHbIX JTyHeit

T XpaHuTe B CyxoM MecTe

M MpoussogunTens

(]

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE U3MEHEHNA.

060 BCex Cepbe3HbIX NHLUMAOEHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpW ero NpUMeHeHnn, cneayeT yBeAoOMNATb Npou3BoanTend 1 an YNONHOMOYEHHOIro NPeacTaBUTeNs NPoON3BOANTENSA U COOTBeTCTByIOU_I,MM

yl'lOJ'IHOMOHeHHbIIZ HaLl,MOHaﬂbe\lz opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Microvette® CB 200 SK

UcCel pouzitia
Microvette® CB 200 je systém na odber krvi a pouziva sa spolu s lancetami na odber kapilarnej krvi pomocou end-to-end kapiléry. Microvette® CB 200 sa pouziva na odber, manudlny transport v rdmci zdravotnickeho
zariadenia a spracovanie vzoriek kapilarnej krvi v klinickom laboratériu. Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku
Microvette® CB 200 pozostava z plastovej nadoby, 200 pl kapilary s integrovanym drziakom a farebne oznaceného plastového zatléacacieho uzaveru, s obsahom réznych aditiv (preparacii). Vyber aditiva zavisi od
analytickej testovacej metddy. Specifikuje ho vyrobca testovacich reagencii a/alebo analytického zariadenia, na ktorom sa test vykonava.

Farebné kody uzaveru so zavitom Microvette®:

Aditivum Pismenovy kéd Farba uzaveru podia ISO 6710 Farba uzaveru podla BS 4851*

Skumavka s aktivatorom zrazania

Microvette® CB 200 Sérum CAT - biela

Microvette® CB 200 Sérum gél CAT = hneda

Skumavka s EDTA

Microvette® CB 200 K3 EDTA** K3E fialova Servena

Skumavka s inhibitormi glykolyzy

Microvette® CB 200 Fluorid/K3 EDTA FE = ZIta

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**v ponuke aj so Soft uzaverom s putkom

SARSTEDT Microvette® CB 200 sérum/sérum gél

Microvette® sérum obsahuje aktivator zréZzania a pouZziva sa na ziskanie séra. Microvette® Sérum gél obsahuije aktivator zrdzania a pouziva sa na ziskanie séra. Obsahuje gél, ktory po centrifugdcii vytvori separacnu
vrstvu medzi krvnou zrazeninou a sérom. Skumavky Microvette sérum/sérum gél su ur¢ené na klinicko-biochemické vySetrenia séra.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Skumavka Microvette® s K3 EDTA je potiahnuté antikoagulantom K3 EDTA a je ur¢end na hematologické vySetrenia.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluorid/K3 EDTA
Skumavka Microvette® s fluoridom/K3 EDTA je potiahnuté antikoagulantom K3 EDTA a obsahuie fluorid na inhibiciu glykolyzy.
POZNAMKA: Fluorid (pouzivany na stanovenie glukdzy) méze spésobit zvysenie hemolyzy. Viac informacii o interferujticich litkach najdete v prislusnom névode na pouZitie od vyrobcu testu.

Bezpec€nostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalsie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chrénili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenésanym patogénom.

2. So vSetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi pomdéckami na odber krvi zaobchadzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadent.

3. VSetky ostré/$picaté predmety na odber kapildrnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobdach na likvidaciu.

4. Nedostato¢né naplnenie a preplnenie skimaviek Microvette vedie k nespravnemu pomeru krvi k preparacii/aditivu a moze viest k nespravnym vysledkom analyzy.
5. Krv odobraté a spracovana pomocou Microvette® nie je uréend na opatovné podanie do ludského tela.

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

Skladovanie

Vyrobok skladuijte pri izbovej teplote.

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

2. Ajked sa pocas centrifugacie skimaviek Microvette oddeli plazma alebo sérum a/alebo je pritomna bariéra, nemusia sa Uplne oddelit vSetky bunky. Zvyskova latkova premena alebo prirodzené odburavanie mézu
ovplyvnit koncentrécie analytov. Stabilita analytu by sa mala posudit vzhladom na skladovacie nadoby a dané laboratérne podmienky.

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

#| SARSTEDT

86



SK

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM KAPILARNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Priprava na odber kapilarnej krvi a potrebny pracovny material:

1. VSetky potrebné skimavky Microvette oznacené podla velkosti a aditiva.

Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenésanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materiaimi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

(Bezpecnostna) lanceta alebo incizna lanceta.

o~ 0D

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podia smernic na pripravu miesta odberu vzorky prislusného zariadenia). Ak sa maju vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi, nepouzivajte
dezinfekéné prostriedky na béaze alkoholu.

=

Suché sterilné tampony.
7. Néplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpeénu likvidaciu pouzitého materidlu.

Odporucané poradie odberu (CLSI* GP42):
1. Skumavky s EDTA
2. Skumavky s lithium heparinom s gélom/bez gélu
3. Skumavky s inhibitormi glykolyzy
4. Skumavky na koagulaéné vySetrenia so sérom s gélom/bez gélu
POZNAMKA: Prvii kvapku krvi nepouzite.
POZNAMKA: Pri odbere postupuijte podla poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.

Technika na odber kapilarnej krvi s End-to-End kapilarou

VSeobecné pokyny:
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KAPILARNEJ KRVI.

1. Zvolte vhodnu skimavku Microvette® pre pozadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto na vpich pomocou (bezpecnostnej) lancety alebo inciznej lancety. Pri priprave miesta vpichu postupuijte podia smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

1 2] (3] 4]
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Otvorte Microvette® a odlozte tesniaci uzéver. Nasadte prilozeny uzaver s nasadenou End-to-End kapilarou.
Drzte skumavku Microvette® vodorovne alebo mierne naklonenu a end-to-end kapilérou odoberte kvapky krvi.

Po Uplnom naplneni kapilary nechajte krv stiect do skimavky vo zvislej polohe a kapilaru kompletne vyprazdnite. Zatku s kapilarou end-to-end zlikvidujte a skiimavku znova uzavrite zatlaCenim tesniacej zatky.

© ®© 00

Vzorky starostlivo prevrétte.

Upozornenie ku koagulacii/k Microvette® CB 200 so sérom/sérum gélom:
Po odbere krvi nechajte Microvette® so sérom/sérum gélom koagulovat vo zvislej polohe 30 minut, aby po centrifugécii vznikla zretelnd separacné vrstva.
Odporucané Gasy su zalozené na nenarusenom procese koagulacie. Krv pacientov s poruchami zrazania krvi stvisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulaénou lie¢bou potrebuje viac ¢asu na Uplnd koaguléciu.
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Centrifugacia

UPOZORNENIE!
Pri centrifugéacii popraskanych skimaviek Microvette alebo centrifugdcii pri nadmernej odstredivej sile méze dojst k prasknutiu skiimaviek Microvette a uvolneniu potencialne nebezpeénych latok.

V tabulke nizsie najdete nase odporucania pre centrifugéciu pre rézne preparacie.
Adaptéry centrifiigy by sa mali vyberat podla velkosti pouzitych skiimaviek Microvette. Relativna centrifugacna sila stvisi s nastavenymi ota¢kami za minudtu takto:

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

L,RCF*: ,relativna centrifugacna sila“ (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

L,ot/min“: ,Otacky za mindtu® (min™'), alebo: n =, pocet otdCok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L, (v.cm): ,Polomer centrifligy od jej stredu po dno Microvette®,

Microvette bez gélu je mozné centrifugovat v centrifige s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Skumavky Microvette s gélom su uréené vyhradne pre centrifugy s vykyvnym rotorom. Centrifugacia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola validovana spolo¢nostou SARSTEDT a neodportca sa. Okrem toho
by sa centrifugdcia nemala vykonavat neskér ako 2 hodiny po odbere, pretoze by to mohlo viest ku skreslenym vysledkom.

Skumavky Microvette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel' sam validoval.

Zabezpecte, aby skimavky Microvette spravne dosadli do adaptéra centrifligy. Skimavky Microvette, ktoré vyénievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena
rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouzitie centriflgy.

POSTUPUJTE OPATRNE! Zlomenu skimavku Microvette neodstranujte rukou.

Pokyny na dezinfekciu centrifligy najdete v prisluSnom navode na pouzitie centrifigy.

: - Casy a hodnoty g (= RZB*
Zobrazenie Preparacia

Standardné odportiéanie Alternativne odporucanie

= [N — Sérum 10000xg

EIID:N EDTA? 2000-10000xg
5 min 2000xg alebo 10 min

= N— Glukéza Fluorid

@[D:ﬂ Sérum gél' 10000x g 4000-10000xg

' Na skumavky s gélom odportcame pouZit vykyvné rotory. Centrifugécia pri 20 °C
2 Len na separdciu plazmy, nie na hematologické vysetrenia.
*RCF: Relativna centrifugacna sila

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

SN

Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

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

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégove ¢islo

LoT Kod davky

Pouzitelné do

~ d

m

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

® 5 5

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminécie
0 Chranit pred sinkom

Tﬂ Uchovavat v suchu
M Vyrobca

@I Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navodila za uporabo - Microvette® CB 200 SARSTEDT SL

Namen uporabe

Microvette® CB 200 je sistem za odvzem krvi in se uporablja skupaj z lancetami za odvzem kapilarne krvi s kapilaro End-to-End. Sistem Microvette® CB 200 je namenjen odvzemu, roénemu internemu prenasanju in
obdelavi vzorcev kapilarne krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Sistem Microvette® CB 200 je sestavljen iz plasti¢ne epruvete, 200 pl kapilare z vgrajenim nosilcem in barvno kodiranega potisnega plasticnega zamaska in razli¢nih dodatkov (preparatov). Izbira dodatka je odvisna od
analiticne metode testa. DoloCi jo proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, na katerem bo testiranje izvedeno.

Barvne kode navojnih pokrovékov Microvette®:

Dodatek Crkovna koda Barva pokrovéka na podlagi ISO 6710 | Barva pokrovcka na podlagi BS 4851*

Serumska epruveta

Microvette® CB 200 s serumom CAT - bela

Microvette® CB 200 s serumom v gelu CAT - rjava

Epruveta EDTA

Microvette® CB 200 s K3 EDTA** K3E vijolicna rdeca

Epruveta z inhibitorji glikolize

Microvette® CB 200 s fluoridom/K3 EDTA FE = rumena

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**na voljo tudi z mehkim zamaskom z zanko

Microvette® CB 200 serum/serum v gelu SARSTEDT

Epruveta Microvette® s serumom vsebuije aktivator koagulacije in se uporablja za pridobivanje seruma. Epruveta Microvette® s serumom v gelu vsebuije aktivator koagulacije in se uporablja za pridobivanje seruma. Po
centrifugiranju oblikuje vsebovani gel plast, ki loci krvno pogaco in serum. Epruvete Microvette s serumom/serumom v gelu so namenjene klinicno-kemi¢nim preiskavam seruma.

Microvette® CB 200 K3 EDTA SARSTEDT

Microvette® s K3 EDTA ima plast antikoagulanta K3 EDTA in je namenjena za hematoloske preiskave.

Microvette® CB 200 fluorid/K3 EDTA SARSTEDT
Microvette® s fluoridom/K3 EDTA ima plast antikoagulanta K3 EDTA in vsebuije fluorid za zaviranje glikolize.
POZOR: fluorid (uporablja se za dolo¢anje glukoze) lahko povzroci pove¢ano hemolizo. Ve¢ informacij o snoveh, ki lahko povzroc¢ajo motnje, so na voljo v navodilih za uporabo proizvajalca Assay.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zas¢itite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe
zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nac¢in 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 za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta Microvette pomeni napac¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
5. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto Microvette®, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

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

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve
1. Ce vzorce krvi skladisite v epruvetah Microvette®, morajo v laboratoriju pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. jo preveriti v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata za analize.

2. Tudi Ce se plazma ali serum lo¢ita s centrifugiranjem epruvet Microvette in/ali obstaja ovira, ni nujno, da so vse celice popolnoma locene. Presnova ostankov ali naravna razgradnja lahko vplivata na koncentracije
analitov. Stabilnost analitov je treba preveriti za vsako posamezno posodo za skladiséenije in za pogoje posameznega laboratorija.

3.V primeru terapije z zdravili je treba preveriti primernost vzorca v navodilih za uporabo proizvajalca Assay/aparata za analizo.
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Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Priprava delovnega materiala, ki je potreben za odvzem kapilarne krvi:

1. Vse potrebne epruvete Microvette, oznacene po velikosti in dodatku.

Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

Etikete za oznacevanje vzorcev.

(Varnostna) lanceta ali incizijska lanceta

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

Obliz.

@ N O O kD

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

Priporo€en vrstni red postopanja pri odvzemu (CLSI* GP42):
1. Epruvete z EDTA
2. Epruvete z litjevim heparinom z/brez gela
3. Epruvete z zaviralci glikolize
4. Epruvete za preiskave koagulacije serum z/brez gela
POZOR: prvo kapljico krvi zavrzite.
POZOR: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.

Kapilarna tehnika s kapilaro End-to-End

Splosna navodila:
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI NOSITE ROKAVICE.

1. Izberite ustrezno epruveto Monovette® za potreben vzorec.

2. lIzberite mesto za vbod z (varnostno) ali incizijsko lanceto. Pri pripravi mesta vboda upostevajte smernice svoje ustanove.

1 2] (3] 4]

iih i

Epruveto Microvette® odprite in odloZite zamasek. Prilozeni zamasek namestite z vgrajeno kapilaro End-to-End.
Epruveto Microvette® drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno in kapljice krvi zbirajte s kapilaro End-to-End.

Ko je kapilara v celoti napolnjena, jo drzite pokonéno, da kri odteGe v epruveto in se kapilara popolnoma izprazni. Zamasek s kapilaro End-to-End zavrzite in epruveto zaprite z zamaskom, ki ga pritisnete nanjo.

© ®© 00

Epruvete z vzorci pazljivo obrnite na glavo.

Navodila za koagulacijo/za Microvette® CB 200 serum/serum v gelu:

Po odvzemu krvi pustite epruveto Microvette® serum/serum v gelu 30 minut v pokonénem polozaju, da kri koagulira in tako zagotovite jasno mejo locevanja po centrifugiranju.
Priporo¢en ¢as temelji na intaktnem postopku strjevanja. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strievanja krvi ali v primeru terapij proti strievanju krvi, potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.
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Centrifugiranje
PREVIDNO!

Centrifugiranje epruvet Microvette z razpokami ali centrifugiranje pri previsokem centrifugalnem pospesku lahko povzro¢i zlom epruvet Microvette, pri éemer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Prosimo vas, da se seznanite z nasimi priporocili za centrifugiranje razli¢nih pripravkov, navedenimi v spodnii preglednici.
Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet Microvette. Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavijenimi vrtljaji/min:

RCS (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

L,RCS": ,relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtliajev na minuto® (min™), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute*),
L, [v.em]: ,polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete Microvette®,

Epruvete Microvette brez gela lahko v centrifugah centrifugirate z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

Epruvete Microvette z gelom so primerne izklju¢no za centrifugiranje z nagibnim rotorjiem. SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ni odobril in ga zato ne priporo¢amo. Centrifugiranja ne
izvajajte po ve¢ kot dveh urah po odvzemu krvi, saj bi bili izvidi lahko nepravilni.

Epruvete Microvette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete Microvette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete Microvette, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno
napolnjena. Upostevaijte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet Microvette ne odstranjujte z rokami.

Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Casi in g-stevilke (=RCP*)
Slika Pripravek
tandardno priporoc€ilo Alternativno priporocilo

= [N — Serum 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000-10.000 x g
5 min 2.000xg ali 10 min

= N— Glukoza fluorid

@[D:ﬂ Serum v gelu’ 10.000 x g 4.000-10.000 x g

! Za epruvete s pripravkom gela priporoc¢amo uporabo nagibnega rotorja. Centrifugiranje pri 20 °C
2 Samo za locevanje plazme, ne pa za hematoloske preiskave.
*RCP: relativni centrifugalni pospesek

Odlaganje med odpadke

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

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem kapilarne krvi je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.
4

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

AN 1S

® 5 5

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zaSciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT Microvette® CB 200 SV

Avsedd anvandning

Microvette® CB 200 &r ett blodprovtagningssystem som anvands tillsammans med lansetter for kapillérprovtagning med end-to-end-kapillarror. Microvette® CB 200 anvéands for provtagning, manuell intern transport
samt bearbetning av kapillarblodprover i kliniska laboratorier. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Microvette® CB 200 bestér av ett plastror, ett 200 pl kapillarrér fdrmonterad i en propp och en fargkodad propp samt olika tillsatser. Valet av tillsats &r beroende av analysmetoden. Den anges av tillverkaren av
testreagenserna och/eller den analysapparat pa vilken testet genomfors.

Fargkoder fér Microvette® skruvlock:

Tillsats Bokstavskod Lockfarg enligt ISO 6710 Lockfarg enligt BS 4851*
Serumror

Microvette® CB 200 med serum CAT - vit

Microvette® CB 200 med serum-gel CAT = brun

EDTA-ror

Microvette® CB 200 med K3 EDTA*™* K3E lila rod

Roér med glykolyshammare

Microvette® CB 200 med fluorid/K3 EDTA [FE - gul

*British Standard BS4851: 1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**finns &ven tillgdnglig med mjuk propp med égla

SARSTEDT Microvette® CB 200 serum / serum-gel

Microvette® med serum innehéller en koagulationsaktivator och anvands fér serumsamling. Microvette® med serum-gel innehdller en koagulationsaktivator och anvéands fér serumsamling. Efter centrifugering bildar gelen
ett separerande skikt mellan blodkoaglet och serumet. Microvette med serum/serum-gel &r avsedda for klinisk kemiska undersokningar av serum.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA

Microvette® med K3 EDTA &r belagd med antikoagulanten K3 EDTA och &r avsedd for hematologiska undersokningar.

SARSTEDT Microvette® CB 200 fluorid /K3 EDTA
Microvette® med fluorid/K3 EDTA &r belagd med antikoagulanten K3 EDTA och innehdller fluorid fér glukoshdmning.

OBSERVERA: Fluorid (anvénds fér glukosbestdmning) kan leda till 5kad hemolys. Ytterligare information om substanser, som kan verka stérande, finns i den aktuella bruksanvisningen fran leverantéren
av analysmetoden.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och smittamnen.

2. Behandla alla biologiska prover och skarande/stickande tilloehor till blodprovtagning enligt Klinikens riktlinjer och férfaranden. Stk upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nélsticksskada, eftersom
HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan Gverféras pa detta satt. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste foljas.

3. Avfalishantera alla skarande/stickande foremal for kapillarprovtagning i lampliga avfallsbehéllare.

4. Om Microvette fylls pa for lite eller for mycket leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.
5. Det med Microvette® tagna och bearbetade blodprovet &r inte avsett for aterinjektion i ménniskokroppen.

6. Produkterna far inte anvandas efter att hallbarhetstiden har I6pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring

Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.

Viktigt
1. Om blodprov férvaras i Microvette®, ska stabiliteten for de analyserade &mnena bedémas av det aktuella laboratoriet resp. hamtas i leverantorens bruksanvisning av analysapparaturen.

2. Aven om plasma eller serum separeras frdn Microvette genom centrifugering och/eller det finns en barriér, &r det inte sakert att alla celler separerar fullstandigt. Restmetabolism eller naturlig nedbrytning kan andra
koncentrationen av de &mnen som ska analyseras. Analysémnenas stabilitet ska bedémas med avseende pa forvaringsbehallarna och utifran forhallandena i det aktuella laboratoriet.

3. Nér det galler behandlingslakemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av test-/analysapparaturen.
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Provtagning och hantering

LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

Forberedelse for kapillarblodprovstagning och nédvandigt arbetsmaterial:

1. Alla nédvandiga Microvetter, markta efter storlek och tillsats.

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

(Safety-)lansett eller incisionslansett.

o~ 0D

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

o

Torr svabb med lag bakteriehalt.
7. Plaster.

8. Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker avfallshantering av anvant material.

Rekommenderad ordningsfdljd vid provtagning (CLSI* GP42):
1. Ror med EDTA
2. ROr med litum-heparin med/utan gel
3. Roér med glykolyshammare
4. Ror for koagulationsundersékningar serum med/utan gel
OBSERVERA: Kassera den forsta droppen blod.
OBSERVERA: Folj klinikens féreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.

Kapillarteknik med end-to-end-kapillarrér

Allmanna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

1. Valj lamplig Microvette® for de prover som krévs.

2. Valj stéllet for punktionen med en sékerhetslansett eller incisionslansett. Vid forberedelse av punktionsstéllet ska klinikens riktlinjer beaktas.

1 2] (3] 4]
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Oppna Microvette® och lagg undan forslutningspluggen. Sétt pa den medfdliande pluggen med monterat end-to-end-kapillarrér.
Hall Microvette® vagrétt eller Iatt lutande och samla in blodet med end-to-end-kapillarroret.

Nar kapillarroret &r helt fullt haller du det lodrétt och later blodet rinna ner i kérlet till dess att kapillarréret ar helt témt. Kassera pluggen med end-to-end-kappilarréret och forslut ater kérlet med forslutningspluggen
genom att trycka in den.

© 00 0

Vand proverna upp och ned.

Anvisningar géllande koagulation/Microvette® CB 200 serum/serum-gel:

Lat Microvette® serum/serum-gel koagulera efter blodprovstagningen i uppratt Iage i 30 minuter for att garantera ett tydligt separerande skikt efter centrifugering.

De rekommenderade tiderna utgar fran en intakt koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling kraver langre tid for
fullsténdig koagulation.

#| SARSTEDT

95



SV

Centrifugering

OBSERVERA!
Centrifugering av Microvetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att Microvetterna gar sonder, varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att friséttas.

Se nedanstéende tabell for centrifugeringsrekommendationer for de olika beredningarna.
Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pa anvanda Microvetter. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:

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

"RCF": "Relativ centrifugalkraft", (engelska: RCF "relative centrifugal force"),
"RPM": "Varv per minut" (min''), (engelska: RPM "revolutions per minute"),

"r" [i cm]: "Centrifugradie" fran mitten av centrifugen till botten pa Microvette®,

Microvetter utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller i séddana med utsvéngande rotor.

Microvetter med gel ar avsedda uteslutande for centrifuger med utsvéangande rotor. Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor &r ej validerad av SARSTEDT och rekommenderas ej. Dessutom ska centrifugeringen
inte genomforas senare an 2 timmar efter insamling, da resultatet annars kan bli felaktigt.

Microvetter ska centrifugeras under nedan angivna villkor for centrifugering. Om andra villkor géller, maste dessa valideras av anvandaren sjélv.

Kontrollera att Microvetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Microvetter som sticker upp ver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens
bruksanvisning.

VARNING! Avlagsna inte trasiga Microvetter med hénderna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

arden (RCF*)

tandardrekommendation Alternativ rekommendation

= [N — Serum 10000xg

EIID:N EDTA? 2000-10000xg
5 min 2000xg eller 10 min

E‘m Glukos fluorid

@D:ﬂ Serum-gel' 10000x g 4000-10000xg

' Fér gel-preparerade rér rekommenderar vi att utsvéingande rotor anvénds. Centrifugering vid 20 °C
2 Endast for plasmaseparation, ej for hematologiska undersékningar.
*RCF: Relative Centrifugal Force - relativ centrifugalkraft

Beredning

Avfallshantering

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

2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda provtagningsrér méste placeras i lampliga behéllare fér biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brénnas.
4

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (@ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och markning:

LOT

AN 1S

® 5 5

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

Alla allvarliga handelser i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga nationella myndigheten.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

SV

97



M mMsbFn - ssuumsiasidannnsdutasaclos Microvette® CB 200 vas SARSTEDT TH

Sagalszasalumsldan

szuvmazideanndmdeadss Microvette® CB 200 wuszvumsinzdeadildnuhusluindwminnzndeannduseadesladdvasagaideauuvlmaidadesdin szuumsinzdeamnidudsardas Microvette® CB 200 lddwisumsinzidon msvudsdehaidon
mdluamuwninadie wazmssamatuseiadeannidwdsadedlusios fudmemendin ndaduaidl idusumsldnuluamunennalesamnzuazdeddnulasyamnsiildsumadnesumemsuwndsnuduazyaanslusiosd fodmavhatu

Mofinomansamat

szuymazideamndmdearss Microvette® CB 200 dszneudhuuasanaadn wasagatdeavina 200 lalasanswiondudidvlud uazehnawmadndslsaiad suvsansidaudasng (msdainies) dudenvesmsidaudsduagiviimsmedoviianyy deazivuelasdudo

asbFidudinszyhyjisnuaz/vseniesiolianeiiadldvhmsmadey

siaduushindgaves Microvette®:

sWdcTnYS dehdulaenssnessu 1ISO 6710 dehiduldenuanassnu BS 4851*

VADALBIN
szvumamzdeannduieades Microvette® CB 200 sisiviu CAT - A
szyumsizdsenniduiiendes Microvette® CB 200 sisivsis-taa CAT = dihena

viaon EDTA (nsaedidulasnsiuiaasesdn)

szuymsnzideannidwdendes Microvette® CB 200 i K3 EDTA™ K3E st duas

wanadidlasgudad fiselnalalada (maddswdungled)

szuymsmnzideannidwdeades Microvette® CB 200 sisivlgeslsd/K3 EDTA FE - dudes

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry (diefusadwsumesuziivdeiememsuundidanmndwsuladiainauazdand)
idwnhdlusyvidehdauvusisiivhecte

szuumsaziaeannidutiendes Microvette® CB 200 ws3si/iwiu-taaves SARSTEDT

Microvette® sisivasgs sansivillsfideaudsdndudsmaddamsvmsadanin Microvette® disiaia-1aa siasvivilshdoaudsdndudanadddusvmsadasia ndsmnnmsvsuinios wadiioflunasaazahefunsnsywisdudeaduisin Microvette dsisia/isiu-taald

dwmsumsanaiiengimaiadiadinvssasiildainisia

szvumsingdsanndutdendss Microvette® CB 200 K3 EDTA wes SARSTEDT

Microvette® sisi K3 EDTA wadoudas K3 EDTA daidumsifestumsudedanduinvesdoauaddmsvmaanaiiansimslatiaina

szyumamztdeaannidutdeares Microvette® CB 200 wgeslse/K3 EDTA vos SARSTEDT

Microvette® #isivlgeslss/K3 EDTA wadeuchs K3 EDTA daidumsdesiumsudsdadudsvosiaoauariivlgeslsaiodudl faselnalalada (mswdvmdunglaa)

ssnewie: Wgeelse (Mlddmsumanaiadinanglad) eauduauvgivilidedeauasuanamemnndu dwsudeyaisndanfvaivasehe idswanszmy naangeuuziilumsldnuiidsatosvesduiaiaiosiomusummadeviiansy

douzienuanulasasswazainaon

" 4

1 demssziahild: maugedieunazgdnsaidesiudauynaarialddueg il Fuawesnnaeauazmssvdudadelsaidasomsadon

2. damsdudretemedimwivusunsdsasnatuanazglnsalimzivideaiuvanaueussidsudetsdunazfunuvesamuneua maldsvdudadudeiemeinmlasassvioldsvmnadvannmsgnidusis lildwounnd wnzeadaide HIV, HCV, HBV wielsadasie

duq e dasfudenuszdevdevsduwazduneusmuanudasadsludaiuneinaae
3. Teiegiuvaneuisnaduiumsnzidoanniduidoareadumsusivanzas

4. mududenadu Microvette wesuiesnniiuldaziiiliisandiuvesidoaiazdaaionivansduudsianaauazarnrilinamsianziidanaia

w

shalldideatharzuazdainsoudas Microvette® davinllusemonysisnass

6. vildudadausindmniunuaey sdadudildnuldieiugarhovesdeunazdiszy

m3Aushs

iusneadaduail idgaumgdives

UANNGA

1. wnuehethedentilu Microvette® siesd fidmsivmsiiensiarsdsudiuansiadssvasasiiianzsiuiod judmaduuzilumsldnuvesdnininiosdiodianyy

fawshuanasnudelsiunzgnusnssnnnidendiemsusuiissves Microvette waz/mlesishiu udisadvisuualisududeswonoennniulagauysal nszvaunmsiuunvedduvssasandeniemsgesamumasssumdoninasonnuiduduvssmsiiianey msdszduany

~

ddpsussasiengianamsu i@ swaziouluuestiasd fudnsiviasivangsd

3. lunssiveseninmilan lianadevanumnzasvesiagieiemumunznilumsldnuuesgniammadoviianzsiiniosiianzt
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MILAVTIDIILAZMIAAMS
nyandusazihanudilatenasieswazidvanowdahmaivdmedudeannidudondes

maassnanuniondwmsumaiivdiedadeanndudoadeouaziagldnuddidu:

1L swwumszden Microvette snsadidedd wonyszanmavmanazarsidisuets

2. andldgedle sndudeu gunsaiUndeseem uleyadesiuduq Musnzandwsumsdesiudelsaiiuwinsznomaieauiedaqiondmsdaite

adnnasdwiumsszydaedoms

3. !
4. lwdla (s134s) wiolusiansa
5. gUnsalshifedusvshenuazaasumisfiaziaziiuiden (maadossussisinzasividon 1eid fodens
6. daddudsuazdnannidelsa
¢
7. waaaes
8. mauzdwsvfieinguuanandwmsumsisiagiildudedslasadiy

adutuaenmsianzsivdeieiuuzin (CLSI* GP42):
1. waeadid EDTA

2. waeavilaiion-twniu islaalsidaa

b

waeailmstudel jisellnalalada (msidowdunglaa)

&

stapadwsumInnamaudeiaududuvesidon wga diea/laidiaa
anoLe;: desdiaidoanaausn

wnewe: Meutunaumsinziivaeidlil judasdemuuevasamumnenina

wmatamsizdudeaclogdisviasngatdoawuulmeidadesdin

auuzahihly:

Sugsiioioanansndsslumsiveddluszuhsmanziuideannuasadeadedliivassiosdiga

1. sderls Microvette® fwsnzandvsessiiaziu

2. vaenduunsiiazzdeacidlusio (1134e) wisludanie duumsiassudunisiasziviaen Ligudensssed

7

seidpdoradudumatanziivdaisidoaussaauneina) nsldasinanuazaaidieanases mndosmsindes

pudersdvvesamuneng

o Microvette® uazaeasheen sznevqniadilsfindeiniunasagardeauvuilmudadesdiu

Ju Microvette® Hoansuuaneuvodoadniion uaziivuaaidend QaLA vilaned o
wdsnndivdediadonauida qondoauds lifddedlsidealuaaddluvasaiividoadidnsdunuadeanning

widssdedadoaduasethaszaiaszis

© ® 00

mnomgdmsunsudssaduduvesidon/szuumsinzideannidwdentes Microvette® CB 200 wjsi/iess-taa:

wdannmsnzividen liids Microvette® wjsiaiu-naduassmu 30 wil uieldildmsuondusidanunssnamsvsusios

Aallflaums 2

viamadadesdu udrdachuasaividoadhodsmsnaadly

naikuzhduegiunszmumsudsdaidudivesidoaivhnwdudnd ideanndiheiddenudadndlumsudsinduduvondeaiesnnmadvihsniosgmeldmanvadwmsdudsmsudednduduveadoadaddnmmumunilumsiilideadioumoudedadudu
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ASNY WIS

szl
maugwsrisaves Microvette sidsesuanimnuiemansuinissiiduseniguinasgaiuldensiilst Microvette uanuazildesasioraiduduanseonin

nsangauuzalilumsvyunissdhviumsdaiasoaeon luamseduars
ol

dostdonmausldvasadmsumaspuissmumaues Microvette il wssmilgudnasdusimtsinnadums Jit Aordusoumanayu/uii:

RCF (uwss g) = 11.2 x r x (RPM/1000)
"RCF' (mmdsnge: RCF wie "relative centrifugal force")

"RPM": "soumasususowdi” (wiii ") wie N = "Sraausevseuwi” (mumdsnge: RPM wie "soumsusudendi”)

wssnstaudnansdusing

'r [wa]: "Sesflumsusmaingagudnaevesiadesusuaissisdanasgaves Microvette®"

Microvette #aisiaa aansavsuinisdldlucaiosnsuinissidamsuuuoysidssnsivioddavauuuuivisseen

Microvette sifiaa asnsavissnivsldlutadossunissiddamuuuvuiwivsesniviniu msvsndsdluadossunivsiddavsuuvunndsast laldsunsasadevanugndesain SARSTEDT waglaiwusiiiliivh wonnnildamsvhmsususdssmslulsivin 2 alaswds
Namsinzdead daziuaziilinsudanamsiansiionaa

asuyudss Microvette ensndoulunsusuindvsitnaaslidhuas nnalddauladu dlddesamasevanugndosvesiiouluitug o

dasaaeuliiuslat Microvette ldlduuuwodrumauddnszuandmsumsvyuniss wasa Microvette sidusonsniinmsuddnszuonaaildsuivdruvuvesadosmsuinissnazuanld dadldnszvanadluiadosnyuiiodiangaig du destunandfudansuugih
Tumsldnuvosiadosvsuivios

damsszial edildiiondiu Microvette swaneen

gimuuzibilumsasnifelsaiadosmuiisddlumuuzblumsldnuvosiadosmsyunios

nmuwazwss g (=RCF*)

NFAALGIYN

AMLULINATIU Auuzihmasaandu
e 10,000 x g
EDTA? 2,000 - 10,000 x g
5w 2,000 xg e 10 wit
nataavlgoslse
Lpga-1ea’ 10,000 x g 4,000 - 10,000 x g
! dwsuvasadidea inveuuziiilildiniesvauuuunsueen mansuwiseit 20°C

2 dusumsuengunandsnsiaiu lsilddmsumsanaiianzsimaladiaine
*RCF: wsswilgudnasdusing

599

1 desdnmnazilraauusuamed fuddmuguessioilduazdervuavesngmnsdwmsumsvisiagaadestisgndos
2. memmgesiouvildafadnazdindesiuanudodumsdaide

ddmsdudeunieldidoandiadumsusdmivismsdamwiuaneiunzandeaansabldevshidonazinvhanglumenasle

3. desfeszuumaiasideanniduld

1. desfislagldionenuisldmsovainde (maitsainde) Auvanzau
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nasuLarszdudoTeduamydnsun dndaaivils

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations (msléamsdesiumsudedaduduvesiontumsasiaitadsluiosd jidns) wiin: ssdmsewsilan; 2002"

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute wisaadusnasyiuduadinuazifesd fidns)

dudnwaiuazsasey:

3
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nyangeuuztilumsldnu
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0 ildiuuasuan
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dsznaiindo

gudnilumsdaudasmanain
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Microvette® CB 200 TR

Kullanim amaci

Microvette® CB 200 bir kan alma sistemi; bir ugtan diger uca dolacak sekilde (end-to-end) kapiler tpler araciligiyla kapiler kan almak icin lansetlerle birlikte kullanilir. Microvette® CB 200 kapiler kan érneklerinin klinik
laboratuvarlarda alinmasi, kurum iginde manuel olarak tasinmasi ve islenmesinde kullanilir. Bu trlin, saglik meslegi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullanimak tzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Microvette® CB 200 sistemi; plastik bir adet kap (ttip), entegre olarak tutturulmus bir adet 200 pl kapiler ttp, bir adet renk kodlu, plastik, gecmeli kapak ve ayrica muhtelif katki maddelerinden (igerik) meydana
gelmektedir. Katki maddesi se¢imi, analitik test yontemine bagldir. Bu ydntem test reaktiflerinin ve/veya testin gerceklestirildigi analiz cihazinin Ureticisi tarafindan belirlenir.

Microvette® vidall kapaklarin renk kodlar:

ISO 6710 standardini esas alan kapak BS 4851* standardini esas alan kapak

Katki maddesi Harf kodu . -
rengi rengi

Serum Tapi

Microvette® CB 200, Serumiu CAT - beyaz

Microvette® CB 200, Serum Jelli CAT - kahverengi

EDTA Tupii

Microvette® CB 200, K3 EDTA'II** K3E mor kirmizi

Glikoliz inhibitorlti Tip

Microvette® CB 200, Florir/K3 EDTA'li FE - sar

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.
**halkall yumusak tipall olarak da bulunur

SARSTEDT Microvette® CB 200 serum/serum jel

Microvette® serum tlpd, pihtilagsma aktivatorl icerir ve serum elde etmek igin kullanilir. Microvette® serum jelli tip, pihtilasma aktivatord ierir ve serum elde etmek icin kullanilir. Tiptn ihtiva ettigi jel, santrifijleme
isleminden sonra pihtilagmis kan ile serum arasinda ayirici bir tabaka olusturur. Microvette serum/serum jel tlpleri, serumda gergeklestirilecek olan klinik kimya testleri igin uygundur.

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA
Microvette® K3 EDTA'll tlp antikoagtlan K3 EDTA maddesiyle kaplidir ve hematolojik testler igin uygundur.

SARSTEDT Microvette® CB 200 floriir/K3 EDTA

Microvette® flortir/K3 EDTA'll tip, antikoagtilan K3 EDTA maddesiyle kaplidir ve glikolizi inhibe etmek igin flortr igerir.
BILGI: (Glikoz tayini igin kullanilan) floriir, hemolizde artisa neden olabilir. Girisimde bulanabilecek maddeler hakkinda daha fazla bilgi, test iireticisinin ilgili kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Gvenlik ve Uyari Bilgileri
1. Genel Onlemler: Kan ve kan yoluyla taginabilir patojenlere olasi maruziyeti dnlemek igin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici kan alma gereglerine kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik 6rneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi durumunda, HIV, HCV, HBV
veya diger bulasici hastaliklar taginabileceginden bir doktora bagvurun. Kurumunuzdaki emniyet kurallari ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Kapiler kan alimricin kullanilan tim kesici/delici nesneleri uygun atik kaplarina atin.

4. Microvette tuplerin az veya fazla doldurulmasi, kan/icerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuglarinin hatall olmasina neden olabilir.
5. Microvette® ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek icin degildir.

6. Urtinler, raf émriiniin dolmasindan sonra artik kullaniimamalidir. Raf émrii belirtilen yil ve ayin son gliniinde sona erer.

Depolama

Urtin oda sicakiiginda depolanmalidir.

Sinirlamalar
1. Kan 6rnekleri Microvette® tup icinde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanma talimatlarindan alinmalidir.

2. Plazma veya serum, santrifligasyon ile Microvette tlplerden ayrilsa ve/veya bir bariyer mevcutsa bile, tim hticreler tamamen ayriliyor demek degildir. Geriye kalan metabolizma veya dogal yikim sreci, analitlerin
konsantrasyonlarini etkileyebilir. Analit stabilitesi, saklama kabina ve ilgili laboratuvarin kosullarina gére degerlendirilmelidir.

3. Terapotik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde 6rnek materyalinin uygunlugu test/analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.
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Ornek Alimi ve Hazirlanmasi

KAPILER KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Kapiler kan alimi icin hazirlik ve gerekli malzemeler:

1. Boy ve katki maddesine gore etiketlenmis tim gerekli Microvette tlipler.

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

(Glvenlikli) lanset veya insizyon igin lanset.

o~ 0D

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

=

Steril, kuru, gazl bez.
7. Flaster.

8. Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici atik kabi.

Onerilen alim sirasi (CLSI* GP42):

1. EDTA'l tUpler

2. Jelli/jelsiz lityum heparin tipleri

3.  Glikoliz inhibitorld tipler

4. Koagulasyon testlerine yonelik tpler, jelli/jelsiz serum tipu
BILGI: ilk gelen kan damlasi kullaniimaz.

BILGI: Alim siralamast igin kurumunuzun kurallarina uyun.

End-to-end kapiler tiip kullanilarak kapiler teknigi

Genel Talimatlar:
KAPILER KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKIiNi AZALTMAK iCIN ELDIVEN GIYIN.

1. Gerekli 6rnek igin uygun Microvette® tipt segin.

2. (Guvenlikli) lanset ya da insizyon igin lanset kullanilarak ponksiyon yapilacak bélgeyi segin. Ponksiyon yerinin hazirlanmasi igin Iitfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

i

2]

(3)

i

Microvette® tlipl agin ve kapatma tipasini ¢ikarin. Monte edilmis end-to-end kapiler tiptn bulundugu beraberindeki tipayi takin.
Microvette® tiplnl yatay yahut hafifce egik tutarak kan damlalarini end-to-end kapiler ttpt kullanarak alin.

Kapiler tlptn tamami dolduktan sonra dikey konumda kanin tipdn icine akmasini saglayin ve kapiler tUpin tamamini bosaltin. End-to-end kapiler tiptn bulundugu tipayr bertaraf edin ve tlpl kapatma tipasini
bastirarak tekrar kapatin.

Numuneleri dikkatlice alt Ust edin.

© 00 0

SARSTEDT Microvette® CB 200 Serum/Serum jel pihtilasmaya yonelik bilgiler:

Kan alimindan sonra, santrifligasyona muteakip net bir ayirma tabakasi saglamak icin Microvette® Serum/Serum jel tiplerini dik konumda 30 dakika pihtilasmaya birakin.

Tavsiye edilen sUreler bozuima icermeyen bir pihtilasma surecine dayanmaktadir. Hastalikla iliskili pihtilasma bozukluklar olan veya antikoagilan tedavi géren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi daha fazla
zaman gerektirir.
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Santrifligasyon
DIiKKAT!

Catlak Microvette tiiplerin santrifiijlenmesi veya asir merkezkag kuvveti uygulanarak santrifiijleme yapilmasi, Microvette tiipleri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga cikarabilir.

Asagidaki tabloda yer alan farkli tp tiplerine yonelik santrifijleme tavsiyelerimize basvurun.
Santriflj kovalari/ttip tutucular, kullanilan Microvette boyuna gére secilmelidir. Bagil santrifiij hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?,

"BSK" "Bagl santrifiij kuvveti", (ingilizce: RCF “relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (dk ') veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),
"r" [em]: "SantrifGjin merkezinden Microvette® tiptinin tabanina kadar olan dénme yarigapi*

Jelsiz Microvette tlpler, sabit agili veya sallanan kova rotorlu santrifijlerde santrifijlenebilir.

Jelli Microvette ttpler, miinhasiran sallanan kova rotorlu santrifljler igin tasarlanmistir. Bunlarin sabit acili rotorlu santriflijlerde santriflijlenmesi SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve énerilmez. Bunlara ek olarak
santrifijleme islemi ile kan alimi arasinda 2 saatten fazla stire gegmemelidir, ¢linkl sonuglarin hatali gikmasina neden olabilir.

Microvette tUpler, asadida siralanan santrif(j kosullarina gére santriftjlenmelidir. Bunlardan baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

Microvette tUplerin santriflijdeki tip tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. TUp tutucudan tasan Microvette tlpler santriflij basligina takilip kinlabilir. Santriflj esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santrifiijin
kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik Microvette tiipleri elle cikarmayin.

Santriftjin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

. . Siire ve g sayisi (=BSK*)
Sekil Icerik
Standart tavsiye Alternatif tavsiye

= [N — Serum 10.000xg

EIID:N EDTA? 2.000 - 10.000 x g
5dk 2.000xg veya 10 dk

= N— Giikoz Florir

@D:ﬂ Serum Jel' 10.000 x g 4,000 - 10.000 x g

' Jel icerikli tipler icin sallanan kovall rotorlarin kullanimasini tavsiye ediyoruz. 20°C'de santrifiigasyon
2 Sadece plazmayi ayirmak igin, hematolojik testler icin degil.
*BSK: bagil santrifcij kuvveti

Bertaraf
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

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

> won

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gegerli stirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

AN 1S

® 5 5

Uriin numarasi

Parti no

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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{£FAi5BA - SARSTEDT Microvette® CB 200 ZH

Frm AR

Microvette® CB 200 2 MAKER S, BECKMEHER, AlBd i SEMEFHTARMEM. Microvette® CB 200 EATFMAFKE, WEIA Tzl R AL RSEL = PAMERMITREAR, AF@igit AT E Il
FHEMHETEWARNSKIE R TEARER.

FrmNa
Microvette® CB 200 F—REBI &, — iR — M UEEERY 200 pl BEMEN —PRAMBRISHBREANETHN, ASAEFMA (H1&) o FIFIREERURT AN 0%, BRI/ SAe N E R D
IHIERSTEE .

Microvette® 1Rz B RS :

ahnE F YR EEENEIRYE ISO 6710 EEENEIRYE BS 4851*
MmiEE

Microvette® CB 200 M35%& CAT - =)

Microvette® CB 200 [MES B E CAT - IR

EDTA &

Microvette® CB 200 K3 EDTA &** K3E RE FARE)
TEEERRIHIFIE

Microvette® CB 200 #ft#/K3 EDTA & FE X

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

SARSTEDT Microvette® CB 200 M5 E/MEN BRE
Microvette® MIEEE BN, BTMBEDE. Microvette® ENBRESHEREN, BTIENE. BLEMSHIDBRAMMBHNINEZBFEMIER. Microvetten [M5EEMMED BREE AT MERIGK
AR

SARSTEDT Microvette® CB 200 K3 EDTA &
Microvette® K3 EDTA B34 G fuft57] K3 EDTA, &M T Mgl

SARSTEDT Microvette® CB 200 & {t#)/K3 EDTA &

Microvette® 5@t 471/K3 EDTA & B G U7 K3 EDTA SR EH &8 A T HIER RIm .
REBIRR: Sy (BTFOENE) aI5AMmME, XFaar=ETREERNMENEMES, ESRRNIREREXERITE.

TEMESRT

1. —RIBbEE: ERATREN, BFHEFENAEMRIALFESE, DURFPFEC2ZMBNMRERREEE.

2. EREMANENESIIRERE, EWMEMEEYHEANER/RGHIRNBR. —BEREMEI ARG, BZIRE, PBELRESE HV, HCV, HBV siEth &R, B ST E I
LEMENEFE.

BT AR R AP HEA/ ARG AR B T8 SR AR Pt TR AR,

Microvetten R EIEFA Bt &2 SEUMB SHFIFNALLHIEER, TEEERDITEREIR,

23 Microvette® SREEFIALIBAI MR ABEEHT LGS A KR,

A @B REHEBV48ER. REBTEEFRN&E X,

o o & w

P miEE
FPERIERR TR,

PR A1
1. WIFRTE Microvette® shAETFIAEF, NINFRAESCSEIGZN DATYIRIRRGE BT IR, D iR & SIS EAIRIR TSR,

2. B4 Microvetten RIME B L AN BHMKR L MBEN/REMRER, bA—EXRrTEOBHAEHANE. RRRENARADBRELIIDTIINRE. WDFYMREEIHTITEN, NEEREFRSMNEIR
ESE SN

3. WRBATHELY), BEREW/DINREGIERAERRE, 7RSSR,

#| SARSTEDT
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SKEERIRME
BHTRERMZ A, BFRERDEAL,
RIER MR TIERAEMR:
FTE R Microvetten RIME (IRI[RIMFIFHTIFR) o
FE. TER. PEEUREGSENHNR, HEIREERRASEEEREERES.
MEHRBIRRES
(&%) RMETRMOLEME,

T PEEF.
5.
TR RFLRER/ KRR EF R RR A,

® N O O K~ N

IR ERIE (CLSI* GP42):

EDTA &

FREE/ LD BRE

YRR

MWEE/TSHBRE

BRI BRSO

REIRR: RIS EEARENRNRE.

EalE R B

RN REMET m

—HREAR:
ANTREMDREN, ERMRMENASEFE.,

1. EERTAHMFNEIE Microvette®,
2. e (%) RMFLYOLRMPOZFRCE. ESROGEN, BETHENBEIES.

RTEERMABRESMR (EERMNAENNETRENEIIES) . NRRXEMBREHTIRABESEMNN, W2RBREREEN.

o | ) e | (%)

iih i

T Microvette® RIMEHEN FELIZE, & FEFRRY R EAERIRHIEZE,

AP IS IFHERS Microvette® RIME, M REMAEWENR,

© ®© 00

LRERE, VDSBS MR,

XF £ M/ Microvette® CB 200 M35 &/ M5 R EIETR:
KIfE, ¥ Microvette® MEE/MED BREFFEEME 30 DTN, DHEBSOEERBEDBE.
EIREE T EBARMISE. REmmEmiiESsiZzSivmariBENMREEE KN A fEm5RE.

EAESIHE, LMNREERARMNE, MEAZEMAE, ERT/RNKREBMAENESR, BEHREARNEENEH
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ZH

B

AR

WHERLE Microvetten RIMEH {TH LHERDIIMEETS, TR Microvetten RIME, MMSEEENBIRMETRE.

KTHIRAARRRNAIRMENE ORI, BESE L,
NARYEFEFIAY Microvetten RIME R LEFEROAZES, N E OINRESRENSD U HR U TR

RZB (g-3) =11.2 xrx (%/1000) 2,

"RZB” : “MAWEMAT,  (EX: RCF "relative centrifugal force")

“UpM” 1 BT (min), Fiin= “EEE" (332 RPM “revolutions per minute” )

“r” finem]: “ AESOLHLOE] Microvette® SR M EFEAINER F12.

AEDBERH Microvetten RIME R EEEMELIENNEF B ONFHTEL,

E DB Microvetten XIME REERIEHN A EF B/ ONFHTE L. SARSTEDT KWEBEEMEEFEONMNBEOREHTIIE, BN EFER. WA, BOANETRER 2 /M0, SNoESEERSR.

Microvetten R IMENRIE N AFIHHIIEORAHTED. MRFKBEMEKME, WAAHBHBTRIE.

VIR Microvetten SRIME EHAZREE B/ S22, HZ229MY Microvetten RIME AT SES R EEOWLSL EFFHIR, HASEFTEO. Hilt, MEHTREOEMRE,
ANt 25 I FRFEVHET A Microvetten RIME,
BOESIESHNS LB O ERIRA,

B EA =RZB*
HIF R N IE)F0 g f& ( )

tEEEIY prealtd

E‘D:ﬂ mEE 10,000 x g

EIID:N EDTA? & 2,000 - 10,000 x g
5 4 2,000 x g =% 10 4

Eﬂ[I::::] RS

@[D:ﬂ ENBRE 10,000 x g 4,000 - 10,000 x g

WA BRE, HITRIERZHIEFE O, £ 20°C A TR
BT MRS E, FAHFmRFEN,
*RZB: AEN B /ONIRE

RFAE

1. WESLET R DAENR I SRR DA RN E.

2. RE—RMEFERR RN,

3. SSRYCEBIARBEROARLAEREAENENBRAFUIERE S, RE#TSEXEMREL.
4. RAERENRERPSESEE GEAKE) #TEFLE,
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S ERENESHBRIRE

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 * WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002" .
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute, [ PRSES Z=RR 2 )

O

FVFE AR

CE #7iR

RSN

SER RIS

BEEAN: SHRENE

By EST

EHF TR

HIEEZR/MX

SO REEN, OABTEN, TESASMEREEEN,

B
S RBXIFESM, MENBANEISERENEER D,

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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