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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Minivette® POCT DE

Verwendungszweck

Die Minivette® POCT wird fUr die Kapillarblutentnahme nach dem End-to-End-Kapillare-Prinzip eingesetzt. Die Minivette® POCT dient der Entnahme und der unmittelbaren Abgabe von einer definierten Kapillarblutmenge
fUr die Sofortdiagnostik. Das Produkt ist flr den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Minivette® POCT besteht aus einer Kunststoffkapillare und einem StoBel, sowie verschiedenen Additiven (Préparierungen). Es ist ebenfalls eine Minivette® POCT ohne Additiv erhéltlich. Die Wahl des Additivs hangt
von der analytischen Testmethode ab. Sie wird vom Hersteller der Testreagenzien und/oder des Analysengerates, der Testkartusche bzw. des Teststreifens auf dem der Test durchgeflihrt wird, vorgegeben.

Farbcodes der Minivette® POCT:

Additiv Buchstaben-Code StoBelfarbe gemas 1ISO 6710 StoBelfarbe Orientiert an BS 4851*
Neutral

Minivette® POCT 10 pl neutral z weiB weiB
Minivette® POCT 20 pl neutral z wei3 weil
Minivette® POCT 50 pl neutral z weiB weiB
Minivette® POCT 100 pl neutral z wei3 weil3
Minivette® POCT 200 pl neutral z weiB weiB
Lithium-Heparin GefaB

Minivette® POCT 20 pl mit Lithium-Heparin LH grin orange
Minivette® POCT 50 pl mit Lithium-Heparin LH grin orange
Minivette® POCT 100 pl mit Lithium-Heparin LH grin orange
Minivette® POCT 200 pl mit Lithium-Heparin LH grin orange
EDTA GefaB

Minivette® POCT 20 pl mit K3 EDTA K3E violett rot
Minivette® POCT 50 pl mit K3 EDTA K3E violett rot
Minivette® POCT 100 pl mit K3 EDTA K3E violett =
Minivette® POCT 200 pl mit K3 EDTA K3E violett -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

Die Minivette® POCT neutral enthalt keine Préparierung. Die native und definierte Kapillarblutmenge kann unmittelbar nach Entnahme fiir die Sofortdiagnostik verwendet werden.

SARSTEDT Minivette® POCT Lithium-Heparin

Die Minivette® POCT Lithium-Heparin ist mit dem Antikoagulantium Lithium-Heparin beschichtet. Die antikoagulierte und definierte Kapillarblutmenge kann unmittelbar nach Entnahme flr die Sofortdiagnostik verwendet
werden.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Die Minivette® POCT K3 EDTA ist mit dem Antikoagulantium K3 EDTA beschichtet. Die antikoagulierte und definierte Kapillarblutmenge kann unmittelbar nach Entnahme fiir die Sofortdiagnostik verwendet werden.

Sicherheits- und Warnhinweise

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Lanzetten) gemas 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. Benutzen Sie Safety-Lanzetten. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren
Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstéande (Lanzetten) zur Kapillarblutentnahme in geeigneten Abwurfoehaltern fr biologische Gefahrstoffe.

4. Eine Unterfiillung der Minivette® POCT fiihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fiihren. (Eine Uberfiillung kann bei der Minivette® POCT
ausgeschlossen werden, da der Blutfluss in der Minivette® POCT durch den Filter gestoppt wird.)

5. Das mit der Minivette® POCT entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Kérper bestimmt.

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

Lagerung
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.
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Probennahme und Handhabung

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

Erforderliches nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die Kapillarblutentnahme:

1.
2.

S

Verwenden Sie Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektiose Materialien.

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

Trockene, keimarme Tupfer.
Safety-Lanzette, Inzisionslanzette.
Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande.

Entsprechendes Testkit.

Kapillartechnik mit der Minivette® POCT

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

1.
2.

Geeignete Minivette® POCT fur die erforderliche Probe auswéhlen.

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

2] STOP
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Die Minivette® POCT wird seitlich unterhalb der Haltefligel gefasst und in einer horizontalen oder leicht geneigten Position gehalten. Bei der Aufnahme der Bluttropfen mit der Kapillarspitze darf das Beltftungsloch
am Stempelende nicht verschlossen sein. Den Stempel nicht eindriicken und die Kapillare Iuftblasenfrei beflillen.

Die Blutentnahme endet automatisch, wenn die Kapillare bis zum weiBen Sperrfilter mit Blut beflllt ist.
Die Kapillarspitze auf das Testfeld aufsetzen und durch sachtes Driicken des Stempels vollstandig auf die Testkarte abgeben.

Alternativ kann die Probe in ein MikroprobengefaB abgegeben werden.

Entsorgung

1.

Ea S

Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektibsem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.
Kontaminierte oder beflillte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern flir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DE




Instructions for use - SARSTEDT Minivette® POCT EN

Intended use

The Minivette® POCT is used for capillary blood collection based on the end-to-end capillary principle. The Minivette® POCT is used for collecting and immediately dispensing a defined volume of capillary blood for point-
of-care testing. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical personnel.

Product description

The Minivette® POCT consists of a plastic capillary and a plunger, as well as various additives (preparations). A Minivette® POCT without additive is also available. 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, test cartridge or test strip on which the test is conducted.

Minivette® POCT colour codes:

Additive Letter code Plunger colour based on ISO 6710 | Plunger colour based on BS 4851*
Neutral

Minivette® POCT 10 pl neutral z white white
Minivette® POCT 20 pl neutral z white white
Minivette® POCT 50 pl neutral z white white
Minivette® POCT 100 pl neutral z white white
Minivette® POCT 200 pl neutral z white white
Lithium heparin tube

Minivette® POCT 20 pl with Lithium Heparin LH green orange
Minivette® POCT 50 pl with Lithium Heparin LH green orange
Minivette® POCT 100 pl with Lithium Heparin LH green orange
Minivette® POCT 200 pl with Lithium Heparin LH green orange
EDTA tube

Minivette® POCT 20 pl with K8 EDTA K3E violet red
Minivette® POCT 50 pl with K8 EDTA K3E violet red
Minivette® POCT 100 pl with K3 EDTA K3E violet =
Minivette® POCT 200 pl with K3 EDTA K3E violet -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

The Minivette® POCT neutral contains no additive. The defined volume of native capillary blood can be used immediately after removal for point-of-care testing.

SARSTEDT Minivette® POCT Lithium Heparin

The Minivette® POCT Lithium Heparin is coated with the anticoagulant lithium heparin. The defined volume of anticoagulated capillary blood can be used immediately after collection for point-of-care testing.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

The Minivette® POCT K3 EDTA is coated with the anticoagulant K3 EDTA. The defined volume of anticoagulated capillary blood can be used immediately after collection for point-of-care testing.

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 (lancets) 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. Use safety lancets. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Dispose of all sharp objects (lancets) for capillary blood collection in appropriate hazardous biological waste containers.

4. Underfilling the Minivette® POCT leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can result in false analysis results. (Overfilling can be ruled out with the Minivette® POCT because the blood flow in the
Minivette® POCT is stopped by the filter).

5. The blood collected and processed with the Minivette® POCT is not intended to be re-injected into the human body.

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

Storage

Store the product at room temperature.
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Specimen collection and handling
READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE STARTING TO DRAW CAPILLARY BLOOD.

Material required but not supplied for capillary blood collection:
1. Use gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against bloodborne pathogens or potentially infectious materials.

2. 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.

Dry, clean swabs.
Safety lancet, incision lancet.

Sharps disposal container.

S

Appropriate test kit.

Capillary technique with the Minivette® POCT

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

1. Select a suitable Minivette® POCT for the required specimen.

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

2] STOP

Hold the Minivette® POCT by its sides under the wings in a horizontal or slightly tilted position. The ventilation hole at the end of the plunger should not be covered when drawing up the drops of blood with the
capillary tip. Do not push in the plunger and fill the capillary with no air bubbles present.

Blood collection stops automatically when the capillary is filled with blood up to the white filter.

Place the capillary tip on the test field and gently press down the plunger to dispense the whole blood sample onto the test cassette.

o6 0 ©

Alternatively, dispense the sample into a micro tube.

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

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

oo™

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

I

N
m

Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

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

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykunm 3a ynotpeba — SARSTEDT Minivette® POCT BG

MpunoxeHne

Minivette® POCT ce n3nonaea 3a B3emaHe Ha kanunsipHa KpbB Ha npyHumuna Ha End-to-End kanunsp. Minivette® POCT ce v3nonssa 3a B3eMaHe 1 He3abaBHO [03VpaHe Ha OnpefeneHo KoMMYecTBO KanuisipHa Kpbe
3a HenmocpeacTBeHa AnarHocTuka. MpoayKTsT e NpeaHasHadeH 3a ynotpeba B NpodecroHanHa 06CTaHoBKa OT 0BYHeH MEAVLIMHCKIN NepcoHann.

OnuncaHne Ha npogyKTa

Minivette® POCT ce cbCTOM OT NnacTMacoB Kanunsip 1 6yTano, KakTo 1 oT pa3nuyHy fobasku (mpenapat). Mpeanara ce cbluo Taka v Minivette® POCT 6e3 go6asku. /1360pbT Ha fobaBkaTa 3aB1CH OT aHaNMTYHIS
TECToBYW MeTOA. ToWi Ce Onpefens OT MPOV3BOANTENS Ha TECTOBM PEaKTUBM Wunn Ha ypeaa 3a aHanva, Ha TeCToBaTa KaceTa PECTEKTBHO Ha TECTOBATA NIeHTa, C KOUTO LLe Ce MPOBEXaa TecTa.

LiBeToBO KoavipaHe Ha Minivette® POCT:

BSIT Ha 6yTanoTo cbrnacHo BETbT Ha 6yTaNioTo ce opueHTnpa
R EYTEEL | H |go 6710 H cnp);,lmo BS 48518 i
HeyTtpanHa
HeytpanHa Minivette® POCT 10 pl z 651 6sn
HeyTtpanHa Minivette® POCT 20 pl z 651 6an
HeytpanHa Minivette® POCT 50 pl z 65n 6sn
HeyTtpanHa Minivette® POCT 100 pl z 651 651
HeytpanHa Minivette® POCT 200 pl z 65n 65n
EnpyBeTka ¢ nuTueB xenapuH
Minivette® POCT 20 pl ¢ nivTreB xenapuH LH 3eneH OpaHXeB
Minivette® POCT 50 pl ¢ nuTes xenapuH LH 3eneH opaHxes
Minivette® POCT 100 pl ¢ nuTnes xenapuH LH 3eneH opaH>xes
Minivette® POCT 200 pl ¢ nuTneB xenapuH LH 3eneH opaHxes
Enpysetka c EATA
Minivette® POCT 20 pl ¢ K3 EDTA K3E BVONETOB YepsBeH
Minivette® POCT 50 i ¢ K3 EDTA K3E BVONIETOB YepsBeH
Minivette® POCT 100 pl ¢ K3 EDTA K3E BIONETOB -
Minivette® POCT 200 pl ¢ K3 EDTA K3E BUONETOB -

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

SARSTEDT Minivette® POCT HeyTpanHa

HeyTtpanHata Minivette® POCT He cbabprka npenapati. HaTvBHOTO 1 AethH1paHo KOMMYECTBO KanuisipHa KObB MOXE a Ce 13MoN3Ba 3a HEMOCpeacTBeHa AnarHocTka BeaHara cnep, B3eMaHeTo.

SARSTEDT Minivette® POCT ¢ nutues xenapuH

Minivette® POCT ¢ nuTVeB XemnapuH e NoKpuTa C aHTUKOArynaHT IMTUEB XenapyiH. AHTUKOArynMpaHoOTO 1 AeUHMPAHO KOMHECTBO KanumsipHa KPbB MOXE [a Ce 1U3Mon3sa 3a HeNnocpeACcTBeHa AvarHoCTVKa BegHara
cnep, B3eMaHeTo.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA e nokputa ¢ aHTukoarynaHta K3 EDTA. AHTVKOarynmpaHoTo 1 AeUHMPaHO KOMMHECTBO KarnuiapHa KPbB MOXe [a Ce 13MoN3Ba 3a HernocpeacTeeHa AnarHoCTKa BeaHara cref B3eMaHeTo.

WHcTpyKumm 3a 6e30nacHoOCT
1. O6U_LI/I npeanasHn MepKun: V3nonssaiite pPBKasyun 1 opyru OGLLLM N4HN NpefnasHy CpencTsa, 3a Aa ce npeanasnte OT KPbB UM eBEHTYaNTHO 1n3naraHe Ha naTtoreHun, npeHacsaHu ¢ KpbeTa.

2. Bcunykm 61onormyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBBPXM akcecoapn 3a B3emMaHe Ha KpbB (laHueTy) Tpsiéea Aa 6baaT TPETVpaHu CbIfacHO HapeaouTe 1 NpoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefeHure. B cryyan Ye
6bAeTe ANPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMYHN NPOGBK MW Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, NOTbPCETE NEeKapcka NMoMoLL, 3aLloTO € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnu apyri nHdekumosHn 3aéonssaHuns.
M3anonssaiite o6esonaceHn naHuetn. Cnassante Hapeabute 1 NpoueaypyTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Jle4ebHO 3aBefeHme.

3. VI3xBbprsifiTe BCUHKM OCTPW/OCTPOBBPXM aKCECOapU (MaHLETV) 3a B3emMaHe Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTEMHEPM 3a OMacHN G1ONOrnYHM OTNagbLu.

4. Ako Minivette® POCT He ce Harmb/H1 IOCTAaTb4YHO, TOBA MOXe Aa [10Bele A0 MOrpellHO CbOTHOLLIEHWE MEX/Y KPbBTa 1 npenapara/aobaskara 1 CbOTBETHO [10 MOorpelleH pedynTar oT aHanusa. (MpenbneaHeTo Ha
Minivette® POCT e HeBBb3MOXHO, 3aLLoTo hunTepbT Ha Minivette® POCT crnivpa kKpbBoTOKa.)

5. KpbeTa, B3eTa 1 o6pacoteHa ¢ Minivette® POCT, He TpsiBa fa ce MHXeKTpa 06paTHO B YOBELLKOTO TSSO,

6. He nsnonaeaiite Minivette® POCT cnep n3TuyaHe Ha cpoka Ha rofHocT. CpokbT Ha rogHoCT Ha Minivette® POCT 1aTnda Ha NocnefHvist AeH Ha NMOCOYeHUTE MEeCeL, U rofvHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsBaiiTe NpodyKTa Npu cTanHa TeMnepartypa.
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BsemaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO3U AOKYMEHT U3LIANO, NPEAV [IA 3AMNOYHETE C B3EMAHETO HA KAMUJISIPHA KPbB

Heo6xoaumun paGoTHM MaTepuany 3a B3eMaHe Ha KpbB, KOUTO He ca BKIlOYeHU B focTaBKara:
1. M3nonssaite pbkaBuLM, NPECTUIKE, O4Mma 1 APYro NOAXOASALLO NpeanasHo o6nekno, 3a Aa ce Npeanasute oT NaToreHu, MPEHOCKIMI C KPbBTa, Ui ApYri MOTEHLMATHO MHAEKLMO3HN MaTeprasi.

2. [eanHheKTaHT 3a NoYvcTBaHe Ha MACTOTO Ha B3EMaHe Ha npoba (Hapeabn Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHne 3a NMOAroTOBKAa Ha MSICTOTO 3a B3emMaHe Ha npoba). He ynoTpebsisaiiTe NoYNCTBaLLM MaTepuani Ha
aNIKOXO/IHa OCHOBa, ako I'IpOﬁl/ITe ca HeOﬁXOﬂVIMI/I 3a yCTaHOBsABaHe Ha ajllkoxos B KPbBTAa.

nyw, acenTnU4H TaMrnoHn.
O6esonaceHa naHLeTa, naHueTa 3a NHy3ans.

KoHTEenHep 3a 0CTPW/OCTPOBBPXM OTNaLbLN.

S

CboTBETEH TECTOBU KOMMEKT.

KanunsapeH metop ¢ Minivette® POCT

O6LWM MHCTPYKLMK:
HOCETE PbKABVLW, 3A JA HAMAJIUTE PUCKA OT UNSJATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA BBEMAHE HA KPbB.

1. WN3bepete nopxopsia Microvette® POCT 3a cboTBETHATA Npoba.

2. V3bepeTe MACTOTO 3a NyHKLMA C (06e3onaceHa) naHueTa. CnassaiiTe Hapeabute Ha CbOTBETHOTO Jle4e6HO 3aBeeHre NPy NOArOTOBKa Ha MSACTOTO 3a NyHKLVIS.

2] STOP

Minivette® POCT ce 3axBallja CTPaHU4HO NOA KpUnLaTa 1 ce ObpKv B XOPVU3OHTAITHO UM NIEKO HAKIIOHEHO MoNoXeHe. KoraTto rnoemMare Karnkute KpbB C Kpasi Ha Kanunspa, BEHTUNALMOHHYST OTBOP B Kpas Ha
6yTanoTo He TpsibBa Aa e 3aTBOpeH. He HaTuckanTe ByTanoTo 1 HambHETe Kanunsapa 6e3 Bb3ayLUHN Mexyp4eTa.

B3emaHeTo Ha KPBB MNPUK/YBa aBToMaTtu4Ho, LLIOM KannigpbT Ce Hanb/iHU C KPpbB 0 Genvist q)I/IJ'I'I'bp.

MocTasete Kpas Ha Kanunsapa Bbpxy TeCTOBOTO MoJe 1 ro N3npasHeTe BbpXy TECTOBUA KAPTOH, KaTO BHAMATENHO HAaTUCHETe 6yTaJ'IOTO no Kpal?l.

o6 0 ©

ANTEPHATVBHO MOXETE Aia NoCcTaBuTe Npobara B enpyseTka 3a M1KPOrpo6u.

N3xBbpnsiHe
1. Cnasgante OﬁLuMTe XUFMEHHW HACOKN 1 3aKOHOBW Hape,q6v| 3a NpaBuUIHOTO N3XBBPNAHE Ha I/IHCbeKLMO(jHI/I mMarepuanu.
2. PbkaBuLMTe 3a egHOKpaTHA ynoTpeba NpefoTsparasar prcka oT HMeKLUM.

3. 3aMbpCeHnTe NN MbAHM CUCTEMM 3a B3EMAHE Ha KarnnmsipHa KpbB TPsiGBa Aa Ce UBXBBLPIIST B MOAXOASLLM KOHTENHEPY 3a OnacH! GUONOM1YHM OTNadbL, Cled KOeTo MoraT fia Gbaar aBToKNasmpaHh v
UBropeHu.

4. OTnagb4H1Te NPOAYKTY TPSIGBA Ia MV HAT NPE3 MOAXOASILL, MHCUHEPATOP WiV MPOLIEC Ha aBTOKNABUPaHe (CTepumaaLms ¢ napa).
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kog Ha cumBonu v ugeHTudmnkaumn:

Homep Ha apTukyn
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CE mapkupoBka

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

[bprkaBa Ha NPOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, CBbP3aHM C MPOAYKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABaT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMMETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Navod k obsluze - SARSTEDT Minivette® POCT CS

Ugel pouziti
Minivette® POCT se pouzivé k odbéru kapilarni krve na principu kapiléry end-to-end. Minivette® POCT slouzi k odbéru a bezprostredni déavce definovaného mnozstvi kapilari krve pro okamzitou diagnostiku. Produkt je
uréen pro pouziti v profesiondlnim prostredi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky.

Popis produktu

Minivette® POCT se sklada z plastové kapilary a pistu a z riiznych aditiv (pfipravkd). K dostani je také Minivette® bez aditiv. Vybér aditiva zavisi na analytické testovaci metodé. UrSuje jej vyrobce testovacich ¢inidel a/nebo
analyzatoru, testovaci kazety nebo testovaciho prouzku, na kterych se test provadi.

Barevny koéd u Minivette® POCT:

Aditivum Pismenny kod Barva pistu podle ISO 6710 Barva pistu podle BS 4851*
Neutralni

Minivette® POCT 10 pl neutralni z bila bila
Minivette® POCT 20 pl neutralni z bila bila
Minivette® POCT 50 pl neutraini z bila bila
Minivette® POCT 100 pl neutralnf z bila bila
Minivette® POCT 200 pl neutralni z bila bila
Zkumavka lithium heparin

Minivette® POCT 20 pi s lithium heparinem LH zelena oranzova
Minivette® POCT 50 pl s lithium heparinem LH zelena oranzova
Minivette® POCT 100 pl s lithium heparinem LH zelena oranzova
Minivette® POCT 200 i s lithium heparinem LH zelena oranzova
Zkumavka EDTA

Minivette® POCT 20 pl s K8 EDTA K3E fialova Cervena
Minivette® POCT 50 pl s K8 EDTA K3E fialova Cervena
Minivette® POCT 100 pl s K3 EDTA K3E fialova =
Minivette® POCT 200 pl s K3 EDTA K3E fialova -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutralni

Minivette® POCT neutraini neobsahuje zadnou preparaci nebo aditivum. Nativni a definovany objem kapilarni krve Ize pouzit k okamzité diagnostice ihned po odbéru.

SARSTEDT Minivette® POCT lithium heparin

Minivette® POCT lithium heparin je potazena antikoagulantem lithium heparin. Antikoagulované a definované mnozstvi kapilérni krve Ize pouzit k okamzité diagnostice ihned po odbéru.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA je potazena antikoagulantem K3 EDTA. Antikoagulované a definované mnozstvi kapilarni krve Ize pouzit k okamzité diagnostice ihned po odbéru.

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

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostiedky pro odbér krve (lancety) zachézejte podle smémic a postupti svého zdravotnického zafizeni. V piipadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékaf'skou pomoc, protoze miize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infek&nich onemocnéni. PouZivejte bezpecnostni lancety. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni
smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

3. VSechny ostré/Spicaté predmeéty (lancety) pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych odpadovych nadobéch na ostry odpad..

4. Nedostate¢né napinéni Minivette® POCT vede k nespravnému poméru krve a pripravku/aditiva a mize byt pfi¢inou nespravnych vysledk( analyzy. (Preplnéni Ize u Minivette® POCT vyloucit, protoZe pitok krve do
Minivette® POCT se zastavi filtrem.)

5. Krev odebrana a zpracovana pomoci Minivette® POCT neni ur¢ena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

6. Nepouzivejte Minivette® POCT po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti Minivette® POCT konéi poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pri pokojové teploté.

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

Potfebny spoleéné nedodavany pracovni material pro odbér kapilarni krve:
1. Pouzivejte rukavice, pracovni plast, ochranu o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infekénimi materialy.

2. Dezinfekéni prostfedek na ocisténi mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista odbéru vzorkd krve). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.
Bezpecnostni nebo incizni lanceta.

Odpadovéa nadoba na ostré/Spicaté predméty.

S

Pfislusna testovaci sada.

Postup pfi kapilarnim odbéru pomoci Minivette® POCT:

Vseobecné pokyny:
PRO MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE NOSTE PRI ODBERU KRVE RUKAVICE.

1. Zvolte zkumavku Minivette® POCT vhodnou pro pozadovany vzorek.

2. Zvolte misto pro vpich pomoci (bezpecnostni) lancety. Pri pripravé mista vpichu dodrzujte smémice prislusného zdravotnického zafizeni.

2] STOP

Minivette® POCT uchopte bo¢né pod kridélkem drzéku a drzte ve vodorovné nebo mimé naklonéné poloze. Pfi odbéru kapek krve kapilarnim hrotem nesmi byt odvétravaci otvor na konci pistu uzavien. Pist
nevtlacujte a kapildru naplrite bez vzduchovych bublin.

Odbeér krve skonci automaticky, kdyz se kapilara naplni az k bilému uzaviracimu filtru.

Kapilarni hrot prilozte k testovacimu poli a jemnym stisknutim pistu vytlacte obsah na testovaci kartu.

o6 0 ©

Alternativné mlZete vzorek vytlacit do zkumavky na mikrovzorky.

Likvidace

N

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

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

oo™

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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznac¢eni:

Cislo vyrobku

o
o]

Oznaceni Sarze

g

Pouzitelné do

N
m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzuijte navod k pouziti

® 5 5

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

j Skladujte v suchu
u Vyrobce

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT Minivette® POCT DA

Pataenkt anvendelse

Minivette® POCT anvendes til blodtagning fra kapilleerer i henhold til end-to-end kapilleerrersprincippet. Minivette® POCT bruges til opsamling og umiddelbar afgivelse af en defineret meengde kapilleerblod til ejeblikkelig
diagnose. Produktet er beregnet til brug i et professionelt milie og til brug af medicinske specialister.

Produktbeskrivelse

Minivette® POCT bestar af et kapilleerrer af plastik og et stempel samt forskellige additiver (preeparater). Minivette® POCT uden additiv fas ogsa. Valget af additiv afheenger af den analytiske testmetode. Den angives af
producenten af testreagenser og / eller analyseenheden, testpatronen eller teststrimlen, hvorpa testen bliver gennemfert.

Farvekode for Minivette® POCT:

Additiv Bogstavskode Stempelfarve iht. ISO 6710 Stempelfarve iht. BS 4851*
Neutral

Minivette® POCT 10 pl neutral z hvid hvid
Minivette® POCT 20 pl neutral z hvid hvid
Minivette® POCT 50 pl neutral z hvid hvid
Minivette® POCT 100 pl neutral z hvid hvid
Minivette® POCT 200 pl neutral z hvid hvid
Litiumheparin-beholder

Minivette® POCT 20 pl med lithiumheparin LH gren orange
Minivette® POCT 50 pl med lithiumheparin LH gren orange
Minivette® POCT 100 pl med lithiumheparin LH gron orange
Minivette® POCT 200 pl med lithiumheparin LH gron orange
EDTA-beholder

Minivette® POCT 20 pl med K3 EDTA K3E violet rod
Minivette® POCT 50 pl med K3 EDTA K3E violet rod
Minivette® POCT 100 pl med K3 EDTA K3E violet -
Minivette® POCT 200 pl med K3 EDTA K3E violet -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

Minivette® POCT neutral indeholder ingen preaeparering. Den lokale og definerede meengde kapilleerblodkan anvendes umiddelbart efter blodtagning til ejeblikkelig diagnostik.

SARSTEDT Minivette® POCT lithiumheparin

Minivette® POCT lithiumheparin er belagt med antikoagulationsmidlet lithiumheparin. Den antikoagulerede og definerede meaengde kapilleerblod kan anvendes umiddelbart efter blodtagning til ejeblikkelig diagnostik.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA
Minivette® POCT K3 EDTA er belagt med antikoagulationsmidlet K3 EDTA. Den antikoagulerede og definerede maengde kapilleerblod kan anvendes umiddelbart efter blodtagning til ejeblikkelig diagnostik.

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

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

3. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (lancetter) til blodprevetagning fra kapilleerer i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. En underfyldning af Minivette® POCT ferer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater. (En overfyldning kan Minivette® POCT udelukkes, fordi blodstremmen i
Minivette® POCT stoppes af filteret).

5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af Minivette® POCT, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.
6. Brug ikke en Minivette® POCT efter holdbarhedsdatoen. Holdbarheden af en Minivette® POCT slutter pa den sidste dag i den angivne méned og det angivne ar.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

#| SARSTEDT
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DA

Prgvetagning og handtering
L/S HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER BLODPR@VETAGNINGEN FRA KAPILL/ARER.

Pakrzevet, ikke medfelgende arbejdsmateriale til blodprevetagningen fra kapillzerer:
1. Brug handsker, kitel, ejenbeskyttelse eller andre passende vaernemidler til beskyttelse mod blodbarne patogener eller potentielt smitsomme materialer.

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

Terre, kimfattige desinfektionsservietter.
Sikkerhedslancet, incisionslancet.

Affaldsbeholder til skarpe / spidse genstande.

S

Tilharende testkit.

Kapilleerteknik med Minivette® POCT

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

1. Veelg egnet Minivette® POCT for den pékraevede prove.

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

2] STOP

Tag fat i Minivette® POCT i siden under holdevingerne, og hold den i en vandret og let skranende position. Ved opsamling af bloddraberne med kapillaerspidsen ma ventilationshullet ved stempelenden ikke
tildaekkes. Tryk ikke stemplet ind, og fyld kapilleerreret, uden at der dannes bobler.

Blodprevetagningen afsluttes automatisk, nar kapillasrreret er fyldt med blod op til det hvide spaerrefilter.

Seet spidsen af kapilleerreret pé testfeltet, og overfer indholdet ved at presse stemplet forsigtigt ned pé testkortet.

o6 0 ©

Alternativt kan proven afgives i en mikroprevebeholder.

Bortskaffelse

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

N

Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

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

oo™

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanleeg 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

I

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folg brugervejledningen

® Ved genanvendelse: Fare for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

?ﬂ Opbevares tort

u Producent

@ Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DA
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT Minivette® POCT EL

Mpoopigdpevn xprion
To Minivette® POCT xpnotporoleital yia tn Afjbn TPIXOEBIKOU ailaTog cUUGWVA Pe TNV apxr) TPIXOEIOWV arod dkpo oe dkpo. To Minivette® POCT xpnoiomoleitat yia Tnv Ajn Kat Tnv peon dlavopr| plag KaBoplopevng
TIOOOTNTAG TPIKOEWBOUG QIPIATOG Yia ToV APETO SlayvwoTiko Eleyxo POCT. To mpoidv mpoopileTal yia Tnv edappoyr] g enayyeAUaTIko EPIBAANOV Kal yia Xprion arné KATapTIOPEVO IATPIKO TTPOCWTTKO.

Meptypadn mpoidvtog

To Minivette® POCT aroteleital amnoé éva mAaoTiké TPIXOEIOES Kal éva EPBOAO kaBwGe kat ard dladopa pdobeta (mapackeudopata). AlatiBetal eriong éva Minivette® POCT dixwg mpdoBeta. H erhoyr) Tou mpdobeTou
e€apTdTal ano TNy avaluTikr PEBoSo Sokiung. KaBopi(eTal amd Tov KATaoKeELaoTH Twv avTIdpaoTniwv SOKIUMAG r/kat Tou avaAuTn, TNG SOKIPACTIKIAG KACETAG i} TG SOKIMACTIKAG Taviag, oTa oroia TpaypaToToeTal
n Sokipn.

XpwpaTtikoi kwdikoi Twv Minivette® POCT:

Xpwpa eppoAov pe Baon To

Mpoobeto Kwdikoég ypappatwv Xpwpa epporov Bacel ISO 6710 BS 4851*
Oudetepo

Minivette® POCT 10 pl neutral z AEUKO AEUKO
Minivette® POCT 20 pl neutral z AEUKO AeuKO
Minivette® POCT 50 pl neutral z AEUKO AELKO
Minivette® POCT 100 pl neutral z AeUKO Aeukd
Minivette® POCT 200 pl neutral z AEUKO AEUKO
DiaAidlo nrtapivng Abiov

Minivette® POCT 20 pl pe nriapivn AiBiou LH TPAcIvVo TIOPTOKAAL
Minivette® POCT 50 I pe nrapivn ABiou LH TIPACIVO TIOPTOKAAL
Minivette® POCT 100 pl pe nrapivn ABiou LH TIPACIVO TIOPTOKAAL
Minivette® POCT 200 pl pe nriapivn ABiou LH pdovo TIOPTOKAAL
®iahidio EDTA

Minivette® POCT 20 pl pe K3 EDTA K3E HwP KOKKIVO
Minivette® POCT 50 pl pe K3 EDTA K3E HwP KOKKIVO
Minivette® POCT 100 pl pe K3 EDTA K3E HwpB -
Minivette® POCT 200 pl pe K3 EDTA K3E HwpB -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

To Minivette® POCT &ev EPIEXEL KaVEVA TTAPACKeELAoHA. H eyyevig kat KaBopIopEVN TIOCOTNTA TPIXOEIGOUG QiUATOG MIMOPEL Va1 XPNOILOTIOINBEL YIat TOV GAUECO SIayvwaoTIkO EAeyxo POCT apéowg PETA T Afjpn.

SARSTEDT Minivette® POCT pe nrapivn AiBiou

To Minivette® POCT pe nriapivn ABiou GEpeL ETIKAALYN PE QVTITNKTIKGO Nriapivng ABiou. H avTiBpopBwTIKr Kal KABOPIOPEVN TTOoOTNTA TPIXOEOOUE QiIATOG UTTOPEL VA XPNOIOTOINBEL YIa TOV AUECO SIAYWWOTIKO EAEYXO
POCT apéowg petda tn Afjyn.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA
To Minivette® POCT K3 EDTA ¢dépel erukdhugn pe avtinmnkTikod K3 EDTA. H avTIBpopBwTIKr Kat KaBoPIoPEVN TTIOoOTNTA TPIXOEOOUE QiATOG PTIOPEL va XPNOOoToINBel yia Tov Apeao SlayvwoTiké éxeyxo POCT apéows
HETA TN ANYN.

Odnyieq aopaheiag Kat TPOEISOTIONTEIG

1. TevIKEG TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE TTAVTA YAVTIA KAl AOITTO YEVIKG ATOIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOUOG yia TNV MPOooTacia oag and To aipa kaw and Tnv ravr) €kBeon oe apaToyevwg HETAdISOUEVOUG TABoyOvouq
HIKPOOPYAVIGHOUG,.

2. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA SelyaTa KAt TA AXHNEA/UUTEPA QVTIKEIEVA CUAOYNG QiATOG (CKaPPIOTAPES) CUPdWVA PE TIG 08NYIEC KAt TIG SIadIKasie TOL IBPVHATOC 0AG. ZTNV TIEPITTWON AUECNG £MAPAC HE
Bloroyikd Sefyparta r) atuxfipaTog TPAUHATIOUOL and BEAdVA, ETIOKEPTEITE 1ATPO, KABWG UMAPXEL TIBAVOTNTA PETAGO0NG TOU 10U avBpwriivng avoooendpkelag (HIV), nnatindag C (HCV), nnatitdag B (HBV) kat
GAAWVY AOIHWOWY VOONUATWY. XPNOILOTIOIETE OKAPPIOTHPEG acPaAeiag. Ot TIOAITIKEG Kal ol SladIkaoieq aopaeiag Tou IBPLPATOG 0ag TPETEL VA TNEOVVTAL.

3. Anoppintete OAA TA AKPNEA / JUTEPA QVTIKEIUEVA (OKAPDIOTAPEG) YIA TN GUANOYH TPIXOEISIKOU QiaTOG 08 KATAANAOUG KASOUG arndppdng yia emkivouva BIOAOYIKA LAIKA.

4. H el Aripwon tou Minivette® POCT odnyei oe eadpaApévn avaloyia Qiplatog TIPoG TApAoKEVAoHa / TPOCBETO Kat PTTOPEL va 08nyroel oe AavBacpéva anoTeAéopata avaluong. (H uTiepTAripwon Tou
Minivette® POCT propei va anokAeloTel, SI0TL N por| aipatog oto Minivette® POCT Slakomretal anod to ¢iAtpo.)

5. To aipa mou cuNEyeTal kat LMORANETAL OE eTe€epyacia pe To Minivette® POCT Sev mpoopileTal yia enaveéyxuon oTo avBpwIivo owua.

6.  Mnv xpnoworoteite To Minivette® POCT petd To Tiépag tng nuepopnviag Aiéng. H dlatnpnotpdtnta evog Minivette® POCT Arjyel Ty TeAeuTaia NUEPT TOL AvVayPADOUEVOU Hrva Kat ETOUG.

DONaén

DUAAOOETE TO TIPOIOV O€ BEPHOKPATIA SWHATIOU.

#| SARSTEDT
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ZUuAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG
AIABASTE NAHPQE TO NMAPON EMTPA®O, MPIN ZEKINHZETE TH AHWH TPIXOEIAIKOY AIMATOE.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GUAAOYH TPIXOEISIKOU aipatog Tou Sev TiepIAapBAveTal oTn cUCKeLaadia:

1. Xpnoomoleite yavtia, pOMa, MPOCTATELTIKA YUAAK 1) AAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKY) EVOLHACIA, YIa TNV TTPOoTACIa 0ag ard nMaboyovoug HIKPOOPYAVICHOUG Tou HeTadibovtal JEow TOU Qiatog f TUXOV
HOAUOHATIKWY UAIKWV.

2. AVTIONITTIKO Yia TOV KABapIoHO TOL ONUEIOL CUANOYNAG AIATOG (Vi TV TIPOETOIAGCIA TOL ONHEIOL CUAAOYNC QKOAOUBEITE TIG 06NYieg TOL IGPUKATOG 0AG OXETIKA WE T OLUANOYN SelypdTwy). Mnv xpnaoloroleite
TIPOIOVTA KABAPIOHOU TTOL EX0LV WG BACN TNV AAKOOAN, €AV TA SElyATA TIPOKELTAL VA XPNOIOTIOINBOUV Yia EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipia.

2Teyvo AonTTo emibepa.
2KapPOTAPAC AOPAAEIQS, OKAPPIOTAPAC TOUNAG.

Kadog anoppdng yia auned / HUTEPA QVTIKEEVA.

S

AvTioTolKo KT e€€Taong.

Texvikn TPXoeldIknG AQYPng pe to Minivette® POCT

levikég odnyieq:
A THN EAAXIZTOMOIHEH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ ZYAAOIHE AIMATOX ®OPATE FANTIA.

1. EmAé€re To katédAAnho Minivette® POCT yia To Seiypa, Onwg anaireital.

2. EmAégte To onpeio didTpnong pe évav okapdloTripa (aodpaleiag). Ma Tnv mpoeTolpacia Tou onpeiou SlAtpnong AGBETE LIIOPN TIG KATEVBUVTIPIEG YPAUHES TOU ISPVUATOC.

e AIAKOINH

e

Midote to Minivette® POCT amd To mAdL, KATw ano Ta MTepLYIA OLUYKPATNONG KAl KOATHOTE TO 0e 0pICOvVTIA 1) eAadpws KekAUEVN BEan. Katd Tn cuAOyr oTaydvwy aiplatog He TO TPIXOEIGES AKPO, N Ot
e€aepIopoy 0TO AKPO Tou ePBONOU Sev TIPETEL va eival KAIoTH. Mnv TIECETE TO EPBOAO Kal YEUIOTE TO TPIKOEIGES XWPIC PLOTAIBES agpa.

H ocuA\oyr Tou aipatog TepuaTtiCeTal AUTOPATA OTAV TO TPIXOEOES EXEL TTANPWBEL PE aipla €wg TO AeUKO GIATPO dpayng.

TonoBeTAOTE TO TPIKOEISES AKPO OTO GATVIO BOKIUNG Kal AdEIAoTE TO TEAEIWS MAVW OTNV KAPTA SOKIUAG TIECOVTAG ATAAd TO EUBOAO.

o6 0 ©

EvaA\akTikd, To deiypa prnopel va dlavepnBel oe PIKpoowAnvaplo.

Amtoppidn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdyn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC Yia TNV 0pBr andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.
2. Taydavtia piag xpriong anoTPEMouy Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta POAUCHEVA T YEPATA CLUOTHPATA CUAAOYAC TPIXOEIBIKOU QUIATOC TIPETEL VA AMOPITTTOVTAL 08 KATAANAQ SOXEIQ andppiPng EMIKIVOLVWY BIOAOYIKWY LAKWY, TA OTIOIA UTIOPOUV OTN CLVEXELQ VA LTTORANBOLV OE
enefepyaoia oe AUTOKAUOTO 1 va aroTePPwWOOULV.

4. H andppupn TIPETEL va TPAYHATOTIOETAL OE KATAAANAN povada anoTedpwong 1 HEOw EMEEEPYATIAS 0E QUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON 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” (ZwAnvépla kat mpdobeta yia cUAAOYH Selypatog GAERIKOL Kal TPIXOEWBIKOU aiuatog), Approved Standard.

CLSI* GP42 “Collection of Capillary Blood Specimens” (ZuAoyr} Selyudtwy Tpixoeldikol aipatog), Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute - lvotitooto KAvikwv kai Epyactnpiakwy [Mpotomnwv)

Y1téopvnua cupOAwV Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

I

N
m

ApIBLOG TpoidvTOg

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

2 0pporo CE

In-vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIG 0dNyieg xprioewg

2e mepinTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HoAUvoewv

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

DUNaEN o€ ENPO PEPOG

Kataokevaotrq

XWwpa Kataokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta 0oRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOLVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso — SARSTEDT Minivette® POCT ES

Uso previsto

La Minivette® POCT se utiliza para la extraccion de sangre capilar segun el principio de capilaridad de End-to-End. La Minivette® POCT se utiliza para la extraccion y entrega inmediata de una cantidad definida de
sangre capilar para la obtencién de un diagndstico inmediato. El producto esté destinado para la aplicacion en el &mbito profesional y debe ser empleado por parte de personal sanitario.

Descripcion del producto

La Minivette® POCT consta de un capilar de pléstico y un émbolo, asi como de varios aditivos (reactivos). La Minivette® POCT también esta disponible sin aditivo. La eleccion del aditivo depende del método analitico.
Lo establece el fabricante de los reactivos de ensayo y/o del analizador, del cartucho o de la tira reactiva en el que se lleva a cabo el andlisis.

Cadigos de colores de la Minivette® POCT:

Color del émbolo segun la norma Color del embolo de conformidad

Aditivo Caédigo alfabético 1SO 6710 con BS 4851*
Neutro

Minivette® POCT de 10 pl neutro z blanco blanco
Minivette® POCT de 20 pl neutro z blanco blanco
Minivette® POCT de 50 pl neutro z blanco blanco
Minivette® POCT de 100 pl neutro z blanco blanco
Minivette® POCT de 200 pl neutro z blanco blanco
Recipiente con heparina de litio

Minivette® POCT de 20 pl con heparina de litio LH verde naranja
Minivette® POCT de 50 pl con heparina de litio LH verde naranja
Minivette® POCT de 100 pl con heparina de litio LH verde naranja
Minivette® POCT de 200 pl con heparina de litio LH verde naranja
Recipiente con EDTA

Minivette® POCT de 20 pl con K3 EDTA K3E violeta rojo
Minivette® POCT de 50 pl con K3 EDTA K3E violeta rojo
Minivette® POCT de 100 pl con K3 EDTA K3E violeta -
Minivette® POCT de 200 pl con K3 EDTA K3E violeta -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutra

La SARSTEDT Minivette® POCT neutra no contiene ninguna preparacion. La cantidad definida de sangre capilar natural puede utilizarse inmediatamente después de su extraccion para la obtencion de un diagnéstico
inmediato.

SARSTEDT Minivette® POCT heparina de litio

La Minivette® POCT con heparina de litio esta recubierta con el anticoagulante heparina de litio. La cantidad definida de sangre capilar anticoagulada puede utilizarse inmediatamente después de su extraccion para la
obtencion de un diagnéstico inmediato.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

La Minivette® POCT con K3 EDTA esté recubierto con el anticoagulante K3 EDTA. La cantidad definida de sangre capilar anticoagulada puede utilizarse inmediatamente después de su extraccion para la obtencién de
un diagndstico inmediato.

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

2. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios de extraccion de sangre punzocortantes (lancetas) 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. Utilice lancetas de seguridad. Observe las directrices y
procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Elimine todos los objetos punzocortantes (lancetas) para la extraccion de sangre capilar en un contenedor adecuado para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

4. Elllenado insuficiente de la Minivette® POCT da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos. (El llenado excesivo de la Minivette®
POCT no es posible porque el flujo sanguineo es detenido en la Minivette® POCT por el filtro).

5. Lasangre extraida y procesada con la Minivette® POCT no es apta para la reinyeccion en el cuerpo humano.

6. No utilice la Minivette® POCT una vez superada su fecha de caducidad. La vida util de una Minivette® POCT termina el Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

#| SARSTEDT
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ES

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

Material necesario y no incluido para la extraccion de sangre capilar:
1. Utilice guantes, una bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.

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

Hisopo seco y aséptico.
Lanceta de seguridad o lanceta de incision.

Contenedor de eliminacién de objetos punzocortantes.

S

Kit de ensayo correspondiente.

Técnica capilar con la Minivette® POCT

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

1. Seleccione la Minivette® POCT adecuado para la muestra necesaria.

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

12 ALTO

La Minivette® POCT se sujeta lateralmente por la parte inferior de los I6bulos de retencion y se sostiene en posicion horizontal o con una ligera inclinacion. Al recoger la gota de sangre con la punta del capilar, no
debe estar cerrado el orificio de ventilacion situado en el extremo del émbolo. No presione el émbolo y llene el capilar sin burbujas de aire.

La extraccion de sangre finaliza automaticamente cuando el capilar se llena de sangre hasta el filtro de bloqueo blanco.

Coloque la punta del capilar en el campo previsto de la prueba y presione suavemente el émbolo para vaciar todo el contenido en la prueba de diagndstico.

o6 0 ©

Otra posibilidad es introducir la muestra en un recipiente para micromuestras.

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

3. Los sistemas de extraccion de sangre capilar usados o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminaciéon de materiales biolégicos 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

I

N
m

Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Constiltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Minivette® POCT ET

Kasutusotstarve

Stisteemi Minivette® POCT kasutatakse kapillaarvere proovide votmiseks otsast otsani kapillaari pdhimdtte kohaselt. Minivette® POCT on kasutusel maaratud kapillaarvere kogusest proovi votmiseks ja vahetuks
loovutamiseks kohese diagnostika tarvis. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiinipersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Minivette® POCT koosneb plastkapillaarist ja ndust ning mitmesugustest lisanditest (preparatsioonidest). Saadaval on samuti iima lisandita Minivette® POCT. Lisandi valik oleneb analtitilisest testimismeetodist. Selle,
mille peal test tehakse, madrab testreaktiivide ja/voi anallilisiseadme, testkasseti voi testriba tootja.

Sisteemi Minivette® POCT varvikoodid

Lisand Tihtkood Uhmri vérv standardi 1ISO 6710 Uhmri vérv standardi BS 4851*
kohaselt kohaselt
Neutraalne
Minivette® POCT, 10 yl, neutraalne z Valge Valge
Minivette® POCT, 20 pl, neutraalne z Valge Valge
Minivette® POCT, 50 pl, neutraalne z Valge Valge
Minivette® POCT, 100 pl, neutraaine z Valge Valge
Minivette® POCT, 200 pl, neutraaine z Valge Valge
Liitiumhepariiniga katsuti
Minivette® POCT, 20 pl, koos litiumhepariiniga LH Roheline Oranz
Minivette® POCT, 50 pl, koos litiumhepariiniga LH Roheline Oranz
Minivette® POCT, 100 pl, koos litiumhepariiniga LH Roheline Oranz
Minivette® POCT, 200 I, koos litiumhepariiniga LH Roheline Oranz
EDTA-katsuti
Minivette® POCT, 20 pl, koos K3 EDTA lisandiga K3E Violetne Punane
Minivette® POCT, 50 pl, koos K3 EDTA lisandiga K3E Violetne Punane
Minivette® POCT, 100 pl, koos K3 EDTA lisandiga K3E Violetne -
Minivette® POCT, 200 pl, koos K3 EDTA lisandiga K3E Violetne -

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

SARSTEDT Minivette® POCT, neutraalne

Minivette® POCT, neutraalne, ei sisalda Uhtki preparatsiooni. Natiivset ja maératud kapillaarvere kogust saab vahetult parast proovivotmist kasutada kohese diagnostika jaoks.

SARSTEDT Minivette® POCT, liitiumhepariin

Minivette® POCT, litiumhepariin, on kaetud hitbimisvastase aine litiumhepariini kattekihiga. Hitbimisvastaselt téodeldud ja méaratud kapillaarvere kogust saab vahetult parast proovivotmist kasutada kohese
diagnostika tarvis.

SARSTEDT Minivette® POCT, K3 EDTA

Minivette® POCT, K3 EDTA, on kaetud httbimisvastase aine K3 EDTA kattekihiga. Hutbimisvastaselt toodeldud ja maaratud kapillaarvere kogust saab vahetult parast proovivotmist kasutada kohese diagnostika tarvis.

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

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (lantsette) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda. Kasutage Safety lantsette. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere votmiseks moeldud esemed (lantsetid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

4. Susteemi Minivette® POCT alatéitmine pohjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisandi suhtes ja véib anda valesid analtitisitulemusi. (Uletaitmise saab stisteemi Minivette® POCT puhul vélistada, kuna verevool
susteemis Minivette® POCT peatatakse filtriga.)

5. Susteemiga Minivette® POCT prooviks voetud ja téodeldud veri ei ole ette nahtud taassustimiseks inimese kehasse.

6. Arge kasutage stisteemi Minivette® POCT enam pérast sailivuskuupaeva mosdumist. Stisteemi Minivette® POCT sdilivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Ladustamine
Toodet tuleb ladustada toatemperatuuril.

#| SARSTEDT

23



ET

Proovivotmine ja kaitlemine
ENNE KUI TE KAPILLAARVERE PROOVI VOTMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Vajalik mitte kaasasolev td6materjal kapillaarvere proovi vétmiseks
1. Kasutage kindaid, kitlit, silmakaitset voi muud sobivat kaitseriietust kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.

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

Kuivad mikroobivabad tampoonid.
Safety lantsett, sisseldikelantsett.

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti.

S

Sobiv testikomplekt.

Kapillaartehnika koos slisteemiga Minivette® POCT

Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KINDAID.

1. Valige vélja vajalikuks prooviks sobiv Minivette® POCT.

2. Valige koht (Safety) lantsetiga tehtava punktsiooni jaoks. Punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

12 STOPP

SUstqem Minivette® POCT haaratakse kljelt hoidetiibbade alt ja seda hoitakse horisontaalses voi kergelt kallutatud asendis. Veretilkade votmise ajal kapillaari teravikuga ei tohi kolvi otsas olev 6hutusava suletud
olla. Arge vajutage kolbi sisse ja taitke kapillaar ilma dhumullideta.

Vereproovi votmine 16peb automaatselt, kui kapillaar on kuni valge tokestusfiltrini verega taitunud.

Pange kapillaari teravik testimisvélja peale ja laske see 6rnalt kolbi vajutades taielikult testimiskaardi peale.

o6 0 ©

Alternatiivina saab proovi lasta mikroproovide ndusse.

Jaatmekaitlus

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

2. Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

3. Saastunud vaoi téidetud kapillaarvere proovide votmise stisteemid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivatesse kogumismahutitesse, mida saab seejérel autoklaavida ja &ra poletada.

4, Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute — Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut)

Simbolite ja mérgistuste voti

LOT

I

N
m

Artikli number

Partii number

Kélblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Ladustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — SARSTEDT Minivette® POCT

Emploi prévu

FR

La Minivette® POCT est utilisée pour le prélévement de sang capillaire selon le principe du capillaire End-to-End (bout & bout). La Minivette® POCT sert au prélevement et a la distribution immédiate d’une quantité de
sang capillaire définie en vue du diagnostic immédiat. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

La Minivette® POCT se compose d’un capillaire en plastique, d’un poussoir et de différents additifs (préparations). La Minivette® POCT est également disponible sans additif. 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, de la cartouche de test ou de la bandelette de test, sur lesquels I'essai est réalisé.

Codes couleur de la Minivette® POCT :

Couleur du poussoir conforme a la

Couleur du poussoir selon

Additif Codes lettres norme 1SO 6710 BS 4851*
Neutre

Minivette® POCT 10 pl neutral z blanc blanc
Minivette® POCT 20 pl neutral z blanc blanc
Minivette® POCT 50 pl neutral z blanc blanc
Minivette® POCT 100 pl neutral z blanc blanc
Minivette® POCT 200 pl neutral z blanc blanc
Tube avec héparine de lithium

Minivette® POCT 20 pl avec héparine de lithium LH vert orange
Minivette® POCT 50 pl avec héparine de lithium LH vert orange
Minivette® POCT 100 pl avec héparine de lithium LH vert orange
Minivette® POCT 200 pl avec héparine de lithium LH vert orange
Tube avec ETDA

Minivette® POCT 20 pl avec K3 EDTA K3E violet rouge
Minivette® POCT 50 pl avec K3 EDTA K3E violet rouge
Minivette® POCT 100 pl avec K3 EDTA K3E violet -
Minivette® POCT 200 pl avec K3 EDTA K3E violet -

*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 unique pour les secteurs de I'hématologie et de la biochimie).

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

La Minivette® POCT neutral ne contient aucune préparation. La quantité de sang capillaire native et définie peut étre utilisée pour le diagnostic immédiat juste apres le prélevement.

SARSTEDT Minivette® POCT Lithium-Heparin

La Minivette® POCT Lithium-Heparin est recouverte d’anticoagulant a base d’héparine de lithium. La quantité de sang capillaire anticoagulée et définie peut étre utilisée pour le diagnostic immédiat juste apres le

prélevement.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

La Minivette® POCT K3 EDTA est recouverte d’anticoagulant a base d'EDTA K3. La quantité de sang capillaire anticoagulée et définie peut étre utilisée pour le diagnostic immédiat juste apres le prélevement.

Consignes de sécurité et avertissements

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement sanguin tranchants/pointus (lancettes) 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.

Utilisez des lancettes de sécurité. Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (lancettes) nécessaires au prélévement de sang capillaire dans des conteneurs a déchets appropriés pour les substances biologiques dangereuses.

4. Un remplissage insuffisant de la Minivette® POCT a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif, entrainant ainsi des résultats d’analyse incorrects. (Dans le cas de la Minivette®
POCT, le risque de remplissage excessif est exclu, car le débit sanguin dans la Minivette® POCT est arrété par le filtre.)

5. Le sang prélevé et traité avec la Minivette® POCT n'est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.

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

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

SARSTEDT
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Prélevement d’échantillon et manipulation

AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT DE SANG CAPILLAIRE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail non fourni, mais nécessaire pour le prélévement de sang capillaire :

1.

S

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

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

Compresses seches a faible charge microbiologique.
Lancette de sécurité, lancette d’incision.
Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus.

Kit de test correspondant.

Technique capillaire avec la Minivette® POCT

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

1.
2.

Sélectionnez une Minivette® POCT adaptée pour I'échantillon nécessaire.

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

2] STOP

@ Saisissez la Minivette® POCT sur le cté, en dessous de I'ailette de maintien et maintenez-la en position horizontale ou légérement inclinée. Pour le recueil des gouttes de sang avec la pointe capillaire, I'orifice
d’aération a I'extrémité du piston ne doit pas étre obturé. N’enfoncez pas le tampon et remplissez le capillaire sans bulle d’air.

9 Le prélévement sanguin s’arréte automatiquement lorsque le capillaire est rempli de sang jusqu’au filtre de blocage blanc.

@ Placez la pointe du capillaire sur la zone de test et appuyez doucement sur le piston pour déposer I'intégralité de I’échantillon sur la carte de test.

@ Il est également possible de déposer I'échantillon dans un tube pour microéchantillon.

Elimination

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

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

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

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

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

CLSI* GP39 “Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection” (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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

LOT

I

N
m

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Minivette® POCT HR

Namjena

SARSTEDT Minivette® POCT upotrebljava se za prikuplianje kapilarne krvi pomodu kapilare (cjevcice) ,end-to-end“. SARSTEDT Minivette® POCT namijenjena je za prikupljanje i neposredno zatim prenosenje definirane
koli¢ine kapilarne krvi za brzu point-of-care (POC) dijagnostiku, tj. testiranje koje se provodi uz bolesnika odnosno ispitanika. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju za primjenu u profesionalnom
okruzenju.

Opis proizvoda
SARSTEDT Minivette® POCT sastoji se od plasti¢ne kapilare i klipa te od razlicitih aditiva (pripravaka). SARSTEDT Minivette® POCT dostupna je takoder i bez aditiva. Odabir aditiva ovisi o analiti¢koj metodi ispitivanja. Nju
odreduje proizvodac reagensa i/ili analizatora, testne plocice ili testne trake pomocu kojih se test izvodi.

Kodiranje bojom kapilarnih mikropipeta Minivette® POCT:

Aditiv Oznaka Boja klipa prema normi ISO 6710 Boja klipa prema normi BS 4851*
Neutral

Minivette® POCT 10 pl neutral z bijela bijela
Minivette® POCT 20 pl neutral z bijela bijela
Minivette® POCT 50 pl neutral z bijela bijela
Minivette® POCT 100 pl neutral z bijela bijela
Minivette® POCT 200 pl neutral z bijela bijela
Spremnik s litij-heparinom

Minivette® POCT 20 pl s litij-heparinom LH zelena narancasta
Minivette® POCT 50 pl s litij-heparinom LH zelena narancasta
Minivette® POCT 100 pl s litij-heparinom LH zelena narancasta
Minivette® POCT 200 pl s litij|-heparinom LH zelena narancasta
Spremnik s EDTA-om

Minivette® POCT 20 pl s K8 EDTA K3E ljubicasta crvena
Minivette® POCT 50 pl s K8 EDTA K3E ljubicasta crvena
Minivette® POCT 100 pl s K3 EDTA K3E ljubicasta =
Minivette® POCT 200 pl s K3 EDTA K3E ljubicasta =

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

Minivette® POCT neutral ne sadrzi nikakav pripravak. Definirana koli¢ina nativne krvi moze se odmah nakon prikuplianja upotrijebiti za brzu POC dijagnostiku.

SARSTEDT Minivette® POCT s litij-hrparinom

Minivette® POCT s litij-heparinom obloZena je antikoagulansom litij-heparin. Definirana antikoagulirana koli¢ina kapilarne krvi moze se odmah nakon prikupljanja upotrijebiti za brzu POC dijagnostiku.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA obloZena je antikoagulansom K3 EDTA. Definirana antikoagulirana koli¢ina kapilarne krvi moze se odmah nakon prikupljanja upotrijebiti za brzu POC dijagnostiku.

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

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za prikupljanje krvi (lancetama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U sluéaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozliede iglom
potrazite lije¢nicku pomoc jer moze dodi do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a il drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte sigurnosne Safety lancete. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka
vaSe ustanove.

3. Odlozite sve ostre/Siliaste predmete (lancete) za kapilarno prikuplianje krvi u prikladne spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

4. Nedovoljino punjenje kapilarne mikropipete Minivette® POCT dovodi do pogreSnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzroditi netocne rezultate analize. (Prekomjerno punjenje kapilarne mikropipete
Minivette® POCT iskljuceno je jer filtar zaustavlja protok u mikropipeti Minivette® POCT.)

5. Krv uzeta i obradena kapilarnom mikropipetom Minivette® nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

6. Kapilarna mikropipeta Minivette® POCT ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka trajanja. Rok trajanja kapilarne mikropipete Minivette® POCT istjece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.
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Uzorkovanije i rukovanje
PRIJE POCETKA PRIKUPLJANJA KAPILARNE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Potreban radni pribor za prikupljanje kapilarne krvi koji nije sadrzan u isporuci:
1. Upotrijebite rukavice, ogrtac, zastitu za odi ili drugu prikladnu zastitnu odjecu radi zastite od patogena koji se prenose krvlju ili potencijalnih zaraznih materijala.

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

Suhi, asepti¢ni jastucici.
(Safery) lanceta. incizijska lanceta.

Spremnik za odlaganje ostrog medicinskog otpada.

S

Odgovarajuci testni komplet.

Kapilarna tehnika s mikropipetom Minivette® POCT

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

1. Odaberite odgovaraju¢u Minivette® POCT za potreban uzorak.

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

2] STOP

Minivette® POCT prihvaca se bo¢no ispod krilca i drzi u vodoravnom ili blago nagnutom polozaju. Prilikom prihvacanja kapljica vrhom kapilare otvor za odzradivanje na kraju klipa ne smije biti zatvoren. Nemojte
pritiskati klip i kapilaru punite bez mjehurica.

Prikuplianje krvi prestaje automatski kad se kapilara napuni krvlju do bijelog barijernog filtra.

Vrh kapilare postavite na testno polje i laganim pritiskom klipa potpuno ispraznite sadrzaj kapilare na testnu karticu.

o6 0 ©

Alternativno se uzorak moZze prenijeti u mikroperuvetu za uzorke.

Zbrinjavanje
1. Potrebno je voditi ra¢una o opéim higijenskim smjernicama i zakonskim odredbama o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala i pridrzavati ih se.
Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenje kapilarne krvi moraju se odloZiti u odgovarajuée spremnike za odlaganije bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Howon

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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

I

Upotrijebiti do

N
m

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

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Minivette® POCT HU

A felhasznalas célja

A Minivette® POCT csé hasznélata a kapillaris vérvételhez az End-to-End kapilléris elv alapjan torténik. A Minivette® POCT csé egy meghatérozott kapilléris vérmennyiség levételére és az azonnali diagnosztikéra vald
kozvetlen atadasra szolgél. A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember hasznélhatja.

Termékleiras

A Minivette® POCT egy mUanyag kapillarisbdl és egy pecekbdl, valamint kiilénb6zé adalékanyagokbdl (preparatumokbol) all. Minivette® POCT adalékanyag nélkil is kaphatd. Az adalékanyag kivélasztésa az elemzési
tesztmddszertdl fligg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemzé készUlékek, tesztpatronok, ill. tesztcsikok gyartéja szabja meg, amelyen a tesztet elvégzik.

A Minivette® POCT szinkddijai:

Adalékanyag Betlikod Pecek szine az ISO 6710 szerint Pecek szine a BS 4851* szerint
Semleges

Minivette® POCT 10 pl semleges z fehér fehér
Minivette® POCT 20 pl semleges z fehér fehér
Minivette® POCT 50 pl semleges z fehér fehér
Minivette® POCT 100 pl semleges z fehér fehér
Minivette® POCT 200 pl semleges z fehér fehér
Lithium-heparin edény

Minivette® POCT 20 pl litium-heparinnal LH z06ld narancssarga
Minivette® POCT 50 pl litium-heparinnal LH z6ld narancssarga
Minivette® POCT 100 pl litium-heparinnal LH z6ld narancssarga
Minivette® POCT 200 l litium-heparinnal LH z06ld narancssarga
EDTA edény

Minivette® POCT 20 pl K3 EDTA-val K3E lila piros
Minivette® POCT 50 pl K3 EDTA-val K3E lila piros
Minivette® POCT 100 pl K3 EDTA-val K3E lila =
Minivette® POCT 200 pl K3 EDTA-val K3E lila -

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

SARSTEDT Minivette® POCT semleges

SARSTEDT semleges Minivette® POCT nem tartalmaz preparatumot. A nativ és meghatérozott kapillaris vérmennyiség kézvetlendl a vérvétel utédn hasznélhaté az azonnali diagnosztikdhoz.

SARSTEDT Minivette® POCT litium-heparin

A litium-heparinos Minivette® POCT cs6 véralvadésgatlo litium-heparinnal van bevonva. A meg nem alvadt és meghatarozott kapillaris vérmennyiség kdzvetlentl a vérvétel utan hasznélhaté az azonnali diagnosztikahoz.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

A K3 EDTA-t tartalmazé Minivette® POCT cs6 véralvadasgatlé K3 EDTA-val van bevonva. A meg nem alvadt és meghatarozott kapillaris vérmennyiség kdzvetlenll a vérvétel utan hasznalhaté az azonnali diagnosztikahoz.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkdzoket, hogy vértél, valamint egy esetlegesen vér Utjdn terjedd kérokozdtdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkézoket (landzsékat) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kézvetlentl érintkezett
vagy ha tliszUrasos sérillése van, mivel ezltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el. Hasznaljon biztonségi landzsékat. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és
eljarasokat.

3. Akapillaris vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (ldndzsakat) egy biolégiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara szolgald, megfeleld tartdlyba dobja ki.

4. A Minivette® POCT csé alultoltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis ardnyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat. (A Minivette® POCT csé esetén a tultoltés kizarhatd, mivel a vérnek a
Minivette® POCT cs6be vald atfolyasat a sztiré megallitja).

5. A Minivette® POCT csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekcidzasara.

6. A Minivette® POCT csovet a szavatossagi id6 lejarta utéan mar ne haszndlja. A Minivette® POCT csé szavatossaga a megadott év és hénap utolsd napjan jér le.

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.
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Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A KAPILLARIS VERVETELT.

A kapillaris vérvételhez sziikséges anyagok, amelyek nem képezik a csomag részét:
1. Hasznaljon véddkeszty(it, kdpenyt, védészemliveget vagy mas védéruhdzatot, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett korokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.

2. Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozo intézkedés iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztitd anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez
hasznaljak fel.

Szaraz, steril vattacsomo.
Biztonsagi landzsa, inciziés landzsa.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijts edény.

S

Megfeleld tesztkészlet.

Kapillaris technika Minivette® POCT csével

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

1. Vélassza ki a megfelel6 Minivette® POCT csovet a sziikséges mintahoz.

2. Vélassza ki a (biztonsdgi) landzsaval végzett punkcié helyét. A punkcid helyének el6készitésére, kérjik, tartsa be az intézmény iranyelveit.

2] STOP

A Minivette® POCT csovet a tartdszamy alatt kell megfogni és vizszintesen vagy enyhén megdontétt helyzetben kell tartani. A vércseppeknek a kapilléris hegy segitségével torténd felfogésa esetén nem szabad
elzami a dugattyu végén I1évé szell6z6 lyukat. A dugattydt ne nyomja be és a kapillarist légbuboréktdl mentesen toltse meg.

A kapillaris vérvétel automatikusan befejezddik, ha a kapillaris a fehér zardszUiréig megtelik vérrel.

Helyezze a kapillaris hegyet a tesztmezdre és a dugattyu dvatos benyomasaval teliesen nyomja ra a tesztkartyara.

o6 0 ©

Alternativ médon a mintat mikro-mintaedényben is le lehet adni.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertézé anyagok szabalyszer(i artaimatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertézé vagy megtoltott kapilléris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfelel6 tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

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

#| SARSTEDT
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

I

N
m

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a haszndlati utasitast!

Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Széraz helyen tartando

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.
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Istruzioni d'uso — Minivette® POCT SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Il sistema Minivette® POCT e utilizzato per il prelievo ematico capillare secondo il principio del capillare end-to-end. Il sistema Minivette® POCT serve al prelievo e alla consegna diretta di una quantita di sangue capillare
definita per la diagnostica immediata. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico preparato.

Descrizione del prodotto

Il sistema Minivette® POCT e costituito da un capillare in plastica e un pistone cosi come da differenti additivi (preparazioni). Inoltre € disponibile una Minivette® POCT senza additivi. La scelta dell'additivo dipende dal
metodo di esame analitico. Viene indicata dal produttore dei reagenti e/o dei dispositivi di analisi, della cartuccia o della striscia su cui viene condotto il test.

Codice a colori della Minivette® POCT:

Additivo Codice in lettere Colore del pistone ai sensi della Colore del pistone secondo
1ISO 6710 BS 4851*
Neutro
Minivette® POCT 10 pl neutral z Bianco Bianco
Minivette® POCT 20 pl neutral z Bianco Bianco
Minivette® POCT 50 pl neutral z Bianco Bianco
Minivette® POCT 100 pl neutral z Bianco Bianco
Minivette® POCT 200 pl neutral z Bianco Bianco
Contenitore con litio eparina
Minivette® POCT 20 pl con litio eparina LH Verde Arancione
Minivette® POCT 50 pl con litio eparina LH Verde Arancione
Minivette® POCT 100 pl con litio eparina LH Verde Arancione
Minivette® POCT 200 pl con litio eparina LH Verde Arancione
Contenitore con EDTA
Minivette® POCT 20 pl con K3 EDTA K3E Viola Rosso
Minivette® POCT 50 pl con K3 EDTA K3E Viola Rosso
Minivette® POCT 100 pl con K3 EDTA K3E Viola -
Minivette® POCT 200 pl con K3 EDTA K3E Viola -

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

Minivette® POCT neutral SARSTEDT

Minivette® POCT neutral non contiene alcuna preparazione. La quantita di sangue capillare immodificata e definita puo essere utilizzata direttamente dopo il prelievo a fini di diagnostica immediata.

Minivette® POCT litio eparina SARSTEDT

Minivette® POCT litio eparina ¢ rivestita con I'anticoagulante litio eparina. La quantita di sangue capillare anticoagulante e definita pud essere utilizzata direttamente dopo il prelievo a fini di diagnostica immediata.

Minivette® POCT K3 EDTA SARSTEDT

Minivette® POCT K3 EDTA é rivestita con |'anticoagulante K3 EDTA. La quantita di sangue capillare anticoagulante e definita puo essere utilizzata direttamente dopo il prelievo a fini di diagnostica immediata.

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 (lancette) 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. Utilizzare lancette Safety. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (lancette) per il prelievo del sangue capillare in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.

4. Il iempimento insufficiente della Minivette® POCT provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo causare risultati di analisi errati. (Il iempimento eccessivo del Minivette® POCT puo essere
escluso poiché il flusso ematico nello stesso Minivette® POCT viene bloccato dal filtro.)

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

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

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Materiale di lavoro necessario per il prelievo ematico capillare, non fornito:
1. Usare guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.

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

Tamponi asciutti e asettici.
Lancetta Safety, lancetta per incisione.

Contenitore per oggetti affilati/appuntiti.

S

Adeguato kit per esami.

Tecnica capillare con la Minivette® POCT

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

1. Selezionare la Minivette® POCT idonea per il campione richiesto.

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

2] STOP

Afferrare la Minivette® POCT lateralmente sotto I'aletta di sostegno e tenerlo in posizione orizzontale o leggermente inclinata. In fase di prelievo delle gocce di sangue con la punta del capillare il foro di areazione
all’estremita del pistone non pud essere chiuso. Non premere il pistone e riempire il capillare senza bolle d’aria.

Il prelievo ematico termina automaticamente quando il capillare & riempito fino al filtro di bloccaggio bianco.

Posizionare la punta del capillare sulla zona reattiva e, premendo delicatamente il pistone, svuotare completamente.

o6 0 ©

Il campione, in alternativa, pud essere svuotato un un contenitore per micro-campioni.

Smaltimento

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

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

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

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

#| SARSTEDT
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

I

Usare entro

N
m

Marchio CE

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

u Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Frag v AEE xE A

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP42 “Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - ,,SARSTEDT Minivette® POCT“ LT

Naudojimo paskirtis
,Minivette® POCT* yra skirti paimti krauja i$ kapiliaro ,End-to-End* kapiliaro veikimo principu. ,Minivette® POCT* naudojami paimti ir nedelsiant pristatyti nustatyta kapiliarinio kraujo kiekj neatidéliotinai diagnostikai.
Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitros specialistams.

Gaminio apraSymas

,Minivette® POCT* susideda i$ plastikinio kapiliaro, stimoklio bei jvairiy priedy (preparaty). Taip pat galima jsigyti ,Minivette® POCT*“ be priedy. Priedo pasirinkimas priklauso nuo analitinio tyrimo metodo. Jj nurodo tyrimy
reagenty ir (arba) analizés aparato, tyrimo kasetes arba tyrimo juostelés, su kuriais atliekamas bandymas, gamintojas.

»Minivette® POCT* spalviniai kodai:

Priedas Raidinis kodas Kamstelio spalva pagal ISO 6710 Kamstelio spalva pagal BS 4851*
Neutralus

,Minivette® POCT 10 pl neutral® Z balta balta
,Minivette® POCT 20 pl neutral® z balta balta
,Minivette® POCT 50 pl neutral® z balta balta
,Minivette® POCT 100 pl neutral* z balta balta
,Minivette® POCT 200 pl neutral* z balta balta
Li¢io heparino mégintuvélis

,Minivette® POCT 20 pl“ su li¢io heparinu LH Zalia oranziné
,Minivette® POCT 50 pl* su licio heparinu LH Zalia oranziné
,Minivette® POCT 100 pl“ su licio heparinu LH Zalia oranziné
,Minivette® POCT 200 pl* su li¢io heparinu LH Zalia oranziné
EDTA mégintuvélis

,Minivette® POCT 20 pl“ su K3 EDTA K3E violetiné raudona
,Minivette® POCT 50 pl“ su K3 EDTA K3E violetiné raudona
,Minivette® POCT 100 pl“ su K3 EDTA K3E violeting -
,Minivette® POCT 200 pl“ su K3 EDTA KBE violeting -

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

,SARSTEDT Minivette® POCT neutral“

,Minivette® POCT neutral” jokiy priedy néra. NatUralus ir apibréztas kapiliarinio kraujo tlris gali buti naudojamas nedelsiant diagnostikai i$ karto po paémimo.

~SARSTEDT Minivette® POCT* su li¢io heparinu

,Minivette® POCT* su li¢io heparinu yra padengti antikoaguliantu li¢io heparinu. Apibréztas kapiliarinio kraujo ttris su antikoaguliantu gali buti naudojamas nedelsiant diagnostikai i$ karto po kraujo paémimo.

~SARSTEDT Minivette® POCT" su K3 EDTA

,Minivette® POCT* su K3 EDTA yra padengti antikoaguliantu K3 EDTA. Apibréztas kapiliarinio kraujo tlris su antikoaguliantu gali biti naudojamas nedelsiant diagnostikai i§ karto po kraujo paémimo.

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

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria / smailia kraujo émimo jranga (lancetais) elkités laikydamiesi savo jstaigos gairiy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtinés zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uZsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Naudokite saugy lanceta. Turi bati laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedry.

3. ISmeskite visas astrias ir smailas kapiliaro kraujo émimo priemones (pvz., lancetus) j tinkamas iSmetimo talpyklas, skirtas biologinj pavojy kelian¢ioms atliekoms.

4. Nepakankamai pripildzius ,Minivette® POCT* kraujo ir preparato / priedo santykis bus neteisingas ir gali bati gauti neteisingi analizés rezultatai. (,Minivette® POCT* per daug pripildyti negalima, nes kraujo tékme
,Minivette® POCT* sustabdys filtras.)

5. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant ,Microvette® POCT*, néra skirtas $virksti atgal j Zzmogaus kina.

6. ,Minivette® POCT* nenaudokite pasibaigus jo galiojimo laikui. ,Minivette® POCT* galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperattroje.
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Meginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI KAPILIARIN] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA 5[ DOKUMENTA.

Reikalingos, ta¢iau nepridedamosdarbio priemonés kapiliarinio kraujo méginiams imti:

1. Apsaugai nuo krauju perneSamy patogeny arba kity galimai infekciniy medziagy naudokite pirstines, chalata, akiy apsauga arba kitus tinkamus apsauginius drabuzius.

2. Dezinfekavimo medZziaga méginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos taisyklemis dél meginiy émimo vietos paruosimo). Nenaudokite valymo medZziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai bus naudojami alkoholio
kiekio kraujyje tyrimui.

Sausi tamponai be mikroby.
(Saugos) lancetas arba pjovimo lancetas.

Talpykla astriems daiktams iSmesti.

S

Atitinkamas testy rinkinys.

»Minivette® POCT* kapiliaro technika

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

1. Parinkite reikalingam méginiui tinkama ,Microvette® POCT*.

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

2] STOP

,Minivette® POCT* suimamas i$ Sono zemiau laikanciyjy krasty ir laikomas horizontalioje arba Siek tiek pasvirusioje padétyje. Kapiliariniu antgaliu renkant kraujo lasus, ventiliacijos anga stimoklio gale neturi bati
uzdaryta. Nespauskite antspaudo ir uzpildykite kapiliara be oro burbuliuky.

Kraujo paémimas baigiasi automatiskai, kai kapiliaras prisipildo krauju iki balto barjerinio filtro.

Uzdekite kapiliaro antgalj ant tyrimo lauko ir Svelniai paspausdami stumokj visiSkai atleiskite jj ant tyrimo korteles.

o6 0 ©

Meginj galima iSpilstyti ir j mikromégintuvélius.

Salinimas

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

2. Vienkartines pirstines apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
3. Uzterstas 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).

#| SARSTEDT
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas:

Prekes numeris

LOT

Partijos pavadinimas

I

Tinka naudoti iki

N
m

CE Zenklas

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

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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LietoSanas norades — SARSTEDT Minivette® POCT LV

LietoSanas mérkis

Minivette® POCT tiek izmantots kapilaro asinu savaks$anai saskana ar kapilaru galu lidz galam principu. Minivette® POCT tiek izmantots noteikta daudzuma kapilaro asinu savaksanai un tulitéjai piegadei prieks taiitgjas
diagnostikas. Izstradajums ir paredzéts, lai to lietotu personals ar medicinisku izglitibu profesionala vide.

Izstradajuma apraksts

Minivette® POCT sastav no plastmasas kapilariem un piestas, ka ari no dazadam piedevam (preparatiem). Ir pieejama art Minivette® POCT bez piedevam. Piedevas izvéle ir atkariga no analitiskas parbaudes metodes. To
nosaka testéSanas reagentu un/vai analizes ierices, testa kasetnes vai teststremeles, uz kuras tiek veikts tests, razotajs.

Minivette® POCT krasu kodi:

Piestas krasa pamatojas uz

Piedeva Burtu kods Piestas krasa saskana ar ISO 6710

’ BS 4851*
Neitrals
Minivette® POCT 10 pl neitrala z balts balts
Minivette® POCT 20 pl neitrala z balts balts
Minivette® POCT 50 pl neitrala z balts balts
Minivette® POCT 100 pl neitrala z balts balts
Minivette® POCT 200 pl neitrala z balts balts
Litija heparina trauks
Minivette® POCT 20 pl ar litija heparinu LH zal$ oranzs
Minivette® POCT 50 pl ar litija heparinu LH zal$ oranzs
Minivette® POCT 100 l ar litija heparinu LH zal$ oranzs
Minivette® POCT 200 l ar litija heparinu LH zal$ oranzs
EDTA trauks
Minivette® POCT 20 pl ar K3 EDTA K3E violets sarkans
Minivette® POCT 50 pl ar K3 EDTA K3E violets sarkans
Minivette® POCT 100 pl ar K3 EDTA K3E violets -
Minivette® POCT 200 pl ar K3 EDTA K3E violets -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neitrala

Minivette® POCT neitrala nesatur nekadus preparatus. Vietéjo un noteikto kapilaro asinu daudzumu var izmantot tufitéjai diagnostikai tulit péc savaksanas.

SARSTEDT Minivette® POCT litija heparins

Minivette® POCT litija heparins ir parklats ar antikoagulantu litja heparinu. Antikoaguléto un noteikto kapilaro asinu daudzumu var izmantot tulitéjai diagnostikai uzreiz péc savaksanas.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA ir parklats ar antikoagulantu K3 EDTA. Antikoaguléto un noteikto kapilaro asinu daudzumu var izmantot tdilitéjai diagnostikai uzreiz péc savaksanas.

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

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins paraugu nemsanas piederumus (lancetes) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Tiesi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas
brUces gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parmestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. Izmantojiet drosibas lancetes. levérojiet jUsu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Visus asus/smailus priekSmetus (lancetes) kapilaro asinu savaksanai izmetiet piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

4. Nepietickams Minivette piepildijums © POCT izraisa nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/piedevu un var radit nepareizus analizes rezultatus. (Parpildisana ar Minivette nevar notikt® POCT, jo asins plismu
Minivette® POCT aptur filtrs.)

5. Asinis, kas nemtas un apstradatas ar Minivette® POCT, nav paredzétas atkartotai injicéSanai cilvéka kermen.

6. Nelietojiet Minivette® POCT péc deriguma termina beigam. Minivette® POCT uzglabasanas laiks beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.

Uzglabasana
Izstradajums jauzglaba istabas temperattra.
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Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS KAPILARO ASINU PANEMSANAS SAKSANAS PILNIBA IZLASIET $O DOKUMENTU.

NepiecieSamais darba materials, kas nav ieklauts satijuma kapilaro asinu savak$anai:

1. Lietojiet cimdus, halatu, acu aizsargu vai citu piemérotu aizsargapgérbu, lai aizsargatu sevi no patogéniem, kas tiek paresti ar asinim, vai no citiem potenciali infekcioziem materialiem.

2. Dezinficgjoss materials paraugu panemsanas vietas tifisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus). Nelietojiet spirta saturoSus tifisanas materialus, ja
paraugus paredzets izmantot alkohola parbaudei asinis.

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
Dro$ibas lancete, griezuma lancete.

Atkritumu tvertne asiem/smailiem priekSmetiem.

S

Atbilstoss testa komplekts.

Kapilara tehnika ar Minivette® POCT
Visparigie noradijumi:
LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

1. Atlasiet atbilstoso Minivette® POCT vajadzigajam paraugam.

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

2] STOP

Minivette® POCT tiek satverts sanos zem stiprinajuma sparniem un tiek turéts horizontala vai nedaudz sfipa stavoklii. Savacot asins pilienus ar kapilaru galu, ventilacijas atveri zimoga gala nedrikst aizvert.
Neiespiediet Zmogu un piepildiet kapilarus bez gaisa burbuliem.

Asins panemsana beidzas automatiski, kad kapilari piepilditi ar asinim lidz baltas barjeras filtram.

Novietojiet kapilaru galu uz testa lauka un pilniba atlaidiet to uz testa kartes, viegli nospiezot zimogu.

o6 0 ©

Alternafivi, paraugu var izdalit mikroparauga trauka.

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

2. \Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminétas vai uzpilditas kapilaro asinu paraugu nemsanas sistémas jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

4. Utilizacija javeic piemeérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

I

Izlietot lidz

N
m

CE Zme

IVD In vitro diagnostika
[ji] levérot listosanas instrukciju
® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
?ﬂ Uzglabat sausa vieta
u RaZotajs
@I 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

SARSTEDT

Lv
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Minivette® POCT NL

Gebruik

De Minivette® POCT wordt voor de capillaire bloedafname volgens het end-tot-end capillair principe gebruikt. De Minivette® POCT dient voor de afname en de afgifte van een bepaalde capillaire hoeveelheid bloed voor
onmiddellijke diagnostiek. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en voor gebruik door gespecialiseerd medisch personeel.

Productbeschrijving

De Minivette® POCT bestaat uit een kunststof capillair en een plunjer, alsook verschillende additieven (preparaten). Er is eveneens een Minivette® POCT zonder additief te verkrijgen. De keuze van het additief hangt af van
de analytische testmethode. Deze wordt gespecificeerd door de fabrikant van de testreagentia en/of het analyseapparaat, de testcartouche resp. de teststrip waarop de test uitgevoerd wordt.

Kleurcodes van de Minivette® POCT:

Additief Lettercode Kleur van de plunjer conform Kleur van de plunjer volgens
1ISO 6710 BS 4851*
Neutraal
Minivette® POCT 10 pl neutraal z wit wit
Minivette® POCT 20 pl neutraal z wit wit
Minivette® POCT 50 pl neutraal z wit wit
Minivette® POCT 100 pl neutraal z wit wit
Minivette® POCT 200 pl neutraal z wit wit
Lithiumheparinebuisje
Minivette® POCT 20 pl met lithiumheparine LH groen oranje
Minivette® POCT 50 pl met lithiumheparine LH groen oranje
Minivette® POCT 100 pl met lithiumheparine LH groen oranje
Minivette® POCT 200 pl met lithiumheparine LH groen oranje
EDTA-buisje
Minivette® POCT 20 ul met K3 EDTA K3E paars rood
Minivette® POCT 50 pl met K3 EDTA K3E paars rood
Minivette® POCT 100 pl met K8 EDTA K3E paars -
Minivette® POCT 200 pl met K3 EDTA K3E paars -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutraal

De Minivette® POCT neutraal bevat geen additief. De bepaalde hoeveelheid capillair bloed kan onmiddellijk na afname worden gebruikt voor directe diagnostiek.

SARSTEDT Minivette® POCT lithiumheparine

De Minivette® POCT lithiumheparine is gecoat met het antistollingsmiddel lithiumheparine. De bepaalde hoeveelheid capillair bloed met antistollingsmiddel kan onmiddellijk na afname worden gebruikt voor directe
diagnostiek.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

De Minivette® POCT K3 EDTA is gecoat met het antistollingsmiddel K3 EDTA. De bepaalde hoeveelheid capillair bloed met antistollingsmiddel kan onmiddellijk na afname worden gebruikt voor directe diagnostiek.

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 (lancetten) volgens de richtlijinen 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. Gebruik safety-lancetten. De veiligheidsrichtliinen en -procedures van uw
instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (lancetten) voor capillaire bloedafname weg in geschikte afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

4. Ondervulling van de Minivette® POCT leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en additief of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten. (Een overvulling kan bij de Minivette® POCT worden uitgesloten
aangezien de bloedstroom in de Minivette® POCT door het filter wordt gestopt.)

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

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

Bewaren
Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.
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Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE CAPILLAIRE BLOEDAFNAME BEGINT.

Noodzakelijk, niet meegeleverd materiaal voor de capillaire bloedafname:
1. Gebruik handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.

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

Droge, kiemarme wattenschijfies.
Safetylancet, incisielancet.

Container voor scherpe/puntige voorwerpen.

S

Overeenkomstige testkit.

Capillaire techniek met de Minivette® POCT

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

1. Kies de geschikte Minivette® POCT voor de vereiste monstername.

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

2] STOP

Houd de Minivette® POCT aan de zijkanten onder de vleugels in een horizontale of licht gekantelde positie. De ventilatieopening aan het uiteinde van de plunjer mag niet worden afgedekt wanneer bloeddruppels
worden opgezogen met de capillaire punt. Duw de plunjer niet in en vul het capillair zonder dat er luchtbellen aanwezig zijn.

De bloedafname stopt automatisch als de capillair tot aan het witte filter met bloed gevuld is.

De capillaire punt op het testveld plaatsen en door zachtjes te drukken op de plunjer volledig op de testkaart aanbrengen.

o6 0 ©

Als alternatief kan het monster in een micromonsterbuisje worden gebracht.

Verwijdering
1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

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

Howon

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT Minivette® POCT NO

Bruksformal

Minivette® POCT brukes til kapilleerblodprevetaking etter ende-til-ende-prinsippet. Minivette® POCT brukes til uttak og umiddelbar overlevering av en definert kapillzerblodmengde for eyeblikkelig diagnostikk. Produktet er
ment til bruk i profesjonelt milig av medisinsk fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Minivette® POCT bestar av et plastkapillaerrer og en steter, samt forskjellige additiver (prepareringer). En Minivette® POCT uten additiv er ogsa tilgjengelig. Hvilket additiv som velges, avhenger av den analytiske
testmetoden. Det bestemmes av produsenten av testreagensene og/eller av produsenten av analyseutstyret, testpatronen eller teststrimmelen som testen gjennomferes med.

Fargekoder for Minivette® POCT:

Additiv Bokstavkode Steterfarge iht. ISO 6710 Stoterfarge etter BS 4851*
Noytral

Minivette® POCT 10 pl neytral z hvit hvit
Minivette® POCT 20 pl neytral z hvit hvit
Minivette® POCT 50 pl noytral z hvit hvit
Minivette® POCT 100 pl neytral z hvit hvit
Minivette® POCT 200 pl noytral z hvit hvit
Litiumheparinbeholder

Minivette® POCT 20 pl med litiumheparin LH grenn oransje
Minivette® POCT 50 pl med litiumheparin LH grenn oransje
Minivette® POCT 100 pl med litiumheparin LH grenn oransje
Minivette® POCT 200 pl med litiumheparin LH grenn oransje
EDTA-beholder

Minivette® POCT 20 pl med K3 EDTA K3E fiolett rod
Minivette® POCT 50 pl med K3 EDTA K3E fiolett rod
Minivette® POCT 100 pl med K3 EDTA K3E fiolett =
Minivette® POCT 200 pl med K3 EDTA K3E fiolett -

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

SARSTEDT Minivette® POCT ngytral

Minivette® POCT neytral inneholder ingen preparering. Den native og definerte kapilleerblodmengden kan brukes umiddelbart etter uttaket for ayeblikkelig diagnostikk.

SARSTEDT Minivette® POCT litiumheparin

Microvette® POCT litiumheparin er belagt med antikoagulanten litiumheparin. Den antikoagulerte og definerte kapilleerblodmengden kan brukes umiddelbart etter uttaket for oyeblikkelig diagnostikk.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA
Microvette® POCT K3 EDTA er belagt med antikoagulanten K3 EDTA. Den antikoagulerte og definerte kapillzerblodmengden kan brukes umiddelbart etter uttaket for ayeblikkelig diagnostikk.

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 blodprovetaking (lansetter) i henhold til retningslinjene og prosedyrene som gjelder ved helseinstitusjonen der du jobber. Ved direkte kontakt med biologiske
prover eller utilsiktet nalestikk, méa du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Bruk Safety-lansetter. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til
helseinstitusjonen der du jobber skal felges.

3. Alle skarpe/spisse gjenstander (lansetter) til kapilleerblodprovetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologisk farlige stoffer.

4. Enunderfylling av Minivette® POCT ferer til et feilaktig forhold mellom blod og preparering/additiv, og kan fere til feilaktige analyseresultater. (Overfylling kan utelukkes for Minivette® POCT, ettersom blodstremningen i
Minivette® POCT stanses av filteret.)

5. Blodet som er tatt ut og bearbeidet med Minivette® POCT er ikke ment for reinjeksjon i menneskekroppen.

6. En Minivette® POCT skal ikke brukes etter at holdbarhetsdato har utlept. Holdbarheten til en Minivette® POCT ender den siste dagen i angitt méaned og &r.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.
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Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DEN KAPILLARE BLODPRGVETAKINGEN.

Nodvendig utstyr for den kapillaere blodprovetakingen som ikke medfelger:
1. Bruk hansker, kittel, @yevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferte patogener eller potensielt infeksiose materialer.

2. Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av prevetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar preven skal benyttes til test av
blodalkoholprosent.

Torr, steril vattdott.
Safety-lansett, innsnittslansett.

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander.

S

Tilsvarende testsett.

Kapilleerteknikk med Minivette® POCT

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSPONERING UNDER BLODPR@VETAKINGEN.

1. Velg en egnet Microvette® POCT til den nedvendige proven.

2. Velg sted for punksjon med en (Safety-)lansett. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av punksjonsstedet.

12 STOPP

Minivette® POCT gripes pa siden under holdevingen og holdes i en horisontal eller litt skra stilling. Ved opptak av bloddrapene med kapilleerspissen ma luftehullet p& stempelenden ikke vaere lukket. Ikke trykk inn
stempelet og fyll kapilleerroret uten luftbobler.

Blodprevetakingen ender automatisk nér kapilleerreret er fylt med blod opp til det hvite sperrefilteret.

Sett kapillasrspissen pé testfeltet og slipp hele mengden ut pé testkortet ved & trykke stempelet forsiktig inn.

o6 0 ©

Alternativt kan proven fylles i en mikroprevebeholder.

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

Kontaminerte eller fylte kapilleerbloduttakssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

oo™

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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

I

N
m

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — probéwka Minivette® POCT SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probowka Minivette® POCT stosowana jest do pobierania krwi kapilarnej metoda z wykorzystaniem kapilary typu End-to-End. Probéwka Minivette® POCT stuzy do pobierania oraz natychmiastowego przekazywania do
badan diagnostycznych wymaganej ilosci krwi kapilarnej. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny.

Opis produktu

Probowka Minivette® POCT sktada sie z kapilary z tworzywa sztucznego i zatyczki oraz réznych dodatkéw (preparatéw). Dostepne sa tez probdwki Minivette® POCT bez dodatkéw. Wyboér dodatku zalezy od wybranej
analitycznej metody badawczej. Wybdr okreslony jest przez producenta odczynnikdw testowych i/lub urzadzenia analitycznego, wkiadéw lub paskéw testowych wykorzystywanych do przeprowadzenia badania.

Kody kolorystyczne Minivette® POCT:

Dodatek Kod literowy Kolor korka zgodnie z ISO 6710 Kolor korka zgodnie z BS 4851*
Neutralne

Probéwka Minivette® POCT 10 pl neutral z biaty biaty
Probdwka Minivette® POCT 20 pl neutral z biaty biaty
Proboéwka Minivette® POCT 50 pl neutral z biaty biaty
Probdwka Minivette® POCT 100 pl neutral z biaty biaty
Probéwka Minivette® POCT 200 pl neutral z biaty biaty
Naczynie z heparyna litowa

Probéwka Minivette® POCT 20 pl z heparyna litowa LH Zielony pomarariczowy
Probowka Minivette® POCT 50 pl z heparyna litowa LH Zielony pomararficzowy
l_:’robéwka Minivette® POCT 100 pl z heparyna LH Ay e Y
litowa

E;ovtagwka Minivette® POCT 200 pl z heparyna LH Zielony pomaranczowy
Naczynie EDTA

Probéwka Minivette® POCT 20 pl z K3 EDTA K3E fioletowy czerwony
Probowka Minivette® POCT 50 pl z K3 EDTA K3E fioletowy czerwony
Probdwka Minivette® POCT 100 pl z K3 EDTA K3E fioletowy -
Probdwka Minivette® POCT 200 pl z K3 EDTA K3E fioletowy -

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

Probdéwka Minivette® POCT neutral SARSTEDT

Probdwka Minivette® POCT neutral nie zawiera zadnych preparatéw. Natychmiast po pobraniu natywnej krwi kapilarnej w okreslonej ilosci mozna przekazac ja do badan diagnostycznych.

Probdwka Minivette® POCT z heparyna litowa SARSTEDT

Naczynie Minivette® POCT z heparyna litowa pokryte jest zapobiegajaca krzepnieciu heparyna litowa. Natychmiast po pobraniu okreslonej ilosci krwi kapilarnej poddanej dziafaniu srodkéw przeciw krzepnigciu mozna
przekaza¢ ja do badan diagnostycznych.

Probdéwka Minivette® POCT K3 EDTA SARSTEDT

Naczynie Minivette® POCT K3 EDTA pokryte jest srodkiem przeciw krzepnieciu K3 EDTA. Natychmiast po pobraniu okreslonej ilosci krwi kapilarnej poddanej dziataniu srodkéw przeciw krzepnieciu mozna przekazaé ja
do badan diagnostycznych.

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania krwi (lancetami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu
z probkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sig o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Stosowac lancety bezpieczne. Nalezy
zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placéwki.

3. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (naktuwacze) do pobierania krwi kapilarnej nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatdw niebezpiecznych biologicznie.

4. Niedostateczne napetnienie probéwek Minivette® POCT prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikdw analizy. (W razie stosowania Minivette® POCT
mozna wykluczy¢ przepetnienie, poniewaz filtr w Minivette® POCT zatrzymuije przeptyw krwi.)

5. Krwi pobranej i przetworzonej w naczyniach Minivette® POCT nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

6. Nie uzywac probéwek Minivette® POCT po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia Minivette® POCT koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.
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Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi

DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ.

Wymagane, niedostarczone materiaty eksploatacyjne do pobierania krwi kapilarnej:

1.
2.

S

Uzywac rekawic, fartucha, ochrony oczu lub innej odpowiedniej odziezy ochronnej do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.

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

Suche, wyjatowione waciki.
Naktuwacz bezpieczny, lancet do nacinania.
Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty.

Odpowiedni zestaw testowy.

Technika z wykorzystaniem kapilary i Minivette® POCT

Wskazoéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1.
2.

Wybra¢ wyréb Minivette® POCT odpowiedni dla wymaganej probki.

Wybra¢ miejsce wktucia (bezpiecznym) nakluwaczem. W celu przygotowania miejsca wkiucia nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowiazujgcymi w placowce.

2] STOP

@ Probowke Minivette® POCT nalezy chwyci¢ po bokach ponizej skrzydetek i ustawic ja w potozeniu poziomym lub lekko nachylonym. Podczas pobierania kropel krwi za pomoca korcowki kapilarnej nie mozna
zamykac¢ otworu wentylacyjnego na koricu tioka. Nie naciskac ttoka i napetni¢ kapilare tak, aby nie przedostaly sie do niej pecherzyki powietrza.

9 Pobieranie krwi zakoriczy sie automatycznie, gdy kapilara zostanie napetniona krwia do biatego filtra blokujacego.

@ Koricowke kapilary nalezy umiescic w obszarze testowym i uwolni¢ jej zawartosé na karte testowa, delikatnie dociskajac ttok.

@ Innym rozwigzaniem jest transfer probki do mikroprobdwki.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy usuwaé do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

4. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

I

N
m

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrugoes de utilizacao — Minivette® POCT SARSTEDT PT

Aplicagdes
O Minivette® POCT é utilizado para a colheita de sangue por puncao capilar com base no principio capilar de ponta a ponta. O Minivette® POCT serve para a colheita e entrega imediata de uma quantidade definida de
sangue capilar para diagnéstico imediato. O dispositivo destina-se ao uso em ambiente profissional e & utilizagéo por pessoal médico especializado.

Descrigéo do produto

O Minivette® POCT é composto por um capilar de plastico e um émbolo, bem como por diferentes aditivos (preparacdes). Também esta disponivel um Minivette® POCT sem aditivo. A escolha do aditivo depende do
método de teste analitico. Este é especificado pelo fabricante dos reagentes de teste e/ou do dispositivo analitico, do cartucho ou da tira de teste, no qual o teste € realizado.

Cadigo de cor do Minivette® POCT:

Aditivo Cédigo de letras Cor do émbolo de acordo com a Cor da tampa de ac*ordo com a
1ISO 6710 BS 4851
Neutro
Minivette® POCT 10 pl neutro z branco branco
Minivette® POCT 20 ul neutro z branco branco
Minivette® POCT 50 pl neutro z branco branco
Minivette® POCT 100 pl neutro z branco branco
Minivette® POCT 200 pl neutro z branco branco
Recipiente de heparina de litio
Minivette® POCT 20 pl com heparina de litio HL verde laranja
Minivette® POCT 50 pl com heparina de litio HL verde laranja
Minivette® POCT 100 pl com heparina de litio HL verde laranja
Minivette® POCT 200 pl com heparina de litio HL verde laranja
Recipiente EDTA
Minivette® POCT 20 pl com K3 EDTA K3E violeta vermelho
Minivette® POCT 50 pl com K3 EDTA K3E violeta vermelho
Minivette® POCT 100 pl com K3 EDTA K3E violeta -
Minivette® POCT 200 pl com K3 EDTA K3E violeta -

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

Minivette® POCT neutral SARSTEDT

O Minivette® POCT neutro ndo contém preparacéo. A quantidade definida de sangue capilar nativo pode ser utilizada imediatamente apds a colheita para o diagnéstico imediato.

Minivette® POCT Heparina de litio SARSTEDT

O Microvette® com heparina de litio é revestido com o anticoagulante heparina de litio. A quantidade definida de sangue anticoagulado pode ser utilizada imediatamente apds a colheita para o diagnéstico imediato.

Minivette® POCT K3 EDTA SARSTEDT

O Microvette® POCT K3 EDTA é revestido com o anticoagulante K3 EDTA. A quantidade definida de sangue anticoagulado pode ser utilizada imediatamente apds a colheita para o diagndstico imediato.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposi¢ao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e perfurocortantes para colheita de sangue (lancetas) 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 doencas infeciosas. Utilize lancetas de seguranca. As diretrizes e os procedimentos de
seguranca da sua instituicao devem ser seguidos.

3. Elimine todos os objetos afiados/pontiagudos (lancetas) para colheita de sangue por pungéo capilar em recipientes de eliminagdo adequados para substancias bioldgicas perigosas.

4. O enchimento insuficiente do Minivette® POCT leva a uma proporgao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos. (Com o Minivette® POCT fica excluido o
enchimento excessivo, uma vez que o fluxo de sangue no Minivette® POCT é parado por meio de um filtro.)

5. O sangue colhido e processado com o Microvette® POCT nao se destina a reinjecéo no corpo humano.

6. Nao utilizar o Microvette® POCT apos o prazo de validade. O prazo de validade de um Minivette® POCT termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.
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Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A ANALISE DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

Materiais necessarios para a colheita de sangue por puncéo capilar, mas nao fornecidos:
1. Utilize luvas, bata, protegao ocular ou outras roupas de protegdo adequadas para se proteger de patégenos transmissiveis por sangue ou materiais potencialmente infeciosos.

2. Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendacoes da instituicdo para preparar o local de amostragem para colheita de amostras). Nao utilize materiais de limpeza a base de élcool se
as amostras forem usadas para testes quanto a presenca de alcool no sangue.

Tampodes secos e com baixo teor de germes.
Lanceta de seguranca, lanceta de incisao.

Recipiente para eliminagao de objetos cortantes/pontiagudos.

S

Kit de teste correspondente.

Técnica de puncao capilar com o Minivette® POCT

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE.

1. Selecione o Microvette® POCT apropriado para a amostra necessaria.

2. Escolha o local para a pungéo com a lanceta (de seguranga). Respeite as orientagdes da instituicdo na preparacgéo do local de pungao.

2] STOP

Segure o Minivette® POCT na lateral, por baixo da aba de suporte e mantenha-o na horizontal ou ligeiramente inclinado. Na recolha das gotas de sangue com a ponta do capilar, o orificio de ventilagdo na
extremidade do pungédo nao pode estar fechado. Nao pressione o punc¢éo e encha o capilar sem bolhas de ar.

A colheita de sangue termina automaticamente, quando o capilar estiver cheio com sangue, até ao filtro de retengédo branco.

Coloque a ponta capilar na drea de teste e, pressionando suavemente o pungéo, preencha totalmente o cartéo de teste.

o6 0 ©

Em alternativa, a amostra pode ser colocada num tubo de microamostras.

Eliminagéo
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 eliminagao adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entao ser
autoclavados e incinerados em seguida.

4. Aeliminagdo deve ocorrer numa instalagao de incineragao 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Ndmero do lote

I

Prazo de validade

N
m

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

u Fabricante

Pais de fabrico

Reservado o direito a alteragdes técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

58



Instructiuni de utilizare — Minivette® POCT SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Minivette® POCT este utilizat pentru recoltarea sangelui capilar conform principiului capilaritatii End-to-End. Minivette® POCT este utilizat pentru colectarea si predarea imediata a unei cantitati definite de sange capilar
pentru diagnosticare imediata. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de cétre personal medical instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Minivette® POCT consta dintr-un capilar din plastic si un piston, precum si diversi aditivi (preparate). De asemenea, este disponibil si un Minivette® POCT fara aditiv. Alegerea aditivului depinde de metoda de testare
analitica. Alegerea aditivului este impusé de producatorul agentilor reactivi pentru testare si/sau de producatorul aparatului de analiza, al cartusului de testare sau al benzii de testare pe care se efectueaza testul.

Codificarea cu culori a Minivette® POCT:

Culoarea pistonului conform ISO Culoarea pistonului orientata dupa

aditiv cod format din litere 6710 BS 4851*
Neutru

Minivette® POCT 10 pl neutru z alb alb
Minivette® POCT 20 pl neutru z alb alb
Minivette® POCT 50 pl neutru z alb alb
Minivette® POCT 100 pl neutru z alb alb
Minivette® POCT 200 pl neutru z alb alb
Tub cu litiu-heparina

Minivette® POCT 20 pl cu litiu-heparina LH verde portocaliu
Minivette® POCT 50 pl cu litiu-heparina LH verde portocaliu
Minivette® POCT 100 pl cu litiu-heparina LH verde portocaliu
Minivette® POCT 200 i cu litiu-heparina LH verde portocaliu
Tub cu EDTA

Minivette® POCT 20 pl cu K3 EDTA K3E violet rosu
Minivette® POCT 50 pl cu K3 EDTA K3E violet rosu
Minivette® POCT 100 pl cu K3 EDTA K3E violet -
Minivette® POCT 200 pl cu K3 EDTA K3E violet -

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

Minivette® POCT neutru SARSTEDT

Minivette® POCT neutru nu contine niciun preparat. Cantitatea de sénge capilar nativa si definita poate fi utilizata pentru diagnosticarea imediata chiar dupa recoltare.

Minivette® POCT litiu-heparina SARSTEDT

Minivette® POCT litiu-heparina este acoperit cu un strat de litiu-heparina de anticoagulare. Cantitatea de sange capilar anticoagulata si definita poate fi utilizaté pentru diagnosticarea imediata chiar dupa recoltare.

Minivette® POCT K3 EDTA SARSTEDT

Minivette® POCT K3 EDTA este acoperit cu un strat de K3 EDTA de anticoagulare. Cantitatea de sénge capilar anticoagulata si definita poate fi utilizata pentru diagnosticarea imediata chiar dupa recoltare.

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

2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de recoltare de sange cu muchii/varfuri ascutite (lantete) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii dvs. Tn cazul unei expuneri directe la probe biologice sau
o leziune din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Nu utilizati lantete Safety. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind
siguranta valabile in institutia dvs.

3. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante periculoase biologic toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (lantete) utilizate la recoltarea de séange capilar.

4. Umplerea insuficientd a Minivette® POCT duce la un raport gresit intre sénge si preparat/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei. (Supraumplerea poate fi exclusa la Minivette® POCT, deoarece fluxul de
séange din Minivette® POCT este oprit de filtru.)

5. Sangele prelevat si procesat in Minivette® POCT nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

6. Este interzisa folosirea unui Minivette® POCT dupa expirarea termenului de valabilitate. Perioada de valabilitate a unui Minivette® POCT se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare
Produsul se va depozita la temperatura camerei.
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Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE CAPILAR.

Materiale de lucru necesare pentru prelevarea de sange capilar, neincluse in aceasta livrare:

1.

S

Utilizati manusi, halat, echipament de protectie pentru ochi sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva agentilor patogeni transmisi prin sdnge sau impotriva materialelor potential
infectioase.

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.

Tampoane uscate, fara germeni.
Lanteta Safety, lanteta de incizie.
Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite.

Set de testare corespunzator.

Tehnica pentru capilare cu Minivette® POCT

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE.

1.
2.

Alegeti tubul Minivette® POCT adecvat pentru proba necesara.

Alegeti zona potrivita pentru impungerea vasului capilar cu o lanteta (Safety). Pentru pregatirea zonei de impungere, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

2] STOP

o6 0 ©

Minivette® POCT se prinde in lateral de sub aripioarele de retinere si se tine in pozitie orizontala sau usor inclinata. La prelevarea picaturilor de sénge cu varful capilarului, orificiul de aerisire de la capatul pistonului
nu trebuie sa fie inchis. Nu apasati pistonul in interior si umpleti capilarul fara bule de aer.

Prelevarea sangelui se incheie automat cand capilarul este umplut cu sange pana la filtrul de blocare alb.
Asezati varful capilar pe campul de testare si eliberati-l complet pe cardul de testare apasand usor pistonul.

Alternativ, proba poate fi predata intr-un recipient pentru microesantioane.

Eliminare

N

SR

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 sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

I

N
m

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depoxzita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

RO
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MHcTpykuma no npumeHeHnio — SARSTEDT Minivette® POCT RU

HasHayeHune

Cuctema Minivette® POCT ncrnonb3yeTcs Ans B3sTUsS KanuspHO KPoBW No NpUHLMNY kanunnspa «End-to-End». Cuctema Minivette® POCT cnyxvT Ansi B3STVSi U HENOCPEACTBEHHOMO NMepeHoca KanvnisipHon
KPOBW B TECT-CUCTEMY [N MPOBEAEHUS Tak Ha3blBaeMOW «MpUKpoBaTHO AnarHocTukun» (Point Of Care Testing). Vapenvie npegHasHadeHo Ans ncnonb3oBaHns B NPOMECCHoHanbHON cpeae KBanuLmMpoBaHHbIM
MEAMLIMHCKVIM MEPCOHAIOM.

OnucaHve npopykTa

Cuctema Minivette® POCT coCTOMT 13 NNacTUKOBOrO Karnunmsipa 1 nopLUHs, AOCTYMHbI BapyaHTbl C pasnnyHbiMmu fobaskamu. Crictema Minivette® POCT Takoke JocTynHa 6e3 fo6asok. BeiGop [o6aBky 3aBrcuT
OT MeTofA aHaNNTUHECKOrO MCCEfoBaHNs. STO YKasblBAETCS MPOVIBBOAVTENEM TECTOBbIX PEareHToB 1 / 1nv nprbopa-aHaniaaTopa, KapTpuaka viv MHAVKATOPHOM MOIOCKM, C NMOMOLLbIO KOTOPbIX MPOBOANTCS
VCCrnefoBaHyie.

LiBeToBasi kogmpoBka npobupok Minivette® POCT:

[o6aBka BykBeHHbIN Ko, LiBeT nopwHsA cornacHo 1ISO 6710 LiBeT nopHA cornacHo BS 4851*
HentpanbHas

Minivette® POCT 10 mMkn HerTpansbHas z 6enbin Genbin
Minivette® POCT 20 MK HeiTpasbHast z 6enbin 6enbin
Minivette® POCT 50 mkn HerTpasbHas z 6enbin 6enbin
Minivette® POCT 100 Mkn HelTpasnbHas z Genbiin Genbin
Minivette® POCT 200 Mkn HeliTpasbHast z 6enbi 6enbin
Cucrema ¢ nUTWiA-renapuHoM

Minivette® POCT 20 MK C IUTUIA-renapuHoM LH 3€eNeHbli OpaH>XeBbil
Minivette® POCT 50 MK C MTUIA-renapuHom LH 3eNeHblit OpaHxeBblit
Minivette® POCT 100 MKA ¢ fIUTWIA-renapyHoM LH 3e/1eHblIn OopaHxXeBblii
Minivette® POCT 200 MK € IUTWiA-renapuHom LH 3€eMeHbIn opaH>Xesbii
Cuctema c 3TA

Minivette® POCT 20 mkn ¢ K3 SOTA K3E hroneToBbI KpacHbIn
Minivette® POCT 50 mkn ¢ K3 STA K3E hroneToBbIi KpacHbIn
Minivette® POCT 100 mkn ¢ K3 3TA K3E hroneTossblit =
Minivette® POCT 200 Mkn ¢ K3 STA K3E hroneToBbIi -

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

SARSTEDT Minivette® POCT HelTpanbHas

Cuctema SARSTEDT Minivette® POCT HelTpanbHas He COaepuT f06aBoK. HaTuBHOE 1 3apaHee onpeaeneHHoe KOMMYECTBO KanunnspHON KPOBK UCMONb3YETCS HEMOCPEACTBEHHO MOCNE B3ATUSA A5 9KCIpecc-
ANarHOCTUKN.

SARSTEDT Minivette® POCT ¢ nuTtuii-renapmHom

Cuctembl Minivette® POCT ¢ nnTuin-renapuHOM NMOKPbIThbl aHTUKOAryNsHTOM MTUiA-renapuHoM. OnpegeneHHbiii 06beM aHTUKOaryMpoOBaHHON KarnuanspHON KPOBK MCNONb3YETCS HEMOCPEACTBEHHO MOCNe B3ATUS ANs
9KCMPeCcC-AnarHOCTUKN.

SARSTEDT Minivette® POCT ¢ K3 EDTA

Cuctembl Minivette® POCT ¢ K3 STA nokpbITbl aHTukoarynsHtom K3 SATA. OnpeaeneHHbiii 06bem aHTUKOarynMpoBaHHON KarunispHOM KPOBY UCTIONB3YETCS HENOCPEACTBEHHO MOCe B3ATUS A8 9KCNPece-
[INarHOCTUKN.

Mepbl NpegocTopoOXKHOCTN

1. O6Lme Mepbl NPELOCTOPOXHOCTI: BO U3BEXAHME BO3MOXHOIO KOHTaKTa C MOTEHLabHO MHDEKLIMOHHBIMI MaTepranamit 06pa3LioB ¥ NePeHOCUMBIMIA B HUX BO3OYAUTENSMI 3a60NeBaHNi NCNONb3yiTe
3aLLMTHbIE NepHaTkn 1 OBLLVIe CPEACTBA NHAVBUAYANBHON 3aLLuThI.

2. O6pallaiTech CO BCEMM GUONOrMHECKUMI MPOGaMU 1 OCTPbIMY / OCTPOKOHEHHbIMW VHCTPYMEHTaMI (NaHLeTamu) Ans B3sSTUst KPOBI B COOTBETCTBUM C NMPasuiammn 1 NpoLeaypami, NpuHSTeIM1 B Batem
yupexaeHn. B criyiae npsimMoro KoHTakTa ¢ G1OoNorMHeCKUMI MpoBamu Ui MosyHeHst TpasMbl OT YKOSA UMION HEOBXOAMMO 0BPaTUTLCS 3@ MOMOLLBIO K Bpay, MOCKOSbKY 3TO MOXET NpueecTy K nepegade BIY,
renatuta C, renatuta B v npounx MH(eKUMOHHbIX 3a6onesaHmii. [MonbayiiTeck 6e30nacHbIMY NaHLeTamy. PyKOBOACTBYMTECH MPeancaHvsamMm1, ACTBYIOLLWIMI Ans Ballero yYpexaeHis.

3. YTUnM3NpyiiTe BCE OCTPbIE / OCTPOKOHEUHbIE UHCTPYMEHTbI (NAHLETHI), UCMONb3yemble AM1s BATUS KarUispHON KPOBI, B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPLI A4S YTUAM3ALMI OCTPbIX MPEAMETOB.

4. HepocTatouHoe 3anonHeHve npobupok Minivette® POCT nprvBoauT K HenpasniibHOMY COOTHOLLIEHUIO KPOBM 1 JOBABKM 11 MOXET CTaTb NMPUYMHOM HEAOCTOBEPHbIX PE3yNsTaToB aHanmaa. (MepenonHeHne npu
ncnonb3osaHun Minivette® POCT MOXET BbITb MCKITKOHEHO, MOCKOSBKY MOTOK KPoBU B Npobupky Minivette® POCT ocTaHaBnmBaeTCst (OUnsTPOM).

5. Kposb, B3sATasi n o6paboTaHHasi ¢ nomoLLto cuctemsl Minivette® POCT, He npefHasHaseHa As NOBTOPHOrO BBEAEHMS B OPraHi3M YernoBeka.

6. He ucnonsayite Minivette® POCT nocne nctedeHnst ee cpoka rogHocT. Cpok roaHocT Minivette® POCT cooTBETCTBYET nocneaHemy AHI0 yKasaHHOro Mecsilia 1 rofa.

XpaHeHve

MpOoAYKT CReayeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW Temneparype.
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B3atne n o6paboTka npob

NONHOCTbIO NPOYUTAVTE HACTOSALLMIN JOKYMEHT NEPEL HAYAJIOM NMPOLIEAYPbI B3SATUA KANUIAPHOWN KPOBMW.

PeKOMeH}J,yeMbIe mMaTtepuanbl, HeOﬁXO,U.I/IMbIe Ansa B3ATUA KaHMﬂﬂﬂpHOﬁ Kposu (He BXOQAT B KOMI'IﬂeKT):

1.

S

VicnonbayiiTe ogHOpa3oBble NepYaTki, MEAVLIMHCKWIA XanaT, 3aLUTHbIe 04KV GO Jpyrve MOAXOAsLLMe CPEACTBa VHAVBUAYaNbHON 3aLuTbl, YTOBLI MPEAoTBPATUTEL KOHTAKT C MaToreHamyt Ui NMoTeHLMansHO
VHEKUVOHHBIMY MaTepianamm, NepeHOCHMBbIMA C KPOBbIO.

|/|CI'I0ﬂb3yl;ITe J:Le:aManmuwpyrou.lee cpencTso ons 06pa6OTKI/I MecCTa B3ATUA KPOBU (coémop,ame CaHUTapHO-rUurneHn4eckme npasuna 1 pekomeHgauym no noarotoBke Mecta B3ATUA KPOBN, ,Cl,el;lCTByPOLLMe B
Bawuem yupexaeHnn). He ncnonbasyinte feavHdULMPYIOLLVE CPeacTsa, Coaepalline CrvpT, ecnv o6pasLibl NpeaHasHadeHbl 415 aHanm3a Ha CofepKaHvie ankoronst B KDOBU.

CTepunbHble candeTky.
BesonacHbI NaHLET Unn NaHLeT As paspesa.
KoHTenHep ans ytmnmsawmm ocTpbIX NMPeaMETOB.

COOTBGTCTBYIOLLL&F‘I TecT-cucTema.

B3satue kanunnsapHoun Kposu ¢ nomolubio Minivette® POCT

O6wue ykasaHus:
VICMONBb3YUTE MEPHATKI, HTOBbI CBECTI K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHISA BO BPEMA B3ATUA KPOBI.

1.
2.

BbiGepute nopxopsiyto cuctemy Minivette® POCT anst B3siTvist HEOGX04MMON NMPooBkl.

Orlpep.enwe MEeCTO NpoBeaeHNA NyHKUMn ¢ NCrnosnb3oBaHnem (6630ﬂaCHOFO) JNaHuerta. |-|pI/I MNOAroTOBKe y4acTka nyHKUmn Cﬂeﬂyl;lTE npegnncaHusamMm, }J.EI;ICTBVK)U_LI/IM B Baluem yHpexxaeHun.

2] cTon

6 0 ©

(&)

Hepxunte Minivette® POCT 3a 60KOBble CTOPOHbI MOZ, KPbIIbSIMA B FOPU3OHTITEHOM UM Cerka HakIIoOHEHHOM MOMOXXEHUN. BEHTUNSALWIOHHOE OTBEPCTUE Ha KOHLIE MOPLLUHS He AOMKHO BbiTb 3aKPbITO MNP
B3ATUN Kanefb KPOBK C NMOMOLLbIO KaniAPHOro HakoHeYH1Ka. He Haxxumaiite Ha MOPLUEHb 1 3anofiHUTE Kanumisap 6e3 My3bIPbKOB BO3ayXa.

B3sT1e KPOBY 3aKaHYMBAETCS aBTOMATUHECKM, KOTAA Kanvmisp 3anosHAETCS KPOBBIO A0 6enoro 3arpakaioLero (ustpa.
YCTaHOBWTE HAKOHEUHWK Karnumnsipa Ha TECTOBYIO 0BNacTb 1 HECWITbHBIM HaKaTVieM Ha MOPLLEHb MOTHOCTBLIO NMepeHecuTe Npoody B TECT-CUCTEMY.

B kayecTBe ansTepHaTUBbl NPOBYy MOXHO MEPEHECTU B MUKPOMPOGUPKY.

YTunusauus

1.
2.
3.

Cobniofaiite CaHUTaPHO-MUIMEHNHECKIE NPaBUa U NPEANMCaHUS Mo HaZIeXaLLen yTUM3aLm HEKLIMOHHBIX MaTepVasios.
[nsi CHWKeHUs prcka MHMLWIPOBaHUS UCMONb3YTe OfHOPA30Bble NepHaTky.

3arpssHeHHbIE MW 3anofIHEHHbIE CUCTEMbI B3STVISI KANWNSIPHON KPOBW CNeAyeT YTUM3NPOBaTh B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEHEPbI NS YTUNU3aLmn GUONOrMHECKM ONaCHbIX OTXOAOB C VX MOCNeaytoLLen
CTepVIﬂVISaLMeI?I B aBTOKIaBE 1 CXXUraHnem.

anmsauwﬂ A0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IeLLVIaﬂbHOI;I neyn Ana OxKuraHns OTxXoA0B U C MOMOLLBLIO aBTOK1aBa (CTepVIﬂMBﬁLLVIﬂ ﬂapOM).
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHNIA:

w

APTVIKYNbHBIN HOMEP

O603Ha4eHne napTum

fopeH o

3Hak CE

[narHocTuvka In vitro

CobntofanTe NHCTPYKLMIKO MO SKCMyaTaumm

HDM MOBTOPHOM MCMONb30BaHNN: OnacHocTb 3aparkeHns

[MpenoxpaHsiiTe OT BO3AENCTBUSA CONMHEYHBIX Ny4ei

XpaHuTe B CyXOM MecTe

MpounssopnTens

CTpaHa N3roToBneHus

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCEX CEPbE3HBIX MHLAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM NPV €ro NPUMEHEHUN, CRIEAYET YBEAOMASTL NPOV3BOAVTENS U / AN YMONHOMOYEHHOO NPEACTABNTENS MPOV3BOAUTENS 11 COOTBETCTBYIOLLIAN
YMONHOMOYEHHbIN HaLWIOHaNbHbIV OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

5
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Minivette® POCT SK

Ugel pouzitia
Minivette® POCT sa pouziva na odber kapilarnej krvi na principe end-to-end kapilary. Minivette® POCT sa pouziva na odber a okamzité odovzdanie definovaného mnozstva kapilarnej krvi na okamzitt diagnostiku.
Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesionélnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym personélom.

Opis vyrobku

Minivette® POCT pozostéva z plastovej kapilary a piesta, ako aj réznych aditiv (preparacii). V ponuke je tiez Minivette® POCT bez aditiv. Viyber aditiva zavisi od analytickej testovacej metddy. Specifikuje ho vyrobca
testovacich reagencii a/alebo analytického zariadenia, testovacej kartuse, prip. testovacieho prizku, na ktorom sa test vykonava.

Farebné kody na Minivette® POCT:

Aditivum Pismenovy kéd Farba piesta podla ISO 6710 Farba piesta podla BS 4851*
Neutrélna skimavka

Minivette® POCT 10 pl neutrélna z biela biela
Minivette® POCT 20 pl neutréina z biela biela
Minivette® POCT 50 pl neutrélna z biela biela
Minivette® POCT 100 pl neutralna z biela biela
Minivette® POCT 200 pl neutrélna z biela biela
Skumavka s lithium heparinom

Minivette® POCT 20 i s lithium heparinom LH zelena oranzova
Minivette® POCT 50 pl s lithium heparinom LH zelena oranzova
Minivette® POCT 100 pl s lithium heparinom LH zelena oranzova
Minivette® POCT 200 i s lithium heparinom LH zelena oranzova
Skumavka s EDTA

Minivette® POCT 20 pl s K8 EDTA K3E fialova Cervena
Minivette® POCT 50 pl s K8 EDTA K3E fialova Cervena
Minivette® POCT 100 pl s K3 EDTA K3E fialova =
Minivette® POCT 200 pl s K3 EDTA K3E fialova -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutralna

Minivette® POCT neutraina neobsahuije Ziadnu preparaciu. Definovany objem prirodzenej kapilérnej krvi je mozné pouzit bezprostredne po odbere na okamzitu diagnostiku.

SARSTEDT Minivette® POCT s lithium heparinom

Minivette® POCT s lithium heparinom je potiahnuté antikoagulanciom lithium heparin. Definované mnozstvo antikoagulovanej kapilarnej krvi je mozné bezprostredne po odbere pouzit na okamziti diagnostiku.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA je potiahnuta antikoagulanciom K3 EDTA. Definované mnozstvo antikoagulovanej kapilérnej krvi je mozné bezprostredne po odbere pouzit na okamzitt diagnostiku.

Bezpec€nostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenédSanym patogénom.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi poméckami na odber krvi (lancetami) zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi
vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladaijte lekarsku pomoc, pretoze moéze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Pouzivajte bezpecnostné lancety. Dodrziavajte bezpe¢nostné smernice
a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Ostré/Spicaté predmety (lancety) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéach na likvidéciu nebezpeéného biologického odpadu.

4. Nedostatocné naplnenie Minivette® POCT vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy. (Preplnenie Minivette® POCT moZno vylUcit, pretoZe tok krvi do
Minivette® POCT sa filtrom zastavi.)

5. Krv odobraté a spracovana pomocou Minivette® POCT nie je uréend na opatovné podanie do ludského tela.

6. Po uplynuti datumu pouzitelnosti uz Minivette® POCT nepouzivajte. Doba pouzitelnosti Minivette® POCT sa konéi v posledny den uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

#| SARSTEDT
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM KAPILARNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Potrebny pracovny material na odber kapilarnej krvi, ktory nie je su¢astou dodavky:
1. Na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potenciélne infekénymi materidlmi pouzivajte rukavice, plast, ochranu o&i alebo iny vhodny ochranny odev.

2. Dezinfekény materidl na vycistenie miesta odberu (postupujte podia smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta odberu vzorky). Ak sa maju vzorky pouZit na testovanie alkoholu v krvi, nepouZivajte Cistiace
prostriedky na baze alkoholu.

Suché sterilné tampdny.
Bezpecnostna lanceta, incizna lanceta.

Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov.

S

Prislusna testovacia suprava.

Technika odberu kapilarnej krvi s Minivette® POCT

Vseobecné pokyny:
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KRVI.

1. Zvolte vhodnu skimavku Microvette® POCT pre pozadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto vpichu (bezpecnostnou) lancetou. Pri priprave miesta vpichu postupujte podlia smernic zariadenia.

2] STOP

Minivette® POCT sa uchopi zboku pod pridrznymi kridelkami a drzi sa vo zvislej alebo mierne naklonenej polohe. Pri naberani kvapiek krvi Spickou kapilary nesmie byt zatvoreny ventilacny otvor na konci piesta.
Nezatlacajte piest a naplrite kapildru bez vzduchovych bublin.

Odber krvi sa automaticky ukondi, ked'je kapilara naplnena krvou az po biely zadrzny filter.

Umiestnite Spicku kapilary na testovacie pole a jemnym stlacenim piesta kompletne vyprazdnite kapilaru na testovaciu kartu.

o6 0 ©

Alternativne sa moze vzorka vypustit do mikroskimavky.

Likvidacia

N

Respektujte a dodrZiavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych néadobach na likvidaciu nebezpecnych biologickych Iatok, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

Ea S

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

#| SARSTEDT
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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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégoveé Eislo

LoT Kéd davky

I

Pouzitelné do

N
m

Znacka CE
IVD Diagnostika in-vitro
[ji] Postupuijte podla ndvodu na pouzitie
® Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie
Chranit pred sinkom
?ﬂ Uchovavat v suchu
u Vyrobca
@I Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navodila za uporabo - Minivette® POCT SARSTEDT SL

Namen uporabe

Mikroepruveta Minivette® POCT se uporablja za odvzem kapilarne krvi po principu kapilare End-to-End. Mikroepruveta Minivette® POCT je namenjena odvzemu in takojsnji oddaji dolocene koli¢ine kapilarne krvi za
takoj$njo diagnostiko. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Mikroepruveta Minivette® POCT je sestavljena iz plasti¢ne kapilare in bata ter razli¢ninh dodatkov (preparatov). Na voljo pa je tudi mikroepruveta Minivette® POCT brez dodatkov. Izbira dodatka je odvisna od analiticne
metode testa. Doloci jo proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, testne kartuse oz. testnega listi¢a, na katerem bo testiranje izvedeno.

Barvne kode mikroepruvete Minivette® POCT:

Dodatek Crkovna koda Barva bata skladno z ISO 6710 Barva bata na podlagi BS 4851*
Nevtral

Minivette® POCT 10 pl nevtral z bela bela
Minivette® POCT 20 pl nevtralna z bela bela
Minivette® POCT 50 pl nevtraina z bela bela
Minivette® POCT 100 pl nevtralna z bela bela
Minivette® POCT 200 pl nevtralna z bela bela
Epruveta z litijevim heparinom

Minivette® POCT 20 pl z litijevim heparinom LH zelena oranzna
Minivette® POCT &0 pl z litijevim heparinom LH zelena oranzna
Minivette® POCT 100 pl z litijevim heparinom LH zelena oranzna
Minivette® POCT 200 pl z litijevim heparinom LH zelena oranzna
Epruveta EDTA

Minivette® POCT 20 pl s K8 EDTA K3E vijolicna rdeca
Minivette® POCT 50 pl s K8 EDTA K3E vijolicna rdeca
Minivette® POCT 100 pl s K3 EDTA K3E vijoliéna =
Minivette® POCT 200 pl s K3 EDTA K3E vijoli¢na -

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

Minivette® POCT nevtralna SARSTEDT

Minivette® POCT nevtralna ne vsebuje nobenega preparata. Nativna in dolocena koli¢ina kapilarne krvi se lahko uporabi za takoj$njo diagnostiko takoj po odvzemu.

Minivette® POCT z litijevim heparinom SARSTEDT

Minivette® POCT z litijevim heparinom ima oblogo antikoagulanta litijevega heparina. Antikoagulirana in doloena kolicina kapilarne krvi se lahko uporabi za takoj$njo diagnostiko takoj po odvzemu.

Minivette® POCT K3 EDTA SARSTEDT

Minivette® POCT K3 EDTA ima oblogo antikoagulanta K3 EDTA. Antikoagulirana in dolocena kolicina kapilarne krvi se lahko uporabi za takoj$njo diagnostiko takoj po odvzemu.

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

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (z lancetami) 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 nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Uporabite varno lanceto. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki
veljajo v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/konicaste predmete (lancete) za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik za nevarne bioloske odpadke.

4. Premalo napolnjenja mikroepruveta Minivette® POCT pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom ter je lahko vzrok napacnih rezultatov analize. (Minivette® POCT ne morete preve¢ napolniti, ker
pritok krvi v mikroepruveto Minivette® POCT zaustavi filter.)

5. Kri, odvzeta in obdelana z mikroepruveto Minivette® POCT, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

6. Mikroepruvete Minivette® POCT po preteku datuma uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost mikroepruvete Minivette® POCT potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek hranite pri sobni temperaturi.
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Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Potreben delovni material za odvzem kapilarne krvi, ki ni prilozen:

1. Nosite rokavice, haljo, zas¢ito za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

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.

Varna lanceta ali incizijska lanceta

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov.

S e

Ustrezen komplet za testiranje.

Kapilarna tehnika z mikroepruveto Minivette® POCT

Splosna navodila:
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KRVI NOSITE ROKAVICE.

1. Izberite ustrezno mikroepruveto Minivette® POCT za potreben vzorec.

2. Izberite mesto za vbod z (varno) lanceto. Pri pripravi mesta vboda upostevajte smernice svoje ustanove.

2] STOP

Mikroepruveto Minivette® POCT primete ob strani pod krilci in jo drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno. Med zbiranjem kapljic krvi s konico kapilare ne smete zapreti odprtine zracenja na koncu pestica. Pesti¢a ne
pritiskajte in kapilaro napolnite brez zra¢nih mehurckov.

Odvzem krvi se samodejno konca, ko je kapilara s krvjo napolnjena do belega zapornega filtra.

Konico kapilare namestite na testno polje in s po¢asnim pritiskom na pesti¢ vso kri prenesite na testno kartico.

o6 0 ©

Alternativno lahko vzorec prenesete v mikroepruveto za vzorce.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolocbe 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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in ozna¢evalne kode:

LOT

I

N
m

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi 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 Minivette® POCT SE

Avsedd anvandning

Minivette® POCT anvénds for kapillérprovtagning enligt end-to-end-kapillérrérsprincipen. Minivette® POCT anvands for provtagning och dispensering av en definierad kapillarblodméangd for omedelbar patientnéra
diagnostik. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Minivette® POCT bestar av ett plastkapillarrér och en kolv, samt olika tillsatser. Minivette® POCT finns &ven tillganglig utan tillsats. Valet av tillsats &r beroende av analysmetoden. Det anges av tillverkaren av
testreagenserna och/eller den analysapparatur, testkassett resp. testremsa pa vilken testet genomfors.

Fargkoder fér Minivette® POCT:

Tillsats Bokstavskod Kolvfarg vit enligt ISO 6710 Kolvfarg efter BS 4851*
Neutral

Minivette® POCT 10 pl neutral z vit Vit
Minivette® POCT 20 pl neutral z vit Vit
Minivette® POCT 50 pl neutral z vit vit
Minivette® POCT 100 pl neutral z vit vit
Minivette® POCT 200 pl neutral z vit vit
Litium-heparin-rér

Minivette® POCT 20 pl med litium-heparin LH grén orange
Minivette® POCT 50 pl med litium-heparin LH grén orange
Minivette® POCT 100 pl med litium-heparin LH grén orange
Minivette® POCT 200 pl med litium-heparin LH grén orange
EDTA-r6r

Minivette® POCT 20 pl med K3 EDTA K3E lila rod
Minivette® POCT 50 pl med K3 EDTA K3E lila rod
Minivette® POCT 100 pl med K3 EDTA K3E lila =
Minivette® POCT 200 pl med K3 EDTA K3E lila -

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

SARSTEDT Minivette® POCT neutral

Minivette® POCT neutral innehaller ingen tillsats. Den naturliga och definierade kapillarblodmangden kan anvéandas direkt efter provtagningen fér omedelbar diagnostik.

SARSTEDT Minivette® POCT litium-heparin

Minivette® POCT litium-heparin &r belagd med antikoagulanten litium-heparin. Den antikoagulerade kapillarblodméngden kan anvandas direkt efter provtagningen fér omedelbar diagnostik.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA
Minivette® POCT K3 EDTA é&r belagd med antikoagulanten K3 EDTA. Den antikoagulerade kapillarblodméngden kan anvandas direkt efter provtagningen for omedelbar diagnostik.

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

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tilloehdr for blodprovstagning (lansetter) enligt Klinikens riktlinjer och forfaranden. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada,
eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas pa detta vis. Anvand Safety-lansetter. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -férfaranden méste foljas.

3. Slang allastickande/skarande féremal (lansetter) for kapillarprovtagningen i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4. Underfylining av Minivette® POCT leder till ett felaktigt férhallande mellan blod och preparat/tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat. (Minivette® POCT kan inte fyllas pa fér mycket eftersom blodflodet i
Minivette® POCT stoppas av filtret.)

5. Det med Minivette® tagna och bearbetade blodprovet ar inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.

6. Anvand inte Minivette® efter utgangsdatum. Utgangsdatum for en Minivette® POCT &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring
Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.
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Provtagning och hantering
LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR KAPILLARPROVTAGNINGEN.

For kapillarprovtagningen nédvandigt men ej medféljande arbetsmaterial.
1. Anvand handskar, skyddsrock, égonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot med blod éverférda patogener eller potentiellt smittfdrande material.

2. Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstéllet (folj klinikens riktlinjer angaende forberedelse av provtagningsstéllet). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nér proverna ska anvandas for
blodalkoholtest.

Torr svabb med lag bakteriehalt.
Safety-lansett, incisionslansett.

Avfallsbehallare for stickande/skarande féremal.

S

Lamplig testuppséttning.

Kapillarteknik med Minivette® POCT

Allmanna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER BLODPROVTAGNINGEN.

1. VAl ut lamplig Minivette® POCT for det prov som krévs.

2. Valj stéllet for punktionen. Vid forberedelse av punktionsstallet ska klinikens riktlinjer beaktas.

12 STOPP

Hall Minivette® POCT under vingarna i en vagrat eller I4tt lutande position. Se till att inte tAcka éver ventilationshalet vid kolvanden eller trycka in kolven under blodinsamlingen. Samla in bloddropparna med hjalp
av kapillarrorets spets och séakerstéll att det inte &r nagra luftbubblor.

Blodinsamlingen slutar automatiskt nér kapillarréret ar fyllt med blod till det vita sparrfiltret.

Placera kapillérrorets spets pa testomradet och avge blodprovet genom att varsamt trycka kolven mot testkortet.

o6 0 ©

Alternativt kan provet avges direkt i ett mikroprovrér.

Avfallshantering
1. Beakta och folj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestdammelser géllande korrekt avfallshantering av smittfrande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda system for kapillarprovtagning maste placeras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall.

oo™

Avfallshanteringen méste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (@ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och méarkning:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

Alla allvarliga handelser 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
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Minivette® POCT TR

Kullanim amaci

Minivette® POCT tiip, bir uctan diger uca dolacak sekilde (end-to-end) kapiler ilkesine gore kapiler kan alimi icin kullanilir. Minivette® POCT c¢abuk tanilama igin belirli miktarda kapiler kanin alinmasi ve derhal iletilmesi
amaciyla kullanilir. Bu Grlin, saglik meslegi mensuplari tarafindan profesyonel ortamda kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Minivette® POCT bir adet plastik kapiler tlip ve bir piston ve ayrica muhtelif katki maddelerinden (icerik) meydana gelmektedir. Hicbir katki maddesi icermeyen Minivette® POCT tlp de mevcuttur. Katki maddesi secimi,
analitik test yontemine baglidir. Bu ydntem test reaktiflerinin ve/veya testin gerceklestirildigi analiz cihaz, test kartusu veya test stripinin Ureticisi tarafindan belirlenir.

Minivette® POCT renk kodlari:

BS 4851* standardini esas alan

Katki maddesi Harf kodu ISO 6710 uyarinca piston rengi . .
piston rengi
Diz
Minivette® POCT 10 il diiz z beyaz beyaz
Minivette® POCT 20 pl diiz z beyaz beyaz
Minivette® POCT 50 i diiz z beyaz beyaz
Minivette® POCT 100 pl diiz z beyaz beyaz
Minivette® POCT 200 pl diiz z beyaz beyaz
Lityum Heparin Tupl
Minivette® POCT 20 pl, Lityum Heparinli LH yesil turuncu
Minivette® POCT 50 pl, Lityum Heparinli LH yesil turuncu
Minivette® POCT 100 pl, Lityum Heparinli LH yesil turuncu
Minivette® POCT 200 l, Lityum Heparinli LH yesil turuncu
EDTA Tupii
Minivette® POCT 20 l, K3 EDTA'l K3E mor kirmizi
Minivette® POCT 50 l, K3 EDTA'll K3E mor Kirmizi
Minivette® POCT 100 pl, K3 EDTA'l K3E mor -
Minivette® POCT 200 pl, K3 EDTA'l K3E mor -

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

SARSTEDT Minivette® POCT diiz

Minivette® POCT duz tlp icinde bir igerik bulunmaz. Belirli hacimdeki kapiler kan, alindiktan hemen sonra kendi haliyle hizli tanilama amaciyla kullanilabilir.

SARSTEDT Minivette® POCT Lityum Heparin

Minivette® POCT lityum heparinli ttip, antikoagtlan lityum heparin maddesiyle kaplidir. Belirli hacimdeki ve antikoagtlan uygulanmis kapiler kan, alindiktan hemen sonra hizli tanilama amaciyla kullanilabilir.

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA

Minivette® POCT K3 EDTA tUpU, antikoagUlan K3 EDTA maddesiyle kaplidir. Belirli hacimdeki ve antikoagulan uygulanmis kapiler kan, alindiktan hemen sonra hizli tanilama amaciyla kullanilabilir.

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

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici kan alma gereclerine (nesterler) kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik 6rneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi durumunda, HIV,
HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar tasinabileceginden bir doktora basvurun. Guvenlikli (safety) lansetleri kullanin. Kurumunuzdaki emniyet kurallari ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Kapiler kan alimi icin kullanilan tiim kesici/delici nesneleri (lanset/nester) biyolojik tehlike bakimindan uygun atik kaplarina atin.

4. Minivette® POCT tuplerin az doldurulmasi, kan/igerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuglarinin hatall olmasina neden olabilir. (Minivette® POCT tuplerin fazla doldurulmasi mimkin olmaz
cunkd Minivette® POCT tUpundn igine kan akisi filtre ile durdurulur.)

5. Minivette® POCT ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek icin degildir.

6. Minivette® POCT tup, raf dSmriiniin dolmasindan sonra artik kullanimamalidir. Minivette® POCT tlptn raf dmrd, belirtilen yil ve ayin son giiniinde sona erer.

Depolama
Uriin oda sicakiiginda depolanmalidir.

#| SARSTEDT

77



Ornek Alimi ve Hazirlanmasi
KAPILER KAN ALIMINA BASLAMADAN ONGE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Kapiler kan alimi igin gerekli olup teslimat kapsaminda olmayan ¢alisma materyalleri:
1. Kan ile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nlik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysileri kullanin.

2. Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (6rnek alim bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun érnek alim kilavuzuna uyun). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazli temizlik
malzemeleri kullanmayin.

Steril, kuru, gazli bez.

(Guvenlikli) Safety lanset, insizyon igin lanset.
Kesici/delici atik kabi.

Uygun test kiti.

S

Minivette® POCT kullanilarak kapiler teknigi

Genel Talimatlar:
KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKiNi AZALTMAK iCiN ELDIVEN GiYIN.

1. Gerekli 6rnek igin uygun Minivette® POCT tUpU segin.

2. (Glvenlikli) lansetle ponksiyon yapilacak bolgeyi segin. Ponksiyon yerinin hazirlanmasi igin lttfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

2] STOP

Minivette® POCT tUpU yan tarafindan ve kanatciklarin asagisindan kavranir ve yatay ya da hafif egik konumda tutun. Kapiler ucu kullanarak kan damlalarini toplarken pistonun tepesindeki havalandirma deligi
kapatiimamalidir. Pistona bastirmayin ve kapiler tipt hava baloncugu olmaksizin doldurun.

Kan alimi, kapiler tlp beyaz renkli bariyer filtreye kadar kanla dolunca otomatik olarak sona erer.

Kapiler ucu test alanina getirin, pistona hafifce bastirarak tamamini test kartina bosaltin.

o6 0 ©

Alternatif olarak 6rnek, bir mikro drnek tliptine aktarilabilir.

Bertaraf

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hilkiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

N

Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine veya doldurulmus kapiler kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

S

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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

I

N
m

Urtin numarasi

Parti no

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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{£F3i5tEE — SARSTEDT Minivette® POCT Ri$E ZH

Frm AR
Minivette® POCT FlI 3 X B E AT ARIER M. Minivette® POCT AT IMAEREE, LIRIGIEER SR ERRRZBISKIEIT2W . A miit BTt ARHET €W AR ER,

FrmNa
Minivette® POCT —MEREREN —MIZEAMN, AESAEFMA (Fl&) . EEHREARSHFMFLE Minivette® POCT, IRINFIFILEEBURF AN A%, et MNR 7R/t E BRI DAL, W&, s
HEREIEE.

Minivette® POCT Efifa4mis:

hitE
Minivette® POCT 10 pl s & z BE =])
Minivette® POCT 20 pl s z S]] =]es)
Minivette® POCT 50 pl Fr % z BE Bt
Minivette® POCT 100 pl {4 z BE B
Minivette® POCT 200 ul F £ z He Hee
FREE
Minivette® POCT 20 pl fF 22425 LH Fe &e
Minivette® POCT 50 pl fFREE LH G Be
Minivette® POCT 100 pl fT =8 E LH ZE B
Minivette® POCT 200 pl i =8 LH g Bt
EDTA &
Minivette® POCT 20 pl K3 EDTA & K3E e a6
Minivette® POCT 50 pl K3 EDTA & K3E RE e
Minivette® POCT 100 pl K3 EDTA & K3E <o)
Minivette® POCT 200 pl K3 EDTA & K3E E<S)

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

SARSTEDT Minivette® POCT d1i4 &

Minivette® POCT s EARZRMA . AT EIEED SRR S RINFIFAME M BRI SLIN = T2 0T .

SARSTEDT Minivette® POCT fF$EE

Microvette® POCT {2 ERE TSI RIE, BTEEES SNE TSR AME M B E L =W T2,

SARSTEDT Minivette® POCT K3 EDTA &

Microvette® K3 EDTA B35 EHUE 7 K3 EDTA, A TEIEEREMS TSR R B EREARR 2SR = TIZHT

ZEMESRETR

1. —RIBENE: RAATRE, BEHRFENEM—RMIARFES, URFEC2ZMANMRMEHRREEE.,

2. BRBEFRENMEIIESTIRIERE, EMRNEMEEYFANSERN/RGIRMAR (RM) . —BEERERIEMEASLBR, BZME, DIBRRERHV, HCV, HBV siBEMERER, BHEAZEX

Mt EFAEETEMAENENREBERIIEFME .

3. DNATRMAVFTEERN/RGEME (RMt) ETEERED M AN SFERER P TRFLE.

4. Minivette® POCT JEFE AR =SB S HIFI/RNALLOIEIR, TREEMDHTERIEIR, £ Minivette® POCT aJi# %id AT, FA Minivette® POCT Hfd B8 =M M. )
5. f£M Minivette® POCT REMAMIZH BN EEEFEFIZIAK S,

6. ZEIFAKESME Y fRFHARY Minivette® POCT, Minivette® POCT R TR EF BH&E —KEIH,

i

AFERBEAZER MRF.

#| SARSTEDT

80



REERIRMF

BHTRERMZ A, EFRAERDIRAN.

RIBBEORAER M T A m:

BEAFE. TFER. FERUREMOZNFR, HLIEZ MR EENBRESEENERERRNES,
AFSERDABNESMR (ESROCBENMETREIVINES) . NRREDRETIRABES 2NN, WRBEXEER,
F1g&. LERT.

ZeEXRMit MO FRMmE.

AT A/ SREFRRERN AR,

LEIVE R =N

S e o

Minivette® POCT EMEF~&:

— AR
HNTREMPRENK, EXRONMASEFE.

1. EEATAHRMELIEE Minivette® POCT,
2. HeFEBY (%) RMARMAGUE, EERNOGEN, BSETHENLEIES.

21 Minivette® POCT 4B N/ RN, ERMERFKFRIEFHMM. AEMEXREMBE, AEBERERKIHSIL, NEREESE, BTEMER @28,
LHERE PN MBATED SN ILDRREN, RNBHER.

BEMERFPENX £, BRBETE, SnHTeRREN-~L,

© 6 0 ©

5N, RO MR RIS mE .

RFALE

1550518 AR AN DAR 16 MR R R AT AR =

R EFE BRI,

SRR DEBENRERNRAALAEZAEABENBIRYFLERS T, REUHTSERENELR,
VAR AR EEESE (FAKE) HTRFLE,

Moo

#| SARSTEDT

81



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 (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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