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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Préparierte Réhre fiir HbA, Bestimmung mittels Tina-quant® DE

Verwendungszweck

Préparierte Rohren fir HbA,  Bestimmung mittels Tina-quant® werden zusammen mit einer End-to-End Kapillare fur die Kapillarblutentnahme fiir die manuelle oder automatisierte Messung des Langzeitmarkers flir
Blutzucker (Tina-quant® HbA, ) eingesetzt. Préparierte Rohren fur HbA, | Bestimmung mittels Tina-quant® dienen der Entnahme, dem Transport und der Verarbeitung von Kapillarblutproben im klinischen Labor. Das
Produkt ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Préparierte Rohren fir HoA, . Bestimmung mittels Tina-quant® bestehen aus einem KunststoffgefaB mit flachem Boden und einer schwarzen Kunststoff-Membranschraubkappe und werden zusammen mit beiliegenden
10pl End-to-End Kapillare eingesetzt. Die praparierten Probenréhren enthalten 1.000 ul der Hamolysierlésung Tina-quant® HbA, .

Sicherheits- und Warnhinweise

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien gemaB den Richtlinien und Verfahren |hrer 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 tUbertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt
werden.

Die Produkte sind flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande (Kantlen, Adapter) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfbehéltern fir biologische Gefahrstoffe.
Eine Unter- oder Uberfiillung der praparierten Probenréhren filhrt zu einem falschen Verhltnis von Blut zu Préaparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen filhren.

Das mit den praparierten Rohren entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Kérper bestimmt.

S

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

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschréankungen

1. Falls Blutproben in den préparierten Rohren fir HbA,  Bestimmung mittels Tina-quant® gelagert werden, sollte die Stabilitdt des HbA,  von dem jeweiligen Labor beurteilt bzw. aus dem Gebrauchshinweis des
Analysengerateherstellers entnommen werden.

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

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

Vorbereitung fiir die Kapillarblutentnahme und benétigtes Arbeitsmaterial:

Die bendtigten préaparierten Réhren fur HoA, | Bestimmung mittels Tina-quant® und die entsprechenden End-to-End Kapillaren.

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

(Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette.

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung zur Vorbereitung der Entnahmestelle fur die Probenentnahme befolgen).
Trockene, keimarme Tupfer.

Pflaster.
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Abwurfbehdlter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
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Allgemeine Anweisungen:
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Préparierte Rohre fur HoA, | Bestimmung mittels Tina-quant® bestehend aus préparierter Probenrohre und End-to-End Kapillare.

Die Punktionsstelle mit Desinfektionsmittel reinigen. Haut so punktieren, dass ein guter Blutfluss gewahrleistet wird. Den ersten Tropfen verwerfen. Dann die End-to-End Kapillare horizontal und mit dem einen
Ende mittig in den Bluttropfen halten und End-to-End Kapillare Iuftblasenfrei beflillen. Blut das auBen an der Kapillare haftet mit einem Tupfer abstreifen.

Offnen Sie die praparierte Probenréhre und geben Sie die mit Blut beflillte End-to-End Kapillare in die praparierte Probenréhre hinein.

© 0o 00

Geben Sie die mit Blut beflillte End-to-End Kapillare in die praparierte Probenrohre. VerschlieBen Sie die praparierte Probenréhre und schwenken sie behutsam. Bis das gesamte Blut aus der Kapillare in Losung
gegangen ist.

Verwenden Sie die praparierten Rohren fir HbA,  Bestimmung mittels Tina-quant® gemaB des Gebrauchshinweises des Testherstellers und der Standardarbeitsanweisung (SOP) Ihrer Einrichtung. Die préaparierten
Réhren fir HbA, ; Bestimmung mittels Tina-quant® kénnen nun fiir die automatische Analyse eingesetzt werden. Fur die Verwendung in Geréten sind die Anweisungen des jeweiligen Geréteherstellers zu beachten.

Hinweise:
Fir die Stabilitat von HbA, _ist der Gebrauchshinweis der Testreagenzien-/Analysengerétehersteller zu beachten.

Entsorgung

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

3. Kontaminierte oder beflllte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

4

Die Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterials erfolgt geméaB den Leitlinien der Einrichtung.
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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* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

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

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

I

Verwendbar bis

N
m

CE-Zeichen

IVD In-vitro-Diagnostikum
[ji] Gebrauchsanleitung beachten
® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
Trocken lagern

?ﬂ
u Hersteller
]

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT




Instructions for use - SARSTEDT prepared tubes for HbA, _ testing using Tina-quant® EN

Intended use

Prepared tubes for HbA, | testing using Tina-quant® are used together with an End-to-End capillary for capillary blood collection for manual or automated measuring of the long-term marker for blood glucose
(Tina-quant® HbA, ). Prepared tubes for HbA,  testing using Tina-quant® are used for the collection, transport and processing of capillary blood specimens in a clinical laboratory. The product is intended for use in a
professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

Prepared tubes for HbA, | testing using Tina-quant® consist of a plastic tube with a flat bottom and a black plastic membrane screw cap and are used together with the enclosed 10 pl End-to-End capillary. The prepared
sample tubes contain 1,000l of the haemolysis solution Tina-quant® HbA, .

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

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

3. The products are intended for single use. Dispose of all sharp objects (needles, adapters) for blood collection in suitable containers for hazardous biological waste.
4. Under or overfiling the prepared sample tubes leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.

5. The blood collected with the prepared tubes and then processed is not intended to be re-injected into the human body.

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

Storage

Store the products at room temperature.

Limitations

1. If blood samples are stored in the prepared sample tubes for HoA,  testing using Tina-quant®, the stability of the HbA,  should be evaluated by the relevant laboratory or taken from the instructions for use of the
analysis device manufacturer.

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

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW BLOOD.

Preparation for drawing capillary blood and material needed:

The required prepared tubes for HbA, _ testing using Tina-quant® and the corresponding End-to-End capillaries.

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

(Safety) lancet or incision lancet.

Disinfectant for cleaning the puncture site (follow the facility's guidelines for preparing the puncture site for taking blood samples).
Dry, clean swabs.

Plasters.

© N O O A~ W N

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.
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General instructions:
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Prepared tube for HbA _ testing using Tina-quant® consisting of a prepared sample tube and an End-to-End capillary.

Clean the puncture site with disinfectant. Puncture the skin in a way that ensures good blood flow. Discard the first drop. Then hold the End-to-End capillary horizontally with one end in the middle of the drop of
blood and completely fill the End-to-End capillary without air bubbles. Use a swab to wipe any blood off the outside of the capillary.

Open the prepared sample tube and place the End-to-End capillary filled with blood in it.

© 0o 00

Place the End-to-End capillary filled with blood in the prepared sample tube. Close the prepared sample tube and swirl it gently. Swirl until all the blood from the capillary has gone into solution.

Use the prepared tubes for HbA _ testing using Tina-quant® in accordance with the instructions for use of the test manufacturer and the Standard Operating Procedure (SOP) of your facility. The prepared tubes for HoA, |
testing using Tina-quant® can now be used for automated analysis. For use in devices, follow the respective device manufacturer’s instructions.

Note:

For the stability of HoA, , follow the instructions for use of the test reagents / analysis device manufacturer.

Disposal

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

3. Contaminated or filled capillary blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.
4

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

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 shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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WMHcTpykuum 3a ynotpe6a — SARSTEDT nogroteeHun enpyseTkm 3a onpegensHe Ha HbA, ¢ nomowra Ha Tina-quant® BG

MpunoxeHne

lMoaroTeeH1Te enpyBeTku 3a onpefensHe Ha HbA, ¢ nomolyTa Ha Tina-quant® saeaHo ¢ End-to-End kanvnnap 3a B3emare Ha KanunapHa KpbBe Ce 13Monasar 3a PbHHO Vv aBTOMATUHHO 13MepBaHe Ha AbAroCpOYHMA
MapKep 3a rmiokosa B kpbeTa (Tina-quant® HbA, ). ToproteeHnTe enpyseTkun 3a onpeaensaHe Ha HbA, | ¢ nomoulta Ha Tina-quant® cnyxxar 3a B3emaHe, TPaHCMOopT 1 06paboTka Ha MPo6 KanvnapHa KobB B KIVHYHA
nabopatopus. [MpoayKTLT € NpeaHasHayeH 3a ynotpeda B npodecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MEeAVILIMHCKIM NepcoHal.

OnuvcaHne Ha NpogyKTa

lMoaroTeeHuTe enpyseTku 3a onpefensHe Ha HbA, ¢ nomoluTa Ha Tina-quant® ce CbCTOAT OT NIacTMacoBa enpyBeTka G MNOCKO AbHO 11 YepHa nnacTMacoBa Kanadka Ha BUHT C MembpaHa 1 e U3ronasar 3aeaHo ¢
npunoxeHite 10 pl End-to-End kanunapu. MoaroteeHnTe enpyseTky 3a npobin cbabpxar 1000 ul oT xemommavpalums paateop Tina-quant® HbA, .

WHCTpyKummn 3a 6e30nacHOCT
1. O6Lw NpeanasHn Mepky: V13nonssarite pbkasyiLy 1 Apyrv OGLLW NYHY NMPeanasHn CPpeacTsa, 3a Aa ce Npeanasvte OT KPbB UM EBEHTYAIHO V3naraHe Ha NaToreHu, MpeHacsHn C KpbBTa.

2. Beundkm 6ronornyHm npobn 1 OCTP/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3emaHe Ha KpbB TpsabBa Aa 6baaT TPeTUpaHi CbrnacHo HapeabuTe 1 NpoueaypyTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefeHvie. B cnyyait ve 6baete
[VIPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMHH MPOGKW UK Ce HapaHUTE C OCTbP MPEAMET, MOTbPCETE Nlekapcka NMOMOLL, 3aLloTo € Bb3aMOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnn gpyrn nHdbekumosHmn 3abonssaqus.
CnasBanTe HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4eBHO 3aBefgHMe.

3. [poaykTnTe ca npefHasHadeHy 3a eAHoKpaTHa yrnotpeba. VI3XBbpnsiiTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM akcecoapu (KaHionum, anantepy) 3a B3emaHe Ha Npobu B NMOAXOASALLM KOHTEHEPW 3a OMnacHu G1onorviHm
oTnagbLy.

4. Ako NOAroTBeHUTE enpyBeTKU 3a I'IDOGM Ce NMPEenbIIHAT UK He Ce HaMmb/IHAT A0CTaTb4HO, TOBA MOXe Aa AoBeae A0 NMOrpeLlHO CbOTHOLLEHVE MeXay KpbBTa 1 I'Ipel'lapaTa/D.OGaBKaTa 1 CbOTBETHO A0 norpetleH
pesynTar ot aHanmaa.

5. KpbBTa, B3eTa 1 06paboTeHa C NOArOTBEHUTE eNPYBETKN 3a Npobu, He TpsibBa Aa ce UHXEKTIPa 06paTHO B YOBELLKOTO TS0,

6. He usnonssaiite NpofyKTUTE CNEeA N3TUHAHE Ha CPOKa Ha rOAHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa U3TVYa Ha NOCNEAHNS AeH Ha MOCOHEHNTE MECELL U roavHa.

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NPoAyKTUTE Npu CTarHa Temneparypa.

OrpaHuyeHuns

1. Axo B noaroTeeHuTe enpyseTki 3a onpeaensHe Ha HbA, ¢ nomotita Ha Tina-quant® ce CbxpaHsBaT KpbBHU NPobu, cTabunHocTTa Ha HbA,  TpsiGea fja Gb/e olieHeHa OT CboTBeTHaTa NaGopaTopyst v fia ce
KOHCYNTMPATE C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoavTeNns Ha ypeaa 3a aHanma.

2. B cnyyan 4e e Hann4eH Npriem Ha TepaneBTUYHM NekapcTea, Tpsibea Aa ce KOHCYNTUpaTe C ykasaHusaTa 3a ynotpeba Ha Npou3BOAMTENS Ha ypeaa 3a aHanm3 OTHOCHO NPUroAHOCTTa Ha MaTepuana Ha npobuTe.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LSNO0, NMPEAN JA B3EMETE MPOBA.

MoproToBka 3a B3eMaHETO Ha KanunsipHa KpbB U HeO6XoAUMM paboTHN MaTepuanu:

HeobxoaummTe 06paboTeH enpyseTki 3a onpepensHe Ha HbA, | ¢ nomowta Ha Tina-quant® n cboteeTHITe End-to-End kanunspu.

PbkaBuLy, NpecTunka, o4una unm apyro NoaxoasaLlo 3aluTHO 06NeK1o 3a 3allyTa OT NaToreHy, MPEHOCUMY C KPbBTa, MW APYrv MOTEHLMANHO MH(EKLIVIO3HM MaTeprani.
ETvkeT 3a ngeHTUvKaLys Ha npobara.

NaHueTa (obesonaceHa) Unu naHLeTa 3a UHLM3MS.

[eaviHdeKTaHT 3a NoYncTBaHe Ha MSCTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeabun Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHne 3a NOAroToBKa Ha MSCTOTO 3a B3eMaHe Ha npoba).

Cyxu, acenTu4HV TaMMOoHW.

Jenexka.
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KoHTelHep 3a 0CTPU/OCTPOBBPXM OTNaAgbL, 3a 6e30MacHO U3XBBLPISHE Ha YNoTPeGsIBaHN MaTepuani.
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lMoaroTeeHy enpyseTKi 3a onpeaensHe Ha HbA, | ¢ nomoLlta Ha Tina-quant® , CbCTOSALLYM Ce OT 06PabOTeHM enpyBeTKK 3a Npobu 1 End-to-End kanunspu.

[MoymncTeTe MSACTOTO Ha NYHKUMATA C Ae3nHbeKTaHT. [TyHKTYpariTe KoxaTa Taka, Ye fa Noacurypute 1o6bp KPbBONOTOK. MponycHeTe mbpeaTta Kanka. Cnen Toea 3agpwxTe End-to-End kanunspa
XOPW3OHTASHO, C AVHUA Kpaii B cpedaTa Ha Karnkara KpbB, 1 ro Harmb/HeTe 6e3 Bb3ayLLHV MexypyeTa. 3GbpLuete nonenHana no BbHLLUHATA CTPpaHa Ha Kanunsipa Kpbe C TamroH.

OTBOpETE NOAroTBEHATA EMPYBETKA 3a NPO6M 1 NMOCTaBETE MbHMTE C KPbB End-to-End kanunspun B noagroteeHaTa enpyseTka 3a npoou.

© 0o 00

[MocTaseTe MbnHWTE ¢ KpbB End-to-End Kanunsipy B o6paboTeHaTa enpyseTka 3a nNpobu. 3aTBopeTe NoaroTeeHaTa enpyBeTka 3a Npobu 1 BHAMATENHO A paskiarteTe. [JokaTo usnata KpbB OT Kanuispa ce
pasTBOpy.

V1anonasaiite noaroTeeHy enpyseTki 3a onpeaensHe Ha HbA, ¢ nomoyta Ha Tina-quant® CbracHo MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha MPoV3BOaAMTeNs Ha TecTa v CTaHaapTHITe paboTHM Hacoky (CPH) Ha neqe6HoTO
3aBefienve. MoAroTeeHUTe enpyBeTky 3a onpedensaHe Ha HbA, | ¢ nomoliTa Ha Tina-quant® Bede MoraT Aa Ce U3Mon3ear 3a asTomMaTHeH aHanms. Mpu ynotpe6a B yCTPOCTBa U aBTOMATUHHM MPOLIECH Criagsaiite
VHCTPYKLWMTE Ha MPOVU3BOANTENS.

YkagsaHus:
KoHcyntupaiite ce ¢ MHCTPYKUWUTE 3a ynoTpeba Ha NPOVSBOAMTENS Ha TECTOBM peareHTU/ypeaa 3a aHaima OTHOCHO CTabnnHoCTTa Ha HDA, .

N3xBbpnsHe

1. CnasBsaiiTe 06LUMTE XUMVIEHHW HACOKW V1 3aKOHOBYW Hapefoy 3a NPaBuIHOTO M3XBBPASHE Ha MHCDEKLVIO3HW MaTeprani.

2. PobkaBvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTBpaTasar pucka oT UHEeKLmK.

3. KOHTaMI/IHVIpaHI/ITe WA NbIHU CNCTEMU 3a B3eMaHe Ha KanuispHa Kpbe TpﬂﬁBa Aa ce U3XBBbPNAT B MNoaxoasdumn KOHTEI7IH€DI/I 3a ornacHW 61MoNorN4HN oTnagbumn.
4

MBXBbpﬂﬂHeTO Ha NnoTeHUManHO 3aMbpCeHNTe KOHCYMaTVBIM Ce OCbLLECTBABA B CbOTBETCTBME C MNpasBuiata 1 HaCoKMUTe Ha ne4ebHOTO 3asefieHre.
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

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

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

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

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

Kog Ha cumBonu v ugeHTudmnkaumn:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptioa

I

lopeH o

N
m

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 Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Navod k obsluze - SARSTEDT preparované zkumavky pro stanoveni HbA, pomoci Tina-quant® CS

Ugel pouziti

Preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci Tina-quant® se spolu s kapildrou typu End-to-End pouZivaji pro odbér kapilarni krve pro manuélni nebo automatické méreni dlouhodobého markeru krevni glukdzy
(Tina-quant® HbA, ). Preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci Tina-quant® slouz k odbéru, prepravé a zpracovani vzorkl kapildrni krve v klinické laboratofi. Produkt je uréen pro pouZiti v profesiondinim
prostredi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci Tina-quant® tvori plastova zkumavka s plochym dnem a ¢erné plastové membranové sroubovaci vicko a pouzivaji se spolecné s pfiloZzenou kapildrou End-to-End o
objemu 10 pl. Preparované zkumavky na vzorky obsahuji 1 000 pl hemolyzacniho roztoku Tina-quant® HbA, .

Bezpecénostni pokyny a varovna upozornéni
1. V&eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomucky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim ptivodctim chorob prenagenych krvi.

2. Se v8emi biologickymi vzorky a ostrymi/Spi¢atymi prostfedky pro odbér krve zachazejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékai'skou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického
zarizen.

Produkty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. VSechny ostré/Spicaté predméty (jehly, adaptéry) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

Nedostate¢né naplnéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nespravnému pomeéru krve a preparace/aditiva a mdze byt pri¢inou nespravnych vysledk( analyzy.

Krev odebrana a zpracovana pomoci preparovanych zkumavek neni uréena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

S o

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

Skladovani
Produkty musi byt skladovany pfi pokojové teplotée.

Omezeni

1. Pokud jsou vzorky krve skladovany v preparovanych zkumavkéch pro stanoveni HoA, - pomocf roztoku Tina-quant®, méla by byt stabilita HbA, | posouzena pfislugnou laboratoff nebo pfip. informace prevzaty
z ndvodu k pouZiti vyrobce analyzatoru.

2.V pripadé terapeutickych Iékd musite ovéfit vhodnost materialu vzorku v navodu k pouziti vyrobce testu/analyzatoru.

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

Priprava pro odbér kapilarni krve a potfebné pracovni prostredky:

Potfebné preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci roztoku Tina-quant® a odpovidajici kapilary typu End-to-End.

Rukavice, pracovni plast, ochrana oc¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasSenymi krvi nebo potencialné infekénimi materialy.
Etiketa k identifikaci vzorkd.

(Bezpecnostni) lanceta nebo incizni lanceta.

Dezinfekéni prostfedek na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista odbéru vzorkd krve).

Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.

Néplast.

© N O O A~ W N

Odpadni kontejner na ostré/Spicaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materialu.
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Vseobecné pokyny:
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Preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci roztoku Tina-quant® tvofené preparovanou zkumavkou na vzorky a kapilérou End-to-End.

Ocistéte dezinfekénim prostiedkem misto vpichu. Provedte vpich do kiize tak, aby bylo zaru¢eno dostateéné krvaceni. Prvni kapku setfete. Potom kapilaru End-to-End drzte vodorovné s jednim koncem
uprostied kapky krve a kompletné ji naplite bez vzduchovych bublin. Krev, ktera ulpi na vnéjsi sténé kapilary, otfete tamponem.

Otevrete preparovanou zkumavku a krvi naplnénou kapilaru End-to-End viozte do preparované zkumavky na vzorky.

Krvi naplnénou kapiléru End-to-End vioZte do preparované zkumavky na vzorky. Uzaviete preparovanou zkumavku na vzorky a opatrmé ji promichejte, dokud veskera krev z kapilary neprejde do roztoku.

PouZivejte preparované zkumavky pro stanoveni HbA, - pomoci roztoku Tina-quant® podle navodu k pouziti vyrobce testu a podle standardniho pracovniho ndvodu (SPN) vaseho zdravotnického zafizeni. Preparované
zkumavky pro stanoveni HobA,  pomocf roztoku Tina-quant® je mozné pouZit pro automatickou analyzu. Pro pouZiti v pfistrojich je tfeba dodrzovat navody pfislusného vyrobce zafizen.

Upozornéni:
Pro stabilitu HbA,  musite dodrZovat navod k pouZiti vyrobct testovacich Sinidel/analyzétord.

Likvidace

1.

2
3.
4

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.
Jednorazoveé rukavice zabraruiji riziku infekce.
Kontaminované nebo napinéné systémy pro odbér kapilarni krve museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

Potencialné kontaminovany spotrebni materidl zlikvidujte v souladu se smérnicemi zafizeni.

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

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

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

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

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

Kli¢ pro symboly a oznac¢eni:

Cislo vyrobku

o
o]

g

Oznaceni Sarze

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
?ﬂ Skladujte v suchu
u Vyrobce

@I Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS

13



Brugsanvisning - SARSTEDT Preeparerede ror til bestemmelse af HbA, ved hjzelp af Tina-quant® DA

Anvendelsesformal

Preeparerede ror til bestemmelse af HbA,  ved hjgelp af Tina-quant® anvendes sammen med et End-to-End kapillzer til kapillzerblodtagning til manuel eller automatiseret maling af langtidsmarkeren for blodsukker (Tina-
quant® HbA, ). Preeparerede ror til HbA,  bestemmelse ved hjeelp af Tina-quant® bruges til udtagelse, transport og behandling af kapilleerblodpraver i et klinisk laboratorium. Produktet er beregnet til brug i et professionelt
milje og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Preeparerede ror til bestemmelse af HbA,  ved hjzelp af Tina-quant® bestér af en plastbeholder med flad bund og et sort membranskrueldg af plast og anvendes sammen med et medfelgende 10 pl End-to-End kapilleer.
De preeparerede proverer indeholder 1.000 pl af heemolyseringsoplesningen Tina-quant® HbA, .

Sikkerheds- og advarselsinformationer
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt vaernemiddel til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbérne sygdomsfremkaldende organismer.

2. Handtér alle biologiske prover og skarpt / spidst blodtagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfaelde af kontakt med biologiske prever eller stikskader skal du sege leege, da HIV,
HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisationens sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

3. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler, adaptere) til blodtagning i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.
4. Under- eller overfyldning af de praeparerede proverer forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af de preeparerede ror, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

6. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Begraensninger

1. Hvis blodpraver opbevares i de praeparerede rer til bestemmelse af HbA,  ved hjgelp af Tina-quant®, skal stabiliteten af HbA, | vurderes af det pageeldende laboratorium eller i forhold til brugsanvisningen fra
producenten af analyseenheden.

2. | forbindelse med terapeutiske leegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for assay-/analyseenheden.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Forberedelse til kapilaerblodprevetagning og pakraevet materiale:
De pékreevede preeparerede ror til bestemmelse af HbA, ved hieelp af Tina-quant® og de tilsvarende End-to-End kapilleerer.
Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklasdning til beskyttelse mod blodbérne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til identifikation af prover.

(Safety-)lancet eller incisionslancet.

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.

1.
2.
3
4
5. Desinfektionsmateriale til rengering af proveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen).
6
7. Plaster.

8

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

#| SARSTEDT
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Generelle anvisninger:
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Praeparerede ror til bestemmelse af HbA,  ved hjgelp af Tina-quant®bestéende af preverer og End-to-End kapilleer.

Rens indstiksstedet med desinfektionsmiddel. Punktér huden séledes, at der sikres en god blodgennemstremning. Den ferste drabe kasseres. Hold herefter End-to-End kapilleeret horisontalt og fer den ene ende
hen midt pa bloddraben, og fyld End-to-End kapilleeret op uden luftbobler. Ter blod, der sidder fast udenpé kapilleeret, af med vat.

Abn det praeparerede proverer og kom End-to-End kapilleeret, der er fyldt med blod, ind i det preeparerede proverer.

© 0o 00

Kom End-to-End-kapilleeret, der er fyldt med blod, ind i det prasparerede proverer. Luk det presparerede proverer til og sving det forsigtigt. Indtil alt blodet er géet ud af kapilleeret og over i oplesningen.

Brug de preeparerede rer til bestemmelse af HoA,  ved hjeelp af Tina-quant® i henhold til testproducentens brugsanvisning og din facilitets standardarbejdsanvisning (SOP). De praeparerede rer til bestemmelse af HbA, |
ved hjeelp af Tina-quant® kan nu anvendes til automatiseret analyse. Ved anvendelse i apparater skal anvisningerne fra apparatets pageeldende producent folges.

Bemeerkninger:
For HbA, s stabilitet skal der folges producenternes brugsanvisning for testreagenser-/analyseenheder.

Bortskaffelse

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

3. Kontaminerede eller fyldte systemer til kapilleerblodtagning skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4

Bortskaffelsen af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens retningslinjer.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

I

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folg brugervejledningen

® Ved genbrug: 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 Niimbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT

DA
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Obnyieq xprioewg - Napaockevacpéva owAnvapia SARSTEDT yia ipoadiopiopd g HbA, | péow Tina-quant® EL

Mpoopigdpevn xprion

Ta mapackeuaopéva cwANvapia yia Tov mpoadloplopd TG HbA, | uéow Tina-quant® xpnaoiuorolotvral pali pe éva TPIXOEIGES Ao AKPO OE AKPO YIA TN CUANOYH TPRIXOEISIKOU QiaTOG YIal TN XEPoKivnTn 1)
QUTOUATOTIOINUEVN KETPNGN TOU HOKPOTPOBECHOU GEIKTN Yial TO 0aKXapo Tou aipatog (Tina-quant® HbA, ). Ta mapackeuaopEva cwAnvapia yia Tov mpoadlopiopd TG HbA, | uéow Tina-quant® mpoopiCovtal yia
GUN\OYH, TN PETAdOPA KAl TNV EMEEEPYATIa SEIYHATWY TPIXOEIBIKOL QUATOG OTO KAIVIKO £pyacTriplo. To Tpoidv rpoopileTal yia TNV ePpapHoyr] O EMAyYEAUATIKO TIEPIBAANOV KAl YIA XPrON aro KATAPTIOHEVO 1ATPIKO Kat
£0YQOTNPIAKO TIPOCWITKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta napackeuaopéva owAnNvapia yia Tov mpoadloplopd TG HbA, | uéow Tina-quant® anoteAobvrar and éva MaoTKé GIOABIO pe ETMESO MUBUEVA Kal Eva HaUPO TTAQOTIKG BISWTO TWHA HE HePBPAVN Kat
XenaionolouvTal padi e Ta OUVOSEUTIKA TPIXOEIBT b AkPOo o Akpo 10 wl. Ta mapackevacpeva cwAnvapia deypdtwy nepiéxouy 1.000 ul SlaAbpatog aipéiuong Tina-quant® HbA, .

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIOINTELG

1. Tevikég TIPODUAGEEIG: XPNOILOTIOIEITE TIAVTA YAVTIA KAl AOITIO YEVIKO ATOUIKO TTPOCTATEUTIKG E0TTAIOHO, Yid TNV TIPOCTasia 0ag and To aia kat anod Tnv ravr) ékBean oe aipatoyevwg HeTadiddpevoug aboydvoug
HIKPOOPYQVIGHOUG.

2. XelpiCeote 6Aa Ta BIOAOYIKA OelypaTa Kat Ta apnE/PuTeEPd avTiKeleva cUAOYNG SelyUATwVY cUUPWVA PE TIG 08NYiEg Kal TIC SIadIkacieg TOL IBPUPATOG 0ag. TNV MEPIMTWOon Aueong enadnc pe BloAoyikd deiypata
1} ATUXNHATOG TPALHATIOPOL aTtd BEAOVA, ETUOKEPTEITE yIATPO, KABWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA PETASOONG TOU 10U avBpwrivng avoooerndpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nriatitidag B (HBV) kat GAAwWY AOHwoWV
voonuatwy. Ot TIONITIKEG Kal Ot SladIkacieq aopaleiag Tou I6PUPATOG 0aG TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. Tampoidvra npoopifovtal yia pia povo xpron. Anoppinrete OAQ TA AlKUNPA/PUTERA QVTIKEUeVa (BEAOVEG, TTPOCAPHOYEIG) TTIOL XPNCIHOTOOLVTAL OTNV AloANPia o katdAANAa doxeia anoppng yia ernikivéuva
Bloroyiké LAIKA.

4. H eMNtg TTApwon 1} N UMEPTIANPWON TWV TMTAPACKELACHEVWY CWANVAPIWV SelyUATwY 0dnyel o€ E0PaAUEVN Qvaloyia ipaTog MPOG MAPACKEVACHA/TIPOCBETO KAl UTIOPE( va 08NyNoEL og EahaApEVa
anoTeAéopaTa avaAuong.

5. To aipa 1ou CUMNEYETAL Kal LTIOBAAETAL O EMECEPYATIl HIE TA TAPACKELACHEVA CWANVAPIA SEV TIPOOPICETAL YIA EMIAVEYXUON OTO QVOPWITIVO CWHA.

6. AmnayopeleTal n xprion Twv MPoIOVTWY PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIAG ANENG. H dlatnpnopdtnTa Arfjyel TNV TeAeuTaia NUEPA TOL AvaypAPOPEVOL Prva Kal ETOUG.

®ONaén

DUAAOCETE T TIPOIOVTA OE BEPHOKPATIa SWUATIOU.

Meploplopoi
1. ZTnVv nepimrwon anobrkeuong GelyHATWY aiaTog OTa MIAPACKEUACHEVA CWANVAPIA Yia TIPOadIopIop6 TG HbA, | péow Tina-quant®, n otaBepdtnta g HbA,  Ba mpémet va aglohoyeital and To avtioToo
£PYAOTrPIO 1 va AapBaveTal anod TIG 0dNyieq XProews TOL KATACKELAOTH TNG CUOKELAG AvVAALONG,.

2. 21NV nepintwon BepaneuTiKwy GAapPAKwy, N KATAAANAGTNTA TOL LAIKOU TOU SeilyaTog Ba MPETEL va eMAANBeVETAL OTIC 0dNYIEG XPHOEWG TOU KATAOKEUAOTH TNG CUOKELNC TNG SoKIpaoiac/avaiuonc.

2UAAoyr SetypdTwy Kat odnyieg xpriong.

AIABAZTE NMAHPQZ TO MAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOIH AEIFMATQN.

Mpostowaaia yia Tn GUANOYI TPIXOESIKOU AipATOC Kal arattoOPeVoG BondnTikog e0TAIoNOG:

Ta MapacKeLacpEVa CWANVAPIA TIOL AAITOLVTAL Yia TOV POGdIopIopd TNG HbA, | péow Tina-quant® kal Ta avtioTola TPIXOEISN ard AKPo oe AKPO.

[GvTia, pouNa, MPOCTATEUTIKA YUaNA fj GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUHACIA, yia TNV POCTacia oag and Taboydvoug HKPOOPYAVIOHOUG TToU PETAdiovTal HEOW TOU QUATOG I} TUXOV HOAUCHATIKWVY LNIKWV.
ETikéTa avaypadric aToixeiwv.

2kapPloTpag (aohaAeiag) ry okapdIoTPAG TOUNG.

AVTIONTTTIKO YIa TOV KABapIopO TOL ONUEOL CUAAOYAG (YA TNV TIPOETOIACIA TOL ONWEIOL CUANOYIAG, AKOAOUBELTE TIG 08NYiEG TOU I6PUHATAC 0AC OXETIKA HE TN CUAAOYH SEYHATWVY).

2Teyvo AonTro emibepa.

AUTOKOAMNTO emiBepa.

©® N O O A~ N

Aoxeio andppupng yia axpNEG/HUTERE QVTIKEIIEVA YIa TNV ACPAAT AnoppIpn TWY XPNOILOTIOINUEVWY LAKWV.
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o Mapackevacpéva cwAnvapia yia mpoodlopiopd e HbA, | péow Tina-quant® mou anoTeAolVTAl A6 MAPACKEUACKEVO CWANVAPIO GEfyaTOG Kal TPIXOEISEG ard GKPO Oe AKPO.

9 KaBapiote T0 onpeio Slatpnong pe arnoALPavTiko. TpuMroTe To SEPPA YIa VA EEA0PANCETE KA por| aiatog. AMopEIPTE TNV MEWTN oTAydvVaA. 2TN CUVEXEID, KOATAOTE TO TPIXOEIOES Ao AKPO O AKPO

0pIOVTIA KAl KPATAOTE TO €va AKPO OTO KEVTPO TNG OTAyOVAG AlATOq KAl YEHIOTE EVTEAWG TO TPIKOEISEG MO AKPO OE AKPO XWPIG PUOANSEG a€pa. ZKOUTTIOTE TO Qfla TIOU TIPOOKOAATAL OTO £EWTEPIKO TOL
TPIXOEIHOUG PE BaUPBAKL

0 AVOIETE TO MAPACKEVACHEVO CWANVAPIO SEYHIATOG KAl EI0AYAYETE TO TIANPWHEVO HE Aiia TPIKOEISES MO AKPO OE AKPO OTO TIAPACKEVAOHEVO CWANVAPIO SelyUaTOC.

o Eloaydyete TO YEUATO pE aipa TPIKOEISES ard AKPO OE AKPO OTO TIAPACKEVACHEVO GWANVAPIO Selyuatog. KAEIoTE KAAA TO MAPACKEUACHEVO CWANVAPIO SEIYUIATOC KAl QVAKIVAOTE TO TIPOCEKTIKA. MEXOL OAO TO

aipa ard To TPIKOEBES va EI0ENBEL oTo SIdAupA.

XpNOWOMOINOTE TA MAPACKELACKEVA CWANVAPIA Yia POGSIOPIoHG TNG HDA, | uéow Tina-quant® cOppwva TIC 08NYIEG XPNOEWG TOU KOTAOKELAOTH TG EE6TAONG KAl TNV TuToToINpévn Sladikacia Aertoupyiag (SOP)
TOL 15EVHATYG 0aG. Ta MAPACKELAGKEVA CWANVAPIA YIa TIPOGSIOPICHOG TNG HDA, | iéow Tina-quant® Umopolv MAEoV va xPnatomoinBolv yia autéuatn avaAuon. Ma T Xprion 0g CUCKELER TIPEMEL va akohouBouvTal oL
odnylegq TOL KATAOKELAOTH TNG TNG CUOKELNG AVAAUONG.

Yrmodeitelc:

lMa ™ otaBepdtnTa TG HOA

anareiral N cupPoPdWON HE TIG 0dNYIEC XPHOEWG TOU KATAOKELAOTH TWV QVTIORACTNPIWY avAALoNG 1 TWV CUOKELWY QVAAUONG.
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ATtoppupn

1.

2
3.
4

Mpénet va AapBavovTar uridpn Kat va TNPOUVTAL Ot YEVIKEG 08Nyieq LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr) aréppipn HOAUCHATIKWY UAIKWY.
Ta yavtia piag xpriong anoTpENouV ToV KivOuvo JOAUVONG.
Ta poAuopéva 1] yepdra ouoTrHATa CUAAOYNG TPIXOEISIKOU QiaTOG TIPETIEL VAl AMOPPITTTOVTAl OE KATAANAQ Soxeia anoppipng emkivouvwy BIOAOYIKWY LAIKWV.

H andppun twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVAAWOCIHIWY TIPAYHATOTOLETAl OUPdWVA PE TIG 00NYieg TOL IBPUHATOG.
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Y1téopvnua cupOAwV Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

I

N
m

ApIBLOG TpoidvTOg

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

2 0pporo CE

In Vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO 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.

‘Oha Ta coPapd MePIOTATIKA TTOL adoPOVV TO TIPOIGV KOWOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apHOdIa EBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

EL

19



Instrucciones de uso - Tubos preparados SARSTEDT para la medicién de HbA,  mediante Tina-quant® ES

Uso previsto

Los tubos preparados para la medicion de HbA, A mediante Tina-quant® se utilizan junto con los capilares End-to-End para la extraccion de sangre de capilar para la medicién manual o automatica de los marcadores
persistentes de glucosa (Tina-quant® HbA, ). Los tubos preparados para la medicion de HbA, mediante Tina-quant® se emplean para la extraccion, el transporte y el procesamiento de muestras de sangre capilar en el
laboratorio clinico. El producto esté destinado para la aplicacién en el @mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

Los tubos preparados para la medicion de HbA, mediante Tina-quant® consisten en un recipiente de pléstico con fondo plano y un tapén roscado con membrana de plastico negro y se emplean junto con los capilares
End-to-End de 10 pl adjuntos. Los tubos preparados de muestras contienen 1.000 pl de la solucién hemolitica Tina-quant® HbA, .

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

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

3. Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas y adaptadores) para la extraccion de sangre en un contenedor adecuado para la eliminacién de materiales
biolégicos peligrosos.

4. Elllenado insuficiente o excesivo de los tubos preparados de muestras da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.
5. Lasangre recogida y procesada con tubos preparados no es apta para la reinyeccion en el cuerpo humano.

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

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Limitaciones

1. Sise almacenan las muestras de sangre en los tubos preparados para la medicién de HbA, ‘mediante Tina-quant®, la estabilidad de la HbA,  debe ser evaluada por el laboratorio respectivo o consultada en las
instrucciones de uso del fabricante del instrumento analitico.

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

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

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

Los tubos preparados para la medicion de HbA, - mediante Tina-quant® necesarios y los capilares End-to-End correspondientes.

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

Lanceta de seguridad o lanceta de incision.

Material de desinfeccion para la limpieza de la zona de extraccion (observe las normas del establecimiento para preparar la zona de extraccion de la muestra).

Hisopo seco y aséptico.

Esparadrapo.

© N O O A~ W N

Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.
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Indicaciones generales:
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Los tubos preparados para la medicion de HbA, A mediante Tina-quant® consisten en un tubo de muestras preparado y un capilar End-to-End.

Limpie la zona de la puncién con un desinfectante. Puncione la piel de forma que asegure un buen flujo de sangre. Deseche la primera gota de sangre. A continuacion, sostenga el capilar End-to-End en posicion
horizontal con un extremo centrado en la gota de sangre y llene el capilar End-to-End por completo sin burbujas de aire. Limpie la sangre fuera del capilar con un hisopo.

Abra el tubo de muestras preparado y coloque el capilar End-to-End lleno de sangre en el tubo preparado de muestras.

© 0o 00

Coloque el capilar End-to-End lleno de sangre en el tubo preparado de muestras. Cierre bien el tubo de muestras preparado y muévalo. Hasta que toda la sangre del capilar se haya disuelto.

Utilice los tubos preparados para la medicion de HbA, ; mediante Tina-quant® de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante y el procedimiento normalizado de trabajo (SOP) de su centro médico. Los tubos
preparados para la medicién de HbA, mediante Tina-quant® se pueden utilizar ahora para el andlisis automatico. Para el uso en aparatos, siga las instrucciones del respectivo fabricante del aparato.

Advertencias:

Para conocer la estabilidad del HbA, , consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos de ensayo/analizadores.

107

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

Los sistemas de extraccién de sangre capilar contaminados o llenos deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales biolégicos peligrosos.

Howon

La eliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las orientaciones del centro médico.

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

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyenda 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

Conservar en un lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI prepareeritud katsutid HbA, maéramiseks Tina-quant®-i abil ET

Kasutusotstarve

Prepareeritud katsuteid HbA, & mééramiseks Tina-quant®-i abil kasutatakse koos kapillaaridega kapillaarvere votmiseks vere gliikoosisisalduse pikaajalise markeri (Tina-quant® HbA, ) kasitsi v6i automatiseeritud
moatmiseks. Prepareeritud katsutid HbA, - maéramiseks Tina-quant® abil on mdeldud kapillaarvere proovide vétmiseks, transportimiseks ja to6tlemiseks Kliinilises laboris. Toode on ette néhtud professionaalses
keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Prepareeritud katsutid HbA, - maéramiseks Tina-quant®-i abil koosnevad lameda pohjaga plastanumast ja mustast plastistmembraankeermekorgist ning neid kasutatakse koos kaasasolevate 10l kapillaaridega.
Prepareeritud proovikatsutid sisaldavad 1000 ul hemolldsilahust Tina-quant® HbA, .

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 meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse
korral podrduge arsti poole, kuna seelébi voivad HIV, HCV, HBV voi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Tooted on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik teravad/teravaotsalised vahendid (kanutilid, adapterid) ohtlike bioloogiliste materjalide jacks méeldud kogumismahutitesse.
4. Prepareeritud proovikatsutite ala- voi Uletéitmine pohjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib pohjustada valesid anallitsitulemusi.

5. Prepareeritud katsutitega prooviks voetud ja téddeldud veri ei ole ette nahtud taassUstimiseks inimese kehasse.

6. Tooteid ei tohi parast séilivusaja I6ppu enam kasutada. Séilivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine

Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud
1. Juhul kui prepareeritud katsuteid HbA, - mééramiseks Tina-quant®-i abil séilitatakse, tuleb HbA, _ stabiilsust hinnata laboril v6i vaadata analliiisiseadme tootja kasutusjuhendist.

2. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist Ule kontrollida.

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

Ettevalmistus kapillaarvere proovi votmiseks ja vajalik tédmaterjal

Vajalikud prepareeritud katsutid HbA, - mé&ramiseks Tina-quant®-i abil ja kapillaarid.

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

(Safety) lantsett voi sisseldikelantsett.

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (jargige meditsiiniasutuse suuniseid proovivitukoha ettevalmistamise kohta).

Kuivad mikroobivabad tampoonid.

Plaaster.

© N O O A~ W N

Teravate/teravaotsaliste esemete jacks mdeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks korvaldamiseks.
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Uldised juhised
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Prepareeritud katsutid HbA,  médramiseks Tina-quant®-i abil, mis koosnevad prepareeritud proovikatsutitest ja kapillaaridest.

Puhastage punktsioonikoht desinfitseerimisvahendiga. Punkteerige nahka nii, et oleks tagatud hea verevool. Plihkige esimene tilk ara. Hoidke kapillaari horisontaalselt ja Uhte otsa veretilga keskel ning taitke
kapillaar taielikult, et poleks 6humulle. Pihkige kapillaari valiskiliele jaédnud veri tampooniga éra.

Avage prepareeritud proovikatsutid ja asetage verega taidetud kapillaar prepareeritud proovikatsuti sisse.

© 0o 00

Asetage verega téidetud kapillaar prepareeritud proovikatsuti sisse. Sulgege prepareeritud proovikatsuti ja loksutage seda ettevaatlikult. Kuni kogu veri kapillaarist on lahusesse voolanud.

Kasutage prepareeritud katsuteid HbA,  mééramiseks Tina-quant®-i abil testi tootja kasutusjuhendi ja meditsiiniasutuse standardse té6juhise kohaselt (SOP). Prepareeritud katsuteid HbA, ; méaéramiseks Tina-quant®-i abil
saab nuud kasutada automaatseks anallilisimiseks. Seadmetes kasutamiseks jargige seadme tootja juhiseid.

Markused

HbA,  stabiilsuse tagamiseks tuleb jérgida testreaktiivide/anallilisiseadmete tootjate kasutusjuhiseid.

Jaatmekaitlus

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

3. Saastunud voi taidetud kapillaarvere votmise slsteemid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutitesse.

4

Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal tuleb korvaldada meditsiiniasutuse reeglite kohaselt.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — tubes préparés SARSTEDT pour la détermination du taux de HbA, _avec Tina-quant® FR

Emploi prévu
Les tubes préparés pour la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® sont utilisés avec un capillaire End-to-End pour le prélévement de sang capillaire pour la mesure manuelle ou automatisée du marqueur a

long terme de la glycémie (Tina-quant® HbA, ). Les tubes préparés pour la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® sont destinés au prélevement, au transport et au traitement d’échantillons de sang capillaire
au sein du laboratoire de biologie clinique. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Les tubes préparés pour la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® sont composés d’un tube en plastique a fond plat et d'un bouchon & vis & membrane en plastique noir et sont utilisés avec le capillaire End-
to-End de 10 pl fourni. Les tubes a échantillon préparés contiennent 1 000 pl de solution d'hémolyse Tina-quant® HbA, .

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

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

3. Ces produits sont congus pour un usage unique. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles, adaptateurs) nécessaires au prélévement sanguin dans des conteneurs & déchets appropriés pour les
substances biologiques dangereuses.

4. Un remplissage insuffisant ou excessif des tubes a échantillon préparés entraine un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I’additif et peut conduire a des résultats d’analyse erronés.
5. Lesang prélevé et traité avec les tubes préparés n’est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.

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

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Restrictions

1. En cas de stockage d’échantillons de sang dans les tubes préparés pour la détermination du taux de HbA, S avec Tina-quant®, il convient d’évaluer la stabilité du HbA,  par le laboratoire concerné ou de consulter le
mode d’emploi du fabricant du dispositif d’analyse.

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

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

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

Tubes préparés nécessaires a la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® et capillaires End-to-End correspondants.

Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogénes transmissibles par le sang ou des matieres potentiellement infectieuses.
Etiquette pour I'identification de I'échantillon.

Lancette (de sécurité) ou d’incision.

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 prélévement de I'échantillon).

Compresses seches a faible charge microbiologique.

Pansements.

© N O O A~ W N

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination slre du matériel utilisé.
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Consignes générales :
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Tubes préparés pour la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® composés d’un tube & échantillon préparé et d’'un capillaire End-to-End.

Nettoyez la zone de ponction avec un produit de désinfection. Piquez la peau de maniére a garantir un bon débit sanguin. Eliminez la premiére goutte. Maintenez ensuite le capillaire End-to-End en position
horizontale avec I'une des extrémités au centre de la goutte de sang pour remplir le tube capillaire sans bulle d’air. Essuyez le sang adhérant a I'extérieur du capillaire avec une compresse.

Ouvrez le tube a échantillon préparé et introduisez le capillaire End-to-End rempli de sang dans le tube préparé.

© 0o 00

Placez le capillaire End-to-End rempli de sang dans le tube a échantillon préparé. Fermez soigneusement le tube a échantillon préparé et agitez-le délicatement. Jusqu’a ce que tout le sang du capillaire se trouve
dans la solution.

Utilisez les tubes préparés pour la détermination du taux de HbA, S avec Tina-quant® conformément au mode d’emploi du fabricant du test et a la procédure normale d’exploitation (SOP) de votre établissement. Les
tubes préparés pour la détermination du taux de HbA,  avec Tina-quant® peuvent désormais étre utilisés pour I'analyse automatique. Pour une utilisation dans des appareils, respectez les instructions du fabricant de
I'appareil correspondant.

Remarque :

Pour garantir la stabilité du HbA. , respectez les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai/dispositifs d’analyse.

1c?

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

E

1

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

3. Les systemes de prélevement de sang capillaire remplis ou contaminés doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
4

Eliminer les consommables potentiellement contaminés conformément aux lignes directrices de I'établissement.
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

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

SARSTEDT
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT epruvete pripremljene za odredivanje HbA, pomocu testa Tina-quant® HR

Namjena

Epruvete pripremljene za odredivanje HbA,  pomodu testa Tina-quant® upotrebljavaju se zajedno s kapilarom ,End-to-End“ za uzimanje kapilarne krvi za ru¢no il automatizirano mjerenje dugotrajnih markera za Secer u
krvi (Tina-quant® HbA, ). Epruvete pripremljene za odredivanje HbA,  pomocu testa Tina-quant® sluze za uzimanje, transport i obradu uzoraka kapilarne krvi u klinickim laboratorijima. Proizvod je namijenjen medicinskom
struénom osobilju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Epruvete pripremljene za odredivanje HbA, , pomodu testa Tina-quant® sastoje se od plasticnog spremnika s ravnim dnom i crnog plasti¢nog navojnog ¢epa s membranom, a upotrebljavaju se zajedno s kapilarom “End-
to-End” od 10pl koja je sadrzana u isporuci. Pripremljene epruvete za uzorke sadrze 1000 pl hemolizirajuc¢e otopine Tina-quant® HbA, .

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

3. Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. OdloZite sve ostre/Siljaste predmete (igle, adaptere) za vadenje krvi u prikladne spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

4. Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje pripremlienih epruveta za uzorke dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze utjecati na to¢nost rezultata analize.
5. Krv uzeta i obradena pripremlienim epruvetama nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

6. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vise ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ogranicenja
1. Ako se uzorci krvi Suvaju u epruvetama pripremljenim za odredivanje HbA, ; pomocu testa Tina-quant®, stabilnost HbA, _ treba procijeniti odgovarajudi laboratorij ili informacije o tome treba preuzeti iz uputa za
upotrebu proizvodaca testa.

2. U slu¢aju terapijskih lijgkova prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za upotrebu proizvodaca testa/analizatora.

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Pripreme za uzimanje uzorka kapilarne krvi i potreban materijal:

Potrebne epruvete pripremliene za odredivanje HbA,  pomodu testa Tina-quant® i odgovarajuce kapilare ,,End-to-End".

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

(Sigurnosna) lanceta il incizijska lanceta.

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove).

Suhi, asepticni jastucici.

Flaster.
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Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje upotrijeblienih materijala.
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Epruvete pripremliene za odredivanje HbA, ; pomodu testa Tina-quant® sastoje se od pripremliene epruvete za uzorke i kapilare ,End-to-End“.

Mijesto punkcije odistite dezinfekcijskim sredstvom. Kozu punktirajte na naéin koji jamci dobar protok krvi. Prvu kapljicu uklonite. Zatim drzeci kapilaru , End-to-End“ vodoravno i jednim krajem uronjenu u sredinu
kapljice krvi, potpuno napunite kapilaru ,End-to-End* bez mjehuri¢a zraka. Krv s vanjske strane kapilare obrisite jastuci¢em.

Otvorite pripremlienu epruvetu za uzorke i kapilaru ,End-to-End“ napunjenu krvlju umetnite u pripremlienu epruvetu za uzorke.

© 0o 00

Kapilaru ,,End-to-End“ napunjenu krviju umetnite u pripremlienu epruvetu za uzorke. Zatvorite pripremljenu epruvetu za uzorke i lagano je protresite kruznim pokretima. Sva krv iz kapilare mora se sliti u otopinu.

Epruvete pripremliene za odredivanje HbA, ; pomocu testa Tina-quant® upotrijebite u skladu s uputama za upotrebu proizvodaca testa i standardnim operativnim postupkom (SOP) vase ustanove. Epruvete pripremljene
za odredivanje HbA, / pomocu testa Tina-quant® mogu se sada upotrijebiti za automatiziranu analizu. Prilikom uporabe u uredajima potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja.

Napomene:
Za stabilnost HbA,  pogledajte upute za upotrebu proizvodaca reagensa / uredaja za analizu.

Zbrinjavanje u otpad

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirani ili napunjeni sustavi za prikupljanje krvi moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.
4

Zbrinjavanje potencijalno kontaminiranog potroSnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama vase ustanove.
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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

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

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

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

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

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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Haszndlati utasitas SARSTEDT - Tina-quant® segitségével HbA, meghatarozashoz preparalt csé HU

A felhasznalas célja

A Tina-quant® segitségével HbA, A meghatérozashoz preparalt cséveket egy End-to-End kapillarissal egylitt kapillaris vérvételhez hasznaljak a vércukor hosszu ideji markerének (Tina-quant® HbA, ) kézi vagy automatikus
mérésére. A Tina-quant® segitségével HbA, - meghatarozashoz preparélt csdvek a kapilléris vérmintak levételére, széllitésara és klinikai laboratériumban térténd feldolgozasara szolgainak. A terméket professziondlis
kérmnyezetben, egészséglgyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjak.

Termékleiras

A Tina-quant® segitségével HbA, A meghatérozashoz preparalt csévek egy lapos alju, mlanyag edénybdl és egy fekete mianyag, membranos, csavaros fedélbdl &linak, és a meliékelt 10 l-es End-to-End kapillarissal
egy(tt hasznaljak. A preparalt mintacsévek 1.000 ul Tina-quant® HbA, - hemolizalé oldatot tartalmaznak.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Haszndljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vértél, valamint egy esetlegesen vér Utjn terjedd kdrokozoktdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelie. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal kézvetlentil érintkezett vagy ha
tliszUrasos sériilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljérasokat.

3. A termékek egyszeri haszndlatra szolgalnak. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantloket, adaptereket) megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok szamara fenntartott tartalyba dobja ki.
4. A preparalt mintacsovek alul- vagy tultéltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

5. A preparalt csovekkel vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekcidzasara.

6. A termékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznélni. A termék szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jér le.

Tarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok

1. Amennyiben a vérmintékat Tina-quant® segitségével HbA, A meghatérozashoz preparélt csbvekben térolja, a HbA, | érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemzékészilékek gyartdjanak
haszndlati utasitasabdl tudhaté meg.

2. Terépias gydgyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a vizsgalati / elemz6 készllékek gyartdjanak hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

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

A kapillaris vérvétel elGkészitése és a vérvételhez sziikséges eszkozok:

1. Aszlkséges Tina-quant® segitségével HoA, meghatdrozashoz prepardlt cs6 és a megfelelé End-to-End kapillarisok.

Kesztyd, kopeny, véddszemiveg vagy mas véddruhdzat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zé anyagoktdl.
Cimke a minta azonositasahoz.

(Biztonsagi) landzsa vagy inciziés landzsa.

Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozd intézkedés iranyelvét).

Széraz, steril vattacsomo.

Ragtapasz.
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Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijts edény a hasznélt anyagok artalmatlanitasahoz.
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ATina-quant® segitségével HbA, ; meghatérozdshoz preparalt csévek preparélt mintacsdvekbdl és End-to-End kapillarisokbdl alinak.

Fert6tlenitészerrel tisztitsa meg a punkcid helyét. A bért Ugy szirja meg, hogy biztositsa a vér megfelels folyasat. Az els6 cseppeket ne hasznélja fel. Tartsa vizszintesen az End-to-End kapillérist, és az egyik végét
helyezze bele a vércsepp kdzepébe, majd toltse fel az End-to-End kapillarist oly médon, hogy ne képz&djon benne légbuborék. A vért, amely a kapillaris kilsé részére tapad, vattapamaccsal huzza le.

Nyissa ki a prepardlt mintacsovet és tegye a vérrel megtoltott End-to-End kapillarist a preparalt mintacsébe.

Helyezze a vérrel megtoltott End-to-End kapillérist a preparalt mintacsébe. Zarja le a prepardlt mintacsévet és dvatosan forditsa meg. Amig kapillérisbdl a vér telies mennyisége nem keriil az oldatba.

ATina-quant® segitségével HbA, meghatérozashoz preparalt csveket a teszt gyartéjanak hasznélati utasitésa és az On intézményének standard munkavédelmi utasitasai szerint hasznélja. A Tina-quant® segitségével
HbA, meghatarozashoz preparalt csbveket csak automatikus elemzésre lehet hasznaini. KészUlékekben vald hasznalathoz kdvesse az adott készllek gyartdjanak utasitasait.

Utasitasok:
A HbA,_ stabilitaséhoz vegye figyelembe a tesztreagensek / elemzd készllékek gyartéjanak hasznalati utasitasait.

Artalmatlanitas

1.

2
3.
4

Az dltalénos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabdlyszer( artalmatlanitéséra vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhatd¢ kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.
A fert6z6 vagy megtoltott kapilldris vérvételi rendszereket a bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni.

Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitdsa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

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

Széaraz helyen tartando

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Istruzioni d'uso - Provetta preparata per esame dell'HbA, _ tramite Tina-quant® SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Le provette preparate per esame dell'HbA,  tramite Tina-quant® vengono utilizzate con un capillare End-to-End per il prelievo ematico capillare ai fini della misurazione manuale o automatica del marcatore a lungo
termine per il glucosio (Tina-quant® HbA, ). Le provette preparate per esame dell'HbA, _ tramite Tina-quant® servono al prelievo, al trasporto e alla manipolazione dei campioni di sangue capillare nei laboratori clinici. II
prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Le provette preparate per esame dell'HbA,  tramite Tina-quant® consistono in un contenitore di plastica con fondo piatto e un tappo a vite a membrana di plastica nera e vengono utilizzate insieme al capillare End-to-
End da 10 pl in dotazione. Le provette preparate contengono 1.000 i di soluzione emolizzante Tina-quant® HbA, .

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

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

| prodotti sono monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi, adattatori) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.
Il iempimento insufficiente o eccessivo delle provette preparate provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.

Il sangue prelevato e manipolato con le provette preparate non deve essere reiniettato nel corpo umano.

S

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

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Limitazioni
1. In caso di conservazione dei campioni ematici nelle provette preparate per esame dell'HbA, | tramite Tina-quant®, il relativo laboratorio deve valutare la stabilita dell'HbA, o verificarla in base alle istruzioni d'uso del
produttore del dispositivo di analisi.

2. In caso di farmaci terapeutici, € necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore del test/dispositivo di analisi.

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

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

Quantita necessaria di provette preparate per esame dell'HbA, | tramite Tina-quant® e relativi capillari End-to-End.

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

Lancetta (Safety) oppure lancetta per incisione.

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo del campione).

Tamponi asciutti e asettici.

Cerotto.

© N O O A~ W N

Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.
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Provetta preparata per esame dell'HbA,  tramite Tina-quant® composta da provetta preparata e capillare End-to-End.

Pulire il sito di puntura con un disinfettante. Pungere la cute in modo da garantire un flusso di sangue adeguato. Scartare la prima goccia. Tenere quindi il capillare End-to-End in posizione orizzontale e con
|'estremita al centro della goccia di sangue e riempire il capillare End-to-End evitando la formazione di bolle d'aria. Pulire il sangue che aderisce all'esterno del capillare con un tampone.

Aprire la provetta preparata e inserire il capillare End-to-End pieno di sangue nella stessa.

© 0o 00

Inserire il capillare End-to-End pieno di sangue nella provetta preparata. Chiudere la provetta preparata e capovolgerla delicatamente finché tutto il sangue sia defluito dal capillare alla soluzione.

Utilizzare la provetta preparata per esame dell'HbA, _ tramite Tina-quant® secondo le istruzioni d'uso del produttore del test e le procedure operative standard (SOP) del proprio istituto. Le provette preparate per esame
dell'HbA,  tramite Tina-quant® possono essere utilizzate solo per I'analisi automatica. Per I'utilizzo in apparecchi devono essere osservate le istruzioni del relativo produttore.

Nota:

Per la stabilita dell'HbA. , devono essere osservate le istruzioni d'uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.

10!

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

| sistemi di prelievo ematico capillare contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.

Howon

Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle linee guida dell'istituto.
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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

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

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

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT paruosti mégintuvéliai HbA, _ kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testg LT

Naudojimo paskirtis
Paruosti megintuvéliai HbA, _ kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testa naudojami kartu su ,End-to-End” kapiliaru kapiliariniam kraujui paimti, rankiniu blidu atliekamam ir automatizuotam ilgalaikio gliukozes kiekio

kraujyje Zymens matavimui (atliekant ,Tina-quant® HbA, “ testg). Paruosti megintuveliai HbA,  kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testa skirti kapiliarinio kraujo méginiams paimti, gabenti ir apdoroti. Produktas skirtas
naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas

Paruostus megintuvélius HbA, | kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testa sudaro plastikinis megintuvélis plokSciu dugnu ir juodas uzsukamas plastikinis dangtelis su membrana, jie naudojami kartu su rinkinyje esanciu
10pl,End-to-End* tipo kapiliaru. Paruostuose megintuvéliuose yra 1 000l hemolizés tirpalo ,Tina-quant® HbA, *

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: muvekite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja plintanciy patogenu poveikio.

2. Su visais biologiniais meginiais ir astriomis / smailiomis kraujo emimo priemonemis elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir tvarkos. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtines zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcineémis ligomis. Btina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedry.

3. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visus astrius / smailius daiktus (kaniules, adapterius) kraujui surinkti j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy iSmetimo talpyklas.
4. Nepakankamai pripildzius arba perpildzius paruostus megintuveélius, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali bati netinkamas, todél analizes rezultatai gali biti neteisingi.

5. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant paruostus mégintuvélius, néra skirtas Svirksti atgal j zmogaus kina.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto menesio diena.

Laikymas

Gaminius reikia laikyti kambario temperatroje.

Apribojimai

1. Jei kraujo méginiai laikomi paruostuose megintuvéliuose HbA, | kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testg, HbA,  stabiluma atitinkama laboratorija turéty jvertinti ar nustatyti pagal analizatoriaus gamintojo
naudojimo instrukcija.

2. Vaisty vartojimo atveju méginio medziagos tinkamuma reikia tikrinti pagal testo ir (arba) analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES IMDAMI MEGIN|, PERSKAITYKITE VISA §| DOKUMENTA.

Pasiruosimas kapiliarinio kraujo émimui ir reikalingos darbo priemonés

Paruosti megintuvéliai HbA, | kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testa ir tinkami ,End-to-End” kapiliarai.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemoneés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintan¢iy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
Meéginio identifikavimo etiketé.

(Saugus) lancetas arba incizalinis lancetas

Dezinfekavimo medziaga méginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos taisyklémis dél méginiy émimo vietos paruosimo).

Sausi tamponai be mikroby.

Pleistras.

© N O O A~ W N

Salinimo talpykla atriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.
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Bendrieji nurodymai
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Paruostas mégintuvelis HbA, _ kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® “ testa, kurj sudaro paruo$tas mégintuvelis ir ,End-to-End“ kapiliaras.

Nuvalykite punkcijos vieta dezinfekavimo priemone. Pradurkite oda taip, kad bty uztikrintas geras kraujo tekéjimas. Pirmy kraujo laSy nenaudokite. Laikydami ,End-to-End* tipo kapiliara horizontaliai, jstatykite
viena gala j kraujo laso vidurj ir be oro burbuliuky uzpildykite ,,End-to-End“ tipo kapiliara. Nuvalykite krauja nuo kapiliaro iSorés tamponu.

Atidarykite paruosta megintuvelj ir jdékite kraujo pripildyta ,End-to-End* tipo kapiliara.

© 0o 00

|dékite kraujo pripildyta ,,End-to-End* tipo kapiliarg j paruosta mégintuvélj. Uzdarykite paruosta megintuvelj ir atsargiai pasukiokite. Taip darykite, kol visas kraujas i$ kapiliaro iStekés | tirpala.

Naudokite paruoStus megintuvelius HbA, | kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant® testg vadovaudamiesi testo gamintojo naudojimo instrukcijomis ir jUsy jstaigos standartinés darbo tvarkos taisyklemis. Paruosti
mégintuvéliai HbA, kiekiui nustatyti atliekant ,Tina-quant®* testa gali biiti naudojami automatinei analizei. Norint naudoti prietaisuose, bitina vadovautis prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Nurodymai
Kad HbA, bty stabilus, butina laikytis tyrimo reagento/ analizatoriaus gamintojo pateikty naudojimo instrukciju.

alinimas

Vienkartines pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

S

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

2

3. Uzterstas arba pripildytas kapiliarinio kraujo paémimo sistemas reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas.
4

Potencialiai uzterStas medziagas bdtina $alinti vadovaujantis jstaigos rekomendacijomis.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

LOT

I

N
m

Dalies numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: uzterSimo pavojus

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo $alis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT Sagatavots stobrin HbA, A noteik$anai ar Tina-quant® Lv

LietoSanas mérkis

Sagatavotus stobrinus HbA, | noteik$anai ar Tina-quant® izmanto kopa ar End-to-End kapilaru kapilaro asinu panemsanai cukura fimena asinis ilgtermina markiera manualai vai automatizétai mérsanai (Tina-quant®
HbA, ). Sagatavoti stobrini HbA, | noteiksanai ar Tina-quant® ir paredzéti kapilaro asinu paraugu panemsanai, parvadasanai un apstradei kiiniska laboratorija. Izstradajums paredzéts lietosanai profesionala vide, un to
drikst lietot medicinas specialisti un laboratorijas personals.

Izstradajuma apraksts

Sagatavoti stobrini HbA, | noteiksanai ar Tina-quant® sastav no plastmasas trauka ar lidzenu pamatni un melnu plastmasas skrivejamu vacinu, un tos izmanto kopa ar pievienotu 10ul End-to-End kapilaru. Sagatavoti
paraugu stobrini satur 1000l hemoliz&josa skiduma Tina-quant® HbA, .

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

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins paraugu nemsanas piederumus apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. P&c tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai sadursanas
Versieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

Izstradajumi paredzeti vienreizéjai lietosanai. lzmetiet visus asos asins savaksanas priekSmetus (kanulas, adapteri) atbilstoSos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.
Nepietiekams vai parpildits sagatavotais paraugu stobrins rada nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/piedevu un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

Ar sagatavotiem stobriniem panemtas un apstradatas asinis nav paredzétas atkartotai ievadisanai cilvéka kermen.

S

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

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.

lerobezojumi
1. Jaasins paraugus glaba sagatavotos stobrinos HbA,  noteik$anai ar Tina-quant®, attiecigajai laboratorijai janovérte HbA, _ stabilitate vai par to jaizlasa analizatora raZotaja lietoSanas noradés.

2. Terapeitisko zalu gadijuma parauga materiala piemérotiba japarbauda testa/analizatora razotaja lietoSanas norades.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS PARAUGU PANEMSANAS PILNIBA IZLASIET SO INSTRUKCIJU.

Sagatavosanas kapilaro asinu panemsanai un vajadzigie darba materiali:

Vajadzigie sagatavotie stobrini HbA,  noteikSanai ar Tina-quant® un atbilstosi End-to-End kapilari.

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

(Drosibas) lancete vai incizijas lancete.

Dezinficgjo$s materials paraugu panemsanas vietas tifi$anai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus).
Sauss tampons bez mikroorganismiem.

Plaksteris.

© N O O A~ W N

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

#| SARSTEDT

44



Visparigie noradijumi:

Lv
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© 0o 00

Sagatavots stobring HbA,  noteikSanai ar Tina-quant® , kas sastav no sagatavota paraugu stobrina un End-to-End kapilara.

un piepildiet End-to-End kapilaru bez gaisa burbuliem. Asinis, kas pielip kapilara arpuse, noslaukiet ar tamponu.

Atveriet sagatavotu paraugu stobrinu un ar asinim piepildito End-to-End kapilaru ielieciet sagatavotaja paraugu stobrina.

Ar asinim piepildito End-to-End kapilaru ielieciet sagatavotaja paraugu stobrina. Aizveriet sagatavoto paraugu stobrinu un uzmanigi pagroziet. Lidz visas asinis no kapilara nonakusas skiduma.

Punkcijas vietu notiriet ar dezinfekcijas fidzekli. Punktgjiet adu ta, lai garantétu labu asins plismu. Neizmantojiet pirmo pilienu. Tad turiet End-to-End kapilaru horizontali un ar vienu galu turiet pa vidu asins piliena

Izmantojiet sagatavotos stobrinus HbA, - noteikSanai ar Tina-quant® saskana ar testa raZotaja lietosanas noradeém un jisu iestades standarta darba instrukciju (SOP). Sagatavotos stobrinus HbA, | noteikSanai ar Tina-
quant® tagad var izmantot automatiskai analizei. Lietojot ieficés, jaievéro attiecigas ierices razotaja noradijumi.

Piezimes:
HbA, _ stabilitates nodroginaSanai jaievéro testa reagentu/analizatora raZotaja listo$anas norades.

Utilizacija

1.

2
3.
4

Nemiet vera un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Kontaminétas vai uzpilditas kapilaro asinu nonemsanas sistémas ir jaizmet piemérotos biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros.

Varbutéji piesarmotu izlietoto materialu likvidaciju veic saskana ar iestades vadiinijam.

SARSTEDT
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

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

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

*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

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Geprepareerd buisje voor Hba, -bepaling door middel van Tina-Quant® NL

Gebruiksdoel

Geprepareerde buisjes voor HbA, -bepaling door middel van Tina-quant® worden samen met een End-to-End-capillair voor de capillaire bloedafname voor de handmatige of automatische meting van de
langetermijnmerker voor bloedsuiker (Tina-quant® HbA, ) gebruikt. De geprepareerde buisjes voor Hba, -bepaling door middel van Tina-quant® dienen voor het afnemen, transporteren en de verwerking van capillaire
bloedmonsters in het klinische laboratorium. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

Geprepareerde buisjes voor HbA, -bepaling door middel van Tina-quant® bestaan uit een kunststof buisje met viakke bodem en een zwarte kunststof membraanschroefdop en worden samen met bijgevoegd 10 pl End-
to-End-capillair gebruikt. De geprepareerde monsterbuisjes bevatten 1.000ul van de hemolyseeroplossing Tina-quant® HbA, .

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

3. De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden, adapters) voor bloedafname weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.
4. Onder- of overvulling van de geprepareerde monstersbuisjes leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

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

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

Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen

1. Als bloedmonsters in de geprepareerde buisjes voor HbA, -bepaling door middel van Tina-quant® bewaard worden, moet de stabiliteit van het HbA,  worden beoordeeld door het desbetreffende laboratorium of it
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het analyseapparaat worden gehaald.

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

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

Voorbereiding voor de capillaire bloedafname en benodigdheden:

De vereiste geprepareerde buisjes voor Hba, -bepaling door middel van Tina-quant® en de overeenkomstige End-to-End-capillairen.

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

(Safety-)lancet of incisielancet.

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijnen van de instelling voor de voorbereiding van het afnamepunt voor de monsterafname).
Droge, kiemarme wattenschijfies.

Pleister.
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Container voor scherpe/puntige voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.
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Geprepareerde buisjes voor HbA, -bepaling door middel van Tina-quant® bestaande uit geprepareerde monsterbuisjes en End-to-End-capilair.

Reinig de prikplaats met een ontsmettingsmiddel. Doorprik de huid zodanig dat een goede doorbloeding gewaarborgd is. Gebruik de eerste druppel niet. Houd vervolgens het End-to-End-capillair horizontaal en
met één uiteinde midden in de bloeddruppel en vul het End-to-End-capillair volledig zonder luchtbellen. Veeg met een watje het bloed van de buitenkant van het capillair af.

Open het geprepareerde monsterbuisje en steek het met bloed gevulde End-to-End-capillair in het geprepareerde monsterbuisje.

Sluit het geprepareerde monsterbuisje en meng het voorzichtig. Tot het bloed uit het capillair is opgelost.

Gebruik de geprepareerde buisjes voor HbA, -bepaling door middel van Tina-quant® conform de gebruiksaanwijzing van de testfabrikant en de standaard aanwijzing (SOP) van uw instelling. De geprepareerde buisjes
voor Hba, -bepaling door middel van Tina-Quant® kunnen nu voor de automatische analyse worden gebruikt. Voor gebruik in apparatuur respecteert u de instructies van de fabrikant van de apparatuur.

Aanwijzingen:
Voor de stabiliteit van HbA, - moet de gebruiksaanwijzing van de fabrikanten van de testreagentia/analyseapparaten worden opgevolgd.

Verwijdering

1.

2
3.
4

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.

Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van de instelling.
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT preparerte ror til HbA, _-bestemmelse vha. Tina-quant® NO

Bruksformal

Preparerte rer til HoA, -bestemmelse vha. Tina-quant® brukes sammen med et ende-til-ende kapilleerrer til kapillsert bloduttak for manuell eller automatisert maling av langtidsmarkeren for blodsukker (Tina-quant®
HbA, ). De preparerte provererene til HoA, -bestemmelse vha. Tina-quant® brukes til & ta ut, transportere og behandle kapilleere blodpraver ved et klinisk laboratorium. Produktet er ment brukt i profesjonelt miljo av
medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Preparerte rer til HoA, -bestemmelse vha. Tina-quant® bestér av en plastbeholder med flat bunn og et sort membranskrulokk av plast, og brukes sammen med vedlagt 10 pl ende-til-ende kapilleerrer. De preparerte
provererene inneholder 1000 pl av hemolyseringslesningen Tina-quant® HbA, .

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

folges.
3. Produktene er beregnet til engangsbruk. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler, adaptere) til bloduttak skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.
4. Enunder- eller overfyling av preparerte proverer forer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv og kan fere til feil analyseresultater.
5. Blodet som er tatt ut og bearbeidet de preparerte rarene er ikke ment for reinjeksjon i menneskekroppen.
6. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méned og &r.
Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Begrensninger

1. Dersom blodpraver oppbevares i de preparerte rerene til HoA, -bestemmelse vha. Tina-quant®, skal stabiliteten til HbA,  vurderes av det respektive laboratoriet, eller eventuelt bestemmes pé grunnlag av
bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

2. | forbindelse med behandlingsmedikamenter skal det kontrolleres om prevematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av prove-/analyseutstyret.

Provetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER PROVETAKINGEN.

Forberedelse av den kapilleere blodprovetakingen og nedvendig arbeidsmateriale:

De nedvendige preparerte rerene til HbA, -bestemmelse vha. Tina-quant® og de tilsvarende ende-til-ende kapilleerrerene.

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

(Safety-)lansett eller innsnittslansett.

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av provetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av uttaksstedet for provetakingen).
Torr, steril vattdott.

Plaster.
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Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.
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Preparerte rer til HoA, -bestemmelse vha. Tina-quant® som bestér av preparerte proverer og ende-til-ende kapilleerror.

Rengjer punksjonsstedet med desinfeksjonsmiddel. Still hull p& huden slik at det kommer en god blodflyt. Forkast den ferste drapen. Hold ende-til-ende kapilleerreret horisontalt og med den ene enden midt i
bloddrapen, og fyll det helt uten luftbobler. Terk av blod som sitter fast pa utsiden av kapilleerreret med en vattdott.

Apne det preparerte proveroret og still det blodfylte ende-til-ende kapillaereret inn i det preparerte proveroret.

Putt det blodfylte ende-til-ende kapillaerreret ned i det preparerte provereret. Lukk det preparerte proveroret og sving det forsiktig til alt blodet fra kapilleerreret er kommet ut i lesningen.

Bruk de preparerte rorene til HbA, -bestemmelse vha. Tina-quant® i henhold til bruksanvisningen fra testprodusenten og standard arbeidsanvisning (SOP) fra din helseinstitusjon. De preparerte rerene til HbA, -
bestemmelse vha. Tina-quant® kan bare brukes til automatisk analyse. Ved bruk i apparater skal anvisningene til den respektive apparatprodusenten overholdes.

Merknad:

For & sikre stabiliteten til HbA

skal bruksanvisningene for testreagensene / fra produsentene av analyseutstyret folges.

10

Avfallshandtering

1.

2
3.
4

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 kapillaere bloduttakssystemer mé kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer.
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

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 varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — probéwka z preparacjg do oznaczania HbA,  za pomoca Tina-quant® SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka z preparacjg do oznaczania HbA, ; za pomoca Tina-quant® stosowana jest wraz z kapilarg typu End-to-End do pobierania krwi kapilarnej oraz do recznego lub automatycznego pomiaru diugoterminowych
markeréw poziomu cukru we krwi (Tina-quant® HbA, ). Probdwka z preparacja do oznaczania HbA,  za pomoca Tina-quant® sfuzy do pobierania, transportu oraz przetwarzania probek krwi kapilarej w laboratoriach
klinicznych. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym $rodowisku przez lekarzy specjalistow i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Probéwka z preparacjg do oznaczania HbA, ; za pomoca Tina-quant® skfada sig z naczynia z tworzywa sztucznego z ptaskim dnem oraz z czarnej zakretki membranowej z tworzywa sztucznego. Stosowana jest wraz z
dofaczona kapilarg typu End-to-End 10l. Probdwka na probke z preparacijg zawiera 1000 pl roztworu do hemolizy Tina-quant® HbA, .

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

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

3. Produkty te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igty, adaptery) do pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw
niebezpiecznych biologicznie.

4. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie probéwek z preparacja prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.
5. Krwi pobranej i przetworzonej w probéwkach z preparacja nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

6. Nie nalezy uzywac produktdw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia koniczy sie ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

Ograniczenia

1. Jesli w probéwkach z preparacjg do oznaczania HbA, ; za pomoca Tina-quant® przechowywane sg prébki krwi, stabilnogé HbA, - musi zosta¢ oceniona w odpowiednim laboratorium. MoZliwe, ze stabilno$¢
okreslono tez w instrukcji obsiugi producenta analizatora.

2. W przypadku stosowania lekdw terapeutycznych przydatno$¢ materiatu probki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obsfugi producenta wyrobu do oznaczania/analizy.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CALOSCI PRZED POBRANIEM PROBKI.

Przygotowanie do pobierania krwi za pomoca kapilar oraz potrzebny materiat:

Odpowiednie probéwki z preparacjg do oznaczania HbA, | za pomocg Tina-quant® oraz kapilary typu End-to-End.

Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
Etykieta do identyfikacji probek.

Nakiuwacz (bezpieczny) lub lancet do nacinania.

Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania prébek (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek).
Suche, sterylne gaziki.

Plaster.
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Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.
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Probéwka z preparacja do oznaczania HbA,  za pomoca Tina-quant® skiada sig z probéwki z preparacjg oraz z kapilary typu End-to-End.

Oczysci¢ miejsce wkiucia Srodkiem dezynfekujacym. Naktué skore w taki sposéb, aby zapewni¢ dobry przeptyw krwi. Odrzucic¢ pierwsza krople. Przytrzymacé kapilare typu End-to-End poziomo i przytozy¢ jedna z
koricéwek do srodka kropli krwi i catkowicie wypetni¢ kapilare typu End-to-End tak, aby nie znajdowaty sig w niej pecherzyki powietrza. Wacikiem wytrze¢ krew z zewnetrznej powierzchni kapilary.

Otworzy¢ probdwke z preparacja i wiozy¢ napetniona krwia kapilare typu End-to-End do probdwki z preparacia.

Wiozy¢ napetniong krwig kapilare typu End-to-End do probdwki z preparacja. Szczelnie zamknac probéwke i delikatnie nig obracaé. Zaczekac, az cata krew sptynie z kapilary do roztworu.

Probéwke z preparacja do oznaczania HbA, | za pomoca Tina-quant® nalezy stosowac¢ zgodnie z instrukcja obstugi producenta testu oraz standardowymi wytycznymi operacyjnymi (SOP) obowigzujgcymi w danej

p
p

lacowce. Probéwke z preparacjg do oznaczania HbA,  za pomocg Tina-quant® mozna stosowac wytgcznie do analiz automatycznych. W razie stosowania w urzadzeniach nalezy przestrzegad instrukcji obstugi
roducenta urzadzenia.

Wskazowka:

Aby zapewni¢ stabilnosé HbA

nalezy przestrzegac instrukcji obstugi przekazanych przez producenta odczynnika testowego / analizatora.

10!

Utylizacja

1.

2
3.
4

Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidiowego usuwania materiatow zakaznych.
Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.
Zanieczyszczone lub wypetnione systemy do pobierania krwi kapilarnej nalezy wyrzuci¢ do przewidzianych w tym celu pojemnikéw do usuwania zagrozen biologicznych.

Potencjalnie zanieczyszczone materiaty eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowiazujgcymi w placéwce.
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

I

N
m

Numer artykutu

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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Instrugdes de utilizagéo - Tubos preparados para determinacédo de HbA,  com recurso a Tina-quant® SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os tubos preparados para determinagéo de HbA,  com recurso a Tina-quant® s&o utilizados em conjunto com um capilar de ponta a ponta para a colheita de sangue por pungéo capilar, para a medicdo manual

ou automética do marcador de longo prazo de agucar no sangue (Tina-quant® HbA, ). Os tubos preparados para determinagéo de HbA, ; com recurso a Tina-quant® s&o usados para a colheita, o transporte e 0
processamento de amostras de sangue por puncéo capilar no laboratério clinico. O produto destina-se ao emprego em ambiente profissional e & aplicagéo por pessoal médico e técnico de laboratdrio especializado.

Descrigéo do produto

Os tubos preparados para determinagéo de HbA, . com recurso a Tina-quant® consistem num recipiente de plastico de base plana e uma tampa roscada de membrana em plastico preto e s&o utilizados em conjunto
com os capilares de ponta a ponta de 10l fornecidos. Os tubos de amostra preparados contém 1000 pl da solugéo hemolisante Tina-quant® HbA, .

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e perfurocortantes para colheita de sangue de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de um
ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus VIH, VHC, VHB ou outras doengas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua
instituigao devem ser seguidos.

3. Os produtos sao de utilizagdo Unica. Elimine todos os objetos perfurocortantes (canulas, adaptadores) para colheita de sangue em recipientes de eliminacéo adequados para substancias bioldgicas perigosas.
4. O enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporgao incorreta de sangue relativamente a preparagao/ao aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

5. O sangue colhido e processado com os tubos preparados néao se destina a reinje¢gao no corpo humano.

6. Os produtos nao poderédo continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Restricoes

1. Se as amostras de sangue forem armazenadas nos tubos preparados para determinagéo de HbA,  com recurso a Tina-quant®, a estabilidade do HbA,  deve ser avaliada pelo respetivo laboratdrio ou retirada das
instrucoes de utilizacdo do fabricante.

2. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagdo do material da amostra deve ser verificada nas instrucdes de utilizagéo do fabricante do dispositivo de ensaio/andlise.

Amostragem e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO NA iNTEGRA ANTES DE COMEGAR A COLHER AMOSTRAS.

Preparacéo para colheita de sangue por pungéo capilar e materiais necessarios:

Os tubos preparados para determinagéo de HbA,  com recurso a Tina-quant® necessarios e os respetivos capilares de ponta a ponta.

Luvas, batas, protegao ocular ou outro vestudrio de protegao adequado para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infecciosos.
Etiqueta para identificagao da amostra.

Lanceta (de seguranga) ou lanceta de incisdo.

Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendacdes da instituicao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras).

Cotonetes secas e com baixo teor de germes.

Penso rapido.
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Recipiente para eliminagao de objetos perfurocortantes para a eliminagao segura do material utilizado.
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Tubos preparados para determinagéo de HbA,  com recurso a Tina-quant® compostos por tubos de amostras preparados e capilares de ponta a ponta.

Limpe o local da pungao com desinfetante. Perfure a pele para garantir um bom fluxo sanguineo. Descarte a primeira gota. De seguida, segure o capilar de ponta a ponta horizontalmente e mantenha a
extremidade no centro da gota de sangue, preenchendo completamente o capilar de ponta a ponta sem bolhas de ar. Limpe o sangue aderente a parte exterior do capilar com uma cotonete.

Abra os tubos de amostras preparados e insira o capilar de ponta a ponta cheio de sangue no tubo de amostra preparado.

© 0o 00

Insira o capilar de ponta a ponta cheio de sangue no tubo de amostra preparado. Feche o tubo de amostra preparado e agite-o suavemente. Até que todo o sangue do capilar se tenha diluido na solucéo.

Utilize os tubos preparados para a determinag@o de HbA,  com recurso a Tina-quant® de acordo com as instrugoes de utilizagéo do fabricante dos testes e os procedimentos operacionais normalizados (SOP) da sua
instituiggo. Os tubos preparados para a determinagéo de HbA,  com recurso a Tina-quant® podem agora ser utilizados para a andlise automatica. Para uso em dispositivos, devem ser seguidas as respetivas instrugdes
do fabricante do dispositivo.

Indicacoes:

Para a estabilidade do HbA, , consultar as instrugdes de utilizagéo dos fabricantes dos reagentes de teste/dispositivo de andlise.

Eliminacao

1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infecciosos 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 tém de ser eliminados em recipientes de residuos para substancias bioldgicas perigosas.
4

A eliminag@o de consumiveis potencialmente contaminados é feita de acordo com as politicas e diretrizes da instituigao.

#| SARSTEDT

57




Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

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

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

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

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Ndmero do lote

I

Prazo de validade

N
m

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

u Fabricante

Pais de fabrico

Modificagdes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructiuni de utilizare — Tub de preparare SARSTEDT pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® RO

Scopul utilizarii
Tuburile de preparare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® sunt utilizate impreuna cu un capilar End-to-End pentru recoltarea de sange capilar pentru masurarea manuald sau automaté a markerului de evaluare a

glicemiei pe termen lung (Tina-quant® HbA, ). Tuburile de preparare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® sunt utilizate la recoltarea, transportul si prelucrarea probelor de sange capilar in laboratorul clinic. Produsul
este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

Descrierea produsului

Tuburile de preparare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® constau dintr-un tub din plastic cu fund plat si un dop filetat cu membrana din plastic de culoare neagra si sunt utilizate impreuna cu capilarul End-to-End
de 10 plinclus. Eprubetele de preparare contin 1.000 ul de solutie hemolizanta Tina-quant® HbA, .

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 séange.

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

3. Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati toate obiectele cu muchii/ varfuri ascutite (canule, adaptoare) pentru prelevarea sangelui in pubele pentru deseuri adecvate pentru eliminarea substantelor biologice
periculoase.

4. Umplerea insuficienta sau excesiva a eprubetelor de preparare duce la un raport gresit intre sénge si substanta preparatéd/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.
5. Séngele prelevat si procesat in eprubetele de preparare nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

6. Dupa expirarea perioadei de valabilitate nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Restrictii
1. Dacé se depoziteaza probe de sange In tuburi de preparare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant®, stabilitatea HbA, _ trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare
ale producatorului aparatului de analiza.

2. in cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul aparatului de analiza sau de incercare.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE PRELEVAREA PROBELOR.

Pregatirea pentru recoltarea de sange capilar si material de lucru necesar:

Tuburile de preparare necesare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® si capilarele End-to-End corespunzétoare.

Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sdnge sau de materiale potential infectioase.
Eticheta pentru identificarea probei.

Lanseta (Safety) sau lanseta de incizie.

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru pregétirea zonei de prelevare pentru prelevarea probei).

Tampoane uscate, fara germeni.

Plasturi.

© N O O A~ N

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.
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Tubul de preparare pentru determinarea HbA, | cu Tina-quant® constand dintr-o eprubeté de preparare si un capilar End-to-End.

Curatati zona de Impungere de pe piele cu agent dezinfectant. Intepati pielea in asa fel incat sa asigurati un flux sanguin bun. Aruncati prima picatura de sange. Tineti apoi capilarul End-to-End in pozitie orizontald
si plasati-l cu un capat in mijlocul picaturii de sange, apoi umpleti capilarul End-to-End complet, evitand formarea bulelor de aer. Stergeti sdngele care adera la exteriorul capilarului cu un tampon.

Deschideti eprubeta de preparare si introduceti capilarul End-to-End umplut cu sénge in eprubeta de preparare.

Introduceti capilarul End-to-End umplut cu sange in eprubeta de preparare. inchideti eprubeta de preparare si basculati-o usor. Pana cand tot sangele din capilar intra in solutie.

Utilizati tubul de preparare pentru determinarea HbA,  cu Tina-quant® conform instructiunii de utilizare a producétorului testului $i procedurii standard de operare (SOP) a unitétii dvs. Tuburile de preparare pentru
determinarea HbA,  cu Tina-quant® pot fi acum utilizate la analiza automata. Pentru utilizarea in dispozitive trebuie urmate instructiunile furnizate de producétorul dispozitivului respectiv.

Indicatii:

Pentru stabilitatea HbA, _ trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare/ aparatelor de analiza.

Eliminare ca deseu

1.

2
3.
4

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 de sange capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu liniile directoare ale unitatii.

#| SARSTEDT
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

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
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MHcTpykuma no npumeHerHnio — Mpo6upkn SARSTEDT gnsa onpegeneHus HbA, - ¢ nomowpto Tina-quant® RU

HasHaueHune

Mpo6upku ana onpeaenerna HbA, | ¢ nomolsto Tina-quant® nenonbayiotea BMecTe ¢ kannnaspom «End-to-End» ana B3aTus KanunnspHoO KDOBK C LIENbIO PYHHOMO i aBTOMATUHECKOrO MBMEPEeHMs JONMOCPO4HOro
nokasarens rmiokosbl B kposy (Tina-quant® HbA, ). Mpo6rpkwn ans onpeaeneHis HbA, | ¢ nomoLusto Tina-quant® cnyxxar Ans B3sTVis, TPaHCNOPTUPOBKY 11 06paGoTki 06pasLIoB KaninisapHON KPOBI B KIMHYECKON
nabopatopuy. Vsgenne npeaHasHa4eHo AN MICNonb30BaHWS B NPOGECCHoHanbHON cpeae KBannuuMpoBaHHbIMI COTPYAHMKAM MEAVLIMHCKUX 1 NaBOPaTOPHbIX YHPEXAEHNIA.

OnucaHve npopykTa

Mpo6upku ana onpeaenerna HoA, | ¢ nomowsto Tina-quant® coCTOAT M3 NNACTUKOBON NPOGUPKM C MIOCKVM AHOM W YEPHOW NNACTUKOBON PE3bG0BO KPLILUKM C MEMBPaHOI U UCMOMNb3YIOTCA BMECTE C NPUNaragMbIv
Kanmnnapom «End-to-End» emkocTbio 10 MKn. Mpo6urpku coaepxar 1000 MKn remonmavpyioLiero pacteopa Tina-quant® HbA, .

Mepb! NPeROCTOPOXXHOCTY

1. O6Le Mepbl NPefOCTOPOXHOCTY: BO M3GEXAHNE BO3MOXHOIO KOHTaKTa C KPOBbIO 1 MepefatoLLMIICS C KPOBbLIO BO3BYAUTENSIMI 3a60eBaHM NCMONb3YITe 3alLMTHbIE NepyaTki 1 obLLve CpeacTsa
VIHAVBMOYaNbHON 3aLLThl.

2. O6pallanTech CO BCEMU BVONOrHeCKUMN MPoGamyt U OCTPbIMY / MHCTPYMEHTaMU AJ1s B3SITUS KPOBW B COOTBETCTBIM C MpasuiamMi 1 MpoLieaypamm, NMpuHsTsIMU B BalueMm yupexxaeHnn. B crydae npsiMoro
KOHTaKTa C G1OMOrMHECKMI NPOBaMIU U NOMYHEHUS TPABMbI OT YKOMa 1Mo HEOBXOAMMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOSbKY 3TO MOXET NpuBecTy K nepefade BWY, renatuta C, renatuta B n
MPOYMX MHPEKLMOHHBIX 3a6oneBaHuii. PyKOBOACTBYTECE NPEANVCaHNAMI, AEACTBYIOLLMMM AN Baluero y4pexaeHuns.

3. I/Iap.enm npegHasHaveHbl 415 0QHOPa3oBOro NPUMeHeHns. yTMJ'IVISVIpyI?ITE BCe OCTpPble MHCTPYMEHTbI (Mrﬂbl, aﬂaﬂTepbl), MCnofb3dyemble ANA B3ATUA KPOBW, B COOTBETCTBYHOLLIME KOHTEI;IHepr ana ytmnnsagnn
OCTPbIX NPeAMETOB.

4. HepocTato4Hoe 1nn YpeamepHoe 3arnonHeHre NPOBUPOK C Ao6aBKaM MPUBOAUT K HEMPaBUIbHOMY COOTHOLLEHWIO aHTUKOAryNSHT/KPOBb N1 MOXET MPUBECTU K UCKaXKEHWIO PE3YNLTATOB aHanmaa.
5. KpoBb, koTopas 6bina B3siTa 1 06paboTaHa ¢ MOMOLLBIO MPOBUPOK ¢ fAobaBkamu, He NpeaHasHadeHa Ansi MOBTOPHOIO BBEAEHVS B OPraHv3m YenoBeka.

6. He ucnonb3yiTe NPoAYKT MOCHE UCTEHEHNS er0 CPOKa roAHOCTW. CPOK roAHOCTU MPOAyKTa COOTBETCTBYET NOCNEAHEMY [HIO YKA3aHHOrO Mecsiia 1 roaa.

XpaHeHne

V3penns cnefyet XpaHnTb NPy KOMHATHOWM TemnepaTtype.

OrpaHuyeHuns

1. Ec/m o6pasLipl KpoBY XpaHATCs B Npobupkax Ans onpeaeneHis HbA, ¢ nomolsio Tina-quant®, ctabrnbHocTs HbA, | AomKHa OLIgHVBATLCS COOTBETCTBYIOLLIEH NabopaTopyen C COBMoeHeM VHCTPYKLM Mo
MPVIMEHEHIO OT NPOV3BOANTENS MPMGOPa-aHanmaaTopa.

2. [pu paboTe C TepaneBTUHECKMY NMpenapaTami HEO6XOAMMO MPOBEPUTL MPUrOAHOCTL MPOGHOrO MaTeprana B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEN MO MPYIMEHEHIIIO OT NMPOU3BOAVTENs NpuGopa-aHanmusatopa /
060pyfoBaHVS 415t NPOBELAEHNS aHaIN30B.

B3sTtune n o6paboTtka npobd
NONHOCTBIO NPOYUTANTE HACTOSILLMI OOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NPOLIEAYPbI B3SITUSA NPOB

MoproToBka K B3ATUIO KanumsipHoOii KPOBM 1 Heo6xouMble paboune maTepuarbl:
1. Heo6xomnmble Npobrpku ans onpeaenerHna HbA, | ¢ nomousto Tina-quant® 1 cooTBeTCTByIoWME Kannanapsl «End-to-End».

2. OpHopas30Bble NepyaTKy, MEAULMHCKWIA XanaT, 3aLLMTHbIe 04KV U ApYrie NOAXOAsLLME CPeACTBa VHAVBMAYabHON 3aLLuTbl s NPefoTBPaLLEHUst KOHTaKTa C NaToreHamMmy Ui NOTeHLMabHO MHEKLIMOHHBIMU
Marepuanamui, NepPeHOCUMBIMI C KPOBBIO.

3. OtukeTka ansa ngeHtnudmnkaumm npoe.
4. (BesonacHblf) NaHLET 1y NaHLeT Ans paspesa.

5. [eanHbuumpytolLiee CPEACTBO At 06PaBOTKY MecTa MpoKona (CoGMofanTe CaHNTapHO-MMMMEHNYECKYIE MPaBIa U MHCTPYKLMM MO NOArOTOBKE MeCTa NMpokKosia Anst B3ATVst 06pasLioB KPOBU, MPUHSATLIE B Baluem
YUPEXAEHUN).

6. CrepunbHble candeTtku.
7. TnacTbipb.

8. KoHTeiHep AN yTunmnaaumm ocTpbIX NpeaMeToB, obecnedmsatoLLmii 6e30MacHyo YTUAM3aUmio NCMONb30BaHHbBIX MaTepuasios.
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O6Lwue ykasaHus:
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o MogroTossTe NPOBUPKY ANs onpeaeneHns HbA, | ¢ nomolipto Tina-quant®, cocTosLLYIO 13 MPO6MPKK ¢ i06aBKol 1 kKanunsapa «End-to-End».

@ OGpatorTaiite MECTO MPOKONA [E3NHDULVPYIOLLYIM CPEACTBOM. BbINONHUTE MPOKON KoM TaKVM 06Pa30M, HTOGb! 0GECNIEHUTh XOPOLLMIA KDOBOTOK. YA/IATE NEPBYIO KaMmo KPOB. 3aTeM, yaepkusast
kanunnsap «End-to-End» ropnaoHTanbHO, MOMECTVTE OAWH U3 €0 KOHLIOB B LIEHTP Kanvi KpoBM 1 3anonHuTe kanunnsap «End-to-End», nsberas obpasosaHs BO3AYLLHbIX My3bIPbKOB. YAanuTe TamrnoHOM KPoBb,
OCTaBLLYIOCS Ha BHELUHE CTOPOHE Kanunnspa.

0 OTKpOWITE NOArOTOBNEHHYIO NPOBUPKY C A06ABKOIN 1 MOMECTUTE B HEE 3arOfHEHHbIN KPOBLIO Kannnnap «End-to-End».

@ MnotHo 3aKpOIiTe MOArOTOBEHHYIO MPOGIPKY 11 OCTOPOXHO MepemeLLaiiTe ee, NMoKa BCs KPOBb M3 Karnusspa He NepeiiaeT B PacTeop.

VicnoneayiTe Npobrpku 4ns onpeaeneHis HoA, | ¢ noMoLLso Tina-quant® B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHIIO OT MPOU3BOAMUTESNS TECTOBOIO KOMMSIEKTa ¥ CTaHAAPTHOW OMepaLoHHON NPOLIefypoi
(COM) Bawero y4pexnaeHs. Mpo6upku ans onpeaenerns HoA, - ¢ nomoubio Tina-quant® MOryT MCNONb30BATLCS TONBKO /151 aBTOMATH4ECKOro aHaniaa. I1py Mcnonb3osaHui B yCTPOCTBax COBMOAaITe ykasaHis
MPOV3BOAUTENS COOTBETCTBYIOLLIErO YCTPOUCTBA.

YkagsaHus:
[na obecnedeHns cTabunbHocTV HbA, | cobniofaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPYIMEHEHMIO OT MPOV3BOAMTENS TECTOBOMO peareHTa / npuéopa-aHanmsaropa.

Ytunusaums

1. Cobniofaiite CaHUTapHO-TUIMEHNYECKIE NpaBUa v NMPeancaHns No Haanexaller yTmnmndaumm MHEKLUMOHHbIX MaTeprianos.

2. [Ans CHWXEHNS prcka MHMMLIMPOBaHMS NCMOMNL3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. SaFDHGHeHHbIe WNn 3anofiHEHHbIE CUCTEMbI B3ATUA KaI'II/IﬂJ'IﬂpHOVI KPOBWM ClefyeT yTnnns3npoBaTb B COOTBETCTBYHOLLIME KOHTEVIHepb\ Ana ytmnnsagmun BUOMOMMHECKI OMacHbIX OTX0A0B.
4

yTI/U'Il/ISaLMFI noTeHUnasibHO 3arpA3HeHHOro PacxoAHOro Martepuaa qormKHa OCyLLEeCTBIATLCA B COOTBETCTBMU C NPeancaHnaMn y4pexxaeHns.
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

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

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

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

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

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHNIA:
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JlabopaTopHas auarHoCcTvKa

CobntofanTe NHCTPYKLMIKO MO SKCMyaTaumm

® 5 5

Mpyi MOBTOPHOM MCMONBb30BaHUN: OMACHOCTb 3apPaXKEHUS
[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYIA CONMHEYHDBIX TyHelt

? XpaHnTb B CyXOM MecTe
u MpowvasopuTtens
@I CTpaHa 13roToBneHns

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE U3MEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAEHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpK ero NpUMeHeHnu, cnenyeT yBeAOMNATb Mpou3BoanTens wvnn YNOMHOMOYEHHOIro NPpeacTaBuUTeNs NPon3BoOaNTENS U COOTBeTCTByIOLLI,I/II;I yI'IOJ'IHOMO“IeHHhIIZ
opraH.
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT skumavky s preparaciou na stanovenie HbA, metédou Tina-quant® SK

UcCel pouzitia
Preparované skimavky na stanovenie HbA, metédou Tina-quant® sa pouzivaju spolu s kapilarou End-to-End na odber kapilérnej krvi na manudine alebo automatizované meranie dlhodobého markera koncentracie

glukézy v krvi (Tina-quant® HbA, ). Preparované skimavky na stanovenie HbA, & metddou Tina-quant® sa pouzivaju na odber, transport a spracovanie vzoriek kapilarnej krvi v klinickom laboratériu. Vyrobok je uréeny na
pouzitie v profesiondlnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym personélom.

Opis vyrobku
Preparované skimavky na stanovenie HbA, metédou Tina-quant® pozostavajl z plastovej nadoby s plochym dnom a Ciernym plastovym membranovym skrutkovacim uzéverom a pouZivaju sa spolu s prilozenou 10 pl
kapilarou End-to-End. Preparované skumavky obsahuji 1 000 ul hemolyzacného roztoku Tina-quant® HbA, .

Bezpecénostné pokyny a dolezité upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenasanym patogénom.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi pomdckami na odber krvi zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Vyrobky st urené na jednorazové pouzitie. Ostré/Spicaté predmety (ihly, adaptéry) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
4. Nedostatocné naplnenie a preplnenie preparovanych skimaviek na vzorky vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a moze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

5. Krv odobraté a spracovana pomocou preparovanych skimaviek nie je uréena na opatovné podanie do ludského tela.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomocky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie

Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Obmedzenia

1. Ak sa vzorky krvi uchovavaju v preparovanych skiimavkéch na stanovenie HbA, - metédou Tina-quant®, stabilitu HbA, by malo posudit prislugné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou navodu na pouZitie
od vyrobcu analytického zariadenia.

2.V pripade terapeutickych lieciv je potrebné preverit vhodnost materialu vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacieho/analytického zariadenia.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM VZORKY S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Priprava na odber kapilarnej krvi a potrebny pracovny material:

Potrebné preparované skimavky na stanovenie HbA,  metédou Tina-quant® a prislusné kapilary End-to-End.

Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencialne infekénymi materiaimi.
Stitok na identifikéciu vzorky.

(Bezpecnostna) lanceta alebo incizna lanceta.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podia smernic na pripravu miesta odberu vzorky prislusného zariadenia).

Suché, steriliné tampony.

Néplast.
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Nadoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpeénu likvidaciu pouzitého materidlu.
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Vseobecné pokyny:
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Preparované skimavky na stanovenie HoA,  metédou Tina-quant® pozostavajl preparovanej skimavky na vzorky a z kapiléry End-to-End.

Miesto punkcie vydistite dezinfekénym prostriedkom. Kozu prepichnite tak, aby bol zabezpedeny dobry tok krvi. Prvi kvapku zlikvidujte. Potom drzte kapilaru End-to-End vodorovne s jednym koncom v strede
kvapky krvi a napliite kapiléru End-to-End bez vzduchovych bublin. Krv, ktora sa prilepila na vonkajsiu stranu kapiléry, zotrite tampénom.

Otvorte preparovant skimavku na vzorky a do pripravenej skimavky na vzorky viozte naplnent kapilaru End-to-End.

© 0o 00

Do preparovanej skimavky na vzorky viozte kapilaru End-to-End naplnenu krvou. Preparovant skimavku na vzorky pevne uzavrite a opatrne ju pootacajte, kym vsetka krv nevytecie z kapilary do roztoku.

Preparovanu skimavku na stanovenie HbA, ; metédou Tina-quant® pouZivajte podla navodu na pouZitie vyrobcu testu a Standardného operacného postupu (SOP) vasho zariadenia. Preparované skimavky na stanovenie
HbA,  metédou Tina-quant® sa mézu pouZit na automatickd analyzu. Pri pouzivani v pristrojoch dodrziavajte pokyny vyrobcu daného pristroja.

Poznamky:

Pokial'ide o stabilitu HbA, , dodrZiavajte nédvod na pouzitie od vyrobcov testovacich reagencii/analytického zariadenia.

10!

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidécii infekéného materialu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapildrnej krvi sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéach na likvidéciu nebezpecného biologického odpadu.

Howon

Potenciélne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stilade so smernicami prislusného zdravotnickeho zariadenia.
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

I

N
m

Katalégoveé Eislo

Kéd davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podla ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - Epruveta SARSTEDT s pripravkom za dolo¢anje vrednosti HbA, s Tina-quant® SL

Namen uporabe

Epruvete s pripravkom za dolo¢anje vrednosti HbA, s Tina-quant® se uporabljajo skupaj s kapilaro End-to-End za odvzem kapilarne krvi za rocno ali samodejno merjenje dolgorocnega markerja sladkorja v krvi (Tina-
quant® HbA, ). Epruvete s pripravkom za dolocanje vrednosti HbA, s Tina-quant® se uporabljajo za odvzem, prevoz in obdelavo vzorcev kapilarne krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelek lahko v profesionalnem okolju
uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Epruvete s pripravkom za dolo¢anje vrednosti HbA, s Tina-quant® so sestavljene iz plasti¢ne epruvete z ravnim dnom in ¢rnega membranskega plasti¢nega navojnega pokrovcka in se uporabljajo skupaj s prilozeno
10 pl kapilaro End-to-End. Epruvete za vzorce s pripravkom vsebuijejo 1.000 pl hemolitiéne raztopine Tina-quant® HbA, .

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi 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 pomoc, ker se na ta nadin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. lzdelki so predvideni za enkratno uporabo. Vse ostre/konicaste predmete (kanile, adapterje) za odvzem krvi odloZite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
4. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec pomeni napac¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.

5. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto s pripravkom, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

6. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete vec uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje

Izdelek hranite na sobni temperaturi.

Omejitve
1. Ce hranite vzorce krvi v epruvetah s pripravkom za dologanje vrednosti HbA, s Tina-quant®, morate v laboratoriju preveriti stabilnost HoA,  oz. jo preveritie v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata
za analize.

2.V primeru terapije z zdravili je treba preveriti primernost vzorca v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec Assay/aparata za analizo.

Odvzem vzorca in postopanje
PRED ODVZEMOM VZORCA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Priprava delovnega materiala, ki je potreben za odvzem kapilarne krvi:

potrebne epruvete s pripravkom za dolo¢anje vrednosti HbA, s Tina-quant® in ustrezne kapilare End-to-End.

Rokavice, halja, zasc¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
Etiketa za oznacevanje vzorcev.

(Varnostna) lanceta ali incizijska lanceta

Material za razkuzevanje mesta odvzema krvi (upostevajte smernice ustanove za pripravo mesta odvzema vzorca).

Suhi, sterilni tamponi.

Obliz.
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Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.
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Splosna navodila:
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Epruveto s pripravkom za dolo¢anje vrednosti HoA, s Tina-quant® sestavljata epruveta za vzorec in kapilara End-to-End.

Mesto vboda ocistite z razkuzilom. KoZo prebodite tako, da je mogo¢ dober pretok krvi. Prve kapljice pustite odteci. Kapilaro End-to-End drZite vodoravno in z enim koncem v sredini kapljic krvi ter jo napolnite
brez zranih mehurckov. Kri, ki se zunaj oprijema kapilare, obrisite s tamponom.

Epruveto s pripravkom odprite in vanjo vstavite s krvjo napolnjeno kapilaro End-to-End.

© 0o 00

Vstavite s krvjo napolnjeno kapilaro End-to-End v epruveto za vzorec s pripravkom. Zaprite epruveto za vzorec s pripravkom in jo pazljivo obracajte. Dokler ne gre vsa kri iz kapilare v raztopino.

Epruvete s pripravkom za dologanje vrednosti HbA, s Tina-quant® uporabljajte skladno z navodili za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec testa in s standardnimi delovnimi navodili (SOP) vase ustanove. Epruvete s
pripravkom za dologanje vrednosti HbA, s Tina-quant® lahko uporabliamo samo za samodejno analizo. Za uporabo v aparatih ali avtomatih glejte navodila za uporabo, ki jih je pripravil posamezni proizvajalec aparata.

Opozorilo:
za stabilnost HbA, _ je treba upostevati navodila za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec reagentov testa/aparata za analizo.

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.

4

Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potrosnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in 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 Preparerade provrér fér HbA, -bestdmning med Tina-quant® SV

Avsedd anvandning

Preparerade provrér for HbA, -bestdmning med Tina-quant® anvands tillsammans med ett End-to-End-kapillarrér for kapillarblodprovstagning for manuell eller automatisk métning av langtidsmarkor for blodsocker
(Tina-quant® HbA, ). Preparerade provrér fér HbA, -bestdmning med Tina-quant® anvéands for provtagning, transport och bearbetning av kapilldrblodprover i kliniska laboratorier. Produkten &r avsedd fér professionell
anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Preparerade provrér for HbA, -bestdmning med Tina-quant® bestér av ett plastrér med platt botten och ett svart membranlock i plast och anvands tilsammans med ett medféljande 10 pl End-to-End-kapillérrér. De
preparerade provréren innehaller 1 000 pl av den hemolytiska I6sningen Tina-quant® HA, .

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsatgérder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och majlig exponering fér med blod 6verférda smittamnen.

2. Behandla alla biologiska prover och vassa/spetsiga tillbehér till blodprovstagning enligt Klinikens riktlinjer och férfaranden. Stk upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nélsticksskada, eftersom HIV,
HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan dverféras dérigenom. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden méaste foljas.

3. Produkterna ar avsedda for engangsbruk. Kassera alla vassa/spetsiga foremal (kanyler, adaptrar) for blodprovstagning i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4. Om de preparerade provroren fylls pa for lite eller for mycket leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och beredning/tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.
5. Det med de preparerade réren tagna och bearbetade blodprovet &r inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.

6. Produkterna fér inte langre anvandas efter att hallbarhetstiden har [6pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring

Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Forbehall
1. Om blodprov férvaras i de preparerade provréren for HbA, -bestdmning med Tina-quant®, ska stabiliteten fér HbA,  bedémas av det aktuella laboratoriet resp. hamtas i tillverkarens bruksanvisning av
analysapparaturen.

2. Nér det géller behandlingslakemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av test-/analysapparaturen.

Provtagning och hantering
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU PABORJAR PROVTAGNINGEN.

Forberedelse for kapillarblodprovstagning och nédvandigt arbetsmaterial:

Alla nédvéndiga preparerade provror for HoA, -bestémning med Tina-quant® och de tillhérande End-to-End-kapillarréren.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot bloddverforda patogener eller potentiellt infektiosa material.
Etikett for providentifiering.

(Safety-)lansett eller incisionslansett.

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer angéende forberedelse av provtagningsstéllet).

Torr svabb med lag bakteriehalt.

Plaster.
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Avfallsbehéllare for vassa/spetsiga féremél for séker avfallshantering av anvéant material.
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Allmanna anvisningar:
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Preparerat provror fér HbA, -bestamning med Tina-quant® bestéende av preparerat provrér och End-to-End-kapillérror.

Rengdr punkteringsstallet med desinfektionsmedel. Punktera huden sa att ett bra blodflode sakerstélls. Kasta den forsta droppen. Hall sedan End-to-End-kapillarrret vagratt och med ena anden mitt i
bloddroppen och fyll End-to-End-kapillarroret utan luftoubblor. Stryk av blod som hamnat pa kapillarrérets utsida med en sudd.

Oppna det preparerade provréret och placera det blodfyllda End-to-End-kapillérréret i det preparerade provroret.

© 0o 00

Placera det blodfyllda End-to-End-kapillarréret i det preparerade provroret. Sténg det preparerade provroret och vand det forsiktigt upp och ned. Till dess att allt blod i kapillarroret har flutit ut i [Gsningen.

Anvand de preparerade réren for HoA, -bestdmning med Tina-quant® i enlighet med testtillverkarens bruksanvisning och standardftrfarandet (SOP) pa kliniken dér du arbetar. De preparerade réren for HbA, -bestémning
med Tina-quant® kan nu anvandas for automatisk analys. For anvandning i apparater ska den respektive apparattillverkarens anvisningar beaktas.

Anvisningar:
Konsultera bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen for HbA, s stabilitet.

Avfallshantering

1. Beakta och fdlj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser om korrekt avfallshantering av infektiésa material.
2. Engéngshandskar motverkar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda system for kapillarprovtagning maste placeras i lampliga behallare fér biologiskt riskavfall.
4

Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade forbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande version

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och 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 féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection’, Approved Standard.

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Revo2 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Tina-quant® kullanilarak HbA, _ tayini icin hazir hale getirilmisg tip TR

Kullanim amaci

Tina-quant® kullanilarak HbA, | tayini igin hazir hale getirilmis tipler, ugtan uca bir kapiler ile birlikte kan sekeri igin uzun vadeli markerinin (Tina-quant® HbA, ) manuel veya otomatik élgiimi icin kapiler kan alimi igin
kullanilir. Tina-quant® kullanilarak HbA, _ tayini icin hazir hale getirilmis tlpler, Klinik laboratuvarda kapiler kanin alinmasi, taginmasi ve islenmesi igin kullanilir. Bu Griin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan
profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Tina-quant® kullanilarak HbA, _ tayini igin hazir hale getirilmis tupler, dliz tabanli plastik bir kaptan ve siyah plastik membran vidali kapaktan olusur ve ekteki 10 pl ugtan uca kapiler ile birlikte kullanilir. Hazir hale getirilmis
6rnek tlpleri 1.000 pl hemoliz sollisyonu Tina-quant® HbA, _ icerir.

Guvenlik ve uyarn bilgileri
1. Genel dnlemler: Kan ve kan yoluyla bulasan patojenlere olasi maruziyeti 6nlemek icin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik drnekleri ve keskin/sivri kan alma gereglerini kurumunuzun ydnergelerine ve prosedrlerine gore ele alin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin. Kurumunuzun giivenlik yonergelerine ve prosedUrlerine uyulmasi zorunludur.

3. Urtnler tek kullanimliktir. Kan toplamak igin kullanilan tiim keskin / sivri nesneleri (kanliller, adaptérler) biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

4. Hazrr hale getirilmis 6rnek tUplerinin yetersiz veya fazla doldurulmasi, kanin preparasyon / katki maddesine oraninin yanlis oimasina neden olabilir ve yanlis analiz sonuclarina yol agabilir.
5. Hazr hale getirimis tlplerle alinan ve islenen kan, insan viicuduna yeniden enjekte edilmek lizere tasarlanmamistir.

6. Urtnler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gintidair.

Depolama

Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar
1. Kan érnekleri Tina-quant® kullanilarak HbA, _ tayini igin hazir hale getirilmis tiiplerde saklaniyorsa, HoA, 'nin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendiriimeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarindan
alinmalidir.

2. Terapotik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde érnek materyalinin uygunlugu test/analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.

Ornek alimi ve kullanim
ORNEK ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Kapiler kan alimi i¢in hazirlik ve gerekli malzemeler:

Tina-quant® ve ilgili ugtan uca kapilerler kullanilarak HbA, _ tayini igin gerekli hazir hale getirilmis tipler.

Kan ile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, énlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Orneklerin tanimlanmast igin etiket.

(Guvenlikli) lanset veya insizyon igin lanset.

Ornek alim bolgesini temizlemek icin dezenfektan malzeme (6rnek alim bolgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun érnek alim kilavuzuna uyun).

Kuru, distik mikroplu tampon.

Yara bandi.

© N O O A~ W N

Kullaniimis malzemenin gtivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin keskin/sivri nesneler igin atik kabi.
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Genel talimatlar:
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Tina-quant® kullanilarak HbA, _ tayini igin hazir hale getirilmis érnek tlpU, hazir hale getirilmis érnek tlp ve ugtan uca kapilerden olusur.

Ponksiyon bdlgesini dezenfektanla temizleyin. Ponksiyonu iyi bir kan akisi saglanacak sekilde gerceklestirin. ilk damlayr atin. Ardindan ugtan uca kapileri yatay olarak ve bir ucu kan damlasinin ortasinda olacak
sekilde tutun ve uctan uca kapileri hava kabarcigi olmadan doldurun. Kapilerin disina yapisan kani bir bezle silin.

Hazir hale getirilmis 6rnek tipund agin ve kanla doldurulmus ugtan uca kapileri hazir hale getirilmis érnek tiptne yerlestirin.

Kanla dolu uctan uca kapileri hazir hale getirimis drnek tlptine yerlestirin. Hazir hale getirilmis ¢rnek tUpUni kapatin ve hafifce galkalayin. Kapilerdeki tim kan ¢ézelti ile karisana kadar.

Tina-quant® kullanarak HbA, _ tayini igin hazir hale getirilmis tlipleri, test Ureticisinin kullanim talimatlarina ve kurumunuzun standart galisma prosediiriine (SOP) gére kullanin. Tina-quant® kullanarak HbA, _ tayini igin hazir
hale getirilmis tlpler artik otomatik analiz i¢in kullanilabilir. Cihazlardaki kullanimi igin ilgili cihaz Greticisinin kullanma talimatlarini dikkate alin.

Not:

HbA, 'nin stabilitesi igin test reaktiflerinin / analiz cihazi Greticilerinin kullanim talimatlarna uyulmalidir.

Bertaraf

1.

2
3.
4

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.
Kontamine veya doldurulmus kapiler kan alma sistemleri, uygun biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngdrilen bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum yénergelerine uygun olarak bertaraf ediimelidir.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

I

N
m

Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.
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CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection” , Approved Standard.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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