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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Glasrohre fiir den Coombstest DE

Verwendungszweck

Die Glasrohre fur den Coombs-Test dient der Aufnahme und der Verarbeitung von Blutproben flr in-vitro diagnostische Bestimmungen, den direkten und indirekten Coombstest.
Die Glasrohre fur den Coombs-Test ist fUr den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Glasrohre fur den Coombs-Test besteht aus einem klaren Glas mit Rundboden. Die Glasrohre fiir den Coombs-Test ist ein Einwegprodukt und wurde fur den Coombs-Test entwickelt.
Das in der Glasrohre fur den Coombs-Test enthaltene Probenmaterial kann der automatischen bzw. manuellen Probenverarbeitung zugeflihrt werden. Die Spezifikationen der Gerétehersteller sind zu beachten.

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Benutzen Sie keine beschédigte Glasrohre fur den Coombs-Test.

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

3. Behandeln Sie alle biologischen Proben gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tbertragen werden kénnen.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

4. Entsorgen Sie die gebrauchte und kontaminierte Glasréhre fir den Coombs-Test in geeigneten Entsorgungsbehélter fur biologische Gefahrstoffe.
5. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendungen vorgesehen.

6. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit der Glasrohre fir den Coombs-Test endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

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

Fiir den Coombs-Test benétigtes Arbeitsmaterial:
1. Geeignete Schutzkleidung gemaB der Hygienerichtlinien Ihrer Einrichtung.

2. Alle Materialien zur Testdurchfiihrung gemaB Gebrauchshinweis des Testherstellers und der Standardarbeitsanweisung (SOP) Ihrer Einrichtung.

3. Entsorgungsbehdlter fur biologische Gefahrstoffe

Handhabung der Glasréhre fiir den Coombs-Test

1. Offnen Sie die Verpackung der Glasréhre fir den Coombs-Test und entnehmen Sie diese.

2. Verwenden Sie die Glasrohre fur den Coombs-Test gemaB des Gebrauchshinweises des Testherstellers und der Standardarbeitsanweisung (SOP) Ihrer Einrichtung.
3. Die Glasrohre fur den Coombs-Test kann sowohl fir die manuelle als auch flr die automatische Analyse eingesetzt werden.
4

Flr die Verwendung in Geraten sind die Anweisungen des jeweiligen Gerateherstellers zu beachten.

Zentrifugation

SARSTEDT Glasrohre fur den Coombs-Test ist fur maximal 3.000 x g fur 10 Minuten (RZB — Relative Zentrifugalbeschleunigung — g-Kraft; aus dem Englischen als RCF bekannt: relative centrifugal force) ausgelegt.
Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

RZB (g-Kraft) = 11,2 x r x (UpM/1000)*
"RZB": "Relative Zentrifugalkraft" (Englisch: RCF “relative centrifugal force”),
L,UpM*: "Umdrehung pro Minute" (min”') oder: n = ,Drehzahl pro Minute” (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),

r" [in cm]: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Glasrohre fir den Coombs-Test.
Nur geeignete Zentrifugeneinsatze sind zu verwenden.

ACHTUNG!

Das Zentrifugieren der Glasrohre fir den Coombs-Test mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der Glasréhre fur den Coombs-Test fuhren,
wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt werden kénnen.

Die Glasrohre furr den Coombs-Test sollte gemaB den aufgefiihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert und nicht Uberschritten werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden, sind diese vom Anwender
selbst zu validieren. Es ist sicherzustellen, dass die Glasréhre fir den Coombs-Test passend in den Zentrifugeneinsatzen sitzen. Glasréhren flir den Coombs-Test, die Uber den Einsatz hinausragen, kénnen sich am
Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine gleichmaBige Beflllung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu die Gebrauchsanweisung der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene Glasrohren fiir den Coombs-Test nicht von Hand entfernen.
Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Zentrifuge.

Zentrifugationsempfehlung:
Die empfohlene RZB (g-Kraft) fur den Coombstest betragt 1000 x g fur einen Zeitraum von 30 Sekunden.

Entsorgung

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

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte Glasrohren fir den Coombs-Test missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

LOT

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT Glass tube for Coombs test EN

Intended use

The glass tube for the Coombs test is used for collecting and processing blood samples for in vitro diagnostic tests, the direct and indirect Coombs test.
The glass tube for the Coombs test is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The glass tube for the Coombs test consists of transparent glass with a round base. The glass tube for the Coombs test is a single-use product and was developed for the Coombs test.
The specimen material in the glass tube for the Coombs test can be sent for automatic or manual specimen processing. The specifications of the device manufacturer must be observed.

Safety information and warnings
1. Do not use a damaged glass tube for the Coombs test.
2. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to pathogens transmitted by blood.

3. Handle all bioclogical specimens according to the guidelines and procedures in your facility.
In case of direct contact with biological specimens, 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.

4. Dispose of the used and contaminated glass tube for the Coombs test in suitable containers for hazardous biological waste.
5. The product is intended for single use.

6. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the glass tube for the Coombs test is the last day of the month and year indicated.

Storage
Store the product at room temperature.

Handling
READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE YOU START USING THE TUBE.

Material required for the Coombs test:
1. Suitable protective clothing according to the hygiene guidelines of your facility.

2. All material for conducting the test in accordance with the instructions for use of the test manufacturer and the Standard Operating Procedure (SOP) of your facility.

3. Disposal container for hazardous biological waste.

Handling the glass tube for the Coombs test
1. Open the packaging of the glass tube for the Coombs test and take it out.

2. Use the glass tube for the Coombs test in accordance with the instructions for use of the test manufacturer and the Standard Operating Procedure (SOP) of your facility.
3. The glass tube for the Coombs test can be used for either manual or automated analysis.

4. For use in devices, follow the respective device manufacturer’s instructions.

Centrifugation

SARSTEDT glass tube for the Coombs test is designed for a maximum of 3,000 x g for 10 minutes (RCF: relative centrifugal force — g-force).
The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (g-force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?
“RCF”: “Relative centrifugal force”,
"rpm": “Revolutions per minute” (min™),

r" [in cmy]: “Centrifuge radius from the centre of the centrifuge to the bottom” of the glass tube for the Coombs test.
Use only suitable centrifuge inserts.

WARNING!

Centrifuging the glass tube for the Coombs test with cracks or centrifuging at an excessive centrifugal force can lead to breakage of the glass tube for the Coombs test, which can release potentially hazardous
substances.

The glass tube for the Coombs test should be centrifuged according to the centrifugation conditions listed and not exceeded. If other conditions are used, they must be validated by the user themselves. It must be
ensured that the glass tube for the Coombs test fits well in the centrifuge inserts. Glass tubes for the Coombs test that protrude beyond the insert can catch on the centrifuge head and be broken. Ensure that the
centrifuge is filled evenly. Refer to the instructions for use of the centrifuge.

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

Centrifugation recommendation:
The recommended RCF force (g-force) for the Coombs test is 1000 x g for 30 seconds.

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 glass tubes for the Coombs test must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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Key for symbols and labels:

Avrticle 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

j Store in a dry place
M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykunmn 3a ynotpe6a — SARSTEDT EnpyBeTka 3a Tect Ha Kym6c BG

MpunoxeHne

EnpyseTkata 3a TecT Ha KyM6C cny»xu 3a noemaHe 1 06paboTka Ha KpbBHY NPOBU 3a ANarHOCTUYHN MHBMTPO U3CNEABaHNS, AVPEKTEH U HAMPEKTEH TecT Ha Kymoe.
EnpyseTkata 3a TecT Ha Kym6C e npeaHasHaqeHa 3a ynotpeba B NpodecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MeAMLIMHCKY 1 nabopaTopeH NepcoHan.

OnvcaHre Ha npoadyKTa

EnpyseTkara 3a TecT Ha Kym6¢ e oT 6e3LBETHO CTBKII0 C 06510 AbHO. EnpyBeTkaTa 3a TecT Ha KyM6C e NpoayKT 3a eaHOKpaTHa ynotpeba 1 e pa3paboTeHa crneuyanHo 3a NpoBexxaaHe Ha TecT Ha Kymbc.
[MPOBHMAT MaTepuas, KOMTO Ce ChabpKa B enpyBeTkaTa 3a TecT Ha Kym6e, MOXe Aa 6b/e NofafeH 3a aBToMaTvyHa nin pbyHa 06paboTka Ha npobute. CnasdsaiiTe cneumdrkaummte Ha npon3BoanTeNs.

VIHCTpyKuun 3a 6e3onacHoCT
1. He n3nonsgarte NoBpeaeHn enpyBeTKK 3a TecT Ha Kymbe.
2. O6m npeanasHn Mepku: 13nonasante peKasvumv 1 Apyrin O6LLW NYHX NPenasHi CPeACcTsa, 3a Aa ce Npeanasute OT KPbB WM eBEHTYANHO U3naraHe Ha naTtorenun, NPeHacsHn C KpbeTa.

3. Bcudku 6ronornyHm npobu Tpsibea Aa 6bAaT TPETVPaHM CbIMacHo HapeaouTe 1 NpoLiedypuTe Ha CbOTBETHOTO NeYebHO 3aBefeHue.
B cnyyait Ye 6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHW Ha BMONOrMYHM NPO6K, MOTLPCETE flekapcka NOMOLLL, 3aLLI0TO € Bb3MOXXHO 3apassisaHe ¢ HIV, HCV, HBV vunu apyrv nHgeKLMo3Hm 3a6onssanus.
CnasBanTe HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4eBHO 3aBedgHMe.

4. VI3xBbpnanTe n3non3saHnTe 1 KOHTaMUHUPaHN enpyBeTKN 3a TeCT Ha KyMOC B KOHTEMHEPU, MOAXOAALLN 3@ ONacHW BVONOrMHHY OTNagbLn.
5. lpomyKTbT e NpefHasHaqeH 3a eaHokpartHa ynotpeba.

6. He nsnonsesante npoaykKTa cnen n3tn4aHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CpOKbT Ha rogHOCT Ha ernpyBeTKM 3a TeCT Ha KyM6C M3Tn4a Ha NocneaHns AeH Ha noco4eHnTe MeceL, 1 rognHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaiTe NpofdyKTa Npu cTanHa Temneparypa.

Ynotpeba
MPOYETETE TO3U AOKYMEHT M3UANO0 MPEAM AA SAMIOHYHETE C MPUNOXEHMETO.

Pa6oTtHu maTtepuanu, Heo6xoanmm 3a Tecta Ha Kym6c:
1. ﬂOﬂXOﬂQLLLO npegnasHo 06MeKII0 ChIMacHO XUMMEHHUTE HACOKW Ha NeYeBHOTO 3aBefeHve.

2. Beunykun Marepvann 3a NPoBeXXAaHEeTo Ha TeCTa CblIaCHO MHCTPYKLUMUTE 3a yl'lOTpeﬁa Ha npoun3soanTens Ha Tecta U CTaHOapTHUTe paﬁOTHVI Hacokmn (CPH) Ha ne4ebHOTO 3aBefeHve.

3. KoHTelHep 3a onacHy 61onorv4H1 oTnagbLmn

Ynotpe6a Ha enpyBseTkaTa 3a TecT Ha Kym6c
1. OTBOpeTe OnakoBKaTa Ha KyTusTa C enpyBeTKu 3a TecT Ha Kym6C 1 rv nssagete.

2. W3nonssaiite enpyseTkata 3a NpoBexXAaHeTo Ha TecTa Ha KyM6C ChriacHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOAMTENS Ha TeCTa U CTaH4apTHUTE paboTHW Hacokn (CPH) Ha nevebHOTO 3aBefeHue.
3. EnpyseTkata 3a TeCT Ha KymM6C MOXKe [a Ce M3Mon3Ba KakTo 3a PbYeH, Taka 1 3a asToMaTUyeH aHamns.

4. Tlpu ynoTpe6a B yCTPOWCTBA CrasBaiiTe NHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOANTENS HA CbOTBETHOTO YCTPOWCTBO.

LleHTpodyrupare
SARSTEDT EnpyseTkuTe 3a TecT Ha Kym6¢ ca npeasuaeHn 3a makcumanHo 3000 x g 3a 10 MuHyTv (RCF — OTHOCKTENHO LieHTPOMYranHo YCKOpeHue — ciuna g; OT aHmniickn eank cbllo RCF: relative centrifugal force).
OTHOCKTENHOTO LIEHTPOMYrasHO YCKOPEHWE € B CneaHaTta 3aBMCUMOCT OT 3afaeHnTe 060p0TH/ MUH:

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

LRCF*“: ,OTHocuTenHa LieHTpodyranHa cvna®, (Ha anrnuicku eaunk: RCF relative centrifugal force”),

LRPM*: ,060poTi B MuHyTa" (Min™') nnn: n = ,060p0Th B MrHyTa" (Ha aHrnuicku: RPM nnu revolutions per minute*),
L1 [B cm]: ,Pagunyc Ha LeHTpodyrmpaHe oT LieHTbpa Ha LieHTpodbyraTa 1o [/bHOTO Ha enpyBeTKUTE 3a TecT Ha Kym6ce.

V13nonaearite camo NoaxoAsALLI HaKpaHULW 3a LIeHTPOyru.

BHVIMAHUE!

LleHTpodyrpaHeTo Ha enpyseTKu 3a TeCT Ha KyMGC C MyKHATVHY, PECTMIEKTUBHO LIGHTPOMYMMPAHETO NP MPeKasieHo BIUCOKO LIEHTPOMYraiiHO YCKOPEHUE MOXE Aa AOBEAE [0 CHyrBaHe Ha enpyBeTKUTe 3a TECT Ha
Kym6e, Mpy KOETO € Bb3MOXKHO OTAENSIHE Ha NMOTEHLWaHO OnacHM BelLecTsa.

EnpyseTkuTe 3a TECT Ha KyM6C Tpsibea fa ce LeHTPOdYrMpaT CbrylacHo MPeACcTaBeHTe YCoBMsTa 3a LIeHTPOdyrpaHe. AKO ce npusarar Apyri yCnosws, Te Tpsioea fa GbaaT BanavpaHii OT camus noTpetuTen.
YBepeTe ce, Ye enpyBeTKUTe 3a TECT Ha KyMEC ca MocTaBeHn NpaBiHo B HaKpaiHMLUTE Ha LieHTpodyruTe. EnpyseTkuTe 3a TecT Ha Kym6C, KOUTO HaCTbpYaT, Grxa MOMM [ja 3aKkadar OcHoBaTa Ha LeHTpodyrata
1 fla ce CHynsT. YBepeTe ce, Ye LieHTpodyrata e HambiHeHa paBHOMepPHO. 3a Taaw Lien cnassaiiTe ykasaHusiTa 3a yrnoTpeba Ha LieHTpodyrara.

BHUMAHMUE! He oTcTpaHsBaiiTe cuyneHuTe enpyBeTKu 3a TecT Ha Kym6¢ ¢ ronu pbue.
Hacoku 3a fesvHdekumst Ha LieHTpodyraTa e HamepuTe B ykadaHysiTa 3a yrnotpeta Ha LieHTpodyraTa.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrmpaHe:
Mpenopbyanata RCF (cuna g) 3a TecT Ha Kym6e e 1000 x g 3a nepuog oT 30 MUHYTH.

N3xBbpnsHe

1. CnasBaiite 06LLLVIT6 XUrMEeHHN HaCOKU 1 3aKOHOBN Hape,q6|/| 3a NpaBuUIHOTO N3XBBPIAHE Ha I/IHdJEKLMOSHI/I mMarepuanu.

2. PbkasvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTeparaBar pucka oT UHEKLmK.

3. KOHTaMI/IHI/IpaHI/ITe ernpyBeTKn 3a TeCT Ha KyM60 TpﬂGBa Aa ce U3XBbPJIAT B NoAxoasaLLn KOHTeIZHeDVI 3a N3XBbPJIAHE Ha onacHU 610NOrNHHM oTnagbuwn, cnea KoOeTo Mmorat aa 613an aBTOK/1aBMpaH 1N N3ropeHn.
4

OTnafbyH1Te NPOAyKTV TPSIoBA Aa MUHAT MPes MOAXOAALL, MHCUHEPATOP MM MPOLIEC Ha aBTOKTaBMpaHe (CTepunmsaums ¢ napa).
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Kop Ha cumBonu n npgeHtTndukaymn:

Homep Ha aptvikyn

Maptvoa

fopeH no

CE mMapkunposka
VIHBUTPO AnarHocTnka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

Mpu nosTopHa ynotpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLWIS
lMaseTe OT CrbHYEBa CBETMHA

? CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo
M Mponssoguten
]

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHM C MPOAyKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABAT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze - Sklenéna zkumavka SARSTEDT pro Coombsiiv test CS

UcCel pouziti
Sklenéna zkumavka pro Coombsuv test slouzi k odbéru a zpracovani krevnich vzorkd pro diagnostické analyzy in-vitro, piimy a nepiimy Coombsuv test.
Sklenéna zkumavka pro Coombsuv test je urcena pro pouZiti v profesiondinim prostiedi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Sklenéna zkumavka pro Coombsiyv test se sklada z ¢irého skla s kulatym dnem. Sklenéna zkumavka pro Coombstv test je jednorazovy produkt vyvinuty pro Coombsuyv test.
Vzorek materidlu obsaZeny ve zkumavce pro Coombsiyv test Ize pouzit pro automatické nebo ruéni zpracovani vzorkd. Je nutno dodrzovat specifikace vyrobcl zafizeni.

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. Nepouzivejte pro Coombstyv test poskozené sklenéné zkumavky.
2. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim pavodctm chorob prenagenych krvi.

3. Se vSemi biologickymi vzorky zachazejte podle smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni.
V piipadé pifimého kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte Iékare, protoZe miize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnént.
Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

4. Pouzité a kontaminované sklenéné zkumavky pro Coombstiv test zlikvidujte ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpeény material.
5. Produkt je ur€en k jednorazovému pouziti.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouZitelnosti sklenénych zkumavek pro Coombstv test konéi poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani

Produkt musi byt skladovan pfi pokojové teploté.

Manipulace
PRED POUZITIM SI PRECTETE CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potfebné pro Coombsuyv test:
1. Vhodny ochranny odév v souladu s hygienickymi smérmicemi vaSeho zdravotnického zafizent.

2. V8echny materidly k provedeni testu podle navodu k pouziti od vyrobce testu a podle standardniho pracovniho navodu (SPN) vaseho zdravotnického zafizeni.

3. Odpadovy kontejner na biologicky nebezpecny materidl.

Manipulace se sklenénou zkumavkou pro Coombsiv test
1. Oteviete obal sklenéné zkumavky pro Coombstiv test a vyjméte ji.

2. Pouzivejte sklenénou zkumavku pro Coombstyv test podle navodu k pouziti od vyrobce testu a podle standardniho pracovniho navodu (SPN) vaseho zdravotnického zarizeni.
3. Sklenénou zkumavku pro Coombstv test Ize pouziti jak pro ruéni, tak pro automatickou analyzu.

4. Pro pouziti v pfistrojich je tfeba dodrzovat navody prislusného vyrobce zafizeni.

Centrifugace

Zkumavka SARSTEDT pro CoombsUv test je dimenzovana pro maximalné 3 000 x g po dobu 10 minut (RZB - relativni centrifugacni zrychleni - sila g; v angli¢tiné znamé jako RCF: relative centrifugal force).
Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

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

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

Lot/min“: ,otacky za minutu® (min”') nebo: n = ,pocet otacek za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®).
L, [v em]: ,Polomér centrifugace od stfedu centrifugy ke dnu sklenéné zkumavky pro Coombsiv test.

Pouzivejte pouze vhodné viozky centrifugy.

POZOR!
Centrifugace sklenénych zkumavek pro CoombsUyv test s trhlinami, popfipadé centrifugace pii piflis vysokém centrifuganim zrychleni mdze zpUsobit jejich prasknuti, pficemz se mohou uvolnit potencialiné nebezpedné latky.

Sklenéné zkumavky pro Coombstiv test by se mély centrifugovat v souladu s uvedenymi podminkami centrifugace, které nesmi byt prekracovéany. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musf je validovat sam uzivatel.
Musite zajistit, aby sklenéné zkumavky pro Coombstiv test byly ve viozkach centrifugy presné usazeny. Sklenéné zkumavky pro CoombsUyv test, které z viozky vyénivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout.
Nezbytnou podminkou je rovnomeérné napinéni centrifugy. DodrZujte pritom névod k pouZziti centrifugy.

POZOR! Rozbité sklenéné zkumavky pro Coombstiv test nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v ndvodu k pouziti centrifugy.

Doporuceni pro centrifugaci:
Doporucena RZB (sila g) pro centrifugaci pro Coombsuyv test je 1 000 x g po dobu 30 minut.

Likvidace
1. Je tfeba dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materialu.
Jednorazoveé rukavice zabraruiji riziku infekce.

Kontaminované sklenéné zkumavky pro CoombsUyv test je tieba ulozit do vhodnych odpadovych kontejnert na biologicky nebezpedny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

~> N

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo prostrednictvim autoklavu (sterilizace parou).
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Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

=
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ Kd

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

©® & [

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

j Skladujte v suchu
M Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning - SARSTEDT-glasrgr til Coombs-testen

Patzenkt anvendelse

Glasrerene til Coombs-testen bruges til opsamling og behandling af blodprever til diagnostisk bestemmelse in vitro, den direkte og indirekte Coombs-test.
Glasrerene til Coombs-testen er beregnet til anvendelse i et professionelt milig og af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Glasrerene til Coombs-testen bestar af et klart glas med rund bund. Glasrerene til Coombs-testen er et engangsprodukt og blev udviklet til Coombs-testen.
Provematerialet i glasreret til Coombs-testen kan tilferes den automatiske eller manuelle proveforberedelse. Anvisningerne fra apparatets producent skal folges.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Der mé ikke bruges beskadigede glasrer til Coombs-testen.
2. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.

3. Héandtér alle biologiske prever i henhold til din organisations politikker og procedurer.
| tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prover skal du sege leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes.
Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

4. Bortskaf de brugte og kontaminerede glasrer til Coombs-testen i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
5. Produktet er beregnet til engangsbrug.

6. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden af glasrerene til Coombs-testen slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne &r.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Handtering
L/ES DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM FOR BRUG.

Arbejdsmateriale, der kraeves til Coombs-testen:
1. Egnet beskyttelsesbeklaedning iht. din facilitets hygiejneretningslinjer.

2. Alle materialer til gennemforelse af testen iht. brugsanvisningen fra producenten af testen og standardarbejdsanvisningen (SOP) fra din facilitet.

3. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Handtering af glasrerene til Coombs-testen

1. Abn emballagen pa glasrererme til Coombs-testen, og tag dem ud.

2. Brug glasrarene til Coombs-testen iht. brugsanvisningen fra producenten af testen og standardarbejdsanvisningen (SOP) fra din facilitet.
3. Glasrerene til Coombs-testen kan bade anvendes til den manuelle samt automatiske analyse.

4. Ved anvendelse i apparater skal anvisningerne fra apparatets producent folges.

Centrifugering
SARSTEDT-glasrer til Coombs-testen er beregnet til maksimalt 3000 x g i 10 minutter (relativ centrifugalkraft — g-kraft; fra engelsk: relative centrifugal force, RCF).
Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCK (g-kraft) = 11,2 x r x (0.p.m./1000)?
"RCK": "Relativ centrifugalkraft", (engelsk: RCF “relative centrifugal force"),
,OpM*: "Omdrejninger pr. minut" (min™') eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),

r" [i cm]: "Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af glasreret til Coombs-testen”.
Der mé& kun anvendes passende centrifugeringsindsatser.

PAS PAI
Centrifugering af glasrerene til Coombs-testen med revner eller centrifugering ved for hej centrifugalacceleration kan fere til brud pa glasrerene til Coombs-testen, hvorved farlige stoffer kan frigives.

Glasrerene til Coombs-testen skal centrifugeres i henhold til de angivne centrifugeringsbetingelser, der ikke ma overskrides. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere disse.
Der skal sikres, at glasrerene til Coombs-testen passer korrekt i centrifugeindsatserne. Glasrer til Coombs-testen, der rager ud over indsatserne, kan blive fanget af centrifugehovedet og knaskke.
Centrifugen skal fyldes jeevnt. Folg herved venligst brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede glasrer til Coombs-testen ma ikke fjernes manuelt.
Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Anbefaling for centrifugering:
Den anbefalede RCK (g-kraft) til Coombs-testen er 1000 x g i en periode pa 30 sekunder.

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

Kontaminerede glasrer til Coombs-testen skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og forbreendes.

SN

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

#| SARSTEDT
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Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer
g Mindst holdbar til
c E CE-meerke
IvD In-vitro-diagnostik
DII Folg brugsanvisningen
® Ved genanvendelse: Risiko for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort

M Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg — NaAvo cwAnvapio SARSTEDT yia tn dokipacia Coombs EL

Mpoopigdpevn xprion
To yudhivo owAnvépio yia T dokipacia Coombs xpnoidoroleitat yia Tn Arjin kat enefepyacia SelypdTwy aiiaTog yia in vitro SlayvwaTIKoUg TTPoodloplopolg, TNV dpeon kat éupeon dokipacia Coombs.
To yudhivo cwAnvéplo yia T dokipacia Coombs TipoopiCeTal yia TNV epappoyr| O EMAYYEAUATIKO TIEPIBAANOV KAl Yid XProN ard KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EPYAOTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meplypadn poidvtog
To yudhvo cwAnvapio yia tn dokipacia Coombs anoTeAeital and SlaLYES YUAAT e OTPOYYUAO TuBpEVA. To YudAivo cwAnvaplo yia Tn dokipacia Coombs eival éva TIpoidV piag Xprong kat éxel oxedlaoTel yia tn dokipacia Coombs.

To LAKO SElypaTOC TTIOU TIEPIEXETAL OTO YUAAIVO CWwANVAPIO yia TN dokipacia Coombs pmopel va TpododotnBel oe auTépaTn i Xelpokivntn eneepyacia detyudtwy. Mpénet va AapBdavovtal urdpn ot podlaypades Tou
KATAOKELAOT).

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG
1. MnV xpnoIHOTIOLEITE YUAAIVA CWANVAPIA TIOL £XOLV LTTOOTEL (Nuia yia T Sievépyela TNG dokipaciag Coombs.

2. Tevikég MPOPUAAEEIC: XPNOILOTIOIETE TIAVTA YAVTIA KA AOITO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO EEOTTNICHO YA TNV TIPO0TAG(a 0ag arnd To aija kat and Ty Tubavr) €KBeon o€ AIUATOYEVWG
HETABIBOPEVOUG TIABOYOVOUG PIKPOOPYAVIOHOUG.

3. XelpiCeote OAa Ta BIOAOYIKA SelypaTta clPdWVA PE TIG 08Nyieg Kal TIG Sladikaaoieg Tou 1BPUPATOG OaG.
2 TNV MEPITTWON GUESNG eMAPNG HE BIOAOYIKA SelyaTa, ETIOKEPTEITE Evav ylaTpo, KABWE LTIAPXEL TIBAVOTNTA PETAS00NG TOL 10V avBpwTivng avoooeTidpkelag (HIV), nratitidag C (HCV),
nrnatitidag B (HBV) kat dAAwv Aolpwdwv voonpatwy. Ot TTIONTIKEG Kal ot Sladikaoieq aodaAeiag Tou IGPUHATOG 0ag TPETEL va TNPOUVTAL.

4.  ATOPPIMTETE TO XPNOIUOTIOINKEVO KAl HOAVOHEVO YUAAIVO CwANVApLo yia T Sokipacia Coombs oe katdAANAa Soxeia andppipng emKiVOUVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.
5. To mpoidv rpoopileTat yia pia povo xpron.

6. AmnayopeleTal n Xprion Tou TPOoIOGVTOC PETA TO TIEPAG TNG NUEPOPNVIAC AENG.
H dlatnpnoludTtnTa Tou YudAivou cwAnvdplou yia T dokipacia Coombs Arjyel TNV TEAeUTaAI NUEPT TOL AvayPADOPEVOU prva Kat ETOUG.

®uAaén

DUAGOCETE TO TIPOIOV O€ Beppokpacia SwuaTtiou.

Xelplopog
AIABASTE MAHPQS TO MAPON EMTPA®O, MPOTOY ZEKINHSETE TH XPHEH.

Amapaitntog Bondntikdg e§ottAlopdg yia tn dokipacia Coombs:
1. KatdAnAn TipooTaTEUTIK EVOLHAGIa CUUdWVA HE TIC 0ONYIEG LYIEWVAC TOL IBPUATOC OAG.
2. 'OAa ta LAKA yia TN die€aywyr) TNG Sokipaciag cuPGWVa TIG 0dNYIEC XPrOEWS TOU KATACKELAOTH TNG SOKIUAG Kat TNV Turtkr dladikacia Aetroupyiag (SOP) Tou 16puuaTog oag.

3. Aoxeio andppupng yia erkivouva PIOAOYIKAE LAKA

Xelplopog Touv yudAvou cwAnvaptou yia tn dokipacia Coombs
1. Avoi€te T ouokevaoia Tou yudhivou cwAnvapiou yia Tn dokipacia Coombs kat adalpeaTe TO.

2. XpnolomoinoTe To YudAvo owAnvaplo yia tn dokipacia Coombs cOpdwva TIG 08nyieg XPHoews TOL KATACKEVAOTH Kal TNV TUTTKr Sladikacia Aettoupyiag (SOP) Tou 16pUHATOG 0ag.
3. To yudhivo cwAnvaplo yia tn dokipacia Coombs Propei va XpnotporoinBel TOOO yia TN XELPOKIVNTN 600 Kal yia TNV AUTOUATN avAAuon.
4

la TN XPron oe CUOKEVEG TIPETEL VA aKoAOLBOVVTAL Ol 08NYIEG TOL KATAOKEVAOTH] TNG CUOKEUNG.

Quyokévtplon
To yudhivo owAnvéplo SARSTEDT yia tn dokipacia Coombs €xet oxedlaoTei yia €wg 3.000 x g yia 10 Aerttd (ZPA - ZxeTIKr) huydkevTpog duvapn — Abvapn g, yvwotr) wg RCF: relative centrifugal force).
H oxeTikr duyOKeVTPOC SUVaUN OXETICETAL E TOV KABOPIOUEVO apIBO OTPODWY/AETTTO WG EENG:

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

«XDA»: «ZXETIKN PUYOKEVTPOG Suvapn» (AyyAika: RCF «relative centrifugal force»),

«0.0L.A»! «OTPOPEG avA AeTTTO» (MIN™') i} N = «apIBUOG OTPOPWY avd Aetttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),

«r» [0g cm]: «AKTIiva PUYOKEVTPIONG AT TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOUL EWG TOV TIUBHEVA TOL YUAAMVOU OwANvAapIou yia Tn dokipacia Coombs.

[Mpgmnel va xpnolporoouvtatl HOvo KATAANAA EVBETA PLUYOKEVTPIONG.

MPOZOXH!
2 TNV MIEPITTWON GUYOKEVTPIONG YUAAIVWY CwANVAEpIWY yia T Sokipacia Coombs TIou GEPOLY PWYHEG 1 €AV N GLYOKEVTPOC SUvVaN eival TIOAU LPNAT,
UTTOPEL VA TIPOKANBE! Bpaon Twv YUAAIVWY CwANVAapIwy yia T dokipacia Coombs, aneAeuBepwvovtag SuVNTIKA ETIKIVOLVEG OUGIEG.

H puyokEvTpIon Tou YUAAIVOL CWANVAPIOL yia TN doKipacia Coombs TPETEL va eKTEAETAL CUPDWVA HE TIC CUVBNAKES PLYOKEVTPIONG TIOL avadEpovTal Sixwe oToladrmoTe LTEPRACN. EQV xpnoloTtolouvTal AAAES
OULVONKEG, QUTEG TIPETEL VA ETTIKLUPWHOOULV arod Tov S1o Tov xprotn. Mpérel va dlaodaiiCeTat OTI Ta yudhiva cwAnvapia yia T Sokipacia Coombs £5pAalouv cwoTd oTa EVBETA PUYOKEVTPIONG. Ta YUAAIVA CwANVApIa
yia v e€€taon Coombs ToL TIPOEEEXOLV AN TO EVOETO UMOPOVV Va AYIBEUTOUV OTNV KEPAAT] TNG PUYOKEVTPOU Kal va oTtAcowy. Me Tn GuyoKevTpo, N MApwon MPEMeL va yivetal opoidpopda. Tnpeite Tiq odnyieq
XPNOEWS TNG PLYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv adatpeite pe To XEPL TA OTIACHEVA YUAAIVa owAnvapla yia tn dokipacia Coombs.
Odnyieq yia Tnv anoAvpavon TNG GUYOKEVTPOU PTTOPEITE va BPEITE OTIC 0dNyiEG XProNG TG PLYOKEVTPOUL.

Z0aoTaon yla Tn GuYoKEVTpLoN:
H ouviotwpevn ZOA (Suvapn g) ya tn dokipacia Coombs avépxetat oe 1000 x g yia xpoviko Sidotnpa 30 SEUTEPOAETTTWV.

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

3. Ta poiuopéva yudhiva owAnvapla yia tn dokipacia Coombs mpéret va anoppirntovtal oe KatdAnAa Soxeia andppiPng emkivouvwy BIOAOYIKWY LAIKWV,
TQ OTIO{a UIMOPOVV OTN CUVEXEID Va LTIORANBOLY O EMEEEPYATIA OE AUTOKAUOTO I VA AroTedPwOOLV.

4. H andppupn TPETEL VA TTPAYHATOTIOETAL OE KATAANAN HovAda anoTedpwong i HEow EMEEEPYATIAC OE QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).

#| SARSTEDT
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YTopvnua cupBOAWV Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

ApBudG Tipoidvtog

ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

> Uuporo CE

In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 08NYiES XPrOEWS

Ze mepimTwon enavayxpnalporoinong: Kivduvog HoAUvoewy

DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ

DONaEN o€ ENPO péPOg

Karaokevaotrig

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso — Tubo de vidrio SARSTEDT para test de Coombs ES

Uso previsto

El tubo de vidrio para el test Coombs se utiliza para la recogida y el procesamiento de muestras de sangre para diagnésticos analiticos in vitro, del test de Coombs directo e indirecto.
El tubo de vidrio para el test de Coombs esté destinado para la aplicacién en el @ambito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

El tubo de vidrio para el test de Coombs consiste en un vidrio transparente de fondo redondo. El tubo de vidrio para el test de Coombs es un producto desechable que fue desarrollado para el test de Coombs.

El material de muestra contenido en el tubo de vidrio para el test de Coombs puede ser alimentado para el procesamiento automatico o manual de la muestra. Se deben observar las especificaciones del fabricante del
dispositivo.

Indicaciones de seguridad y advertencias
1. No utilice un tubo de vidrio dafiado para el test de Coombs.
2. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes patégenos de transmision sanguinea.

3. Manipule las muestras bioldgicas conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico.
Acuda a un médico en caso de contacto directo con las muestras bioldgicas, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas.
Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

4. Elimine el tubo de vidrio para test de Coombs usado y contaminado en un recipiente de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos adecuado.
5. Elproducto ha sido concebido para un solo uso.

6. No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad del tubo de vidrio para el test de Coombs se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMENZAR LA APLICACION.

Material de trabajo necesario para test de Coombs:
1. Ropa de proteccién adecuada conforme a las directrices de higiene de su centro médico.

2. Todos los materiales necesarios para realizar la prueba segun las instrucciones de uso del fabricante y el procedimiento normalizado de trabajo (SOP) de su centro médico.

3. Recipientes para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

Manipulacién del tubo de vidrio para test de Coombs
1. Abra el embalaje del tubo de vidrio para el test de Coombs y extraigalo.

2. Utilice el tubo de vidrio de del test de Coombs de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante y el procedimiento normalizado de trabajo (SOP) de su centro médico.
3. Eltubo de vidrio para el test de Coombs se puede utilizar tanto para el andlisis manual como para el automatizado.

4. Para el uso en aparatos, siga las instrucciones del respectivo fabricante del aparato.

Centrifugacion
El tubo de vidrio para el test de Coombs de SARSTEDT esta disefiado para como méaximo 3.000 x g durante 10 minutos (FCR, fuerza o aceleracion centrifuga relativa, fuerza g; del inglés: RCF, relative centrifugal force).
La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por minuto ajustadas:

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

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

«rpm»: «revoluciones por minuto» (Min™'), o n = «nimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)
«r» [en cmy: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base del tubo de vidrio para test de Coombs.

Emplee Unicamente insertos de centrifuga adecuados.

IATENCION!

La centrifugacion de tubos de vidrio para el test de Coombs agrietados o con una aceleracién centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura del tubo de vidrio y una posible liberacion de sustancias
peligrosas.

El tubo de vidrio para el test de Coombs debe centrifugarse de acuerdo con las condiciones de centrifugacion indicadas y sin excederse. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del
propio usuario. Cercidrese de que los tubos de vidrio para test de Coombs encajan correctamente en los insertos de la centrifuga. Los tubos de vidrio para el test de Coombs que sobresalen del inserto pueden quedar
atrapados en el cabezal de la centrifuga y romperse. La centrifuga debe cargarse de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

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

Recomendaciones de centrifugado:
La FCR (fuerza g) recomendada para el test de Coombs es de 1.000 x g durante un tiempo de 30 segundos.

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

3. Los tubos de vidrio para test de Coombs contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento
en autoclave e incineracion.

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

#| SARSTEDT
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Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo

Codigo de lote
Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

DII Conslltense las instrucciones de uso

® En caso de redutilizacion: peligro de contaminacion
~ye
=0
AN . !
0 Manténgase alejado de la luz solar

j Manténgase seco
M Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES

15



Kasutusjuhend - SARSTEDTI klaaskatsuti Coombsi testi jaoks ET

Kasutusotstarve

Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsuti on vereproovide votmiseks ja tootlemiseks in vitro diagnostikas, otsese ja kaudse Coombsi testi jaoks.Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsuti on ette nahtud professionaalses
keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsuti koosneb labipaistvast timmarguse pohjaga klaasist. Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsuti on Uhekordseks kasutamiseks moeldud toode ja see todtati vélja Coombsi testi jaoks.
Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsutis sisalduva proovimaterjali saab saata automaatsesse voi kasitsi proovitdétiusse. Jargida tuleb seadmete tootjate spetsifikatsioone.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Arge kasutage Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsutit, mis on kahjustatud.
2. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi ildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu tllekantavate haigustekitajatega.

3. Kaidelge koiki bioloogilisi proove meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute korral pdérduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda.
Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

4. Visake Coombsi testi jacks mdeldud kasutatud ja saastunud klaaskatsuti ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivatesse kogumismahutitesse.
5. Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks.

6. Toodet ei tohi pérast séilivusaja [6ppemist enam kasutada. Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsuti séilivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Sailitamine

Toodet tuleb séilitada toatemperatuuril.

Kaitlemine
ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Coombsi testi jaoks vajalik tdéomaterjal
1. Sobiv kaitseriietus meditsiiniasutuse htigieenisuuniste kohaselt.

2. Koik materjalid testi tegemiseks testi tootja kasutusjuhendi ja meditsiiniasutuse standardse t66juhise kohaselt (SOP).

3. Ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahuti

Coombsi testi jaoks méeldud klaaskatsuti kaitlemine

1. Avage Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsuti pakend ja votke see vélja.

2. Kasutage Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsutit testi tootja kasutusjuhendi ja meditsiiniasutuse standardse to6juhise kohaselt (SOP).
3. Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsutit saab kasutada nii kasitsi kui ka automaatse anallisi jaoks.

4. Seadmetes kasutamiseks jargige seadme tootja juhiseid.

Tsentrifuugimine

SARSTEDTI klaaskatsuti Coombsi testi jaoks on kavandatud maksimaalselt 3000 x g jaoks 10 minuti jooksul
(RZB - suhteline tsentrifugaalkiirendus — g-joud; inglise keelest tuntud kui RCF: relative centrifugal force, suhteline tsentrifugaaljoud).

Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud podrete arvuga/minutis:

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

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

LUpM*: ,Umdrehung pro Minute®, pdéret minutis (min~') voi: n = ,pddrete arv minutis” (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute*),
Jr* [em]: Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsuti pohjani.”

Kasutada tuleb ainult sobivaid tsentrifuugide kandureid.

TAHELEPANU!

Coombsi testi jaoks mbeldud méradega klaaskatsuti tsentrifuugimine voi liga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsuti murdumise, kusjuures
potentsiaalselt ohtlikud materjalid vbivad vabaks paéseda.

Coombsi testi jaoks moeldud klaaskatsutit peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel ja neid mitte Uletama. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.
Veenduge, et Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsutid istuksid tsentrifuugi kandurites hasti. Coombsi testi jaoks mdeldud klaaskatsutid, mis ulatuvad Ule kanduri, véivad tsentrifuugi pea kilge takerduda ja puruneda.
Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud. Selleks jargige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage Coombsi testi jaoks mdeldud purunenud klaaskatsuteid kiega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus
Soovitatav suhteline tsentrifugaalkirendus (RZB, g-jdud) Coombsi testi jaoks on 1000 x g ajavahemikuks 30 minutit.

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

Coombsi testi jaoks moeldud saastunud klaaskatsutid peab viskama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse, mida saab seejérel autoklaavida ja ara poletada.

EE SN

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Simbolite ja méargistuste voti

LOT

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Sailitage kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — Tube de verre pour test de Coombs SARSTEDT FR

Emploi prévu
Le tube de verre pour test de Coombs est destiné a recevoir et traiter des échantillons sanguins a des fins de déterminations diagnostiques in vitro et pour les tests de Coombs directs et indirects.
Le tube de verre pour test de Coombs est concu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Le tube de verre pour test de Coombs est un tube en verre transparent a fond rond. Le tube de verre pour test de Coombs est un dispositif & usage unique. Il a été développé pour le test de Coombs.
L'échantillon contenu dans le tube de verre pour test de Coombs peut étre dirigé vers un traitement automatique ou manuel. Les spécifications du fabricant de I'appareil doivent étre respectées.

Consignes de sécurité et avertissements
1. N'utilisez pas de tube de verre pour test de Coombs endommagé.
2. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d’'une éventuelle exposition a des agents pathogénes transmissibles par le sang.

3. Traitez tous les échantillons biologiques conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement.
En cas de contact direct avec des échantillons biologiques, 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.

4. Eliminez les tubes de verre pour test de Coombs utilisés et contaminés dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.
5. Le produit est un dispositif a usage unique.

6. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation du tube de verre pour test de Coombs prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Manipulation
AVANT DE COMMENCER L'UTILISATION, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail requis pour le test de Coombs :
1. Vétement de protection approprié conformément aux regles d’hygiene de votre établissement.

2. Tout le matériel nécessaire a la réalisation du test conformément au mode d’emploi du fabricant du test et & la procédure normale d’exploitation (SOP) de votre établissement.

3. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses

Manipulation du tube de verre pour test de Coombs
1. Ouvrez I'emballage du tube de verre pour test de Coombs et retirez-le.

2. Utilisez le tube de verre pour test de Coombs conformément au mode d’emploi du fabricant du test et a la procédure normale d’exploitation (SOP) de votre établissement.
3. Le tube de verre pour test de Coombs peut aussi bien s'utiliser pour les procédures d'analyse manuelles que pour les procédures d’analyse automatiques.

4. Pour une utilisation dans des appareils, respectez les instructions du fabricant de I'appareil correspondant.

Centrifugation

Le tube de verre pour test de Coombs SARSTEDT est congu pour un maximum de 3 000 x g pour 10 minutes (ACR - Accélération Centrifuge Relative — force g ; RCF en anglais : relative centrifugal force).
L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :

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

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

«trpm » : « tour par minute » (Min”') ou n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),

«r»[en cm] : « rayon de centrifugation du centre de la centrifugeuse au fond du tube de verre pour test de Coombs. »

Utilisez uniquement des inserts de centrifugeuse adaptés.
ATTENTION !
La centrifugation d’un tube de verre pour test de Coombs avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser le tube de verre pour test de Coombs, libérant des

substances potentiellement dangereuses.

Centrifuger le tube de verre pour test de Coombs conformément aux conditions de centrifugation mentionnées et ne pas les dépasser. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur
lui-méme. Il faut s’assurer que les tubes de verre pour test de Coombs sont placés correctement dans les nacelles de la centrifugeuse. Un tube de verre pour test de Coombs qui dépasse de la nacelle peut se coincer
dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La centrifugeuse doit étre remplie de maniere uniforme. Pour ce faire, observer le monde d’emploi de la centrifugeuse.

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

Recommandation pour la centrifugation :
L'ACR (force g) recommandée pour le test de Coombs est de 1 000 x g pour une période de 30 secondes.

Elimination

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

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

3. Les tubes de verre pour test de Coombs contaminés doivent étre éliminés dans des récipients d’élimination pour substances biologiques dangereuses,

qui peuvent ensuite étre placés en autoclave et incinérés.

4. L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Clés de symbole et d’identification :

Référence

Désignation du lot
g Utilisable jusqu’au
C E Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

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

j Stocker dans un endroit sec
M Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Staklena epruveta za Coombsov test HR

Namjena

Staklena epruveta za Coombsov test sluzi za uzimanje i obradu uzoraka krvi za in vitro dijagnosti¢ke pretrage, direktni i indirektni Coombsov test.
Staklena epruveta za Coombsov test namijenjena je medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Staklena epruveta za Coombsov test prozirna je staklena epruveta s okruglim dnom. Staklena epruveta za Coombsov test jednokratni je proizvod razvijen za izvodenje Coombsova testa.
Uzorkovani materijal sadrzan u staklenoj epruveti za Coombsov test moze se obradivati automatski ili ru¢no. Potrebno je pridrzavati se specifikacija proizvodaca uredaja.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Nemojte upotrebljavati oste¢ene staklene epruvete za Coombsov test.
2. Opce mijere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i potencijalne izlozenosti patogenima koji se prenose krviju.

3. Rukuijte svim bioloskim uzorcima u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima potraZzite lije¢nicku pomo¢ jer moZze dodi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.
Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

4. Iskoristene i oneciséene staklene epruvete za Coombsov test odlozite u prikladne spremnike za odlaganje bioloskog otpada.
5. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu.

6. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja staklene epruvete za Coombsov test istjece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOGINJANJA PRIMJENE.

Potrebni radni materijali za Coombsov test:
1. Prikladna zastitna odje¢a u skladu s higijenskim smjernicama vase ustanove.

2. Svi materijali za izvodenje testa u skladu s uputama za uporabu proizvodaca testa i standardnim operativnim postupkom (SOP) vase ustanove.

3. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Rukovanje staklenom epruvetom za Coombsov test

1. Otvorite pakiranje staklene epruvete za Coombsov test i izvadite epruvetu.

2. Upotrijebite staklenu epruvetu za Coombsov test u skladu s uputama za uporabu proizvodaca testa i standardnim operativnim postupkom (SOP) vase ustanove.
3. Staklena epruveta za Coombsov test moze se upotrijebiti za rucnu, kao i za automatsku analizu.

4. Prilikom uporabe u uredajima potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja.

Centrifugiranje
SARSTEDT staklena epruveta za Coombsov test dizajnirana je za maksimalno 3000 x g na 10 minuta (g-sila, engl. poznato kao RCF: relative centrifugal force).
Relativna centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

,o/min“: ,okretaji u minuti“ (min*"), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*)
LI [u cm]: ,polumier vrtnje od sredista centrifuge do dna staklene epruvete za Coombsov test

Smiju se upotrebljavati samo prikladni odjeljci/umetci za centrifugu.

POZOR!
Centrifugiranje u oSte¢enim staklenim epruvetama za Coombsov test ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom staklene epruvete za Coombsov test uz potencijaino oslobadanje opasnih tvari.

Staklena epruveta za Coombsov test mora se centrifugirati u skladu s navedenim uvjetima centrifugiranja koji se ne smiju prekoraciti. Ako se primjenjuju drugi uvijeti, korisnik ih mora sam validirati.
Potrebno je voditi racuna o tome da staklene epruvete za Coombsov test budu pravino postaviiene u odjelike centrifuge. Staklene epruvete za Coombsov test koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se.
Centrifuga se mora puniti ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene staklene epruvete za Coombsov test nemojte uklanjati rukama.
Upute za dezinfekciju centrifuge nadi ¢ete u uputama za uporabu centrifuge.

Preporuka za centrifugiranje:
Preporucena RCF (g-sila) za Coombsov test iznosi 1000 x g u trajanju od 30 minuta.

Zbrinjavanje

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirane staklene epruvete za Coombsov test moraju se odloziti u odgovarajuc¢e spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.
4

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).
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Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

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

j Cuvati na suhom mjestu
M Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT livegcs6é Coombs-teszthez HU

A felhasznalas célja

A Coombs-teszthez vald livegesé a vérminték vételére és feldolgozaséra szolgél in-vitro diagnosztikai meghatarozasokhoz, kézvetlen és kdzvetett Coombs-teszthez.
A Coombs-teszthez vald Uivegcsovet professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjak.

Termékleiras

A Coombs-teszthez vald livegesé egy kerek alju, atlatszo Gvegbdl all. A Coombs-teszthez vald Uvegesé egyszer haszndlatos termék és a Coombs-teszthez lett kifejlesztve.
A Coombs-teszthez vald livegesében 1évé mintaanyagot automatikus, ill. kézi mintafeldogozashoz lehet szallitani. Figyelembe kell venni a készulék gyartdjanak specifikacioit.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Ne hasznéljon karosodott tivegcsdvet a Coombs-teszthez.
2. Altalanos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és &ltaldnos egyéni védéeszkdzoket, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér Utjdn terjedd kdrokozétdl megvédie magat.

3. Minden bioldgiai mintat az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen.
Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintékkal kozvetlendl érintkezett, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el.
Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.

4. A hasznélt és szennyezett Coombs-teszthez vald livegcsdvet dobja a bioldgiai veszélyes anyagok taroléséra szolgalo tartalyba.
5. Aterméket egyszeri hasznalatra tervezték.

6. Aterméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A Coombs-teszthez valod ivegcsd szavatossédga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT A HASZNALAT MEGKEZDESE ELOTT.

A Coombs-teszthez sziikséges anyagok:

1. Megfelel6 védbruhédzat az On intézményében érvényes higiéniai iranyelvek szerint.

2. Ateszt elvégzéséhez szilkséges minden anyag a teszt gyartéjanak hasznalati utasitasa és az On intézményének standard munkavédelmi utasitasai szerint.
3. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgyijté edény

Coombs-teszthez valé livegcsé kezelése
1. Nyissa ki a Coombs-teszthez vald livegcsé csomagolésat és vegye ki a terméket.

2. A Coombs-teszthez vald ivegcsovet a teszt gyartéjanak hasznélati utasitasa és az On intézményének standard munkavédelmi utasitésai szerint hasznélja.
3. A Coombs-teszthez valé Uvegcsovet kézi és automata elemzésekhez is lehet hasznaini.

4. Készilékekben valé hasznélathoz kévesse az adott késziilék gyartdjanak utasitasait.

Centrifugalas
A SARSTEDT Coombs-teszthez valé Gvegcsdvet maximum 10 percig tarté 3.000 x g értékre tervezték (RCF - relativ centrifugdlis eré — g-erd; az angol RCF roviditésbdl: relative centrifugal force)
A relativ centrifugdlis gyorsulas a kovetkezd relacioban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF (G-eré) = 11,2 x r x (RPM/1000?,

LRCF*“: ,Relativ centrifugdlis eré®, (angolul "relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,Fordulat per perc* (min''), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam*“ angolul ,revolutions per minute*),
LI [em-ben]: ,Gyorsulasi sugar a centrifuga kdzepétél a Coombs-teszthez vald Gvegesd aljaig.

Csak megfelel6 centrifugabetéteket hasznaljon.

FIGYELEM!
Amennyiben megrepedt Coombs-teszthez valo livegcsdvet centrifugdl, vagy a centrifugélis gyorsulés tdl nagy, a Coombs-teszthez valé livegeso eltdrhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocséathat ki.

A Coombs-teszthez vald livegcsdvet a megadott centrifugalasi feltételek szerint kell centrifugalni és ezen értékeket nem szabad tullépni. Amennyiben ettdl eltéré korliimények kdzott alkalmazzak, azokat a felhasznaldnak
maganak kell validainia. Meg kell gyéz&dni réla, hogy a Coombs-teszthez valé livegcsé megfelelden illeszkedik-e a centrifugabetétbe. Azok a Coombs-teszthez vald csdvek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a
centrifuga fejében és eltérhetnek. A centrifugat egyenletesen kell feltolteni. Erre vonatkozéan vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A torott Coombs-teszthez valé livegcsovet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznalati Utmutatéjaban taldlja.

Javasolt centrifugalasi modszer:
A javasolt percenkénti fordulatszam (G-er6) a Coombs-teszthez 1000 x g 30 mésodperces idStartamra.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhat¢ kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A szennyezett Coombs-teszthez vald Uvegcsoveket a bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitaséra hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kovetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

E SN

Az artalmatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.
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Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély
Napfénytél védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
M Gyarté

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso — Provetta SARSTEDT per test di Coombs IT

Destinazione d'uso

La provetta per test di Coombs serve alla raccolta e alla manipolazione di campioni ematici per esami diagnostici in-vitro e per il test di Coombs diretto e indiretto.
La provetta per test di Coombs € destinata all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

La provetta per test di Coombs € in vetro trasparente con fondo sferico. La provetta per test di Coombs & un prodotto monouso ed e stata sviluppata per il test di Coombs.
Il materiale dei campioni contenuto nella provetta per test di Coombs pud essere introdotto per la manipolazione automatica o manuale. Occorre attenersi alle specifiche del produttore del dispositivo.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Non utilizzare per il test di Coombs provette danneggiate.
2. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dal sangue.

3. Trattare tutti i campioni biologici nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto.
In caso di contatto diretto con campioni biologici, 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.

4. Smaltire la provetta per test di Coombs utilizzata e contaminata in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.
5. |l prodotto € monouso.

6. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione della provetta per test di Coombs termina I'ultimo giorno del mese e dell’anno indicati.

Conservazione

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Manipolazione
PRIMA DI PROCEDERE ALL'UTILIZZO, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il test di Coombs
1. Abbigliamento di protezione adatto secondo le direttive igieniche del proprio istituto.

2. Tutti i materiali per I'esecuzione di test secondo le istruzioni d’uso del produttore del test e le procedure operative standard (SOP) del vostro istituto.

3. Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico

Manipolazione della provetta per il test di Coombs
1. Aprire la confezione della provetta per il test di Coombs ed estrarla.

2. Utilizzare la provetta per il test di Coombs secondo le istruzioni d’uso del produttore del test e le procedure operative standard (SOP) del vostro istituto.
3. La provetta per il test di Coombs puo essere utilizzata sia per le analisi manuali che automatiche.

4. Per I'utilizzo in apparecchi devono essere osservate le istruzioni del relativo produttore.

Centrifugazione

La provetta per il test di Coombs SARSTEDT & concepita per massimo 3.000 x g per 10 minuti (RCF - accelerazione centrifuga relativa — g-forza; dall’inglese relative centrifugal force).
L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?
"RCF"": "forza centrifuga relativa' (dall'inglese "‘relative centrifugal force')
"'Giri/min"": "'giri al minuto'" (min”') oppure n = "'numero di giri al minuto"" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute'')

r'' [in cm]: "'raggio della centrifuga' misurato dal centro della centrifuga al fondo della provetta per il test di Coombs.
Utilizzare esclusivamente inserti per centrifuga idonei.

ATTENZIONE!

La centrifugazione della provetta per il test di Coombs che presenta incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione eccessiva puod causare la rottura della provetta con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente
pericolose.

La provetta per il test di Coombs deve essere centrifugata secondo le condizioni di centrifugazione illustrate che non devono essere oltrepassate. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate
autonomamente dall'utente. Occorre verificare che le provette per il test di Coombs siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le provette per il test di Coombs che sporgono dall'inserto possono
restare intrappolate nella parte superiore della centrifuga e rompersi. La centrifuga deve essere riempita in maniera omogenea. A tal proposito, attenersi alle istruzioni d'uso della centrifuga.

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le provette per il test di Coombs rotte.
Consultare le istruzioni d'uso della centrifuga per indicazioni relative alla disinfezione.

Centrifugazione consigliata:
La RCF (forza G) consigliata per il test di Coombs corrisponde a 1000 x g per un periodo di 30 secondi.

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.

Le provette per il test di Coombs contaminate devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

SN

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT stikliniai mégintuvéliai Kumbso tyrimui LT

Naudojimo paskirtis
Stikliniai mégintuvéliai Kumbso tyrimui naudojami kraujo méginiams rinkti ir apdoroti in-vitro diagnostiniams tyrimams, tiesioginiam ir netiesioginiam Kumbso tyrimui.
Stiklinis mégintuvélis Kumbso tyrimui skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio aprasymas
Stiklinj mégintuvelj Kumbso tyrimui sudaro skaidraus stiklo mégintuvélis su apvaliu dugnu. Stiklinis megintuvelis Kumbso tyrimui yra vienkartinis gaminys ir buvo sukurtas vienam Kumbso tyrimui atlikti.
Méginio medziaga, esanti stikliniame mégintuvélyje Kumbso tyrimui, gali biti tiekiama automatiniam arba rankiniam meginio apdorojimui. Laikykités prietaiso gamintojo specifikacijy.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Nenaudokite Kumbso tyrimui pazeisto stiklinio megintuvelio.
2. Bendrosios atsargumo priemonés: Mavékite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo krauijo ir galimo salycio su per krauja plintanciais patogenais.

3. Su visais biologiniais meéginiais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka.
Tiesiogiai susilietus su biologiniais meginiais, kreipkités j gydytoja, nes jie gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas.
Butina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

4. Panaudotg ir uztersta stiklinj mégintuvélj Kumbso tyrimui iSmeskite j biologiskai pavojingu medziagu Salinimo talpykla.
5. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui.

6. Pasibaigus etiketeje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Stikliniy megintuvéliy Kumbso tyrimui galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto mety ménesio diena.

Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperaturoje.

Tvarkymas
PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA §] DOKUMENTA.

Kumbso tyrimui reikalingos darbo priemonés:
1. Tinkami apsauginiai drabuziai pagal jusy jstaigos higienos gaires.
2. Visa tyrimo atlikimo medziaga pagal tyrimo gamintojo naudojimo instrukcijas ir jusy jstaigos standartine darbo tvarkg (SOP).

3. Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla

Darbas su stikliniais mégintuvéliais Kumbso tyrimui

1. Atidarykite stiklinio mégintuvélio Kumbso tyrimui dézutés pakuote ir jj iSimkite.

2. Naudokite stiklinj mégintuvelj Kumbso tyrimui pagal tyrimo gamintojo naudojimo instrukcijas ir jusy jstaigos standartine darbo tvarka (SOP).
3. Stiklinj mégintuvélj Kumbso tyrimui galima naudoti ir rankiniu btdu atliekamai, ir automatizuotai analizei.

4. Jei Siuos megintuveélius naudojate prietaisuose, vadovaukités prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Centrifugavimas

SARSTEDT stiklinis mégintuvelis Kumbso tyrimui yra sukurtas taip, kad 10 minuciu bty veikiamas ne didesnés negu 3,000 x g apkrovos (RZB — santykinis iScentrinis pagreitis — g jéga; angl. RCF — relative centrifugal force).
Santykiné iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB (g jega) = 11,2 x r x (aps./min./1000)*

,RZB*: santykine iScentrine jéga (vok. ,Relative Zentrifugalkraft’, RZB; angl. ,relative centrifugal force, RCF),
aps./min.: ,apsuky per minute* (min.”") arba: n = ,stkiy per minute* (angl. RPM — revolutions per minute);
L [em]: ,IScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki stiklinio megintuvelio Kumbso tyrimui dugno;

Galima naudoti tik tinkamus centrifugos jdeklus.

DEMESIO!
Centrifuguojant stiklinj mégintuvélj Kumbso tyrimui su jtriikiais arba centrifuguojant per dideliu iScentriniu pagreiciu, stiklinis mégintuvélis Kumbso tyrimui gali sultizti ir gali iSsiskirti potencialiai pavojingos medziagos.

Stiklinj megintuvelj Kumbso tyrimui reikia centrifuguoti pagal pateiktus centrifugavimo reikalavimus, ju nuostaty verciy virSyti negalima. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas. Turi bti uztikrinta, kad
stiklinis megintuvelis Kumbso tyrimui tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo iSsikiSusios stiklinio mégintuvélio Kumbso tyrimui dalys gali jstrigti centrifugos galvutéje ir sulizti. Centrifuga turi bUti uzpildyta tolygiai.
Laikykités centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nebandykite iSimti sulGzusiy stikliniy mégintuvéliy Kumbso tyrimui rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija
Rekomenduojama RZB (g jéga) Kumbso tyrimo méginiams centrifuguoti su nuosédomis yra 1000 x g 30 sek.

alinimas

Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

S

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

2

3. Uztersta stiklinj megintuvelj Kumbso tyrimui reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4

Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Simboliy ir Zzenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

Partijos pavadinimas
Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijy

Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus
Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

j Laikyti sausoje vietoje
M Gamintojas

Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT stikla caurules Kumbsa testam Lv

LietoSanas mérkis
Stikla caurules Kumbsa testa veik$anai tiek izmantotas, lai savaktu un apstradatu asins paraugus in vitro diagnostikas noteik$anai, tieSajam un netieSajam Kumbsa testam.
Stikla caurules Kumbsa testa veik$anai ir paredzétas lietoSanai profesionala vide, ka arf veselibas aprupes specialistiem un laboratorijas personalam.

Izstradajuma apraksts

Stikla caurules Kumbsa testam sastav no caurspidiga stikla ar apalu pamatu. Stikla caurules Kumbsa testa veik$anai ir vienreizlietojams izstradajums, un tas tika izstradata Kumbsa testam.
Parauga materialu, kas atrodas stikla caurule Kumbsa testa veik§anai, var izmantot automatiskai vai manualai paraugu apstradei. Jaievero ierices razotaja specifikacijas.

DroS$ibas instrukcijas un bridinajumi
1. Neizmantojiet bojatas stikla caurules Kumbsa testam.
2. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai pasargatu sevi no asinim un iespgjamas iedarbibas no asinis esosiem patogéniem.

3. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem saskana ar jusu iestades politiku un procedtram.
Pec tiesas saskares ar biologiskiem paraugiem vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas.
levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

4. Izlietotas un piesarnotas stikla caurules Kumbsa testam izmetiet piemérota biologiski bistamu materialu likvidacijas konteinera.
5. Produkts paredzéts vienreizgjai lietoSanai.

6. Pec deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst lietot. Stikla caurules Kumbsa testam deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pedgja diena.

Uzglabasana

Izstradajums ir jauzglaba istabas temperatura.

Apstrade
PIRMS LIETOSANAS SAKSANAS PILNIBA IZLASIET 50 DOKUMENTU.

Kumbsa testam nepiecieSamais darba materials:
1. Piemérots aizsargapgérbs saskana ar jusu iestades higiénas vadinijam.

2. Visitesta veikS8anas materiali saskana ar testa razotaja lietoSanas instrukcijam un jusu iestades standarta darbibas proceduru (SOP).

3. Biologiski bistamu materialu likvidacijas konteiners

Apiesanas ar stikla caurulem Kumbsa testam
1. Atveriet stikla caurulu Kumbsa testam iepakojumu un iznemiet tas.

2. Izmantojiet stikla caurules Kumbsa testam saskana ar testa razotaja listoSanas instrukcijam un jusu iestades standarta darbibas procedtru (SOP).
3. Stikla caurules Kumbsa testam var izmantot gan manualai, gan automatiskai analizei.

4. Lietojot iericés, jaievero attiecigas ierices razotaja noradijumi.

Centrifugesana

SARSTEDT stikla caurules Kumbsa testam ir paredzétas ne vairak ka 3000 x g 10 minutes (RZB — relativais centrbédzes paatrinajums — g-spéks; pazistams ka RCF: relativais centrbédzes speks).
Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minuté:

RZB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?
"RZB": "Relativais centrbédzes speks" (RCF "relative centrifugal force"),
"apgr.min.": "apgriezieni minate* (min.”") vai: n = "apgriezienu skaits mintté" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

r' [in cm]: "Kumbsa testam pagrieziet radiusu no centrifligas centra fidz stikla caurules apaksai.
Jaizmanto tikai pieméroti centriftigas ieliktni.

UZMANIBU!
Centrifuggjot stikla caurules Kumbsa testam ar plaisam vai centrifuggjot ar parmerigu centrbédzes spéku, stikla caurules Kumbsa testam var plist, izdalot potenciali bistamus materialus.

Stikla caurules Kumbsa testa veikSanai ir jacentrifugé saskana ar uzskaititajiem centrifugéSanas nosacijumiem un tos nedrikst parsniegt. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie ir jaapstiprina pasam lietotajam.
Parliecinieties, vai stikla caurule Kumbsa testam ir pareizi ievietota centrifigas ieliktnos. Stikla caurules Kumbsa testam, kas sniedzas arpus ieliktna, var aizkerties pie centrifiigas galvas un saplist.
Centrifuga jaaizpilda vienmérigi. Sim nolikam ievérojiet centrifiigas lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Neiznemiet saplisusas stikla caurules Kumbsa testam ar roku.
Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifigas lietoSanas instrukcija.

Centrifugésanas ieteikums:
Leteicamais RZB (g-spéeks) Kumbsa testam ir 1000 x g 30 sekunzu perioda.

Utilizacija

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

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Piesamotas stikla caurules Kumbsa testam ir jaiznicina atbilsto$os biologiski bistamu materialu likvidacijas konteineros, kurus péc tam var apstradat ar autoklavu un sadedzinat.
4. Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai, izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

Partijas nosaukums
Izlietot lidz

CE Zime

In vitro diagnostika

Leveérot lietoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

j Uzglabat sausa vieta
M Razotajs

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

Lv
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT proefbuisje voor de Coombstest NL

Gebruiksdoel

Het proefbuisje voor de Coombstest dient voor de afname en verwerking van bloedmonsters voor in-vitro diagnostische doeleinden, de directe en indirecte Coombstest.
Het proefbuisje voor de Coombstest is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

Het proefbuisje voor de Coombstest bestaat uit doorzichtig glas met ronde bodem. Het proefbuisje voor de Coombstest is een wegwerpproduct en werd ontwikkeld voor de Coombstest.
Het monstermateriaal in het proefbuisje voor de Coombstest kan worden gebruikt voor automatische of handmatige monsterverwerking. De specificaties van de fabrikanten van de apparatuur moeten in acht worden genomen.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
1. Gebruik geen beschadigd proefbuisje voor de Coombstest.
2. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan door bloed overgedragen pathogenen.

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

4. Gooi het gebruikte en gecontamineerde proefbuisje voor de Coombstest weg in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen.
5. Het product is bedoeld voor een eenmalige toepassing.

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

Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

Gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE TOEPASSING BEGINT,

Benodigd materiaal voor de Coombstest:
1. Geschikte beschermende kleding conform de richtlijnen inzake hygiéne in uw bedrijf.

2. Al het materiaal om de test uit te voeren conform de gebruikershandleiding van de testfabrikant en de standaard aanwijzing (SOP) van uw bedrijf.

3. Container voor biologisch gevaarlijke stoffen

Gebruik van het proefbuisje voor de Coombstest
1. Open de verpakking van het proefbuisje voor de Coombstest en haal dat eruit.

2. Gebruik het proefbuisje voor de Coombstest conform de gebruikershandleiding van de testfabrikant en de standaard aanwijzing (SOP) van uw instelling.
3. Het proefbuisje voor de Coombstest kan zowel voor de handmatige, alsook voor de automatische analyse worden gebruikt.

4. Voor gebruik in apparatuur respecteert u de instructies van de betreffende fabrikant van de apparatuur.

Centrifugatie

SARSTEDT-proefbuisje voor de Coombstest is ontworpen voor maximaal 3.000 x g gedurende 10 minuten (RCK — relatieve centrifugaalkracht — g-kracht; in het Engels bekend als RCF: relative centrifugal force).
De relatieve centrifugaalkracht is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal toeren/min:

RCK (g-kracht) = 11,2 x r x (tmp/1000)?

'RCK'": 'Relatieve centrifugaalkracht' (Engels: RCF 'relative centrifugal force'),

‘Tpm': "Toeren per minuut' (min”') of: n = 'toerental per minuut' (Engels: RPM 'revolutions per minute'),

'r' [in cm]: 'Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van het proefbuisje voor de Coombstest.

Er mogen alleen geschikte centrifuge-inzetstukken worden gebruikt.

LET OP!

Het centrifugeren van het proefbuisje voor de Coombstest met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan het proefbuisje voor de Coombstest doen breken,
waardoor potentieel gevaarlijke stoffen kunnen vrijkomen.

Het proefbuisje voor de Coombstest moet conform de vermelde centrifugevoorwaarden worden gecentrifugeerd en mogen niet worden overschreden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze
door de gebruiker zelf gevalideerd te worden. Zorg dat het proefbuisje voor de Coombstest op de juiste wijze in de centrifuge-inzetstukken geplaatst is. Proefbuisjes voor de Coombstest, die buiten de houder uitsteken,
kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet gelijikmatig worden gevuld. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Gebroken proefbuisjes voor de Coombstest niet met de hand verwijderen.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruikershandleiding van de centrifuge.

Aanbeveling centrifugatie:
De aanbevolen RCK (g-kracht) voor de Coombstest is 1000 x g gedurende een periode van 30 seconden.

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde proefbuisjes voor de Coombstest moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4. De verwidering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT-glassror for Coombs' test NO

Bruksformal

Glassroret til Coombs' test brukes til & ta opp og behandle blodprever for in vitro-diagnostiske bestemmelser, direkte og indirekte Coombs' test.
Glassroret til Coombs' test er ment brukt i profesjonelt milje av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

Glassroret til Coombs' test bestar av et klart glass med rund bunn. Glassreret til Coombs' test er et engangsprodukt og har blitt utviklet til Coombs' test.
Provematerialet som finnes i glassroret til Coombs' test, kan tilferes med automatisk eller manuell provebearbeidelse. Folg spesifikasjonene fra apparatprodusenten.

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Ikke benytt skadde glassrer til Coombs' test.
2. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overferes via blod.

3. Behandle alle biologiske prover i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
Ved direkte kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes.
Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

4. Brukte og kontaminerte glassror til Coombs' test skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.
5. Produktet er beregnet til engangsbruk.

6. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen for glassrerene til Coombs' test er den siste dagen i angitt méaned og &r.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER BRUKEN.

Nedvendig arbeidsmateriale for Coombs' test:
1. Bruk egnede vernekleer i henhold til hygieneretningslinjene til din helseinstitusjon.

2. Alle materialer til giennomfering av testen i henhold til bruksanvisningen fra testprodusenten og standard arbeidsanvisning (SOP) fra din helseinstitusjon.

3. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer

Behandling av glassrer for Coombs' test

1. Apne forpakningen til glassraret for Coombs' test og ta det ut.

2. Bruk glassreret til Coombs' test i henhold til bruksanvisningen fra testprodusenten og standard arbeidsanvisning (SOP) fra din helseinstitusjon.
3. Glassreret til Coombs' test kan brukes bade til manuell og til automatisk analyse.

4. For bruk i apparater skal anvisningene til den respektive apparatprodusenten overholdes.

Sentrifugering
SARSTEDT-glassrer til Coombs' test er beregnet for maksimalt 3000 x g i 10 minutter (RZB - relativ sentrifugalkraft — g-kraft; pa engelsk kjent som RCF: Relative Centrifugal Force).
Den relative sentrifugalkraften stér i felgende forhold til innstilt omdreining/min:

RZB (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000)?,

«RZB»: «relativ sentrifugalkraft», (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«o/min»: «omdreining per minutt» (min™'), eller: n = <omdreiningstall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«r» [i cm]: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av glassroret for Coombs' test.

Bruk bare egnede sentrifugeinnsatser.

OBS!
Sentrifugering av glassrer for Coombs' test med sprekker eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft kan fore til at glassreret for Coombs' test knuses, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjeres.

Glassreret for Coombs' test skal sentrifugeres i henhold til de angitte sentrifugeringsbetingelsene, og disse skal ikke overskrides. Dersom det skal brukes andre betingelser, ma de valideres av brukeren selv.
Det ma sikres at glassrerene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Glassrer for Coombs' test som rager ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er jevnt fylt.
Folg bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste glassrer for Coombs' test skal ikke fijernes med handen.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i sentrifugens bruksanvisning.

Sentrifugeanbefaling:
Den anbefalte RZB (g-kraft) for Coombs' test er 1000 x g over et tidsrom pa 30 minutter.

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte glassrer for Coombs' test ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

4

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — Szklana probéwka do testu Coombsa SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Szklana probdéwka do testu Coombsa stuzy do pobierania i preparowania prébek krwi do oznaczen diagnostycznych in-vitro w bezposrednich i posrednich testach Coombsa.
Szklana probdéwka do testéw Coombsa jest przeznaczona do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez lekarzy specjalistow i personel laboratoryjny.

Opis produktu
Szklana probdéwka do testéw Coombsa sktada sie z przezroczystego naczynia z dnem okraglym. Szklana probéwka do testéw Coombsa jest produktem jednorazowym stosowanym podczas testow Coombsa.
Materiat probki zamknigty w szklanej probdwce do testéw Coombsa mozna poddawac obrébce automatycznej lub recznej. Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta wyrobu.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Nie uzywac uszkodzonych szklanych probéwek do testow Coombsa.

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

3. Ze wszystkimi prébkami biologicznymi postepowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce.
W przypadku bezposredniego kontaktu z probkami biologicznymi zwrécic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenistwa swojej placowki.

4. Zuzyte i zanieczyszczone szklane probdwki do testéw Coombsa nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
5. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

6. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia szklanych probéwek do testéw Coombsa konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Obstuga
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CAkOSCI PRZED UZYCIEM.

Materiat roboczy wymagany do testéw Coombsa:
1. Odpowiednia odziez ochronna zgodna z przepisami w zakresie higieny obowiazujacymi w danej placéwce.
2. Wszystkie materialy do przeprowadzenia testu zgodnie z instrukcja obstugi producenta testu oraz standardowymi wytycznymi operacyjnymi (SOP) obowiazujacymi w danej placéwce.

3. Pojemnik do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

Stosowanie szklanej probéwki do testu Coombsa SARSTEDT

1. Otworzy¢ opakowanie pojemnika ze szklang probéwka do testéw Coombsa i wyjac probdwke.

2. Szklana probdwke do testéw Coombsa nalezy stosowac zgodnie z instrukcja obstugi producenta testu oraz standardowymi wytycznymi operacyjnymi (SOP) obowigzujacymi w danej placéwce.
3. Szklang probdéwke do testow Coombsa mozna stosowac zaréwno w analizach recznych, jak i automatycznych.

4. W razie stosowania w urzadzeniach nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi producenta urzadzenia.

Wirowanie

Szklang probdéwke do testéw Coombsa SARSTEDT w wersji E mozna odwirowywac maksymalnie przez 10 minut przy 3000 x g
(RCF — wzgledne przyspieszenie odsrodkowe — sita g; nazywana réwniez RCF: wzgledna sita od$rodkowa).

Wzgledne przyspieszenie odérodkowe jest zwigzane z ustawiona liczbag obrotéw na minute w nastepujacy sposdb:

RCF (sifa g) = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

LRCF”: ,wzgledna sita odsrodkowa” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minutg” (min”') lub: n = ,liczba obrotéw na minutg” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L [w em]: ,promien wirowania” od $rodka wirdwki do dna szklanej probéwki do testéw Coombsa.

Nalezy uzywac tylko odpowiednich wktadek do wirdwek.

UWAGA!

Wirowanie peknietej szklanej probéwki do testéw Coombsa lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze,
moze spowodowaé uszkodzenie szklanej probdwki do testéw Coombsa, a w nastepstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Szklana probdéwke do testéw Coombsa nalezy wirowaé zgodnie z podanymi warunkami wirowania i nie wolno przekracza¢ parametréw. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zosta¢ zatwierdzone przez samego
uzytkownika. Nalezy upewnié sig, ze szklana probéwka do testéw Coombsa jest prawidtowo osadzona we wkiadzie wiréwki. Szklane probéwki do testéw Coombsa wystajace poza wktad moga zaczepic sie o gtowice
wiréwki i pgknac¢. Wiréwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej szklanej probéwki do testéw Coombsa.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirdwki znajduja sie w instrukcji obstugi wirdwki.

Zalecenie dotyczgce wirowania:
Zalecana RCF (sita g) do wirowania testéw Coombsa wynosi 1000 x g przez 30 sekund.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisoéw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone szklane probdéwki to testéw Coombsa nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.
4

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

j Przechowywac w suchym miejscu
M Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucdes de utilizacdo - Tubos de vidro para teste de Coombs SARSTEDT PT

Aplicagdes
O tubo de vidro para teste de Coombs é usado para colher e processar amostras de sangue para determinagdes de diagndstico in-vitro, para o teste direto ou indireto de Coombs.
O tubo de vidro para teste de Coombs destina-se ao emprego em ambiente profissional e a aplicacéo por pessoal médico e técnico de laboratério especializados.

Descrigéo do produto

O tubo de vidro para teste de Coombs é composto por um vidro claro e uma base pontiaguda. O tubo de vidro para teste de Coombs é um produto descartavel e foi desenvolvido para o teste de Coombs.
O material de amostra contido nos tubos de vidro para teste de Coombs pode ser alimentado para processamento automéatico ou manual de amostras. Deve-se observar as especificagdes do fabricante do dispositivo.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Nao utilize tubos de vidro para teste de Coombs danificados.
2. Precaucgdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicéo a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

3. Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as recomendagdes e procedimentos da sua instituicdo.
Em caso de contato direto com amostras bioldgicas, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas.
As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

4. Elimine os tubos de vidro para teste de Coombs em recipientes de eliminacao adequados para substéancias biolégicas perigosas.
5. O produto é de utilizagao Unica.

6. O produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade dos tubos de vidro para teste de Coombs termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE DAR INICIO A APLICAGAQ.

Materiais de trabalho necessarios para o teste de Coombs:
1. Vestudrio de protegdo adequado de acordo com as diretrizes de higiene da sua instituigao.

2. Todos os materiais para a execucao do teste de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante dos testes e os procedimentos operacionais normalizados (SOP) da sua instituicéo.
3. Recipientes de eliminacao para substancias bioldgicas perigosas

Manuseamento dos tubos de vidro para teste de Coombs
1. Abra a embalagem da caixa dos tubos de vidro para teste de Coombs retire-os.

2. Utilize os tubos de vidro para teste de Coombs de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante dos testes e os procedimentos operacionais normalizados (SOP) da sua instituicao.
3. Os tubos de vidro para teste de Coombs podem ser utlizados tanto para a andlise manual como para a andlise automatica.

4. Para uso em dispositivos, devem ser seguidas as respetivas instru¢des do fabricante do dispositivo.

Centrifugacédo

O tubo de vidro para teste de Coombs SARSTEDT foi concebido para, no méximo, 3.000 x g durante 10 minutos
(RCF - aceleracéo centrifuga relativa — forga G; conhecido do inglés como RCF: relative centrifugal force).

A aceleracéo centrifuga relativa esté relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

RCF (forga G) = 11,2 x r x (rpm/1000)?
"RCF": "Forga Centrifuga Relativa", (Inglés: RCF "relative centrifugal force"),
“rpm”: "Rotagéo por minuto" (min"), ou: n = "velocidade de rotagao por minuto” (inglés: RPM "revolutions per minute"),

r' [em cm]: "raio de rotagdo do centro da centrifuga até ao fundo do tubo de vidro para teste de Coombs."
Utilizar apenas acessodrios de centrifuga adequados.

ATENCAO!
A centrifugacéo de tubos de vidro para teste de Coombs com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura do tubo de vidro para teste de Coombs,
em que as substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os tubos de vidro para teste de Coombs devem ser centrifugados de acordo com as condigdes de centrifugagéo apresentadas e estas ndo devem ser excedidas. Caso sejam utilizadas outras condicoes,
as mesmas devem ser validadas pelo préprio utilizador. Certifique-se de que os tubos de vidro para teste de Coombs estao devidamente encaixados nas insercoes da centrifuga. Os tubos de vidro para teste de
Coombs que sobressaiam da inser¢do podem prender no cabecote da centrifuga e quebrar. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, seguir as instrugdes de utilizagdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao eliminar os tubos de vidro para teste de Coombs partidos com a mao.
As instrugdes de desinfecéo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugoes de utilizagéo da centrifuga.

Sugestéao para centrifugagao:
A RCF (forga G) recomendada para o teste de Cooms é 1000 x g para um periodo de 30 minutos.

Eliminagéao

1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. As luvas descartaveis impedem o risco de infecao.

3. Os tubos de vidro para teste de Coombs contaminados devem ser eliminados em recipientes de eliminagao adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados.
4

A eliminagao deve ocorrer numa instalagao de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

Designagéo do lote
Prazo de validade

Marcagao CE

Diagndstico in vitro

DII Observar as instrucdes de utilizacéo

® Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
~ye

&

’-'L\ Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
M Fabricante

Pais de fabricagéo

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Todos os incidentes graves ocorridos em contexto relacionado com produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.
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Instructiuni de utilizare — Eprubeta de sticla SARSTEDT pentru testul Coombs RO

Scopul utilizarii
Eprubeta de sticla pentru testul Coombs este utilizata pentru colectarea si prelucrarea probelor de sange pentru determinéri diagnostice in-vitro, pentru testul Coombs direct si indirect.
Eprubeta de sticla pentru testul Coombs este destinata utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop si de céatre personal de laborator.

Descrierea produsului

Eprubeta de sticla pentru testul Coombs este din sticla transparenta si are fund rotund. Eprubeta de sticla pentru testul Coombs este un produs de unica folosinta si a fost dezvoltata pentru testul Coombs.
Materialul de proba din eprubeta de sticla pentru testul Coombs poate fi introdus pentru prelucrarea automata sau manuala a probei. Specificatiile producatorului dispozitivului trebuie respectate.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Nu utilizati o eprubeta de sticla deteriorata pentru testul Coombs.
2. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sénge si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin sange.

3. Tratati toate probele biologice conform directivelor si procedurilor unitatii dvs.
In cazul unui contact direct cu probe biologice, 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 unitatea dvs.

4. Eliminati ca deseu eprubeta de sticla pentru testul Coombs in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.
5. Produsul este de unica folosinta.

6. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate a eprubetei de sticla pentru testul Coombs se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Manipulare
CITITI ACEST DOCUMENT N INTREGIME INAINTE DE A INCEPE UTILIZAREA.

Materiale de lucru necesare pentru testul Coombs:
1. Imbracéminte de protectie adecvata, conform directivelor de igiena ale unitatii dvs.

2. Toate materialele pentru efectuarea testului conform indicatiei de utilizare a producatorului testului si procedurii standard de operare (SOP) a unitatii dvs.
3. Recipient de eliminare a substantelor biologice periculoase

Manipularea eprubetei de sticla SARSTEDT pentru testul Coombs

1. Deschideti ambalajul eprubetei de sticla pentru testul Coombs si scoateti-o din ambalaj.

2. Utilizati eprubeta de sticla pentru testul Coombs conform indicatiei de utilizare a producatorului testului si procedurii standard de operare (SOP) a unitétii dvs.
3. Eprubeta de sticla pentru testul Coombs poate fi folosita atat pentru analiza manuald, cat si pentru analiza automatizata.

4. Pentru utilizarea in dispozitive trebuie urmate instructiunile furnizate de producatorul dispozitivului respectiv.

Centrifugare

Eprubeta de sticla SARSTEDT pentru testul Coombs este proiectata pentru maximum 3.000 x g timp de 10 minute (forta centrifuga relativa RZB — g; cunoscuta din engleza ca RCF: forta centrifuga relativa).
Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RZB (forta g) = 11,2 x r x (rpm/1000)?

,RZB”: forta centrifuga relativa” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),
,UpM”: ,Rotatie pe minut” (min”') sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),
,r” [in cmy]: ,Raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a eprubetei de sticla pentru testul Coombs.

Trebuie utilizate numai insertii adecvate pentru centrifuga.

ATENTIE!

Centrifugarea eprubetei de sticla pentru testul Coombs cu fisuri sau centrifugarea cu forta centrifugalé prea mare poate duce la spargerea eprubetei de sticla pentru testul Coombs,
eventual eliberand substante periculoase.

Eprubeta de sticla pentru testul Coombs trebuie centrifugata in conformitate cu conditiile de centrifugare enumerate si valorile nu trebuie depasite. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre
utilizator. Se va asigura pozitia corecta si potrivita a eprubetelor de sticla pentru testul Coombs in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Eprubetele de sticla pentru testul Coombs care ies in afara locasului se
pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata umplerea uniforma a centrifugei. Respectati instructiunile de utilizare a centrifugei in acest scop.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana eprubetele sparte de sticla pentru testul Coombs.
Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Recomandare de centrifugare:
RZB (forta g) recomandata pentru testul Coombs este de 1000 x g pentru un interval de 30 de minute.

Eliminare ca deseu

1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

2. Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

3. Eprubetele de sticla pentru testul Coombs contaminate trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.
4

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

LoT Denumire lot
E Utilizabil pana la
C E Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare
A se pastra ferit de lumina soarelui

j A se depozita intr-un loc uscat
M Producétor

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — CteknaHHasa npo6upka SARSTEDT gnsa npo6bl Kym6ca RU

HasHaueHune

CreknaHHas Npobupka Ans Npobel Kymbca nenonb3yeTca ans B3aTus 1 06paboTki 06pasLioB KPoBW AN1S in Vitro AvarHOCTUHECKX TECTOB, MPAMOro 1 HenpsMoro Tecta Kymoca.
CreknsHHas Npobypka Ans Npobsl Kym6ca npeaHasHayeHa st UCTomnb30BaHns B MPO(ECCUMOHaNBHON Cpeae KBaMMULIMPOBaHHbIMY COTPYAHUKaMY MEAVILIMHCKIX 1 NaGOoPaTOPHbIX YHPEXAEHWIA.

OnvcaHre npopykTa

CreknaHHas Npobupka ans npobbl Kymb6ca npeacTasnsieT coboi Npo3paqHyto CTEKSHHYIO NPOBUPKY € KpyribiM AHOM. CTeknsHHas Npobupka ans npobel Kymbca sBnsetcs oAHOPa3oBbiM U3AenmMemM 1
npegHasHayeHa cneumansHo ans tecta Kymoca.

[NoarotoBka 06pasLoB, COAEPKALLMXCS B CTEKNSIHHON NPOBMPKe Ans Npobbl Kymbca, MOXKET OCYLLECTBASATLCS Kak aBTOMATUHECKN, Tak 1 BRYYHYHO. [py 3TOM HEO6XO0AMMO COBMNoAaTL TEXHNYECKME TpeboBaHWs
NpOV3BOANTENS YCTPOVCTBA.

Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTY
1. He ncnonbayiiTe CTEKNAHHYIO NPOBUPKY ANst Npobbl KymGea B cnyyae ee NoBpexXaeHNs!.

2. O6Lme Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU: BO N3BEXaHNE BO3MOXXHOIO KOHTaKTa C MOTEHUMaNbHO MHAEKLVOHHBIMI MaTepranamm 06pasLioB 1 NEPEHOCMbIMU B HUX BO3OYAVUTENAMM 3a60NeBaHnin Ncnone3ynTe
3alnTHble nep4aTkn 1 O6LLI.I/IG cpencrea I/IHI:(MBI/I,EI.yaJ'IbHOIZ 3anTbl.

3. [pu paboTe ¢ mobbiMmn Bronorn4eckumm obpaslamy CobMoaanTe ANPEKTUBbI 1 NpeanvcaHys, AeVicTyoLLve B Ballem y4pexxaeHun.
B cnyyae npsiMoro KoHTakTa ¢ G1onorM4eckyiMm npoGamiyi HEOBXOAMMO 0BPATUTHCS 3a MOMOLLIO K BPady, MOCKOMbKY 9TO MOXET NMpuBecTV K nepedade B, renatvta C, renatuta B 1 npounx MHEKUMOHHbIX 3a60neBaHui.
PykoBopacTeyiTeCch npeanvcannamMy, AeVCTBYIOLLWMA AN Baluero yupexaeHns.

4. YTUAM3MpyiiTe 1CMonb30BaHHbIE Y 3arpsiBHEHHbIE CTEKIISIHHbBIE MPOGWPKM AN1s Mpobbl Kymbca B COOTBETCTBYIOLLIVIE KOHTEMHEPbI Af1A YTUAM3ALMM GHONIOrMHECKN OMacHbIX OTXOAO0B.
5. M3penve npeaHasHa4YeHo st OfHOPa30BOrO NMPUMEHEHUS.

6. He ncnonbayite NPoAYKT NOCe UCTEYEHMSt ero cpoka roaHoCTV. CPOK FOAHOCTY CTEKSISIHHOM NPOBUPKIM A1t Npobbl Kym6ca COOTBETCTBYET MocneaHeMy [HIO yKazaHHOro Mecsila 1 roga.

XpaHeHne

MpoayKT CreayeT XpaHUTb NMpu KOMHaTHOW Temrepartype.

ObpalyeHne
MONHOCTBIO MPOYUTAATE HACTOSLLIMIN JOKYMEHT MEPE[ HAYANIOM VICMOMBb30BAHVIS M3AENNS

PekomeHnpyemble maTepuarnbl, HEO6XOAUMbIE st Pa6oTbl CO CTEKNIAHHON NPOGUPKOIA Ana npo6bl Kym6ca:
1. TNopxopsLas 3almTHas ofexa B COOTBETCTBUM C CaHUTAPHO-TUMVIEHNHYECKV M Npasinamm Batuero yupexkaeHns.

2. Bce matepuans! ans npoBefeHnst TeCcTa COracHO MHCTPYKLMM MO MPYMEHEHIO MPOM3BOAMTENS TECTOBOrO KOMMJEKTa 1 CTaHAAPTHO onepaLmoHHoii npoueaype (COM) Batuero yupexaeHms.

3. KoHTerHep ans ytuamaauum 61OoNorMyYecKn onacHbIX 0TXOO0B

Pa6orta co creknsHHol npobupkoit SARSTEDT ansi npo6el Kym6ca

1. OTKpoWiTe yNakoBKy CTEKNSIHHOW NPOBUPKM Ans Npobbl Kym6ca v n3Bnekmte NpoGunpky.

2. VicnonbayiiTe CTEKNSIHHYO MPOGMPKY s Mpobbl Kym6ca B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLME MO MPUMEHEHVIEO MPOU3BOAMTENSt TECTOBOIO KOMIMJIEKTA 1 CTaHAAPTHOW onepaumoHHoii npoleaypoit (COMM) Batuero y4pexxaeHus.
3. CreknsaHHas npo6V|pKa ana I'IpOﬁbI KyM60a MOXET MCMONb30BaTbCA Kak AJ1d PyHHOro, Tak 1 aBTOMaTn4eCKOoro aHanmaa.
4

Mpu MCronE30BaHWM B YCTPOCTBAaX COBMIOAaITE YKasaHUs NMPON3BOANTENS COOTBETCTBYIOLLErO YCTPOCTBA.

LleHTpudbyruposaHune

CreknsHHas npobvipka SARSTEDT anst npobbl Kym6ca paccyntana Ha yckopeHue He 6onee 3 000 x g B TedeHre 10 MuHyT
(OUY — otHocuTenbHoe LeHTpo6eXHOE yekopeHwe, aHr. RCF: relative centrifugal force).

OTHOCKTENBHOE LIEHTPOBEXKHOE YCKOPEHNE HAXOAMTCS B CREAYIOLEM COOTHOLLEHNM C C YCTaHOBMIEHHbIM YKCIOM 060p0ToB B MuHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (BosmeiicTtaure cunbl rpasutaumm) = 11,2 x r x (rpm/1000)?,

«OLIY»: «<OTHOCUTENbHOE LIeHTPOGEXHOE YeKopeHue» (HeMm. «Relative Zentrifugalkraft», anrn. RCF «relative centrifugal force»),
«rpmM»: «OBOPOTOB B MUHYTY» (MUH™'), M N = «41CNO 060POTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «papnyC BpaLLEHWS OT LigHTPa LEHTPMMYr1 10 AHa CTEKNISHHOM Npo6upKM Ana npobbl Kymo6ea.

VIcrnonbayiiTe ToNbKO MOAXOASLLME BCTABKYW AN LIEHTPUYT.

BHVIMAHUE!

LieHTpudbyrmposaHme CTeknsHHbIX TRYOOK Ans npob Kymbcea ¢ TpeLtmHamMm, a Takke LIeHTPUdYrMpoBaHne Co CAMLLKOM BbICOKUM OTHOCUTENbHBIM LIEHTPOOEXHbLIM YCKOPEHMEM MOXXET NMPUBECTU K pasbrBaHnio
CTEKNSAHHBIX MPOBUPOK Ans Npob Kymbca, Npy KOTOPOM BO3MOXHO BbICBOOOXAEHME NMOTEHLMANBHO OMacHbIX MaTepuanos.

LleHTpudyrpoBaHye CTekNsHHOM NPoBKpKM Anst Mpo6 Kym6ca A0MKHO BbIMOMHATLCS COMMACcHO yKasaHHbIM YCNOBUSIM LIEHTPUAYMPOBaHYS, KOTOPbIE HE [OMKHbI HapyLLaTbCs. B cryydae npumeHeHust fpyrnx
YCTOBUI PE3YNLTaThl LIEHTPUYMPOBaHS AOMKHbI GbiTb BANMAMPOBaHLI camuM nonbaoBatenemM. CreayeT yo6eamTsesi, HTO CTEeKNAHHbIE NPOGUPKI AN Npob KymGca coBnafaioT Mo pa3Mepy C aHernkami LEHTprdyri.
CTeknsiHHble NPoBKpKM Ans Mpo6 Kymbca, BICTyNatoLLmMe U3 SHerKW, MOryT CTONKHYTECS C BPaLLiatoLLIENCs TONOBKOW LIEHTPUDYM, HTO MPUBEAET K X NOBpeXaeHo. CneavTe 3a Tem, HTobbl LieHTpudyra Geina
3anonHeHa pasHoMepHo. Mpy 3TOM PYKOBOACTBYWTECH UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO LIEHTPUAYMM.

OCTOPO>XHO! He BblHMMaliTe NOBpeXAeHHbIE CTEKNSIHHbIE NPOGUPKY Ans Npo6bl Kym6ca BpyUHyto.
YkasaHust No Ae3VHMEKLMN LIEHTPUYIU CM. B COOTBETCTBYIOLLIEN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO.

PekomeHpauvm no LeHTpndyrnpoBaHmio:
Pekomergyemoe OLY ans cTeknsHHbIx TPy6ok Ans npo6 Kymbea coctasnsier 1000 x g B TeveHne 30 cekyHA.

Ytunusaums
1. CobniopaiiTe CaHUTaPHO-TUMMEHHECKIE NPaBiina v MPEAnvcanHits No Haanexallen yTvnmsaumm MHEKUMOHHbBIX MaTepraios.
2. [Anst CHWXEHMS prcka MHMMLMPOBaHMS MCMOMb3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. 3arpsisHeHHble CTEKIIAHHbIE MPOGUPKI A1s Npo6 KymGca cnenyeT yTunmanpoBaTh B COOTBETCTBYIOLLIVIE KOHTEHEPbI A YTUAM3aLmMM GHOSOMMHECKN OMacHbIX OTXOAO0B C VX MOCeaytoLLEl CTepunmnsaLmei B
aBTOKNABE N CXMraHem.

4. YTiausauys JOmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELMAaNnbHON Nevn s CKUraHis OTXOAOB VM C MOMOLLIO aBTOKIaBa (CTEPUAM3aLYs Napom).
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PacwmncpoBka cuMBOSIOB 1 0603HAYEHMNIA:

Ne apTukyna

O603Ha4eHVe NapTum

fopeH no

3Hak CE

JlabopaTtopHasi fuarHocTVKa

CobntofaiTe MHCTPYKLMIO MO 3aKCryaTaumm

IMpy NOBTOPHOM MCMOb30BaHWV: OMACHOCTb 3apaXKeHUs
MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHDBIX JTyHen

f XpaHnTb B CyXOM MecTe
M MpoussoanTens
]

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCEX CEpbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C MPOLAYKTOM NPV ero MpUMeHeHW1, CneayeT yBeaoMNsTb NPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNONHOMOYEHHBIN HaLWOHabHbIA OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT sklenena skiimavka na Coombsov test SK

UcCel pouzitia
Sklenena skumavka na Coombsov test sa pouziva na odber a spracovanie vzoriek krvi na diagnostiku in vitro, na priamy a nepriamy Coombsov test.
Sklenend skimavka na Coombsov test je uréené na pouzitie v profesionélnom prostredi a na aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku
Sklenena skimavka na Coombsov test je vyrobena z ireho skla s okrihlym dnom. Sklenena skiimavka na Coombsov test je jednorazova pomdcka a bola vyvinuta na Coombsov test.
Materiél vzorky nachédzajlci sa v sklenenej skiimavke na Coombsov test mozno odoslat na automatické alebo manudine spracovanie vzorky. Dodrziavajte Specifikécie vyrobcu pristroja.

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia
1. Nepouzivajte poskodent skimavku na Coombsov test.
2. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenasanym patogénom.

3. So vetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho styku s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chorob.
Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

4. Pouzitt a kontaminovanu sklenent skiimavku na Coombsov test zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
5. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie.

6. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti sklenenej skimavky na Coombsov test sa konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Manipulacia
PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na Coombsov test
1. Vhodny ochranny odev podla hygienickych smernic stanovenych vasim zariadenim.

2. Vsetky materidly na vykonanie testu podia navodu na pouzitie vyrobcu testu a standardného operaéného postupu (SOP) vasho zariadenia.

3. Nadoba na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok

Manipulécia so sklenenou skimavkou na Coombsov test
1. Otvorte obal sklenenej skimavky na Coombsov test a skimavku vyberte.

2. Sklenenu skumavku na Coombsov test pouZzivajte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu testu a Standardného opera¢ného postupu (SOP) vasho zariadenia.
3. Sklenenu skimavku na Coombsov test mozno pouzit na manudinu, ako aj na automaticku analyzu.

4. Pripouzivani v pristrojoch dodrziavajte pokyny vyrobcu daného pristroja.

Centrifugacia
SARSTEDT sklenena skimavka na Coombsov test je uréend na maximélne 3000 x g pocas 10 minut (RCF - relativna centrifugacna sila - sila g; anglicky: RCF - relative centrifugal force).
Relativne centrifugélne zrychlenie suvisi s nastavenymi otackami za mindtu takto:

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

LRCF*: relativna centrifugacna sila“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,,otacky za mindtu“ (min”'), alebo: n =, pocet otacok za minutu” (anglicky: RPM ,revolutions per minute),
L (v.em): ,polomer centrifigy od jej stredu po dno sklenenej skiimavky na Coombsov test.

Pouzivajte iba vhodné adaptéry centrifigy.

UPOZORNENIE!
Pri centrifugécii popraskanych sklenenych skimaviek na Coombsov test alebo centrifugécii pri nadmernej odstredivej sile moze dojst k prasknutiu skimaviek Microvette a uvolneniu potencidlne nebezpecénych Iatok.

Sklenena skimavka na Coombsov test by sa mala centrifugovat podla uvedenych podmienok centrifugdcie a nemali by sa prekrocit. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sam validoval.
Zabezpecte, aby sklenend skimavka na Coombsov test spravne dosadla do adaptéra centrifligy. Sklenené skimavky na Coombsov test, ktoré vyénievajl cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa.
Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena rovnomerne. Dodrziavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Rozbitu sklenent skimavku na Coombsov test neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifigy najdete v prisluShom navode na pouzitie centrifugy.

Odporucany postup pri centrifugacii:
Odporucana hodnota RCF (sila g) pre Coombsov test je 1000 x g na dobu 30 sekund.

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

Kontaminované sklenené skimavky na Coombsov test zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

SN

Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégove ¢islo

LoT Kod davky
g Pouzitelné do
c E Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie
Chranit pred sinkom

j Uchovavat v suchu
M Vyrobca

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - Steklena epruveta za Coombov test SARSTEDT SL

Namen uporabe

Steklena epruveta za Coombov test se uporablja za odvzem in obdelavo vzorcev krvi za diagnostiko in-vitro, za neposredni in posredni Coombov test.
Stekleno epruveto za Coombov test lahko v profesionalnem okolju uporabljgjo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka
Steklena epruveta je izdelana iz prozornega stekla z okroglim dnom. Steklena epruveta za Coombov test je izdelek za enkratno uporabo, ki je bil razvit za Coombov test.
Vzoréni material v stekleni epruveti za Coombov test gre lahko v samodejno ali roéno obdelavo vzorca. Upostevati je treba specifikacije proizvajalca aparata.

Varnostna navodila in opozorila
1. Ne uporabljajte poskodovanih steklenih epruvet za Coombov test.
2. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

3. Zvsemi bioloskimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloskimi vzorci poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nadin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge nalezljive bolezni.
Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

4. Rabliene in onesnazene steklene epruvete za Coombov test odloZite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
5. lzdelek je predviden za enkratno uporabo.

6. lIzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost steklenih epruvet za Coombov test potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje

lzdelek hranite pri sobni temperaturi.

Nacin uporabe
PRED ZACETKOM UPORABE V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Potreben delovni material za Coombov test:
1. Primerna varovalna oblacila v skladu s higienskimi smernicami v vasi ustanovi.
2. Vsi materiali za izvedbo testa v skladu z navodili za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec testa in s standardnimi delovnimi navodili (SOP) vaSe ustanove.

3. Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi

Nacin uporabe steklene epruvete za Coombov test
1. Odprite embalaZo steklene epruvete za Coombov test in jo vzemite ven.

2. Steklene epruvete za Coombov test uporabite skladno z navodili za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec testa in s standardnimi delovnimi navodili (SOP) vase ustanove.
3. Steklene epruvete za Coombov test so primerne tako za ro¢no kot tudi za samodejno analizo.

4. Zauporabo v aparatih ali v avtomatih glejte navodila za uporabo, ki jih je pripravil posamezni proizvajalec aparata.

Centrifugiranje
Razlicica steklene epruvete za Coombov test SARSTEDT je primerna za najve¢ 3.000 x g za 10 minut (RZB - relativna centrifugalna sila — g-sila; v anglescini jo poznamo kot RCF: relative centrifugal force).
Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavijenimi vrtljaji/min:

RZB (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)?,
,RZB*: relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),
LUpM*: vrtliajev na minuto® (min), ali: n = ,Stevilo vrtljiajev na minuto” (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),

r' [v.em]: ,polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna steklene epruvete za Coombov test.
Uporabljate lahko samo primerne centrifugalne viozke.

PREVIDNO!

Centrifugiranje steklenih epruvet za Coombov test z razpokami ali centrifugiranje pri previsokem centrifugalnem pospesku lahko povzroci zlom steklenih epruvet za Coombov test,
pri Cemer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Stekleno epruveto za Coombov test je treba centrifugirate v skladu z navedenimi pogoji centrifugiranja, ki jih ni dovolieno prekoraciti. Ce bi bili pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.
PrepriGajte se, da se steklena epruveta za Coombov test prilega nosilcem centrifuge in je stabilna. Steklene epruvete za Coombov test, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo.
Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih steklenih epruvet za Coombov test ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuzevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje:
Priporocena RZB (g-sila) za Coombov test znasa 1000 x g za ¢as 30 sekund.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene steklene epruvete za Coombov test je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.
4

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Simboli in oznacevalne kode:

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.

j Hranite na suhem mestu.
M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT Glasrér for Coombs test SV

Avsedd anvandning

Glasroren for Coombs test anvands for provtagning och bearbetning av blodprover for diagnostiska bestamningar in-vitro av direkt och indirekt Coombs test.
Glasroren for Coombs test &r avsedda for professionell anvandning och av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Glasroren for Coombs test bestar av klart glas och har rund botten. Glasréren for Coombs test ar en engéngsprodukt och har utvecklats sarskilt for Coombs test.
Provmaterialet som glasroren for Coombs test innehdller kan tillféras genom automatisk resp. manuell provbearbetning. Specifikationerna fran enhetstillverkaren méste foljas.

Sékerhetsanvisningar och varningar

1. Anvénd inte skadade glasror for Coombs test.
2. Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allmén personlig skyddsutrustning fér skydd mot blod och blodéverférda smittamnen.
3. Behandla alla biologiska prover enligt klinikens riktlinjer och férfaranden.
Sok upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan ¢verféras déarigenom.
Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.
4. Placera anvanda och kontaminerade glasrér for Coombs test i liampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
5. Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk.
6. Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum for ett glasrér fér Coombs test &r den sista dagen i angiven manad och &r.
Férvaring

Produkten ska forvaras vid rumstemperatur.

Handhavande
LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR ANVANDNINGEN.

Noédvandigt arbetsmaterial for Coombs test:

1.
2.
3.

Lampliga skyddsklader i enlighet med klinikens riktlinjer.
Alla material for testgenomftrandet enligt testtillverkarens bruksanvisning och standardutférandet (SOP) pa kliniken dér du arbetar.
Avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

Hantering av glasrér for Coombs test

1.

Oppna férpackningen till glasréren fér Coombs test och ta ut dem.

2. Anvand glasroren for Coombs test i enlighet med testtillverkarens bruksanvisning och standardforfarandet (SOP) pa kliniken dér du arbetar.
3. Glasroren for Coombs test kan anvandas for saval manuell som automatisk analys.

4. Foranvandning i apparater ska den respektive apparattillverkarens anvisningar beaktas.

Centrifugering

SARSTEDT glasror for Coombs test &r gjorda for maximalt 3 000 x g for 10 minuter (RCF — Relative Centrifugal Force; relativ centrifugalkraft — g-kraft).
Den relativa centrifugalkraften har féljande relation till installt varvtal i varv/min:

RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RPM/1000)?
"RCF": "Relative centrifugal force" ("relativ centrifugalkraft”),
"RPM": "Revolutions per minute” (min™') ("varv per minut”),

r

[i cm]: "Centrifugradie” fran mitten av centrifugen till botten pa glasroret for Coombs test.

Anvand endast lampliga centrifuginsatser.

OBSERVERA!
Centrifugering av glasror for Coombs test med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att glasréren bryts sénder och det finns da en risk for kontakt med smittférande provmaterial.

Glasror for Coombs test ska centrifugeras under de angivna betingelserna for centrifugering och inte dverskridas. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjélv.
Det maste sakerstéllas att glasroren for Coombs test sitter ratt i centrifuginsatserna. Glasror for Coombs test som sticker upp Over insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av.
Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Avlagsna inte krossade glasror fér Coombs test med handerna.

Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrekommendation:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for Coombs test & 1000 x g under en period av 30 sekunder.

Avfallshantering

1.

2
3.
4

Beakta och folj allméanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéangshandskar minskar risken for infektion.
Kontaminerade glasror for Coombs test méste placeras i lampliga avfallsbehéllare fér biologiskt riskavfall.

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Foérklaring av symboler och markning:

LOT

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Coombs Testi icin Cam Tiip TR

Kullanim amaci

Coombs testi cam tupleri in-vitro tani testlerinden direkt ve indirekt Coombs testine yonelik olarak kan érneklerinin alinmasi ve islenmesi igin kullanilir.
Coombs testi cam tupleri, sagdlik meslegi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Coombs testi cam tupleri yuvarlak tabanli, seffaf bir camdan olusur. Coombs testi cam tlpleri tek kullanimlik olup Coombs testi icin gelistirilmistir.
Coombs testi cam tUplerinin igerisinde tutulan 6rnek materyali, numunelerin otomatik veya manuel olarak islenmesi igin beslenebilir. Cihaz Ureticisinin teknik sartnamelerine uyulmalidir.

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
1. Hasarl bir Coombs testi cam tlpint kullanmayin.
2. Genel Onlemler: Kan ve kan yoluyla tasinabilir patojenlere olasi maruziyeti énlemek icin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

3. Tum biyolojik drneklere kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére muamele edin.
Biyolojik ¢rneklerle dogrudan temas durumunda, HIV, HCV, HBV veya dider bulasici hastaliklar taginabileceginden bir doktora bagvurun.
Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

4. Kullaniimis ve kontamine olmus Coombs testi cam tliplerini biyolojik tehlikeli maddelere yénelik bir atik kabinda bertaraf edin.
5. Urlin tek kullanimiiktir.

6. Bu Urln, raf Smrinlin dolmasindan sonra artik kullaniimamalidir. Coombs testi cam tlplerinin raf dmrU belirtilen yil ve ayin son giiniinde sona erer.

Depolama

Uriin oda sicakiiginda depolanmalidir.

Kullanimi
UYGULAMAYA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Coombs testi icin gerekli malzemeler:
1. Kurumunuzdaki hijyen kurallar uyarinca uygun koruyucu kiyafet.

2. Test Ureticisinin kullanma talimatlarina ve kurumuzun standart isletme prosedtirlerine (SOP) uygun tiim test malzemeleri.

3. Biyolojik tehlikeli maddelere yonelik atik kabi

Coombs testi cam tiplerinin kullaniligi
1. Coombs testi cam tlpuntn ambalajini agin ve tipd alin.

2. Coombs testine yonelik cam tupleri test Ureticisinin kullanma talimatlarina ve kurumuzun standart isletme prosedirlerine (SOP) uygun bicimde kullanin.
3. Coombs testine ydnelik cam tupleri gerek manuel gerekse otomatik analiz icin kullanilabilir.

4. Cihazlardaki kullanimi igin ilgili cihaz Ureticisinin kullanma talimatlarini dikkate alin.

Santrifigasyon

SARSTEDT Coombs testi cam tiipleri 10 dakika boyunca azami 3.000 x g (BSK: bagdil santriftij hizi, g kuvveti; ingilizce RCF "relative centrifugal force" olarak bilinir) igin tasarlanmistir.
Bagil santrifij hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?
"BSK": "Bagil santrifijj kuwveti", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"DevDk": "Dakikadaki tur sayisi" (dk") veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

r" [em cinsinden]: Santriflijin merkezinden Coombs testi cam tlpUnin tabanina kadar olan dénme yaricapi.
Sadece uygun santrifljj tip tutucular kullanimalidir.

DIKKAT!
Catlamis Coombs testi cam tlplerinin santrifijlenmesi veya asir santriflj hizi uygulanarak santriftjleme yapiimasi, Coombs testi cam ttiplerini kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri aciga gikarabilir.

Coombs testi cam tupleri, asagida siralanan santriflij kosullarina gére santriflijlenmeli ve bu kosullar asiimamalidir. Baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.
Coombs testine yonelik cam tlplerin santrifijdeki tlp tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Tlp tutucudan tasan Coombs testine yonelik cam tipler santrifilj basligina takilip kirlabilir.
Santriflj esit sekilde doldurulmalidir. Bununla ilgili santrifGjin kullanim talimatlarini dikkate alin.

DIKKAT! Kirk Coombs testi cam tiiplerini elle gikarmayin.
Santrifljin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifiijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Santrifiigasyon tavsiyesi:
Coombs testi icin dnerilen BSK (g kuvveti): 30 saniye boyunca 1000 x g.

Bertaraf
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yoénelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine olmus Coombs testi cam tUpleri daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf ediimelidir.

SN

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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