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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Thrombo Plus® DE

Verwendungszweck

Thrombo Plus® ist eine préparierte Probenrohre, die nach Zugabe von EDTA-Blut (20 pl, 50 pl oder 100 pl) fur die manuelle Auszahlung der Thrombozyten nach géngiger hamatologischer Praxis eingesetzt wird.
Thrombo Plus® dient der Aufnahme von kapillarem oder vendsem EDTA-Blut und der Verarbeitung von EDTA-Blutproben flir in-vitro diagnostische Bestimmungen. Das Produkt ist flr den Einsatz im professionellen
Umfeld und die Anwendung durch durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Thrombo Plus® besteht aus einem KunststoffgefaB mit rundem Boden, einem roten Eindriickstopfen mit integriertem Applikator und einer 2,5 mg Hg-Salz/ml Lésung pH 2,5. Das Nennvolumen betragt 2 ml.

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer méglichen Exposition gegentber potenziell infektidsem
Probenmaterial und Ubertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

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

Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstéande zur Kapillarblutentnahme in geeigneten Abwurfbehélter.
Das Produkt ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegensténde (Kanilen, Lanzetten) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

Eine Unter- oder Uberfiillung der préparierten Probenrdhre fiihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fiihren.

S e o

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

Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschréankungen
Falls Blutproben in der praparierten Probenrohre gelagert werden, sollte die Stabilitat des Analyten von dem jeweiligen Labor beurteilt bzw. aus dem Gebrauchshinweis des Analysengeréteherstellers entnommen werden.

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

Fiir die Probenahme benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle bendtigten Thrombo Plus® Probenréhren und 20 pl, 50yl oder 100l Blut aus einer EDTA beschichteten End-to-End Kapillare oder EDTA-BIut aus einem vendsem BlutentnahmegefaB, z.B. S-Monovette® EDTA.
Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.

Etiketten zur Probenidentifikation.

Kapillarhalter, Art.-Nr. 95.1048, fur Handhabung der End-To-End Kapillare empfohlen.

S

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

o

Trockene, keimarme Tupfer.
7. Pflaster.

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

HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften Ihrer Einrichtung.
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=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ 20, 504l oder 100l EDTA-Blut aus venésem EDTA-BlutentnahmegeféB abpipettieren oder

® 20, 50l oder 100l aus EDTA beschichteter End-to-End Kapillare horizontal oder leicht geneigt halten und die Bluttropfen aufnehmen. Blutentnahme beenden, wenn die End-to-End Kapillare vollstandig mit
Blut und luftblasenfrei geflillt ist.

9 Die Thrombo Plus® Probenréhre aufschrauben.
@ Pipettierte 20 ul, 50l oder 100 ul EDTA-Blut aus EDTA-BlutentnahmegeféB in die Thrombo Plus® Probenréhre geben oder
O befillite End-to-End Kapillare in die Thrombo Plus® Probenréhre geben.
Die Probe wird nach Zugabe des Blutes direkt hdmolysiert.

Wichtig: Das EDTA-Blut darf friihestens 2-3 Minuten nach der Blutentnahme in die Thrombo Plus® Probenréhre gegeben werden.
0 Die Thrombo Plus® Probenréhre verschlieBen und sorgfaltig Uber Kopf schwenken, so dass im Fall der End-To-End Kapillaren sich diese dabei entleeren.

o Die Z&hlkammer (Hdmozytometer; z.B. von Thoma, Neubauer oder anderen) wird mit dem im Stopfen integrierten Applikator befiillt.
Danach erfolgt die manuelle Auszéhlung der Thrombozyten nach gangiger hdmatologischer Praxis sowie unter Beachtung des Gebrauchshinweises der Zahlkammer.

Hinweis: Zur Z&hlung bei Normalwerten reicht die Blutmenge von 20pul (Faktor 5.000) aus. Falls niedrige Thrombozytenzahlen zu erwarten sind, kénnen auch gréBere Blutmengen, beispielsweise
50ul (Faktor 2.000) oder 100ul (Faktor 1.000) eingesetzt.

Berechnung
Zahlresultat x Faktor = Thrombozytenzahl/pl Blut

Loésung Blut Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalwert: 150.000 - 400.000/pl Blut

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 oder beflillte Kapillarblutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir 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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Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

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

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

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

Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H412 Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise

P264 Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.

pP270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

pP273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen
P330 Mund aussptilen.

P501 Inhalt/Behalter gemai den gesetzlichen Bestimmungen der Entsorgung zufiihren

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

I

Verwendbar bis

N
m

CE-Zeichen

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

?ﬂ
u Hersteller
]

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DE




Instructions for use = SARSTEDT Thrombo Plus® EN

Intended use

Thrombo Plus® is a prepared sample tube that is used, following the addition of EDTA blood (20 ul, 50 pl or 100 l), for manually counting platelets according to common haematological practice. Thrombo Plus® is used
for collecting capillary or venous EDTA blood and processing EDTA blood samples for in vitro diagnostic tests. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description
Thrombo Plus® consists of a plastic tube with a round bottom, a red push cap with an integrated applicator and a 2.5 mg Hg salt/ml solution, pH 2.5. The nominal volume is 2 ml.

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to potentially infectious specimen material and transmissible pathogens.

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

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

4. The product is intended for single use. Dispose of all sharp objects (needles, lancets) for blood collection in suitable containers for hazardous biological waste.
5. Under- or overfilling the prepared sample tube leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.

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

Storage

Store the product at room temperature.

Limitations
If blood samples are stored in the prepared sample tube, the stability of the analytes should be evaluated by the relevant laboratory or taken from the instructions for use of the analysis device manufacturer.

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING TO DRAW BLOOD.

Equipment required for specimen collection:

1. All required Thrombo Plus® sample tubes and 20 pl, 50 ul or 100l of blood from an EDTA-coated End-to-End capillary or EDTA blood from a venous blood collection tube, e.g. S-Monovette® EDTA.
Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect from bloodborne pathogens or potentially infectious materials.

Labels for specimen identification.

Capillary holder, art. no. 95.1048, recommended for handling End-to-End capillaries.

S

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

o

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

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

NOTE: Follow the regulations of your facility for the order of collection.
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=20/50/100 pl
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PLUS'

(1) @ Pipette 20pl, 50l or 100l of EDTA blood from a venous EDTA blood collection tube or

® hold a 20ul, 50l or 100 pl EDTA-coated End-to-End capillary horizontally or tilted slightly to collect the drops of blood. Stop collecting blood when the End-to-End capillary is completely filled with blood with
no air bubbles.

9 Unscrew the Thrombo Plus® sample tube.

@ Put 20, 50l or 100l of EDTA blood pipetted from a venous EDTA blood collection tube into the Thrombo Plus® sample tube or
® place the filled End-to-End capillary in the Thrombo Plus® sample tube.
The sample is haemolysed immediately after the blood is added.
Important: Do not put the EDTA blood into the Thrombo Plus® sample tube until at least 2-3 minutes after collecting the sample.

0 Close the Thrombo Plus® sample tube and invert it carefully so that any End-to-End capillary used is emptied.

o The haemocytometer (e.g. from Thoma, Neubauer or others) is filled using the applicator integrated in the stopper.

Then the platelets are counted manually according to common haematological practice and following the instructions for use of the haemocytometer.

Note: For counting with normal values, a quantity of 20l of blood (factor 5,000) is sufficient. If low platelet counts are anticipated, larger quantities of blood, for example 50 pl (factor 2,000) or
100 pl (factor 1,000) can be used.

Calculation

Counting result x factor = platelet count / pl blood

Solution Blood Factor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normal value: 150,000 - 400,000/ul blood

Disposal

1.

2
3.
4

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

Disposable gloves prevent the risk of infection.

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

#| SARSTEDT




Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Hazard statements
H302 Harmful if swallowed.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statements

pP264 Wash hands thoroughly after handling.

pP270 Do not eat, drink or smoke when using this product.

pP273 Avoid release to the environment.

P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/doctor if you feel unwell.
P330 Rinse mouth.

P501 Dispose of contents/container according to the regulations.

Key for symbols and labels:

LOT

I

N
m

Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

EN




WHcTpykumn 3a ynotpeb6a — SARSTEDT Thrombo Plus® BG

MpunoxeHne

Thrombo Plus® npefctaensisa NoaroTeeHa enpyseTka, KoSTo BCneacTane Ha aobassiHe Ha EDTA kpbB (20 pl, 50l unv 100 pl) cny»kun 3a pbyHO NpebposiBaHe Ha TPOMBOLMTITE ChIIacHO CTaHAapTHaTa XeMaTonornyHa
npakTvka. Thrombo Plus® cny>xu 3a noemaHe Ha KanunspHa uim BeHo3Ha KpbB 1 06paboTka Ha KpbBHU Npobn ¢ EDTA 3a AnarHoCTUYHW MHBUTPO M3cnefBaHus. [pofyKTsT e npeaHa3HayeH 3a yriotpeba B
npocecroHanHa 06CTaHoBKa OT 0ByHeH MEAVLIMHCKM 1 NabopaTopeH NepcoHal.

OnuvcaHne Ha NpogyKTa
Thrombo Plus® ce cbcTom OT MnacTMacosa ernpyseTka ¢ 06510 AbHO, YepBeHa 3anylanka ¢ BrpafeH annvkatop v 2,5 mg Hg conex /ml pa3teop ¢ pH 2,5. HomuHanHmaT obem e 2 ml.

PLUS ¢ — |l

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHoCT

1. O6Wwwm npennasHn Mepku: V13nonasarTe pbkasuum v Apyrin 6LV MM4HW NpeanasHv CPeacTsa, 3a Aa ce Npeanasute oT KPbB UM EBEHTYaITHO v3faraHe Ha MOTEHUMANHO MHMEKLMO3HW MPOGHN MaTepuani v
naToreHu, NPeHacsHN C KPbBTA.

2. Beundkmn 6ronornyHm npobn 1 OCTP/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3emaHe Ha KpbB TpsabBa Aa 6baaT TPeTUpaHi CbrnacHo HapeaduTe 1 NpoLeaypyTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefeHvie. B cnyyait ve 6baeTe
[VIPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMHHN MPOGKM UK Ce HapaHUTE C OCTBP MPEAMET, MOTbPCETE Nlekapcka NMOMOLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnun gpyrn nHdbekumosHmn 3abonssaqus.
CnasBanTe HapeaouTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NIe4eBHO 3aBefgHMe.

3. VI3xBbpnainTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3eEMaHe Ha KanmnspHa KpbB B CbOTBETHUTE KOHTENHEPW 3a OThaabLy.

4. TpoayKTbT e NpefHasHa4eH 3a eaHokpaTHa ynotpeda. VIsxBbpnsamTte BCUYKIU OCTPU/OCTPOBBPXM akCecoapu (KaHIonw, NaHLEeTI) 3a B3eMaHe Ha Mpobu B MOAXOAALLM KOHTEMHEPH 3a OnacH! 61OoNornyHn
oTnagbuy.

5. Ako NOAroTBeHUTE enpyBeTKU 3a npoém Ce MPEenb/IHAT UK He Ce HaMmb/IHAT A0CTaTb4HO, TOBA MOXeE [Aa AoBeAe OO NMOrpeLlHO CbOTHOLLIEHVE MeXay KpbBTa 1 npenapaTa/quaBKaTa 1 CbOTBETHO A0 norpetleH
pesynTaTt oT aHam3a.

6. He usnonssaiite NpofyKTa cnep naTriaHe Ha CPoka Ha roAHOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TUYA Ha NMOCNEAHNISt A6H Ha NOCOYEHITE MECEL, 1 rOfnHa.

CbxpaHeHune
CbxpaHsiBaiiTe NpofdyKTa npu cTainHa Temnepartypa.

OrpaHuyeHmns

AKO B NOATOTBEHUTE eNpyBETKM 3a NMPOGU Ce ChXpaHsBaT KPbBHU NPO6U, CTABUNHOCTTA HA aHaNMTUTe TpsiGea Aa GbAe OLieHeHa OT CbOoTBETHATA 1aGOPaTOPUS UM Aa Ce KOHCY/ITVPaTe C UHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba
Ha NPOV3BOAMTENS Ha ypeaa 3a aHanna.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
MPOYETETE TO3W AOKYMEHT M3LANO, MPEAV [IA B3EMETE MPOBA.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoaMMK 3a B3eEMaHETO Ha Npo6u

1. Benukn Heo6xoanmm Thrombo Plus® enpyseTki 3a npo6u 1 20 I, 50l unm 100 pl kpbB oT End-to-End kanmnspu ¢ EDTA nokpyiska unv EDTA kpbB OT enpyBeTka 3a B3emaHe Ha BeHO3Ha KpbB, Harnp.
S-Monovette® c EDTA.

PbkaBuvLm, NPecTunka, o4Mna UM Apyro NOAXOASALLO 3aLLUTHO OBMEKIIO 3a 3aLLyTa OT NaToreHun, MPEeHOCUMI C KPBbBTA, U APYriA MOTEHLMATHO MH(EKLMO3HU MaTepuasi.
ETnkeTn 3a ngeHTrdrKauma Ha npobara.

Cronka 3a kanunsapu, npoayktos Ne 95.1048, npenopbyaHa 3a ynotpeba ¢ End-to-End kanunspu.

[N

[leavHeKTaHT 3a NOHMCTBaHE Ha MSACTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeabu Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefieHre 3a NOAroTOBKA Ha MSCTOTO 3a B3eMaHe Ha Npo6a). He ynotpebsisaiite No4MCTBALLY MaTepuanivi Ha
arKOX0fHa OCHOBA, aKo NPOGUTE Ca HEOBXOAUMY 38 YCTAHOBSIBAHE Ha alKOXOJ B KPbBTA.

o

Cyxu, acenTuyHV TaMMoHW.
7. JleneHka.

8. KoHTelHep 3a 0CTPU/OCTPOBBLPXM OTNaabLy, 3a 6€30MacHO M3XBBLPASHE Ha YNoTpebsiBaHn MaTepuanu.

3ABEJIEXKKA: OTHOCHO pega Ha B3eMaHe Ha npobu criegBaiite Hape[6ute Ha CbOTBETHOTO JIeHE6HO 3aBEfEHME.
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=20/50/100 pl

THROMEO
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o @ orrvnetvpaiite 20 ul, 50 pl v 100 ul EDTA KpbB OT enpyseTka 3a B3eMaHe Ha BeHoaHa EDTA Kpbs nin

O sagpwxre 20l, 50l 100 pl End-to-End kanmnsp ¢ EDTA NOKprTUe BOLOPABHO WV MO NIEK HAaKIOH 1 MoeMeTe KarkuTe Kpbs. MpukiioveTe ¢ B3eMaHETO Ha KpbB, koraTo End-to-End kanunspsT ce
HaMb/HW U3LANO0 C KPBB U € 6e3 Bb3ayLLHN MexypyeTa.

9 OTBopeTe enpyseTkata 3a npoty Thrombo Plus®.

@ Ortnwvnetuparite 20pl, 50 ul uar 100 pl EDTA KpbB OT enpyseTka 3a B3eMare Ha kpbs ¢ EDTA B enpyseTkata 3a npo6u Thrombo Plus® nau
® ot nbnen End-to-End kanunsp B enpyseTkata 3a npotu Thrombo Plus®.
Mpobata ce xemonmavpa HeNnoCcPEACTBEHO cref, A06aBAHETO Ha KpbBTA.
BaxHo: KpbeTta ¢ EDTA Moxe ga ce npexsbps/iu B enpyBeTkarta 3a npobu Thrombo Plus® Haii-paHo 2-3 MuHyTY ceq B3eMaHe Ha npo6ara.

9 3arsopeTe enpyseTkara 3a npobu Thrombo Plus® 1 BH/MaTENHO 51 pasknaTeTe, 3a aa morat End-to-End kanunapuTe, ako Uma Takuvea, aa ce U3npasHsT.

o [MpebponTenHaTta kamepa (XeMoLMTOMETBLP, Hanp. Ha Thoma, Neubauer 1iv Apyr NPoV3BOAMTEN) Ce HaMbSIBa C NMOMOLLTA Ha BrpafeHns B 3anyLuankara animkarop.

Cﬂe,D'Ba PBbYHO Hpe6pOﬂBaHe Ha TDOM60LLIATI/IT6 CbIMMaCHO NpUnoXXrnMaTa XxeMatoiornyHa npaxkTnka n CJ'Ie,EI,BaIZKI/I VHCTPYKUM1TE 3a yV'IOTpe6a Ha I'Ipe6DOI/IT6IIHaTa Kamepa.

Babenexka: Heo6xo4MMOTO KOIMYECTBO KPBB 3a nNpebposiBaHe npu HopmasHu ctoriHocTu e 20l (¢pakTop 5000). Ako ce o4akBaT HUCKN CTOMHOCTU Ha TPOMGOLUTUTE, MOraT Aa ce u3non3sar u
no-rofemu Konm4ecTsa kKpwbB, Harpumep 50 ul (¢pakTop 2000) nnu 100 ul (¢pakTop 1000)

N3uncnenne

PesynTat oT 6poeHeTO X (hakTop = 6POoIt TPOMGOUUTY / Ul KpbB

PasTtBop KpbB ®dakTop
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Hopmanta ctoiHocT: 150 000 - 400 000/ul kpbB

N3xBbpnsHe

1.
2.
3.

Cnasgante oﬁmme XUTMEHHN HACOKU N 3aKOHOBU Hape,qﬁm 3a NpaBunIHOTO N3XBBPIAHE Ha I/IHqJeKLMOSHI/I mMarepuanu.
P'bKaBI/IU'I/ITe 3a efHOKpaTHa yI'IOTpe6a npenoreparaBar prcka ot VIH(.beKLI'I/M.

3aMpreHI/ITe WV MbIHKU CUCTEMU 3a B3eMaHe Ha KanundpHa Kpbe TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPAT B NOAXOAALLN KOHTelZHepI/I 3a ornacHW GUONOrNYHN oTnagbuwn, cnep Koeto Morat aa 6'b[:laT aBTOKaBMpaHu n
UBropeHu.

OTnagbyHVTE NPOAYKT TPSIEBa Aa MUHAT MPe3 NOAXOASLL, MHCYHEPATOP WM MPOLIEC Ha aBTOKNaBMpaHe (CTepuamusauyis ¢ napa).

#| SARSTEDT




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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

MNpenynpexxaeHnsa 3a onacHoCT
H302 BpeneH npu noribluyaHe.
H412 BpeneH 3a BofHW opraHnamu, ¢ AbarotpaeH edexT.

WHCTpyKummn 3a 6e30nacHoOCT

P264 V3mMuinTe pbLeTe cTapatenHo crnep ynotpeoa.

pP270 [a He ce KoHCYyMMpaT XpaHa 1 HanuTKu, KakTo 1 fja He ce MyLuun No Bpeme Ha paboTa ¢ npogykTa.
pP273 [a ce n36sarea nsnyckaHe B okonHata cpea.

P301+P312 TMPW MOMTBbLLIAHE: Mpu Hepasnonoxerue ce obapete B LIEHTHP MO TOKCUKOSOM NSA/Ha nekap.
P330 VannakHeTe ycTata.

P501 CbObpXXaHNETO/CbAbT Aja Ce U3XBBLPIN B CbOTBETCTBYIE ChC 3aKOHOBWTE Hapeatu.

Kog Ha cumBonu v ugeHTudmnkaumn:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptioa

I

fopeH o

N
m

CE mapkupoBka
IvD VIHBUTPO AparHocTnka
[ji] CnasBaliTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba
® Mpwv noBTOpHa yroTpeta: OnacHOCT OT KOHTaMVHALMS
MaseTe OT CrbHYEBA CBET/IMHA
? CbxpaHsiBanTe Ha Cyxo
u MpoussoauTen
@I [bpkaBa Ha NPon3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS N HA KOMMETEHTHUS HALWMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT Thrombo Plus® CS

Ugel pouziti
Thrombo Plus® je preparovana zkumavka na vzorky, ktera se po pridani krve EDTA (20 ul, 50l nebo 100ul) pouziva pro manualni pocitani trombocytd podle standardni hematologické praxe. Thrombo Plus® slouzi
k odbéru kapilarni nebo Zilni krve EDTA a zpracovani vzork( krve EDTA pro diagnostické analyzy in-vitro. Produkt je uréen pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v profesiondinim prostredi.

Popis produktu

Thrombo Plus® tvoii plastova zkumavka s kulatym dnem, Gervena zamackdvaci zétka s vestavénym aplikatorem a roztok 2,5 mg Hg soli/ml, pH 2,5. Jmenovity objem je 2 ml.

Bezpenostni pokyny a varovna upozornéni

1.

VSeobecna preventivni bezpecnostni opatteni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pred potiisnénim krvi a pfed moznym vystavenim potencidlnimu infekénimu materialu ve
vzorcich a plvodctm chorob prenasenych krvi.

2. Se v8emi biologickymi vzorky a ostrymi/Spi¢atymi prostfedky pro odbér krve zachazejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte lékafskou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infek&nich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpednostni smémice a postupy vadeho zdravotnického
zarizen!.

3. VSechny ostré/Spicaté predméty pro odbér kapilarni krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech.

4. Produkt je uréen k jednordzovému pouziti. V&echny ostré/Spicaté predméty (jehly, lancety) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

5. Nedostate¢né napnéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a miize byt pficinou nespravnych vysledkd analyzy.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani

Produkt musi byt skladovan pfi pokojové teploté.

Omezeni
Pokud jsou vzorky krve skladovany ve zkumavce na vzorky, méla by byt stabilita analytt posouzena prisludnou laboratofi nebo piip. informace prevzaty z navodu k pouZiti vyrobce analyzatoru.

Odbér vzorkl a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S ODBEREM VZORKU, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzorku:

1.

o~ 0D

o

Vsechny potiebné zkumavky na vzorky Thrombo Plus® a 20ul, 50 ul nebo 100l krve z kapilary typu End-to-End potazené EDTA nebo EDTA krev ze zkumavky na odbér Zilni krve, napf. S-Monovette® EDTA.
Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potenciainé infekénimi materialy.

Etikety k identifikaci vzorkd.

Drzék kapilary, ¢. vyr. 95.1048, doporuceny pro manipulaci s kapilarou typu End-to-End.

Dezinfekéni prostiedek na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pripravu mista odbéru vzorkd krve). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.
Néplast.

Odpadni kontejner na ostré/$picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materiélu.

UPOZORNENI: U poradi odbérii dodrzujte pfedpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

#| SARSTEDT
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CS

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

o @ Odeberte pipetou 20 I, 50l nebo 100 ul EDTA krve z EDTA zkumavky na odbér Zilni krve nebo
O drzte 20 pl, 50 pl nebo 100 wl kapildru End-to-End potazenou EDTA vodorovng nebo mimé naklonénou a odeberte kapky krve. Odbér krve ukondete, kdy? je kapilara End-to-End zcela naplnéna krvi bez
vzduchovych bublin.

9 Odsroubujte zkumavku na vzorky Thrombo Plus®.
@ Pipetou odebranych 20, 50l nebo 100l EDTA krve z EDTA zkumavky na odbér Zilni krve dejte do zkumavky na vzorky Thrombo Plus® nebo
® dejte napinénou kapilaru typu End-to-End do zkumavky na vzorky Thrombo Plus®.
Po pridani krve je vzorek okamzité hemolyzovan.
Diilezité: Krev EDTA se smi do zkumavky na vzorky Thrombo Plus® dat nejdrive 2-3 minuty po odbéru krve.

0 Zkumavky na vzorky Thrombo Plus® uzaviete a opatrné otocte dnem vzharu. V pripadé kapilar End-to-End dojde piitom k jejich vyprazdnéni.

o Pocitaci komora (hemocytometr; napf. Thoma, Neubauer nebo jiny) se napini aplikatorem vestavénym v zétce.
Poté nasleduje manudini poditani trombocytl podle bézné hematologické praxe a za dodrzeni ndvodu k pouziti poditaci komory.
Upozornéni: K pocitani pfi normalnich hodnotach staéi mnoZstvi krve 20l (faktor 5 000). Pokud Ize oéekavat niz$i mnoZstvi trombocytd, Ize také pouzit vétsi mnoZstvi, napriklad 50 ul
(faktor 2 000) nebo 100l (faktor 1 000).

Vypocet
Vysledek pocitani x Faktor = pocet trombocytl/ul krve

Roztok Krev Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalni hodnota: 150 000 - 400 000/l krve

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

Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér kapilarni krve musite uloZit do vhodnych odpadnich kontejner(i na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

H> W on

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Upozornéni na nebezpedi
H302 Zdravi skodlivé pfi poZiti.
H412 Skodlivé pro vodni organismy, s dlouhodobymi iginky.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P264 Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.

pP270 PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.

pP273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi

P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ékae.
P330 Vyplachnéte si Usta.

P501 Obsah/obal odstrarite v souladu se zdkonnymi ustanovenimi pro likvidaci.

Kli¢ pro symboly a oznac¢eni:

Cislo vyrobku

o
o]

Oznaceni Sarze

g

Pouzitelné do

N
m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzuijte navod k pouziti

® 5 5

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

j Skladujte v suchu
u Vyrobce

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning — SARSTEDT Thrombo Plus® DA

Anvendelsesformal

Thrombo Plus® er et preepareret proverer, som efter tilseetning af EDTA-blod (20 pl, 50 pl eller 100 pl) anvendes til manuel opteelling af trombocytter i overensstemmelse med gaengs haematologisk praksis. Thrombo
Plus® bruges til at opsamle kapilleert eller venest EDTA-blod og behanding af EDTA-blodprever til in-vitro diagnostiske bestemmelser. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk
fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Thrombo Plus® bestér af en plastbeholder med rund bund, en red indtrykningsprop med integreret applikator og en 2,5 mg Hg-salt / ml oplesning med pH 2,5. Det nominelle volumen udger 2 ml.

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

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

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

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

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

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Begraensninger
Hvis blodprever opbevares i det preeparerende proverer, skal analytens stabilitet vurderes af det pageeldende laboratorium eller i forhold til brugsanvisningen fra producenten af analyseenheden.

Provetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PR@VEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, som kraeves til provetagning:

1. Alle nedvendige Thrombo Plus® preverer og 20 pl, 50 pl eller 100 pl blod fra et EDTA-belagt End-to-End kapilleer eller EDTA-blod fra et rer til venes blodprevetagning, f.eks. S-Monovette® EDTA.
Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.

Etiketter til identifikation af prover.

Kapilleerholder, art. nr. 95.1048, anbefales til handtering af End-to-End kapilleeret.

S

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

o

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

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

BEMZ/ERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

#| SARSTEDT
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DA

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Pipettér 20 pl, 50 l eller 100 ul EDTA-blod fra venest EDTA-blodtagningsrer eller
O hold 20 pl, 50 pl eller 100 pl EDTA-belagt End-to-End kapilleer horisontalt eller let skréat og opsaml bloddréberne. Stop udtagelse af blodpreven, nér End-to-End kapilleeret er helt fyldt op med blod og fri for
luftbobler.

9 Skru Thrombo Plus® prevererene pa.
@ Pipettér 20 pil, 50 pl eller 100 ul EDTA-blod fra EDTA-blodtagningsrer over i Thrombo Plus®-provereret eller
® placér fyldt End-to-End kapilleer i Thrombo Plus® provereret.
Proven hsemolyseres direkte efter tilsaetning af blodet.
Vigtigt: EDTA-blodet skal tilsaettes til Thrombo Plus®-provereret tidligst 2-3 minutter efter blodpreveudtagelsen.

9 Luk trombo Plus® prevereret, og drej det forsigtigt over hovedet, s& End-to-End kapilleerer temmes.

o Teellekammeret (haemocytometer; f.eks. fra Thoma, Neubauer eller andre) fyldes vha. applikatoren, der er integreret i proppen.
Derefter sker manuel opteelling af trombocytterne i henhold til geengs heematologisk praksis og i overensstemmelse med brugsanvisningen til teellekammeret.
Bemaerk: Et blodvolumen pa 20 pl (faktor 5.000) tilstreekkeligt til tzelling ved normale vaerdier. Hvis der forventes et lavt antal trombocytter, kan der ogsa anvendes storre blodmaengder,
f.eks. 50 pl (faktor 2.000) eller 100 pl (faktor 1.000).

Beregning
Opteellingsresultat x faktor = antal trombocytter / pl blod

Oplosning Blod Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalvaerdi: 150.000 - 400.000/pl blod

Bortskaffelse

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

2. Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

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

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

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

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

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

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

Advarsler om farer

H302 Sundhedsskadelig ved slugning.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Sikkerhedsadvarsler

pP264 Vask haenderne grundigt efter brug.

pP270 Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brug.

pP273 Undga udledning til miljget.

P301+P312 VED INDTAGELSE: Hvis du feler dig utilpas, skal du ringe til GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Izegen.
P330 Skyl munden.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med de lovmaessige krav.

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

I

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folg brugervejledningen

® Ved genbrug: Fare for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

?ﬂ Opbevares tort

u Producent

@ Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieqg xpricewg — SARSTEDT Thrombo Plus® EL

Mpoopigdpevn xprion

To Thrombo Plus® eival éva ponapackeuaopévo owAnvaplo SelyaTog, To Oroio, HETA TNV Tipoadrikn aipatog EDTA (20 pl, 50 pl 1y 100 pl), XpNnoomoleiTal yia Tn XEPOKIVATN HETPNON TwV AIHOTIETANWY oVUGWVA PE
TNV TPEXOLOA AIATONOYIKN TIPAKTIKT). To Thrombo Plus® xpnaoiporoteitat yia tn ouAAoyr) TPIXoedIKoL 1) dAeBikol aipatog EDTA kai Tnv eneepyaoia delypdtwy aipatog EDTA yia in vitro SiayvwoTikolg poadloplopoug.
To mpoidv TpoopileTal yia TNV edappoyr) oe emayyeAuaTikd mepIBAAOV Kat yia xprion arnd KatapTIoPEVO [ATPIKO KAl EPYACTNPIAKSO TIPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
To Thrombo Plus® anoteAeital arnd €va TAAoTIKO SCWANVAPIO e OTPOYYULAS TTUBHEVA, €va KOKKIVO TIIECTO TIWHA HE EVOWHATWHEVO AMAKATEP Kat éva SidAupa 2,5 mg Hg dhatog/ml pH 2,5. O ovopaoTikog Oykog eivat
2ml.

0bnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TevIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO £E0TAIOHO YAl TNV TIPOCTAGIA 0ag and TO aipa kat ard rubavr) EkBeon oe AowdN LAKA SelypaTog Kal HETASIOOPEVOUG
TaBoydVouG HIKPOOPYAVICHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta BIOAOYIKA SElypaTa Kal Ta AXHNEE/HUTEPA QVTIKEPEVA OLUANOYNG SElYHATWY oLPdWVA HE TIG 08NYIEG Kal TIG SIadIKaoieg TOu IGPVHATOG 0ag. TNV MEPITTWON Apeonc enadnc e Blodoyikd Seiypata
i ATUXNHATOG TPALHATIOHOL artd BeAdVA, ETIOKEPTEITE ylATPO, KABWG LTMAPXEL TIBAVOTNTA PETASOONG TOU 10V avBpwrivng avoooendpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat GAAwv AoHwdwv
voonuaTtwy. Ot TIONTIKEG Kal Ot SIadIKACEG AODAAEIAG TOL IBPUPATOC 0AG TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. AToppPImTETE OAA TA AKUNPQ/PUTEPA AVTIKEIUEVA YIA TN GUAAOYH TPIXOEISIKOU aiiaTog oe KataANAa Soxeia andppipng.
4. To mpoidv ripoopiCeTal yia pia HOvo xprion. AMoppInTeTe OAA Ta AXHNEA/HUTEPA QVTIKEIUEVA (BEAOVES, OKaPDIOTAPEG) yia TNV aipoAnia oe kataAAnAa Soxeia andppubng yia emkivouva BIOAOYIKA UAKA.

5. H eArmg TArjpwon 1} N UMEPTIANPWAON TOL TPOTIAPACKEVACHEVOU owANvapiou SelyudTwy odnyel oe eodaiuevn avaloyia aipaTog mPoG MAPACKEVACUA/TIPOCOETO KAl PTopel va 0dnyroet o eodaApéva
AMOTEAEOUATA QVAAUONG.

6. AmnayopeleTal N XPron Tou TPOIOGVTOC PETA TO TEPAG TNG NHEPOPNVIACS AENG. H SlatnenotpdTNTa Arfjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypPadOUEVOL Prva Kal £TOUG.

®uAaén

DuAdooeTe TO TIPOIOV Oe Beppokpacia Swuatiou.

Meploplopoi
2TV miepinTwon GUAAENG SElYPIATWY AiATOG OTO TIPOTIAPACKEUACKHEVO CWANVAPIO SElYHATOG, N OTABEPOTNTA TWV AVAAVOHEVWY OLCIWLY BA TIPETEL va AfIOAOYETAL Ard TO AVTIOTOIKO EPYACTHPIO 1 va AauBdveTtal and
TIC 0SNYIEC XPNOEWG TOU KATAOKELAOTH) TOU AVAAUTH.

2UAAOYH SELYHATWY Kal XEIPLOPOG
AIABAZTE MAHPQE TO NMAPON EITPA®O, NMPOTOY ZEKINHZETE TH SYAAOTH AEIFMATON.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAICHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV:

1. 'O\ Ta anattolpeva cwinvapla detypatwy Thrombo Plus® kat 20 pl, 50 pl fj 100 pl aipatog and TPIXoedES arnd akpo oe Akpo e ertkaAupn EDTA 1) aiya EDTA arnd Glonidio cuANoyrc GAERIKOD QipiaTog, TLX.
S-Monovette® EDTA.

[GvTia, pOuNa, MPOCTATEUTIKA YUaNA fj GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUPACIA, yia TNV TPooTacia oag and nmaboydvous PIKPOOPYAVIoHOUG TIOU HETASIBOVTAL HECW TOL AIUATOG 1) TUXOV HOAUCHATIKWY UAKWV.
ETikéTeg TauTomnoinong delypaTwy.

Bdon tpixoedolg, kwd. mp. 95.1048, cuvioTATAL VI TOV XEIPIOUO TPIXOEISWY Ao GKPO OF AKPO.

o A~ N

AVTIONTTTIKO YIa TOV KABapIopo TOU ONUEOL CUAAOYAG (1A TNV TIPOETOIATIA TOL ONWEIOL CLUANOYNAG, AKOAOUBE(TE TIC 0SNYiEG TOL IGPVUHATOC 0AG OXETIKA e TN CUAAOYH SElyPATWY). Mnv XpNOIWOTOLETE TTIPOIOVTQ
KaBaPIoPOL TIOL EXOLV WG BACN TNV AAKOOAN, EAV TA SElYHATA TTPOKEITAL VA XPNCIOTIOINBOUV YIa EEETATCEIG CLYKEVTPWONG AAKOOA OTO aiua.

o

ZTeyvo donrro emibepa.
7.  AUTOKOAANTO EMiBepa.

8. Aoxeio andppuhng yia axpnEA/PuTePd QVTIKEEVA yia TNV AoPaAr anoppihn Twv XPNOILOTIOINHEVWY LAKWV.

YIMOAEI=H: lNa tn oeipa Anyng 6a MpEmet va TNPEITE TOUG KaVOVEG TOu ISPULATOC 0ag.

#| SARSTEDT
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EL

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Metadpépete pe ruréta 20 pl, 50 pl f 100 pl aipatog EDTA aré gpraiisio culoyrig dAeBikol aiuatog EDTA A
® kpatriote 20 pl, 50 pl 1y 100 pl TEKOEISOUE amd AKPO O AKPO HE ETIIKAALYN EDTA 0pilovTia 1) eAadpwe KEKAILEVA Kal CUMNEETE TIC OTAYOVES QIUATOC. STAUATAGTE TN GUANOYH aiuaTog ATav TO TPIXOEISES amd
AKPO OE AKPO Yepioel TTARPWG pe aiua Kat Oev MePIEXEl PUOAAIGES agpa.

9 —edwote To cwANvaplo Selypatog Thrombo Plus®.
@ Mpoohiate Ta Tumetapiopéva 20 pl, 50 ul iy 100 pl aipatog EDTA amd to piaAidio culoyrg aipatog EDTA oto cwAnvdplo Sefypatog Thrombo Plus® A
® rPoCcHECTE TO TPIXOEIBEC AMd AKPO O AKPO OTO CWANVAPIO Selypatog Thrombo Plus®.
To delypa aipoAVETAl QPECWE PETA TNV TIPOCBNKN TOU QPATOC.
Znuavtiké: To aipa EDTA npémet va pootebei ato owAnvdpto Seiyuarog Thrombo Plus® TouAdxiotov 2-3 ATTTd peTd amé tn ouAAoyr) Tov Qiuarog.

9 K\eiote T0 cwAnvapto deiypatog Thrombo Plus® kal avarodoyupioTe TO MPOCEKTIKA, £TOL WOTE GTNV TEPTTWON TWV TPIXOEIBWY Ao AKPO 08 AKPO, Va ASEITOLV.

o O BANaPOG PETPNONG (QAUOKUTTAPOUETPO, TL.X. TNG Thoma, Neubauer 1] GAANG eTalpeiag) yepiCel XpNOWOTIOWVTAG TO AMAIKATEP TIOU EiVAl EVOWHATWHEVO OTO TIWHA.
2TN CUVEXELQ, TA AOTIETANA PETPWVTAL XEIPOKIVNTA CUPDWVA PE TNV TPEXOLOA QUATOAOYIKN TIPAKTIKI) KAl 08 CUPHOPDWON HE TIC 08NYiEG XPrOoEWS ToL BAaAdUOU PETPNONG.
Yrédeién: H moodtnta aiparog twv 20 ul (ouvteAeatric 5.000) eivat EmMapKnAG yia HETPNAN O GUOIOAOYIKEG TIUEG. EQv avauéveTal xaunAog aplbuoc aipormetaliwy, urropolv emiong va
XpnaiormoinBolv PeyallTePEG TOTOTNTEG aAiUaToG, yia rtapadetypa 50 ul (auvteAeotric 2.000) rj 100 pl (ouvteAeotric 1.000).

YTtoAoyiopog
ATMOTEAECUA PETPNONG X CUVTEAECTIG = APIBUOC AUOTIETAAIWV/UI aipaTog

AdAvpa Aipa ZuvteAeoTnq
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Dduaotooyikr Tiry: 150.000 - 400.000/ul aipatog

Amtéppupn
1. Mpénet va AapBavovral uroyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00Nyieg LYIEIVAG, KaBWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 06 ardppipn HOAUCHATIKWY LAIKWY.
2. Taydavtia piag xpriong anoTPENouY Tov Kivouvo HOALVONG.

3. Ta poAuopéva ) YepdTa oLoTAPATA CUAAOYAG TPIXOEIBIKOU QipIATOG TIPETEL VA AMOPITOvVTaL 08 KATAANAQ Soxela andoppiPng eMKivoLVWY BIOAOYIKWY LAKWY, TA OTIOIA UTIOPOUV OTN CLVEXELQ VA LTTORANBOLV O
£Me€ePYATia 0 AUTOKAUOTO 1) VA ANoTEDPWOOLV.

4. H anoppupn TPEMEL Va TIPAYHATOTIOIETAl 08 KATAAANAN povAda anoTéPPwong 1 HEoW EMeEepyaoiaq 0e AUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON pe ATHo).

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

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

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

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

YTodei€elg kKivéuvwv
H302 EruBAaBeq oe mepimTwon KaTanoong.
H412 EruBAaBEC yia Toug LEPORIOVE OPYAVIOHOUG HE HAKPOXPOVIEG ETUITTWOELG.

YTodei€elg aopaleiag

P264 MAOVeTE Ta XEPIA 0AC OXOAAOTIKA PETA TOV XEIPIOHUO.

pP270 Mnv TpwTe, TiveTe 1} Kanvi(eTe GTAV XPNOILOTIOIEITE QUTO TO TIPOIOV.

pP273 Na arnodevyetal n aneAeuBEPWOn oTo TEEPIBAANOV.

P301+P312 ZE MNEPINTQXH KATAMNOZHZ: Edv aioBavbeite adlaBeoia, kaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpd
P330 ZeMAUVETE TO OTOHA.

P501 ATOpPIPTE TO MEPIEXOPEVO/TIEPIEKTN CUUPWVA HE TIC VOUIKEG SIATAEEIQ

Y1téopvnua cupOAwV Kal ETIICNHAVOEWV:

ApIBHOC TPOIOVTOG
ApBu6C apTidag
g Xprion éwg

c € >0OpBoro CE

IvD In Vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
[ji] Tnpeite TIG 0dNyieg xprioewg
® 2e mepinTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HoAUvoewv

DUAaEN o€ onpeio TIoL BPIoKeTAl PAKPIA ArO TNV NAIAKT) AKTIVOBOAIQ
? DUNaEN o€ ENPO PEPOG
u Kataokevaotiq
@I Xwpa Kataokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso - SARSTEDT Thrombo Plus® ES

Uso previsto

Thrombo Plus® es un tubo de muestras preparado que, después de llenarlo con sangre EDTA (20 pl, 50 pl o 100 pl), se utiliza para el recuento manual de plaquetas segun la préctica hematolégica habitual. Thrombo
Plus® se utiliza para la recogida y el procesamiento de muestras de sangre EDTA capilar o venosa para diagnésticos analiticos in vitro. El producto esté destinado para la aplicacion en el &mbito profesional y el uso por
parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto
Thrombo Plus® consiste en un recipiente de pléstico con fondo redondo, un tapdn a presién rojo con aplicador integrado y una solucion de 2,5 mg de sal de Hg/ml'y pH 2,5. El volumen nominal es de 2 ml.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y a agentes
patégenos transmisibles por las muestras.

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

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

4. El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas y lancetas) para la extraccion de sangre en un contenedor adecuado para la eliminacién de materiales biologicos
peligrosos.

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

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

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Limitaciones

Si se almacenan las muestras de sangre en los tubos de muestras preparados, la estabilidad de los analitos debe ser evaluada por el laboratorio respectivo o consultada en las instrucciones de uso del fabricante del
instrumento analitico.

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

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1. Todos los tubos Thrombo Plus® necesarios y 20 ul, 50ul o 100l de sangre de un capilar End-to-End recubierto de EDTA o sangre EDTA de un recipiente de extraccion de sangre venosa, por ejemplo,
S-Monovette® EDTA.

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

Se recomienda un soporte de capilar, n.° art. 95.1048, para el manejo de capilares End-to-End.

[ N

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

o

Hisopo seco y aséptico.
7. Esparadrapo.

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

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

#| SARSTEDT
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ES

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Pipetee 20 pl, 50 pl 0 100 pl de sangre EDTA del tubo de extraccion de sangre venosa EDTA o

® mantenga 20 ul, 50 pl 0 100 pl de capilar End-to-End recubierto de EDTA en posicién horizontal o ligeramente inclinada y recoja las gotas de sangre. Detenga la extraccion de sangre cuando el capilar End-to-
End esté completamente lleno de sangre y sin burbujas de aire.

9 Enrosque los tubos de muestras Thrombo Plus®.
@ Introduzca los 20 i, 50 pl 0 100 ul de sangre EDTA pipeteada del tubo de extraccion de sangre venosa EDTA en el tubo de muestras Thrombo Plus® o
® deposite los capilares End-to-End llenos en los tubos Thrombo Plus®.
La muestra se hemoliza directamente tras la adicién de la sangre.
Importante: La sangre EDTA se debe introducir en el tubo Thrombo Plus® como muy pronto 2-3 minutos después de la extraccion de sangre.

9 Cierre el tubo Thrombo Plus® y voltéelo cuidadosamente, de manera que si se usan capilares End-to-End, estos se vacien.

o La camara de recuento (hemocitémetro; por ejemplo, de Thoma, Neubauer u otros) se llena con el aplicador integrado en el tapon.
Después, se realiza el recuento manual de las plaguetas segun la préactica hematolégica habitual y seguin las instrucciones de uso de la cdmara de recuento.

Nota: Para el recuento con valores normales, basta con un volumen de sangre de 20 pl (factor 5000). En caso de que se espere un numero reducido de plaquetas, se pueden utilizar volimenes
mayores de sangre, como por ejemplo, 50l (factor 2000) o 100l (factor 1000)

Calculo
Resultado del recuento x factor = recuento de plaquetas/ul de sangre

Solucién Sangre Factor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Valor normal: 150.000 a 400.000/ pl de sangre

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

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

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

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

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

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

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

Advertencias de peligros
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Advertencias de seguridad

pP264 Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

pP270 No comer, beber ni fumar durante el uso.

pP273 Evitar su liberacion en el medioambiente

P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.
P330 Enjuagarse la boca.

P501 Eliminar el contenido/recipiente conforme con las disposiciones legales de eliminacion.

Leyenda de simbolos y marcas:

Numero de articulo

LoT Cadigo de lote

I

Fecha de caducidad

N
m

Marcado CE
IVD Diagnéstico in vitro
[ji] Constiltense las instrucciones de uso
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion
Manténgase alejado de la luz solar
Conservar en un lugar seco

u Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Thrombo Plus® ET

Kasutusotstarve

Thrombo Plus® on prepareeritud proovikatsutid, mida kasutatakse pérast EDTA-vere (20 pl, 50l v&i 100 pl) lisamist trombotstititide kasitsi loendamiseks, nii nagu naeb ette levinud hemotoloogiline praktika. Thrombo
Plus® on mbeldud kapillaarse voi venoosse EDTA-vere votmiseks ja EDTA-vereproovide to6tlemiseks in-vitro diagnostilistel eesmarkidel. Toode on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja
laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus
Thrombo Plus® koosneb Uimara pohjaga plastndustst, punasest sissesurutavast korgist integreeritud aplikaatoriga ja 2,5 mg Hg-soola /ml lahusest pH 2,5. Nimimaht on 2 ml.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabinbud: kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ning véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja tlekantavate haigustekitajatega.

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

3. Visake koik teravad/teravaotsalised kapillaarvere vétmiseks moeldud vahendid kogumismahutitesse.

4. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik teravad/teravaotsalised vahendid (kantdlid, lantsetid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutitesse.
5. Prepareeritud proovikatsutite ala- voi Uletéitmine pohjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib pohjustada valesid anallitsitulemusi.

6. Toodet ei tohi parast séilivusaja I6ppemist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Hoiustamine

Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud

Juhul kui vereproove séilitatakse prepareeritud proovikatsutites, siis peaks anallitide stabiilsust hindama labor voi tuleks seda vaadata analtiUsiseadmete tootja kasutusjuhendist.

Proovivotmine ja kaitlemine

ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik tdomaterjal

1. Koik vajalikud Thrombo Plus®-i proovikatsutid ja 20 pl, 50 pl voi 100l veri EDTA-ga kaetud kapillaarist voi EDTA-veri venoosse vere votmise ndust, nt S-Monovette® EDTA.
Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.

Etiketid proovide identifitseerimiseks.

Kapillaari hoidik, art. nr 95.1048, soovitatav kapillaari kitlemiseks.

S

Desinfitseerimismaterjal proovivitukoha puhastuseks (jargige meditsiiniasutuse suuniseid proovivatukoha ettevalmistamise kohta). Arge kasutage alkoholipShiseid puhastusvahendeid, kui proove tuleb kasutada vere
alkoholitestide tegemiseks.

o

Kuivad mikroobivabad tampoonid.
7. Plaaster.

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

MARKUS. Jargige proovivétmise jérjekorra kohta meditsiiniasutuse eeskirju.
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ET

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Eemaldage pipeti abil 20 pl, 50l véi 100 pl EDTA-verd venoossest EDTA-verevatuseadmest voi
O hoidke 20pl, 50l voi 100l EDTA-kihiga kapillaari horisontaalselt voi kergelt kallutatult ja votke sellega veretilgad. Lopetage vereproovi votmine siis, kui kapillaar on téielikult ja shumullideta verega téidetud.

9 Keerake Thrombo Plus® proovikatsuti peale.
@ Valage pipeteeritud 20 pl, 50l v6i 100 pl EDTA-veri EDTA-verevatundust Thrombo Plus®-i proovikatsutisse voi
O asetage téidetud kapillaar Thrombo Plus®-i proovikatsuti sisse.
Proov hemolUUsitakse kohe pérast vere sissevalamist.
NB: EDTA-verd tohib pérast verevétmist valada Thrombo Plus®-i proovikatsutite sisse kéige varem 2-3 minuti parast.

0 Sulgege Thrombo Plus®-i proovikatsuti ja keerake ettevaatlikult tagurpidi, nii et kapillaar seejuures tiihjeneb.

o Loenduskamber (nt Thoma, Neubaueri voi muu hemotsiitomeeter) taidetakse korgi sisse integreeritud aplikaatori abil.
Seejarel toimub trombotsuitide kasitsi loendamine levinud hematoloogilise praktika kohaselt ning jargides loenduskambri kasutusjuhendit.

Maérkus. Normaalvéértuste loendamiseks piisab verekogusest 20l (tegur 5000). Kui on oodata véikseid trombotsiilitide vaartusi, voib kasutada ka suuremaid verekoguseid, néiteks 50 ul
(tegur 2000) v6i 100l (tegur 1000).

Arvutamine

Loendustulemus x tegur = trombotsuttide arv /pl veri

Lahus Veri Tegur
2ml 20l 5.000
2ml 50l 2.000
2ml 100ul 1.000

Normaalvaartus: 150 000 — 400 000/l veri

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

3. Saastunud voi taidetud kapillaarvere proovide votmise stisteemide jaatmekaitluse peab korraldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivates jadtmekaitiusmahutites, mida saab seejarel autoklaavida ja
ara pOletada.

4. Jadtmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

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

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

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

Ohulaused

H302 Allaneelamisel kahjulik.

H412 Onhtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.

Ohutusjuhised

P264 Pérast kéitlemist pesta hoolega kési.

pP270 Kasutamise ajal mitte stitia, juua ega suitsetada.

pP273 Véltida sattumist keskkonda.

P301+P312 ALLANEELAMISEL: Halva enesetunde korral vétke tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga
P330 Loputada suud.

P501 Sisu/mahuti korvaldada vastavalt seaduses sétestatud eeskirjadele

Simbolite ja mérgistuste voti

Artikli number
Partii number
g Kolblik kuni
C € CE-miérgis

IVD In vitro diagnostikavahend
[ji] Jargige kasutusjuhendit
® Taaskasutamise korral: Saastumisoht
Hoidke péikesevalguse eest kaitstult
?ﬂ Hoiustage kuivas kohas
u Tootja
@ Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Mode d’emploi — SARSTEDT Thrombo Plus® FR

Emploi prévu

Thrombo Plus® est un tube a échantillon préparé qui est utilisé apres ajout de sang avec EDTA (20 pl, 50 pl ou 100 pl) pour la numération plaquettaire manuelle selon la pratique hématologique courante. Thrombo Plus®
est destiné au prélévement de sang capillaire ou veineux avec EDTA et au traitement des échantillons sanguins avec EDTA a des fins de déterminations diagnostiques in vitro. Le produit est congu pour une utilisation
dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit
Thrombo Plus® est composé d’un tube en plastique a fond rond, d’un bouchon & enfoncer rouge avec applicateur intégré et d’une solution a base de sel de Hg, 2,5 mg/ml, pH 2,5. Le volume nominal est de 2 ml.

Consignes de sécurité et avertissements

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

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

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

4. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (canules, lancettes) nécessaires au prélévement sanguin dans des conteneurs & déchets appropriés pour les substances
biologiques dangereuses.

5. Un remplissage insuffisant ou excessif des tubes a échantillon préparés entraine un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I’additif et peut conduire a des résultats d’analyse erronés.

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

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Restrictions
En cas de stockage des échantillons de sang dans le tube a échantillon préparé, il convient d’évaluer la stabilité de I'analyte par le laboratoire respectif ou de consulter le mode d’emploi du fabricant de I'analyseur.

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

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon :

1. Tous les tubes d’échantillon Thrombo Plus® requis et 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang provenant d’un capillaire End-to-End recouvert d'EDTA ou de sang avec EDTA provenant d’un tube de prélévement de sang
veineux, par exemple S-Monovette® EDTA.

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

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

4. Porte-capillaire, réf. 95.1048, recommandé pour la manipulation des capillaires End-to-End.

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

6. Compresses séches a faible charge microbiologique.

7. Pansements.

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

REMARQUE : Pour la séquence de prélevement, respectez les prescriptions de votre établissement.
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FR

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ Pipeter 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang avec EDTA & partir d'un tube de prélévement de sang veineux avec EDTA ou

® 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang & partir d'un capillaire End-to-End recouvert d'EDTA maintenu en position horizontale ou légérement inclinée pour recueillir les gouttes de sang. Terminer le prélévement sanguin
une fois le capillaire End-to-End entierement rempli de sang sans bulles d’air.

9 Ouvrez le tube a échantillon Thrombo Plus®.
@ Verser 20 pl, 50 pl ou 100 pl de sang avec EDTA pipeté a partir du tube de prélévement de sang avec EDTA dans le tube & échantillon Thrombo Plus® ou
® verser le capillaire End-to-End rempli dans le tube & échantillon Thrombo Plus®.
L’échantillon est hémolysé directement apres ajout du sang.
Important : Le sang avec EDTA doit étre versé dans le tube a échantillon Thrombo Plus® au plus tét 2 a 3 minutes apres le prélévement.

9 Fermer le tube Thrombo Plus® et I'agiter minutieusement en le retournant de sorte qu'en cas d'utilisation de capillaires End-to-End, ces derniers soient vidés.

o La cellule de numération (hématimetre, par ex. de Thoma, Neubauer ou autres) est remplie avec I'applicateur intégré dans le bouchon.
Ensuite, la numération manuelle des plaquettes s’effectue selon la pratique hématologique habituelle et en tenant compte du mode d’emploi de la cellule de numération.

Remarque : Un volume sanguin de 20 pl (facteur 5 000) est suffisant pour la numération avec des valeurs normales. Si I'on s'attend a une faible numération plaquettaire, de plus grandes
quantités de sang, par exemple 50 pl (facteur 2 000) ou 100 ul (facteur 1 000) peuvent étre utilisées.

Calcul
Résultat de la numération x facteur = numération plaquettaire/ul de sang

Solution Sang Facteur
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Valeur normale : 150 000 - 400 000/ul de sang

Elimination
1. Les directives générales d’hygiene et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
2. Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Indications de dangers
H302 Nocif en cas d’ingestion.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Consignes de sécurité

pP264 Se laver les mains soigneusement apres manipulation.
pP270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
pP273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P301+P312 EN CAS D’INGESTION : Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux dispositions Iégales relatives & I'élimination.

Clés de symbole et d’identification :

Référence

LOT

Désignation du lot

I

Utilisable jusqu’au

N
m

Marque CE
IVD Diagnostic in vitro
[ji] Respecter le mode d’emploi
® En cas de réutilisation : Risque de contamination
Conserver a I'abri du soleil
?ﬂ Stocker dans un endroit sec
u Fabricant
@I 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 Thrombo Plus® HR

Namjena

Thrombo Plus® je epruveta za uzorke preparirana s aditivom koja se nakon dodavanja krvi s EDTA (20pl, 50l ili 100 pl) upotrebljava za ru¢no brojenje trombocita u skladu s uobi¢ajenom hematoloskom praksom.
Thrombo Plus® sluzi za uzimanje kapilarne ili venske krvi s EDTA i obradu uzoraka krvi s EDTA za in vitro dijagnosti¢ke pretrage. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju i laboratorijskom osoblju za
primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Thrombo Plus® sastoji se od plasticnog spremnika okrugla dna, crvenog utisnog ¢epa s ugradenim aplikatorom i otopine 2,5 mg Hg-soli/ml otopine pH 2,5. Nazivni volumen iznosi 2 ml.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i izloZzenosti potencijaino infektivnom uzorkovanom materijalu i zaraznim patogenima.

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

3. Sve ostre/Siliaste predmete za vadenje kapilarne krvi odlozite u prikladne spremnike za odlaganje.

4. Ovaj proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu. OdloZite sve ostre/Siljaste predmete (igle, lancete) za vadenje krvi u prikladne spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

5. Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje pripremlienih epruveta za uzorke dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze utjecati na tonost rezultata analize.
6. Nakon isteka roka trajanja proizvod se vie ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ogranic¢enja
Ako se uzorci krvi Cuvaju u prepariranim epruvetama za uzorke, stabilnost analita treba procijeniti odgovarajuéi laboratorij ili preuzeti iz proizvodacevih uputa za upotrebu analizatora.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Sve potrebne epruvete Thrombo Plus® i 20 ul, 50l ili 100 ul krvi iz kapilare ,End-to-End“ oblozene s EDTA ili krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanje venske krvi, npr. epruvete S-Monovette® EDTA.
Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala

Naljepnice za identifikaciju uzoraka.

Za rukovanije kapilarom ,End-to-End“ preporucuje se drza¢ kapilare, br. art. 95.1048.

o~ 0D

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

o

Suhi, asepti¢ni jastucici.
7. Flaster.

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

NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.
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HR

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Pipetirajte 20pl, 50l ili 100l krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanije venske krvi s EDTA ili

® Izvadite 20, 50l ili 100l krvi iz prsta pomocu kapilare ,End-to-End“ oblozene s EDTA koju drzite vodoravno ili lagano nagnutu i prihvatite kapljice krvi. Prekinite uzimanije krvi kad je kapilara ,,End-to-End*
potpuno i bez mjehuri¢a zraka napunjena krviju.

9 Zatvara¢ odvojite s epruvete Thrombo Plus®.
@ Pipetiranih 20l, 50l ili 100 pl krvi s EDTA iz epruvete za uzorkovanje krvi s EDTA prenesite u epruvetu Thrombo Plus® ili
® Napunjenu kapilaru ,End-to-End* umetnite u epruvetu Thrombo Plus®.
Nakon dodavanja krvi uzorak se izravno hemolizira.
Vazno: Krv s EDTA smije se prenijeti u epruvetu Thrombo Plus® najranije 2 - 3 minute nakon uzimanja krvi.

0 Zatvorite epruvetu Thrombo Plus® i oprezno promijesajte uzorak preokretanjem epruvete. Ukoliko se koristi kapilara ,End-to-End, pri tome dolazi do potpunog praznjenja kapilare.

o Komorica za brojenje (hemocitometar, npr. proizvodac¢a Thoma, Neubauer ili drugi) puni se aplikatorom ugradenim u cep.
Brojanju trombocita pristupa se u skladu s uobic¢ajenom hematolo$kom praksom i uz pridrZzavanje uputa za uporabu komorice za brojenje.

Napomena: Za brojenje kod normalnih vrijednosti dostatna je kolicina krvi od 20l (faktor 5000). Ako se oc¢ekuju niZe vrijednosti trombocita mogu se upotrijebiti i vece koli¢ine krvi, primjerice,
50ul (faktor 2000) ili 100l (faktor 1000).

Izraéun
Rezultat brojenja x faktor = broj trombocita/pl krvi

Otopina Krv Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalna vrijednost: 150 000 — 400 000 trombocita/pl krvi

Zbrinjavanje u otpad

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

2. Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

3. Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenje kapilarne krvi moraju se odloZiti u odgovarajuée 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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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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

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

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

Oznake upozorenja
H302 Stetno ako se proguta.
H412 Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ugincima.

Oznake obavijesti

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

pP270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

pP273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA / lije¢nika.
P330 Isprati usta.

P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu sa zakonskim propisima.

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

I

Upotrijebiti do

N
m

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

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Hasznalati utasitds - SARSTEDT Thrombo Plus® HU

A felhasznalas célja

A Thrombo Plus® cs6 egy preparélt mintavételi csé, amely az EDTA-vér (20 l, 50 ul vagy 100 pl) hozzaadasa utan a trombociték kézi kiszamitéséra hasznélhato a szokésos hematoldgiai gyakorlat szerint. A Thrombo
Plus® csé kapillaris vagy vénas EDTA-vér vételére és az EDTA-vérmintak feldolgozaséra szolgal in-vitro diagnosztikai meghatérozasokhoz. A terméket professziondlis kormyezetben, egészségligyi képzettséggel
rendelkezd szakemberek és laboratériumi szakdolgozdk hasznélhatjak.

Termékleirds
A Thrombo Plus® cs6 egy kerek alju, mlanyag edénybdl, egy beépitett applikatorral rendelkezd, piros, benyomhaté dugdbdl és 2,5 mg Hg-sé/ml pH 2,5 oldatbdl &ll. A névieges Crtartalma 2 ml.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

1. Altaldnos ovintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altaldnos egyéni védéeszkozoket, hogy vértsl, valamint esetlegesen egy fertézé mintaanyaggal szemben vald kitettségtdl és vér utjan teried kérokozétdl megvédie
magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelie. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal kézvetlentil érintkezett vagy ha
tlszUréasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy més fertéz6 betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. Akapillaris vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat megfeleld tartalyba dobja ki.

4. Atermék egyszeri hasznélatra szolgdl. A vérvételnez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantloket, landzsakat) megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok szamara fenntartott tartalyba dobja ki.
5. A preparalt mintacsovek alul- vagy tultéltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

6. A terméket a lejérati idon tul mér nem szabad felhasznélni. A termék szavatosséga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

Tarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok
Amennyiben a vérmintakat preparalt mintavételi csében tarolja, az analit érzékenységét az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. az elemzékészilékek gyartdjanak hasznalati utasitasabdl tudhatd meg.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A MINTAVETELT MEGKEZDI.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok:

1. Minden szikséges Thrombo Plus® mintavételi csé és 20, 50l vagy 100l vér egy EDTA bevonatt End-to-End kapillarisbol vagy EDTA-vér egy vénas vérvételi edénybdl, pl. S-Monovette® EDTA edénybdl.
Keszty(, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhédzat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.

Cimkék a minta azonositdsahoz.

Kapillaris tartd, cikksz.: 95.1048, ajanlott az End-To-End kapillarisok kezeléséhez.

S

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

o

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

UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirdsokat az intézményében.
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HU

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 Pipettazzon 4t @ 20, 50l vagy 100 ul EDTA-vért vénas EDTA vérvételi edénybdl vagy
tartson egy ® 20pl, 50 pl vagy 1004l Grtartalmu, EDTA bevonatd End-to-End kapillérist vizszintesen vagy enyhén megdéntve és fogja fel a vércseppeket. Fejezze be a vérvételt, ha az End-to-End kapillaris teliesen
meg van toltve vérrel és légbuboréktol mentes.

9 A Thrombo Plus® mintacsévek racsavarasa.
A vénés EDTA vérvételi edénybdl a Thrombo Plus® mintavételi csébe atpipettazott @ 20pl, 50 ul vagy 100 ul EDTA-vért vagy
OA megtoltstt End-to-End kapillérist helyezze a Thrombo Plus® mintacsébe.
A minta a vér hozzéadasa soran kozvetlentl hemolizalddik.
Fontos: Az EDTA-vért legkorabban a vérvétel utan 2-3 perccel szabad a Thrombo Plus® mintacsébe helyezni.

9 Zérja le a Thrombo Plus® mintacsovet és gondosan forditsa fejre, hogy az End-To-End kapillarisok esetében ez ott kitirtiljon.

o A szamlalé kamra (hemocitométer; pl. Thoma, Neubauer vagy mas) a dugéba beépitett applikatorral egyitt téltédik fel.
Ezutan a trombocitak kézi kiszamitasa a szokasos hematoldgiai gyakorlatnak megfeleléen, valamint a szamlalé kamra haszndlati utasitasanak figyelembe vétele mellett torténik.
Utasitas: A szamitashoz normal értékek esetén elegendé 20l (5.000 faktor) vérmennyiség. Amennyiben alacsonyabb trombocita szam varhatd, nagyobb mennyiségdi vért is, pl. 50pl-t (2.000
faktor) vagy 100ul-t (1.000 faktor) lehet hasznalni.

Kiszamitas
Szémités eredménye x faktor = trombocitaszam /pl vér

Oldat Vér Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normél érték: 150.000 - 400.000/pl vér

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.

2. Az eldobhat6 kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afert6z6 vagy megtoltétt kapillaris vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartélyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Figyelmezteté H-mondatok
H302 Lenyelve artalmas.
H412 Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdrosodast okoz.

Biztonsagi utasitasok

pP264 A hasznalatot kdvetéen a kezeket alaposan meg kell mosni.
pP270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
pP273 Kertini kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P330 A széjat ki kell 6bliteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a torvényi rendelkezések szerint.

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

I

Lejérat napja:

N
m

CE-jelolés

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
[ji] Olvassa el a haszndlati utasitast!
® Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély
Napfénytél védve tarolandd
?ﬂ Széraz helyen tartando
u Gyartd
@I 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 - Thrombo Plus® SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Thrombo Plus® & una provetta preparata che, in seguito all'aggiunta di sangue EDTA (20 pl, 50 pl o 100 pl), viene utilizzata per la conta piastrinica in base alla comune prassi ematologica. Thrombo Plus® serve alla
raccolta di sangue EDTA venoso o capillare e alla manipolazione dei campioni di sangue EDTA per esami diagnostici in-vitro. Il prodotto € destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di
laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Thrombo Plus® si compone di un contenitore di plastica con fondo sferico, un tappo a pressione rosso con applicatore integrato e una soluzione di 2,5 mg di sale di mercurio/ml con pH 2,5. Il volume nominale
corrisponde a 2 ml.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

1. Precauzioni generali: indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a materiale del campione potenzialmente infettivi e a patogeni
trasmissibili.

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

Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti per il prelievo ematico capillare in un contenitore idoneo.
Il prodotto € monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi, lancette) per il prelievo ematico in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.

Il iempimento insufficiente o eccessivo delle provette preparate comporta un rapporto errato tra sangue e preparazione/additivo e puo alterare i risultati delle analisi.

S

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

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Limitazioni
In caso di conservazione dei campioni ematici nelle provette preparate, il relativo laboratorio deve valutare la stabilita dell'analita o verificarla in base alle istruzioni d'uso del produttore del dispositivo di analisi.

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

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1. Tutte le provette Thrombo Plus® necessarie e 20 pl, 50 pl o 100 pl di sangue da un capillare End-to-End rivestito con EDTA o sangue EDTA da un contenitore per il prelievo di sangue venoso, ad esempio
S-Monovette® EDTA.

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

3. Etichette per l'identificazione dei campioni.

4. Siconsiglia I'utilizzo di un supporto per capillare, codice articolo 95.1048, per la manipolazione del capillare End-to-End.

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

6. Tamponi asciutti e asettici.

7. Cerotto.

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

NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.
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IT

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Prelevare 20 pl, 50 pl 0 100 i di sangue EDTA da un contenitore per il prelievo di sangue venoso EDTA oppure
® 20 pl, 50 pl 0 100 pl da un capillare End-to-End rivestito con EDTA, tenendolo in posizione orizzontale o lievemente inclinata e raccogliendo le gocce di sangue. Terminare la raccolta di sangue quando il
capillare End-to-End & riempito completamente di sangue e privo di bolle d'aria.
9 Stappare la provetta Thrombo Plus®.
@ Inserire 20 pl, 50 pl 0 100 i di sangue EDTA pipettato da un contenitore per il prelievo di sangue venoso EDTA nella provetta Thrombo Plus® oppure
® inserire il capillare End-to-End pieno nella provetta Thrombo Plus®.
Il campione viene emolizzato direttamente dopo I'aggiunta del sangue.
Importante: il sangue EDTA puo essere inserito al pit tardi 2-3 minuti dopo il prelievo ematico nella provetta Thrombo Plus®.

9 Chiudere la provetta Thrombo Plus® e capovolgerla attentamente, in modo che, nel caso dei capillari End-to-End, questi si svuotino.

o La camera di Burker (emocitometro, ad esempio di Thoma, Neubauer o altri) viene riempita con I'applicatore integrato nel tappo.
Successivamente, viene eseguita la conta manuale dei trombociti in base alla comune prassi ematologica e alle istruzioni d'uso della camera di Burker.

Nota: in caso di valori normali, per la conta sono sufficienti 20 pl di sangue (fattore 5.000). Qualora si prevedano valori dei trombociti ridotti, € possibile utilizzare anche quantita di sangue
superiori, ad esempio 50 pl (fattore 2.000) o 100 pl (fattore 1.000).

Formula
Risultato della conta x fattore = numero di trombociti/ul di sangue

Soluzione Sangue Fattore
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Valore normale: 150.000-400.000/ul di sangue

Smaltimento

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

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

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

H> W on

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

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

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

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

Indicazioni di pericolo
H302 Nocivo per ingestione.
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Avvertenze di sicurezza

P264 Lavare accuratamente le mani dopo I'uso.

pP270 Non mangiare né bere né fumare durante I'uso.

pP273 Non disperdere nell'ambiente.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
P330 Sciacquare la bocca.

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle disposizioni di legge.

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

I

Usare entro

N
m

Marchio CE

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

u Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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CLSI¥ GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT Thrombo Plus® LT

Naudojimo paskirtis

,Thrombo Plus®* yra paruostas mégintuvélis, kuris pagal jprasta hematologine praktika, jpylus EDTA kraujo (20 pl, 50 pl arba 100 pl), naudojamas trombocity kiekiui nustatyti rankiniu badu. ,Thrombo Plus®* yra skirti
kapiliariniam arba veniniam EDTA kraujui paimti ir EDTA kraujo méginiams apdoroti, atliekant in vitro diagnostinius tyrimus. Gaminys skirtas naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje
aplinkoje.

Gaminio apraSymas
,Thrombo Plus®* sudaro plastikinis indelis apvaliu dugnu, raudonas jspaudziamas kamstis su integruotu aplikatoriumi ir 2,5 mg Hg druskos vienameml tirpalo, kurio pH yra 2,5. Vardinis tdris yra 2 ml.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: mivekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumete nuo kraujo ir galimo salycio su potencialiai uzkreGiamomis meginio medziagomis ir
perne$amais patogenais.

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

3. ISmeskite visas astrias / smailias kapiliarinio kraujo émimo priemones j tinkamas iSmetimo talpyklas.

4. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visas astrias / smailias priemones (kaniules, lancetus) kraujui surinkti j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy iSmetimo talpyklas.
5. Nepakankamai pripildzius arba perpildzius paruosta mégintuvélj, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali buti netinkamas, todél analizés rezultatai gali bati neteisingi.

6. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio dieng.

Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperataroje.

Apribojimai

Jei kraujo méginiai laikomi paruostame megintuvelyje, atitinkama laboratorija turéty jvertinti ar nustatyti analiciy stabiluma pagal analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcija.

Meginiy émimas ir tvarkymas

PRIES IMDAMI MEGIN|, PERSKAITYKITE VISA $| DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1. Visi reikalingi ,Thrombo Plus®“ mégintuvéliai ir 20 pl, 50 pl arba 100 pl kraujo i$ EDTA padengto ,End-to-End* tipo kapiliaro arba EDTA kraujo i$ veninio kraujo paémimo megintuvelio, pvz., ,S-Monovette® EDTA".
Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagu.

Meginiy identifikavimo etiketés.

Su ,End-To-End* kapiliaru rekomenduojame naudoti kapiliaro laikiklj, dalies Nr. 95.1048.

S

Dezinfekavimo medziaga meginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos taisyklémis dél meginiy emimo vietos paruo$imo). Jei meginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui, nenaudokite valymo
medziagy alkoholio pagrindu.

o

Sausi tamponai be mikroby.
7. Pleistras.

8. Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

PASTABA. Laikykités savo jstaigos méginiy émimo sekos reikalavimy.
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LT

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Pipete paimkite 20 pl, 50 pl arba 100 pl EDTA kraujo i$ veninio kraujo paémimo mégintuvélio arba

® paimkite 20 ul, 50l arba 100l kraujo i§ EDTA dengto ,End-to-End* tipo kapiliaro, laikydami jj horizontaliai arba Siek tiek pakreipta. Nutraukite kraujo rinkima, kai ,,End-to-End* kapiliaras yra visigkai uzpildytas ir
jame néra oro burbuliuky.

@ Uzsukite ,Thrombo Plus® mégintuvélio dangtel;.

@ Sulasinkite pipete paimta 20 i, 50 pl arba 100 ul EDTA kraujo kiekj i§ EDTA kraujo paémimo meégintuvélio j ,Thrombo Plus® mégintuvélj arba
O jdékite pripildyta ,End-to-End” tipo kapiliara j ,Thrombo Plus® mégintuvélj.
Ipylus kraujo meéginys iSkart hemolizuojamas.

Svarbu: EDTA kraujas turi bati pilamas j ,,Thrombo Plus®“ mégintuvélj praéjus bent 2-3 minutéms po kraujo paémimo.

0 Uzdenkite ,Thrombo Plus® mégintuvélius ir atsargiai apverskite, kad baty istustinami ,,End-To-End* tipo kapiliarai, jei jie naudojami.

o Matavimo kamera (hemocitometras, pvz., ,Thoma*“, ,Neubauer* arba kity gamintojuy) pripildomas per aplikatoriuje integruota kamstj.

Po to, vadovaujantis matavimo kameros naudojimo instrukcija, pagal jprasta hematologing praktika rankiniu btidu atliekamas trombocity skaiCiavimas.
Pastaba: norint nustatyti normines vertes pakanka 20 pl kraujo (koeficientas 5 000). Jei tikimasi maZesnio trombocity kiekio, galima naudoti daugiau kraujo, pvz., 50 pl (koeficientas 2 000) arba
100 pl (koeficientas 1 000).

Skaiciavimas

Matavimo rezultatas x koeficientas = trombocity kiekis viename pl kraujo

Tirpalas Kraujas Koeficientas
2ml 20 pl 5.000
2ml 50l 2.000
2ml 100ul 1.000

Normines vertes: 150 000-400 000/ pl kraujo

S
1,
2
3
4

alinimas
Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
Uzterstas arba pripildytas kapiliarinio kraujo émimo sistemas reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

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

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

Pavojingumo frazés
H302 Kenksminga prarijus.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Atsargumo frazes

P264 Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas.

pP270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertikyti.

pP273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P301+P312 PRARIJUS: Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.
P330 I8skalauti burng.

P501 Turinj / talpykla Salinti laikantis atlieky Salinima reglamentuojanéiy teisés akty.

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

Dalies numeris

LOT

Partijos pavadinimas

I

Tinka naudoti iki

N
m

CE Zenklas

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

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades - SARSTEDT Thrombo Plus® LV

LietoSanas mérkis

Thrombo Plus® ir sagatavots paraugu stobrins, ko péc EDTA asinu (20 ul, 50l vai 100 pl) pievieno$anas izmanto trombocitu manualai saskaitiSanai atbilstosi ierastajai hematologijas praksei. Thrombo Plus® paredzéts
kapilaro vai venozo EDTA asinu savaksanai un EDTA asins paraugu apstradei in vitro diagnostikas mérkiem. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to drikst listot medicinas specialisti un laboratorijas
personals.

Izstradajuma apraksts
Thrombo Plus® sastav no plastmasas trauka ar apalu pamatni, sarkana iespiezama aizbazna ar integrétu aplikatoru un 2,5 mg Hg sals/ml skidumu pH 2,5. Nominalais tilpums ir 2 ml.

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: lzmantojiet cimdus un citus visparigus individualos aizsardzibas lidzek|us, lai aizsargatu pret asinim un iespéjamu saskari ar potenciali infekcioziem paraugiem un infekcijas
izraisitajiem.

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

Visus asos/smailos priekSmetus, kas paredzéti kapilaro asinu paraugu nemsanai, likvidgjiet atbilstoSos atkritumu konteineros.
Izstradajums paredzéts vienreizéjai listosanai. Visus asus/smailus priekSmetus (kanulas, lancetes), ko izmanto asinu nemsanai, izmetiet piemérotos biologiski bistamu vielu atkritumu konteineros.

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

S

Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédgja diena.

Uzglabasana
Izstradajums jauzglaba istabas temperatura.

lerobezojumi
Ja asins paraugus uzglaba sagatavota paraugu stobrina, analizu stabilitate janoverté attiecigaja laboratorija vai to var atrast analizatora razotaja lietoSanas noradés.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS PARAUGU PANEMéANAS PILNIBA IZLASIET $O INSTRUKCIJU.

Paraugu nemsanai vajadzigie darba materiali:

1. Visi nepieciesamie Thrombo Plus® paraugu stobrini un 20 pl, 50l vai 100 pl asinu no EDTA parklata End-to-End kapilara vai EDTA asinis no venozo asinu nemsanas trauka, pieméram, S-Monovette® EDTA.
Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits piemérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

Etiketes paraugu identifikacijai.

leteicams kapilara turétajs, art. Nr. 95.1048, End-to-End kapilara apstradei.

S

Dezinficejoss materials paraugu panemsanas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu paraugu panemsanai, ieverojiet iestades noradijumus). Nelietojiet spirtu saturoSus fifi§anas materialus,
ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

o

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

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

PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.

#| SARSTEDT
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Lv

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ 20, 50l vai 100l EDTA asinu pipetgjiet no venozo EDTA asinu nemsanas trauka vai

® 201, 50l vai 100l no EDTA parklata End-to-End kapilara turiet horizontali vai mazliet sfipi un savaciet asins pilienus. Pabeidziet asins panemsanu, kad End-to-End kapilars ir pilniba piepildits ar asinim bez
gaisa burbuliem.

9 Aizskrivéjiet Thrombo Plus® paraugu stobrinu.

@ Pipetétos 20pl, 50l vai 100 pl EDTA asinu no EDTA asinu nem&anas trauka pievienojiet Thrombo Plus® paraugu stobrina vai
O piepilditu End-to-End kapilaru pievienojiet Thrombo Plus® paraugu stobrina.
Paraugs péc asinu pievienoSanas uzreiz tiek hemolizéts.

Svarigi: EDTA asinis drikst pievienot Thrombo Plus® paraugu stobrina ne atrak ka 2-3 minites péc asinu panemsanas.

0 Aizveriet Thrombo Plus® paraugu stobrinu un rlpigi apgroziet, lai End-to-End kapilara gadijuma tas iztuksSotos.

o SkaitiSanas kamera (hemocitometrs, pieméram, Thoma, Neubauer vai citi) tiek piepildita ar aizbazni integréto aplikatoru.

Péc tam trombociti manuali tiek saskaititi atbilstosi ierastajai hematologijas praksei, ka ari ievérojot skaitisanas kameras listosanas norades.

Piezime: Normalo vértibu gadijuma skaitisanai pietiek ar asinu daudzumu 20l (koeficients 5000). Ja gaidams zems trombocitu skaits, var izmantot ari lielaku asins daudzumu, pieméram,
50ul (koeficients 2000) vai 100l (koeficients 1000).

Apréekins
SkaitiSanas rezultats x koeficients = trombocitu skaits/pl asinu
Skidums Asinis Koeficients
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normala vertiba: 150.000 - 400.000/pl asinu

Likvidacija

1.

2
3.
4

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

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

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

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

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

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

Apdraudéjuma noradijumi
H302 Kaitigs, ja norij.
H412 Kaitigs tdens organismiem ar ilgsto§am sekam.

DrosSibas noradijumi

P264 Péc izmantoSanas kartigi nomazgat rokas.

P270 Neést, nedzert un nesmekeét produkta izmantoSanas laika.

pP273 lzvairtties no izplatiSanas apkartgja vide.

P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/Arstu, ja jums ir slikta pagsajita
P330 Izskalot muti.

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar tiesibu normam

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

I

Izlietot lidz

N
m

CE Zme

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

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

46



Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Thrombo Plus® NL

Gebruiksdoel

Thrombo Plus® is een geprepareerd monsterbuisje dat na toevoeging van EDTA-bloed (20 ul, 50l of 100 pl) voor het handmatig tellen van thrombocyten volgens de huidige hematologische praktijk wordt gebruikt.
Thrombo Plus® dient voor het afnemen van capillair of veneus EDTA-bloed en de verwerking van EDTA-bloedmonsters voor in-vitro-diagnostische doeleinden. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele
omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
Thrombo Plus® bestaat uit een kunststof buisje met ronde bodem, een rode indrukdop met geintegreerde applicator en een 2,5 mg Hg-zout/ml oplossing pH 2,5. Het nominale volume bedraagt 2 ml.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

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

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

4. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden, lancetten) voor bloedafname weg in daarvoor bestemde afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.
5. Onder- of overvulling van het geprepareerde monsterbuisje leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

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

Bewaren

Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen
Als bloedmonsters in de geprepareerd monsterbuisje bewaard worden, moet de stabiliteit van de analyten worden beoordeeld door het desbetreffende laboratorium of uit de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
analyseapparaat worden gehaald.

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

Benodigdheden voor de monsterafname:
1. Alle vereiste Thrombo Plus® monsterbuisjes en 20 pl, 50 pl of 100l bloed uit een EDTA gecoat End-to-End-capillair of EDTA-bloed uit een veneus bloedafnamebuisje, bijv. S-Monovette® EDTA.

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

3. Etiketten voor identificatie van de monsters.

4. Capillairhouder, art.nr. 95.1048, voor gebruik van het End-to-End-capillair aanbevolen.

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

6. Droge, kiemarme wattenschijfjes.

7. Pleister.

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

AANWIJZING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.

#| SARSTEDT

47



NL

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ 20y, 50l of 100l EDTA-bloed uit veneus EDTA-bloedafnamebuisie afpipetteren of

® houd 20, 50l of 100l uit EDTA gecoat End-to-End-capillair horizontaal of lichtjes gekanteld en vang de bloeddruppels op. Stop de bloedafname wanneer het End-to-End-capillair volledig gevuld is met
bloed en geen luchtbellen vertoont.

9 Schroef de dop van de Thrombo Plus® monsterbuis los.
® Gepipetteerde 20, 50 ul of 100l EDTA-bloed uit EDTA-bloedafnamebuisje in het Thrombo Plus® monsterbuisje afpipetteren of
® gevuld End-to-End-capillair in het Thrombo Plus® monsterbuisje doen.
Het monster wordt na toevoeging van het bloed direct gehemolyseerd.
Belangrijk: Het EDTA-bloed mag ten vroegste 2-3 minuten na de bloedafname in de Thrombo Plus® monsterbuisjes worden gedaan.

9 Sluit de Thrombo Plus ® monsterbuisje en draai deze zorgvuldig onderste boven zodat in geval van End-to-End-capillairen deze geledigd worden.

o De telkamer (hemocytometer; bijv. van Thoma, Neubauer of andere) wordt met de in de stop geintegreerde applicator gevuld.
Daarna gebeurt de handmatige telling van de thrombocyten volgens de huidige hematologische praktijk, alsook met inachtneming van de gebruiksaanwijzing van de telkamer.

Aanwijzing: Voor telling bij normale waarden volstaat de bloedhoeveelheid van 20l (faktor 5.000) Als lage thrombocytencijfers verwacht worden, kunnen ook grotere bloedhoeveelheden,
bijvoorbeeld 50 pl (factor 2.000) of 100l (factor 1.000) worden gebruikt.

Berekening
Telresultaat x factor = thrombocytenaantal/ul bloed

Oplossing Bloed Factor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normale waarde: 150.000 - 400.000/ pl bloed

Verwijdering

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

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde of gevulde capillaire bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
4. De verwidering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

#| SARSTEDT
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Gevareninstructies
H302 Bij inslikken schade voor de gezondheid.
H412 Schadelijk voor waterorganismen, met langdurige werking.

Veiligheidsinstructies

P264 Handen na gebruik grondig wassen.

pP270 Bij gebruik niet eten, drinken of roken.

pP273 Vermijd blootstelling aan het milieu.

P301+P312 “NA INSLIKKEN: bij onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen.
P330 De mond spoelen.

P501 Inhoud/reservoir conform de wettelijke bepalingen afvoeren

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer
Lotnummer
g EXP

N
m

CE-markering
IVD In-vitro-diagnosticum
[ji] Gebruiksaanwijzing opvolgen
® Bij hergebruik: Risico op besmetting
Niet blootstellen aan zonlicht
?ﬂ Droog bewaren
u Fabrikant
@I Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL

49



Bruksanvisning - SARSTEDT Thrombo Plus® NO

Bruksformal

Thrombo Plus® er et preparert proverer som etter tilsetning av EDTA-blod (20 pl, 50 pl eller 100 pl) brukes til manuell telling av trombocytter etter vanlig hematologisk praksis. Thrombo Plus® brukes til opptak av kapilleert
eller venest EDTA-blod og behandling av EDTA-blod for in vitro-diagnostiske bestemmelser. Produktet er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Thrombo Plus® bestér av en plastbeholder med rund bunn, en red inntrykkingspropp med integrert applikator og en 2,5 mg Hg-salt/ml-lesning med pH 2,5. Det nominelle volumet er 2 ml.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod, og en mulig eksponering overfor potensielt infeksiost provemateriale og sykdomsfremkallende
smittestoffer som kan overferes via blod.

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

Alle skarpe/spisse gjenstander til kapilleer blodprovetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.
Produktet er beregnet til engangsbruk. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler, lansetter) til bloduttak skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

En under- eller overfylling av preparerte proverer ferer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

S

Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méned og ér.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Begrensninger
Dersom blodprever oppbevares i det preparerte provereret, skal analyttens stabilitet vurderes av det respektive laboratoriet, eller bestemmes pé grunnlag av bruksanvisningen fra produsenten av analyseutstyret.

Provetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER PROVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behoves til provetakingen:

1. Alle ngdvendige Thrombo Plus®-preverer og 20 ul, 50l eller 100l blod fra et EDTA-belagt ende-til-ende kapilleerrer eller EDTA-blod fra ett venest blodrer, f.eks. S-Monovette® EDTA.
Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.

Etiketter til proveidentifikasjon.

Kapilleerrerholder, art.nr. 95.1048, til behandling av ende-til-ende kapilleerrer anbefales.

S

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

o

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

8. Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.

MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefolgen for uttaket.

#| SARSTEDT
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NO

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ 20, 50yl eller 100l EDTA-blod fra venes EDTA-bloduttaksbeholder avpipetteres, eller
O 201, 504l eller 100l av EDTA-belagt ende-til-ende kapilleerrer holdes horisontalt eller lett skréstilt, og bloddrépene tas opp. Avslutt blodprevetaking nér ende-til-ende kapilleerreet er helt fylt med blod.

9 Skru p& Thrombo Plus®-prevereret.
® Fyll pipettert 20l, 50l eller 100l EDTA-blod fra EDTA-bloduttaksbeholder til Thrombo Plus®-provereret, eller
O still det fylte ende-til-ende kapilleerreret | Thrombo Plus®-provereret.
Proven hemolyseres oyeblikkelig etter at blodet er tilsatt.
Viktig: EDTA-blodet ma tidligst fylles i Thrombo Plus®-preveroret 2-3 minutter etter bloduttaket.

9 Lukk Thrombo Plus®-prevereret og sving det grundig opp ned, slik at ende-til-ende kapilleerreret temmes.

o Tellekamrene (hemocytometer; f.eks. fra Thoma, Neubauer eller andre) fylles med applikatoren som er integrert i proppen.
Deretter folger den manuelle tellingen av trombocyttene etter vanlig hematologisk praksis og som angitt i bruksanvisningen for tellekammeret.

Merknad: Til telling ved normale verdier er en blodmengde pa 20l (faktor 5000) tilstrekkelig. Dersom det ventes lavere trombocyttall, kan det ogsa brukes storre blodmengder,
eksempelvis 50l (faktor 2000) eller 100l (faktor 1000)

Beregning
Telleresultat x faktor = trombocyttall/pl blod

Lesning Blod Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normal verdi: 150 000-400 000/l blod

Avfallshandtering

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

3. Kontaminerte eller fylte kapilleerbloduttakssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.
4. Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

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

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

Henvisninger til fare
H302 Farlig ved svelging.
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann

Sikkerhetsinstrukser

pP264 Vask hendene grundig etter bruk.

pP270 Ikke spis, drikk eller royk ved bruk av produktet.

pP273 Unngé utslipp til miljoet.

P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.
P330 Skyll munnen.

P501 Innholdet/beholderen leveres til godkjent deponi.

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer
Produksjonsnummer
g Brukes for

q3 OE merke

IVD In vitro-diagnostisk middel
[ji] Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

7-';‘T Oppbevares beskyttet mot sollys
?ﬂ Lagres tort

u Produsent

@I Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrukcja obstugi - Thrombo Plus® SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Thrombo Plus® to probdwka z preparacja, ktéra po dodaniu krwi EDTA (201, 50pl lub 100 pl) stuzy do recznego zliczania trombocytéw zgodnie ze standardowa praktyka hematologiczng. Probdwka Thrombo Plus®
stuzy do pobierania krwi kapilarnej lub zylnej EDTA oraz do przygotowywania prébek krwi EDTA do oznaczen diagnostycznych in-vitro. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez
personel laboratoryjny.

Opis produktu

Proboéwka Thrombo Plus® skiada sie z naczynia z tworzywa sztucznego z dnem okraglym, z czerwonego wciskanego korka ze zintegrowanym aplikatorem oraz roztworu z 2,5 mg soli Hg / ml o pH 2,5. Pojemnosé
znamionowa to 2 ml.

Wskazoéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

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

3. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do kapilarnego pobierania krwi nalezy utylizowaé w przeznaczonych do tego pojemnikach.

4. Wyroby te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igly, nakiuwacze) do pobierania krwi nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatow
niebezpiecznych biologicznie.

5. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie probéwek z preparatem prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

6. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Ograniczenia
Jesli w probéwkach z preparatem przechowywane sa probki, stabilno$é analitéw musi zosta¢ oceniona w odpowiednim laboratorium. Mozliwe, e stabilnos¢ okreslono tez w instrukeji obstugi producenta analizatora.

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

Materiat potrzebny do pobrania prébek:
1. Wszystkie potrzebne probdwki Thrombo Plus® oraz 20 pl, 50l lub 100l krwi pochodzacej z kapilary typu End-to-End pokrytej EDTA lub krew EDTA z naczynia do pobierania krwi zylnej, np. S-Monovette® EDTA.

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

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Zalecany jest uchwyt kapilary, nr art. 95.1048, do obstugi kapilary typu End-to-End.

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

6. Suche, sterylne gaziki.

7. Plaster.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadéw.

WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.
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=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ Pipetowad 20pl, 50l lub 100l krwi EDTA z naczynia EDTA do pobierania krwi zylnej lub
® pobraé metoda kropelkowa 20 ul, 50 ul lub 100 ul krwi z kapilary typu End-to-End pokrytej EDTA trzymanej poziomo lub lekko przechylonej. Przerwaé pobieranie krwi po catkowitym napetnieniu krwig kapilary
typu End-to-End, tak aby byta wolna od pecherzykéw powietrza.

@ Odkrecié probéwke Thrombo Plus®.
@ Pipetowad 20pl, 50l lub 100l krwi EDTA z naczynia EDTA do pobierania krwi zylnej do probdwki Thrombo Plus® lub
® wiozyé do probéwki Thrombo Plus® napetniong kapilare typu End-to-End.
Probka ulegnie hemolizie bezposrednio po dodaniu krwi.
Wazne: Krew EDTA mozna przeniesé do probéwki Thrombo Plus® najwczesniej 2-3 minuty po pobraniu krwi.

9 Zamkna¢ probowke Thrombo Plus® i natychmiast obrocic ja do gory dnem, aby upewnic sie, ze kapilara typu End-to-End zostata catkowicie oprézniona.

o Komore do zliczania (hemocytometr; np. firmy Thoma, Neubauer lub innego producenta) nalezy napetnia¢ aplikatorem zintegrowanym z korkiem.
Nastepnie nalezy recznie zlicza¢ trombocyty zgodnie ze standardowa praktyka hematologiczng oraz z uwzglednieniem instrukcji obstugi komory do zliczania.
Wskazéwka: Do zliczania wartosci w normie wystarczy 20l krwi (wspdtczynnik 5000). Jesli mozna sie spodziewac niskiej liczby trombocytéw, mozna uzy¢ wiekszej ilosci krwi,
na przykiad 50 pl (wspdfczynnik 2000) lub 100 pl (wspdiczynnik 1000).

Obliczenie
Wynik zliczania x wspdtczynnik = liczba trombocytdw/ pl krwi

Roztwor Krew Wspétczynnik
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Wartos¢ w normie: 150 000 — 400 000/ pl krwi

Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

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

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

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

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

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

Ostrzezenia
H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.
H412 Szkodliwy dla organizméw wodnych, o diugotrwatym dziataniu.

Wskazéwki bezpieczenstwa

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

pP270 Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

pP273 Nie wolno uwalniac¢ do srodowiska.

P301+P312 W PRZYPADKU POEKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P330 Wyptukaé usta.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu

LOT

Oznaczenie partii

I

Zuzy¢ do

N
m

Znak CE

IvD Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro
[ji] Przestrzegac¢ instrukcji uzycia
® W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
?ﬂ Przechowywac w suchym miejscu
u Producent
@I Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucdes de utilizagdo — Thrombo Plus® SARSTEDT PT

Aplicagdes
O Thrombo Plus® é um tubo de amostras preparado que, apos a adicdo de sangue com EDTA (20pl, 50l ou 100pl), € utilizado para a contagem manual de plaquetas, de acordo com a pratica hematolégica padrao.

O Thrombo Plus® é usado para a colheita de sangue com EDTA capilar ou venoso e para o processamento de amostras de sangue com EDTA, para determinagdes de diagndstico in vitro. O produto destina-se ao uso
em ambiente profissional e a aplicacéo por pessoal médico e técnico de laboratdrio especializados.

Descrigéo do produto
O Thrombo Plus® é composto por um recipiente de plastico com base redonda, uma rolha de presséo vermelha com aplicador integrado e uma solugdo com 2,5 mg de sal Hg/ml e pH de 2,5. O volume nominal é de 2 ml.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposi¢ao a material de amostra potencialmente infeccioso e agentes patogénicos
transmissiveis.

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

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de sangue por pungao capilar em recipientes de eliminacao adequados.

4. O produto é de utilizagao Unica. Elimine todos os objetos perfurocortantes (canulas, lancetas) para colheita de sangue em recipientes de eliminagao adequados para substancias biolégicas perigosas.
5. O enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporgao incorreta de sangue com a preparagéo/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

6. O produto ndo pode ser usado apds expirar o validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Restricoes

Se as amostras de sangue forem armazenadas nos tubos de amostras preparados, a estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou retirada das instrugdes de utilizacao do
fabricante.

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

Materiais necessarios para amostragem:

1. Todos os tubos de amostras preparados Thrombo Plus® e 20 ul, 50yl ou 100l de sangue de um capilar de ponta a ponta revestido de EDTA ou sangue com EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso, por
exemplo, um S-Monovette® EDTA.

Luvas, batas, protegéo ocular ou outro vestudrio de protecao adequado para protecéo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infecciosos.
Etiquetas para identificagdo da amostra.

Recomenda-se um suporte de capilar, n.° de artigo 95.1048, para 0 manuseamento do capilar de ponta a ponta.

[N

Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendagdes da instituigao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras). Nao utilizar materiais de limpeza a base de alcool,
se as amostras se destinarem a realizagdo de um teste de alcoolemia.

o

Cotonetes secas e com baixo teor de germes.
7. Penso rapido.

8. Recipiente para eliminagéo de objetos perfurocortantes para a eliminagao segura do material utilizado.

OBSERVAGAQO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituicéo.
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PT

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

o @ Com uma pipeta, retire 20 ul, 50l ou 100l de sangue com EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso ou

® 20, 50l ou 1004l do capilar de ponta a ponta revestido com EDTA na horizontal ou segure o tubo ligeiramente inclinado e colha as gotas de sangue. Conclua a colheita de sangue, quando o capilar de
ponta a ponta estiver completamente cheio de sangue e sem bolhas de ar.

9 Enrosque o tubo de amostras Thrombo Plus®.
@ Com uma pipeta, passe 204, 50l ou 100l de sangue com EDTA de um tubo de colheita de sangue venoso com EDTA para os tubos de amostras Thrombo Plus® ou
® coloque o capilar de ponta a ponta nos tubos de amostras Thrombo Plus®.
A amostra é hemolisada diretamente apds a adigao do sangue.
Importante: o sangue com EDTA pode ser colocado nos tubos de amostras Thrombo Plus®, no minimo, 2-3 minutos apds a colheita do sangue.

9 Feche os tubos de amostras Thrombo Plus® e vire-os cuidadosamente ao contrario, para que, no caso de usar os capilares de ponta a ponta, estes se esvaziem no processo.

o A camara de contagem (hemocitémetro; por exemplo, de Thoma, Neubauer ou outros) é enchida com o aplicador integrado na rolha.
De seguida, é feita a contagem manual de plaquetas, de acordo com a pratica hematoldgica padrao e tendo em consideragao as instrugdes de utilizagdo da camara de contagem.
Observacao: para contar em valores normais, sdo suficientes 20l (fator 5000) de sangue. Se forem esperadas baixas contagens de plaquetas, poderao ser utilizadas maiores quantidades de
sangue, por exemplo, 50l (fator 2000) ou 100l (fator 1000).

Calculo
Resultado da contagem x Fator = Contagem de plaquetas/pl de sangue

Solucédo Sangue Fator
2mL 20 pl 5.000
2mL 50 pl 2.000
2mL 100 pl 1.000

Valor normal 150 000 - 400 000/l de sangue

Eliminagéo
1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

3. Os sistemas de colheita de sangue por pungao capilar contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entao ser
autoclavados e incinerados de seguida.

4. A eliminagdo deve ocorrer numa instalagéo de incineracao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

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

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

Avisos de perigo
H302 Nocivo por ingestao.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Instrucdes de seguranca

P264 Lavar as méos cuidadosamente apds manuseamento.

pP270 N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

pP273 Evitar a libertagao para o ambiente.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAQ: Caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico
P330 Enxaguar a boca.

P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os regulamentos legais

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Ndmero do lote

I

Prazo de validade

N
m

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

u Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PT

58



Instructiuni de utilizare - SARSTEDT Thrombo Plus® RO

Scopul utilizarii

Thrombo Plus® este o eprubeta de preparare care este utilizata dupa adaugarea de sange EDTA (20 pl, 50 pl sau 100 pl) pentru numararea manuala a trombocitelor conform practicii hematologice uzuale. Thrombo
Plus® este utilizaté pentru colectarea de sange EDTA capilar sau venos si prelucrarea probelor de sange EDTA pentru determinari diagnostice in-vitro. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre
personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

Descrierea produsului
Thrombo Plus® consta dintr-un tub din plastic cu fund rotund, un dop rosu cu un aplicator integrat si o solutie de 2,5 mg Hg sare/ml pH 2,5. Volumul nominal este de 2 ml.

Indicatii privind siguranta si atentionari

1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la probe potential infectioase si la agenti patogeni transmisibili prin
sange.

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

3. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite utilizate pentru recoltarea de sange capilar in recipiente de salubrizare adecvate.

4. Produsul este de unica folosinta. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante periculoase biologic toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule, lansete) utilizate la recoltarea de
sénge.
5. Umplerea insuficienta sau excesiva a eprubetei de preparare duce la un raport gresit intre sange si substanta preparatad/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

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

Depozitare

Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii

Daca se depoziteaza probe de sange in eprubeta de preparare, stabilitatea substantei de analiza trebuie evaluata de laboratorul respectiv sau trebuie consultata in instructiunile de utilizare ale producatorului aparatului
de analiza.

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

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei:

1. Toate eprubetele Thrombo Plus® necesare si o cantitate de 20 pl, 50 pl sau 100 pl de sange dintr-un capilar End-to-End acoperit cu EDTA sau sénge EDTA dintr-un tub de recoltare pentru sénge venos, de ex.
S-Monovette® pentru EDTA.

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

Suport pentru capilar, nr. 95.1048, recomandat pentru manipularea capilarului End-to-End.

[N

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru pregatirea zonei de prelevare pentru prelevarea probei). Nu folositi materiale de curatare pe baza de
alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

o

Tampoane uscate, fara germeni.
7. Plasturi.

8. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.
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RO

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

(1) @ Pipetati 20 l, 50 pl sau 100 pl de sange EDTA din tubul de recoltare pentru sange venos EDTA sau

O tineti capilarul End-to-End de 20l, 50l sau 100 pl cu strat de acoperire EDTA in pozitie orizontald sau usor inclinat si recoltati picaturile de sange. incheiati recoltarea de sange cand capilarul End-to-End este
umplut complet cu sange si nu prezinta bule de aer.

9 Tnsurubat,i eprubeta Thrombo Plus®.
@ Pipetati 20 i, 50 pl sau 100 pl sdnge EDTA din tubul de recoltare pentru sange EDTA in eprubeta Thrombo Plus® sau
® din capilarul End-to-End umplut in eprubeta Thrombo Plus®.
Dupa adaugarea sangelui, proba este imediat hemolizata.
Important: Sangele EDTA trebuie addugat in eprubeta Thrombo Plus® cel mai devreme la 2-3 minute dupa recoltarea de sange.

@® inchideti eprubeta Thrombo Plus® si basculati-o cu grija cu fundul in sus, astfel incat, in cazul capilarelor End-to-End, acestea sa se goleasca.

o Hemocimetrul (de ex. de la Thoma, Neubauer sau altii) este umplut cu aplicatorul integrat in dop.
Trombocitele sunt apoi numarate manual conform practicii hematologice uzuale si in conformitate cu instructiunile de utilizare ale hemocimetrului.

Indicatie: O cantitate de sdnge de 20 pl (factor 5.000) este suficienta pentru o numarare cu valori normale. Daca se preconizeazd un numar scazut de trombocite, se pot utiliza si cantitati mai
mari de sédnge, de exemplu 50 pl (factor 2.000) sau 100 pl (factorul 1.000).

Calcul
Rezultat numérare x factor = numar de trombocite / pl sange

Solutie Sange Factor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Valoare normala: 150.000 - 400.000/pl sange

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. Sistemele de recoltare pentru sénge capilar contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.
4

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

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

Fraze de pericol
H302 Nociv in caz de inghitire.
H412 Nociv pentru viata acvatica, avand efecte de lunga durata.

Indicatii privind siguranta

pP264 Spalati bine mainile dupa manipulare.

pP270 Nu méancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs.

pP273 Evitati dispersarea in mediu.

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic
P330 Clatiti gura.

P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile legale

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

LOT

Denumire lot

I

Utilizabil pana la

N
m

Marcaj CE

IVD Diagnostic in vitro
[ji] Respectati instructiunile de utilizare
® La reutilizare: Pericol de contaminare
A se pastra ferit de lumina soarelui
?ﬂ A se depoxzita intr-un loc uscat
u Producator
]

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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WHcTpykums no npumeHeHnto — SARSTEDT Thrombo Plus® RU

HasHaueHune

Thrombo Plus® npefctaenseT cob6oi Npo6UpKy ¢ A06aBKON Ans 06pasLioB, KOTopas UCMoNb3yeTcst Afs PyYHOro noacHeTa TPOMGOLMTOB nocne fobasneHs kpoeu ¢ SATA (20 mkn, 50 mkn vnm 100 MKn) B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM reMaToNorM4eckor npakTukon. Thrombo Plus® ncnonbayeTcs Ans B3STVS KanvnisipHON 1 BEHO3HOM KpoBu ¢ SLTA 1 o6paboTky 06pa3LioB kposw ¢ SLTA in vitro anarHoCTUKu.
[AvarHocTuku. Vagenvie npeaHa3HadeHo Ansa ncnonb30BaHns B NPOMECCHOHaNbHOM CPpeae KBaMMULIMPOBaHHLIMU COTPYAHNKaMU MEANLIMHCKMX 1 NabopaToOPHbIX YHPEXAEeHNI.

OnucaHve npopykTa
Thrombo Plus® cocTouT 13 NNacTMKOBOW NPOGUPKA C KPYIIbIM AHOM, KPACHOW NMPOBKY CO BCTPOEHHbIM anmnvkaTopoM 1 COAEPXUT pacTeop conv Hg 2,5 Mr/ mn ¢ pH 2,5. HomMmnHanbHbIn 06beM COCTaBNSET 2 M.

PLUS ¢ — |l

Mepbl NpefocTOpPOXXKHOCTN

1. O6Lme Mepbl NPELOCTOPOXHOCTU: BO U3BEXaHME BO3MOXKHOIMO KOHTaKTa C KPOBbIO 11 MEPEefatoLLyiMICs C KPOBbIO BO3BYAUTENSAMM 3a60NeBaHNIA 1CMONb3yTe 3alLyTHbIE NepyaTki 1 obLLvie cpencTea
VIHAVBIALYabHON 3aLLUTbI.

2. O6palLaiTeCh CO BCEM G1ONOrMHECKUMI MPOGaMM1 1 OCTPBIMI MHCTRYMEHTaMM [1S B3ATYISI KPOBM B COOTBETCTBIM C MPpaBuiamMi v MpoLieypamu, MprHSTbIMA B Baluem y4pexaeHii. B cryqae npsiMoro koHTaKTa
€ GVONIOrNHECKMM MPOBaMI UM MOMyYeHUst TPaBMbl OT YKOIa 1Mo HEOBXOANMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXKET NprBecTy K nepefade BUY, renatuta C, rematuta B 1 npoimnx
VHDEKLMOHHBIX 3a60MeBaHU. PyKOBOACTBYTECH MPEANMCaHNSIMU, AENCTBYIOLLMMY AN Ballero y4pexaeHis.

3. YTinusupyiiTe BCe OCTPbIE UHCTPYMEHTbI, UCMONb3YeMble 1S B3ATVIS KPOBW, B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEIMHEP! A1S YTUMM3aLUM OCTPbIX MPEAMETOB.

4. V13pnenve npeaHasHa4eHo A1s OfHOPa30BOro NMPUMEHEHUS!. YTUIM3VPYITE BCE OCTPbIE MHCTPYMEHTbI (MMbl, NAHLETbI), MCNONL3YEMbIE [ B3STUS KPOBU, B COOTBETCTBYIOLLIVIE KOHTEHEPS! A/ YTUAN3aLN
OCTPbIX MPEAMETOB.

5. He,D,OCTaTOHHOE 1N YpesmepHoe 3anonHeHne I'IpOéMpOK c ,D'OﬁaBKaMI/I npmBOaUT K HENMpPaBWiibHOMY COOTHOLLEHMIO ﬂOGaBKa/KpOBb N MOXKET NPUBECTUN K UCKaXKEHWNIO PE3YNLTAaTOB aHan3a.

6. He ncrnonbayiiTe NPOAYKT MOCNE NCTEHEHNS Er0 CPOKa roaHOCTU. CPOK FOAHOCTM MPOAYKTa COOTBETCTBYET MOCTEAHEMY AHIO YKA3aHHOrO MeCsLa 1 rofa.

XpaHeHne
MpOoayKT CneayeT XpaHuTb NP KOMHATHOW TeMrepaType.

OrpaHuyeHmns

Ecnm 06paaLibl KpoBM XpaHsTCs B MpoBupKax ¢ A06aBKOM, CTAaBUIBHOCTb aHANNTOB [OMKHA OLEHNBATLCS COOTBETCTBYIOLLEN 1a6opatopyeit ¢ COBMIOAEHEM UHCTPYKLMM NO MPUMEHEHIIIO OT NPOM3BOANTENS
npreopa-aHanmaaTopa.

B3atne n o6paboTtka npob
MOSIHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOALLMIA AOKYMEHT NEPES, HAHANOM MPOLIEAYPbI B3ATUSA KPOBW.

PeKOMeH}J,yeMbIe mMaTtepuanbl ona B3ATMA I'IpOG:

1. Bce HeobxoamMble Npo6upkn Thrombo Plus® 1 20 Mk, 50 Mkn nnm 100 MK KpoBu 13 kanunnsipa «End-to-End» ¢ HanbineHvem SOTA, nnn kposb ¢ SLTA 13 NPOBUPKA NSt B3ATVSE BEHO3HOM KPOBW, HanpuMep,
S-Monovette® SOTA.

2. OpHOpasoBble NepyaTKi, MEAULIHCKIY XanaT, 3aLLUUTHbIE O4KU MK APYrie NOAXOASLLIME CPEACTBA VHAVBMAYANLHON 3aLLMTLI NS NPEAOTBPALLEHIS| KOHTAKTa C NaToreHamMm1 Wi NOTEeHLMabHO UHEKLIVIOHHbBIMI
mMarepuanamm, NepeHoCUMbIMA C KPOBbIO.

3. OtukeTkn Ana naeHtudmnkaumm npob.
4. [ns pabotbl ¢ kannnnspom «End-to-End» pekomerpayeTcst Ucnons3osaTth Aepxxatens kanunnspos (Kat. Ne 95.1048).

5. [esnHbrumpytoLlee CpeacTBo ANt 06paboTky MecTa npokosa (CobntoaaiTe CaHUTapHO-MMMEHNYECKIE NPaBNa 1 MHCTPYKLMM MO NOArOTOBKE MECcTa NpoKona Ans B3sSTUS 06pasLoB KPOBW, NpUHATbLIE B Baluem
yqpex(neHmw). He VlCI'IOﬂbSyI;ITe ﬂeBV]HdJVIuVIpy?OLLME CpencTsa, coaepyxalume cnvpT, ecnn B3ATble I'IpOﬁbI npenHasHaqeHbl A4 TeCTa Ha Cofep XaHne ankoronsa B Kposu.

6. CrepunbHble candeTku.
7. TnacTbipb.

8. KoHTelHep ans 6e3onacHo yTunmnsawyy UCrosnb30BaHHOrO MaTtepuana.

TMPUMEYAHWE: npun Bbi6ope nopsiaka B3ATUS PO6 creayiTe npasuiam, NpuHATLIM B Baluem ydpexxaeHnn.
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RU

=20/50/100 mkn

=20/50/100 mMkn

THROMEO
PLUS'

0 @ Mpy noMoLLW nnNeTky BoabMmTe 20 MK, 50 MK 1 100 Mk KpoBy ¢ SLTA 13 NPOBUPKY NS B3ATSA BEHO3HON KpoBW ¢ SATA nnu,

O ynepxvsas kanunnsp «End-to-End» ¢ Hanbinerem S0TA B ropU3OHTANIBHOM MONOXEHWA UK NOZ, HEGOMBLUMM HAKIIOHOM, BodbMUTe 20 MK, 50 MK nn 100 MK KpoBW. 3asepLumTe Npoueaypy B3sTHs
KpoBW, Koraa kanunnap «End-to-End» Gyaet nonHoCTLIO 3anonHeH KPoBbIo 6e3 My3bIPbKOB.

@ Orkpyrute npobupky Thrombo Plus®.
@ MomecTuTe MosyHeHHbIE C MOMOLLIO MMETKN 20 MK, 50MKN nan 100 Mkn kposw ¢ OLTA 13 NpobrpKX Ans B3ATUSA Kposu ¢ S[TA B Npo6upky Thrombo Plus® unm
® nomecTyTe 3aronHeHHbIN kanunsp «End-to-End» B npo6upky Thrombo Plus®.
Mocne pob6asneHst KPoBW 06paseL) cpasdy reMomManpyeTcs.
BaxkHo: kposb ¢ SATA cnegyet go6asnsAte B npobupky Thrombo Plus® He paHee yem Yepe3 2-3 MUHYTbI 10C/1e B3SITUSI KPOBU.

9 Bakpoiite Npobrpky Thrombo Plus® 1 0CTOPOXHO MepeBepHITe ee, YTOGLI B CryHae VCroNb3oBaHns Kanunspos «End-to-End» kpoBb nepeTekna B NpoGupKy.

o CyeTHas kamepa (remMoumMTOMETP, Harmpumep, Thoma, Neubauer nnm gpyroro NPoV3BOANTENS) 3aMOSHSETCS C MOMOLLIO BCTPOEHHOO B NPOBKY annavkaropa.
3atem BbINonHAeTCA pyHHOI;I nogcHet TpOMGOLLI/ITOB B COOTBETCTBM CO CTaH,EI,apTHOIZ remMaTonorn4eckomn I'\paKTIAKOI;I 1 COrNacHO MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO OT NPOomn3BOANTENSA CYeTHON Kamepbl.

lMpumeyarue: ans nogcyera ¢ HOPMabHLIMU 3HAYEHUSIMU [JOCTAaTO4YHO 06bema kposu 20 Mk (KoagpuumeHT nepecyera 5000). Ecnv oxugaeTcs HU3KNIA ypoBeHb TDOMGOLUTOB, MOXHO
uncrnonb3oBark 60/bLLEe KONYECTBO KPoBU, Hanpumep, 50 mkn (koagguuymeHT nepecyera 2000) unm 100 Mkn (koaguuymneHT nepecyera 1000).

Pacuer

Pesynstat noacyeTa X KOathULMEHT NepecHeTa = KONMYeCTBO TPOMBOLWTOB / MK/ KPOBK

oms oxbmure
2mn 20 MKn 5.000
2wmn 50 MKn 2.000
2mn 100 MKn 1.000

HopmanbHoe 3HadeHne: 150 000 - 400 000/ MK Kposw

Ytunusaums
1. Cobniopaiite CaHUTAPHO-TUMMEHNHECKIE NPaBINa v NMPEAnVCaHs Mo HaaneXallen yTrnmsaumm MHMEKUMOHHbBIX MaTepraios.
2. [Ans CHWXeHs pricka MHMULIMPOBaHNS MCMOSb3YITe OOHOPA30BbIe NepHaTKu.

3. 3arpsisHeHHble 1K 3amnoNHEHHbIE CYCTEMbI B3STVISI KanUANSPHON KPOBU CefyeT yTUIM3MpoBaTh B COOTBETCTBYIOLLIME KOHTEMHEPHI 1S YTUAM3ALWN GUONOrMHECKY OMACHBIX OTXOLOB C UX MOCTEMyOLLE
CTepuv3aLmeit B aBTOKIABE 1 CKUraHNEM.

4. YTiausauys JOmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELManbHON Nevn NS CKUraHrs OTXOAOB VM C MOMOLLpHO aBTOKIaBa (CTEpUNM3aLyis napom).
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgaunn onsd KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

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

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

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

V|HCprKLI,I/IVI Nno NPUMEHEHNIO
H302 BpepnHo npwv npornarbiBaHnm.
H412 BpenHo 4515 BoAHbIX OPraHraMoB C JONrOCPO4HbLIMU NOCNEACTBUSMU.

Mepbl NpeaoCcTOPOXXHOCTN

pP264 Mocne paboTbl TLWATENBHO BbIMbITL PYKU.

pP270 Bo Bpems 1ncnonb3oBaHUs He NPYHMMATD MULLY, HE MUTb U He KypUTb.

pP273 He ponyckatb nonafaHns B OKPY>KatoLLytO Cpeay.

P301+P312 TP MPOITIATBIBAHV: npu nioxom camodyBcTBum o6patiTees B TOKCYKONOMAYECKN LIEHTP / k Bpady.
P330 [MpononockaTte porT.

P501 YpanuTe cogepkumoe / KOHTENHEP B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATENbHBIMU NMPEANUCaHUAMI MO YTUAN3aLMN.

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHNIA:

Ne apTukyna

O603Ha4eHne napTum

I
-

fopeH o

N
m

3Hak CE

JlabopaTopHas avarHoCTvKa

CobntofanTe NHCTPYKLMIKO MO SKCMyaTaumm

® 5 5

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

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

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O BCex CepbeaHbIX MHLIMAEHTAX, CBSA3AHHBIX C MPOAYKTOM MPU €ro NPUMEHEHNN, CNIEAYeT YBEAOMASTE NPOV3BOAMTENS W/ YNIONHOMOYEHHOIO NPEACTaBUTENS NPOV3BOANTENS 11 COOTBETCTBYIOLLIIA YMONHOMOYEHHBIN
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Thrombo Plus® SK

Ugel pouzitia
Thrombo Plus® je skiimavka na vzorky s preparéciou, ktora sa po pridani krvi s EDTA (20 pl, 50 pl alebo 100 pl) pouziva na manuélne pocitanie trombocytov podla standardnej hematologickej praxe. Thrombo Plus®

sa pouziva na odber kapilarej alebo vendznej krvi s EDTA a spracovanie vzoriek krvi s EDTA na diagnostické analyzy in vitro. Viyrobok je ur€eny na pouzitie v profesionélnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym
a laboratérnym personalom.

Opis vyrobku

Thrombo Plus® pozostéva z plastovej skimavky s okrtihlym dnom, cerveného zatlécacieho uzéveru s integrovanym aplikétorom a 2,5 mg roztoku Hg soli/ml s pH 2,5. Menovity objem je 2 ml.

Bezpec€nostné pokyny a délezité upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potencidlne infekénym materidlom, ktory méze prenasat
choroboplodné zarodky.

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

3. VSetky ostré/Spicaté predmety na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu.

4. Vyrobok je ur€eny na jednorazové pouzitie. Ostré/Spicaté predmety (ihly, lancety) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
5. Nedostatocné naplnenie a preplnenie skiimaviek na vzorky s preparaciou vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparécie/aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

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

Skladovanie

Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Obmedzenia
Ak sa vzorky krvi uchovavaju v skiimavkach s preparaciou, stabilitu analytu by malo posudit prislusné laboratérium alebo by sa mala stanovit pomocou néavodu na pouZitie od vyrobcu analytického zariadenia.

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

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky:

1. Vsetky pozadované skimavky na vzorky Thrombo Plus® a 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi z kapilary End-to-End potiahnutej EDTA alebo krvi s EDTA zo skimavky na odber vendznej krvi, napriklad S-Monovette®
EDTA.

Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenésanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materiaimi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

Drziak kapildr, katalégové ¢. 95.1048, odporicany na manipuldciu s kapilarou End-to-End.

o A~ N

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podlia smernic na pripravu miesta odberu vzorky prislusného zariadenia). NepouZivajte Cistiace prostriedky na baze alkoholu, ak sa maju vzorky
pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

o

Suché, steriliné tampony.
7. Naplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materidlu.

POZNAMKA: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vésho zariadenia.

#| SARSTEDT
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SK

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

o @ Odpipetujte 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi s EDTA zo skimavky na odber vendznej krvi s EDTA alebo

@®Drzte 20 pl, 50 ul alebo 100 pl kapilaru End-to-End potiahnutd EDTA vodorovne alebo mierne naklonent a odoberte kvapky krvi. Ked je kapildra End-to-End Uplne naplnena krvou a je bez bubliniek, ukongite
odber krvi.

@ Odskrutkujte skimavku Thrombo Plus®.
@ Napipetovanych 20 pl, 50 pl alebo 100 pl krvi s EDTA zo skiimavky na odber vendznej krvi s EDTA dajte do skimavky na vzorky Thrombo Plus® alebo
® umiestnite naplnenu kapilaru End-to-End do skimavky na vzorky Thrombo Plus®.
Vzorka hemolyzuje priamo po pridani krvi.
Délezité: Krv s EDTA sa musi pridat do skimavky Thrombo Plus® najskér 2 - 3 minuty po odbere Krvi.

0 Zatvorte skiimavku Thrombo Plus® a opatrme ju otocte hore dnom, aby sa kapilary End-to-End vyprazdnili.

o Pocitacia komorka (hemocytometer; napr. od firmy Thoma, Neubauer alebo inych) sa naplni pomocou aplikatora zabudovaného v uzavere.
Potom sa spoéitaju trombocyty manudine podia Standardnej hematologickej praxe a v stlade s ndvodom na pouzitie pocitacej komorky.

Poznamka: Na pocitanie pri normalnych hodnotach postacuje objem krvi 20 pl (faktor 5 000). Ak sa o¢akdva nizky pocet trombocytov, mozZno pouZit vacsi objem krvi, napriklad 50 pl (faktor
2 000) alebo 100 pl (faktor 1 000).

Vypocet
Vysledok pocitania x faktor = pocet trombocytov/ul krvi
Roztok Krv Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalna hodnota: 150 000 — 400 000/pl krvi

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

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber kapilarnej krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

Eal SN

Likvidacia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklédvovanim (sterilizacia parou).

#| SARSTEDT
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poziti.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi tiéinkami.

Bezpecénostné pokyny

pP264 Po manipulécii si starostlivo umyte ruky.

pP270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

pP273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P330 Vyplachnite usta.

P501 Zneskodnite obsah/nédobu v stlade so zdkonnymi poziadavkami.

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

I

N
m

Katalégoveé Eislo

Kéd davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podla ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navodila za uporabo — Thrombo Plus® SARSTEDT SL

Namen uporabe

Thrombo Plus® je epruveta za vzorce s pripravkom, ki se po dodani krvi EDTA (20 pl, 50 pl ali 100pl) uporablja za ro¢no Stetje trombocitov po ustalieni hematoloski praksi. Thrombo Plus® uporabliamo za odvzem
kapilarne ali venozne krvi EDTA in za obdelavo krvnih vzorcev EDTA za diagnosticiranje in-vitro. lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Thrombo Plus® sestavljajo plasticna epruveta z okroglim dnom, rde¢ potisni zamasek z vgrajenim aplikatorjem in 2,5 mg Hg-sol/ml raztopina s pH 2,5. Nazivna prostornina znasa 2 ml.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo sploSno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo potencialnemu infektivnemu materialu in prenosljivim
patogenim organizmom.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poSkodbe
zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nadin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. UpoStevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/koniCaste predmete za odvzem kapilarne krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.

4. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Vse ostre/konicaste predmete (kanile, lancete) za odvzem krvi odloZite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
5. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec s pripravkom pomeni napac¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
6. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete vec¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve
Ce vzorce krvi hranite v epruvetah za vzorce s pripravkom, morajo v laboratoriju pred laboratorijsko uporabo preveriti stabilnost analitov oz. jo preveriti v navodilin za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec aparata za
analize.

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

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. vse potrebne epruvete za vzorce Thrombo Plus® in 20 pl, 50 pl ali 100 pl krvi iz kapilare End-to-End s plastjo EDTA ali kri EDTA iz epruvete za venozni odvzem krvi, npr. epruveta S-Monovette® EDTA.
Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

Etikete za oznacevanje vzorcev.

Drzalo kapilare, §t. izdelka 95.1048, priporocliivo za delo s kapilaro End-To-End.

Material za razkuzevanje mesta odvzema krvi (upostevajte smernice ustanove za pripravo mesta odvzema vzorca). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.
Suhi, sterilni tamponi.

Obliz.

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

® N O O K D

POZOR: upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vas$i ustanovi.
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o @ odpipetirajte 20 pl, 50 ul ali 100 pl krvi EDTA iz epruvete za venozni odvzem EDTA ali

@ drzite vodoravno ali rahlo nagnjeno 20 pl, 50 pl ali 100 pl kapilaro End-to-End s plastjo EDTA in odvzemite kapljice krvi. Odvzem krvi zakljugite, ko je kapilara End-to-End polna krvi in brez zradnih mehurékov.

9 Pritrdite epruveto za vzorec Thrombo Plus®.

@ Pipetirano 20 ul, 50 pl ali 100 pl kri EDTA iz epruvete za odvzem krvi EDTA daijte v epruveto za vzorec Thrombo Plus® ali
® vstavite napolnjeno kapilaro End-to-End v epruveto za vzorec Thrombo Plus®.
Vzorec neposredno po dodani krvi hemolizira.

Pomembno: kri EDTA lahko damo v epruveto za vzorec Thrombo Plus® Sele po 2-3 minutah po odvzemu krvi.

0 Epruveto za vzorec Thrombo Plus® zaprite in jo previdno obrnite na glavo, da se v primeru kapilar End-To-End kapilare spraznijo.

o Komora za Stetje (hemocitometer; npr. Thoma, Neubauer ali drug proizvajalec) se napolni z uporabo,aplikatorja, ki je namescen v zamasku.

Nato sledi ro¢no stetje trombocitov po ustaljeni hematoloski praksi in ob upostevanju navodil za uporabo komore za Stetje.

Pozor: Za Stetje pri nazivnih vrednostih zadostuje kolicina krvi 20 pl (Faktor 5.000). Ce se pri¢akujejo nizke $tevilke trombocitov, lahko uporabite tudi vedje koliine krvi, na primer 50 i (faktor
2.000) ali 100 pl (faktor 1.000).

Izraéun

Rezultat Stetja x faktor = Stevilo trombocitov/ul krvi

Raztopina Kri Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Nazivna vrednost: 150.000-400.000/ul krvi

Odlaganje med odpadke

1.

2
3.
4

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem kapilarne krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoc¢e nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

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

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

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

Stavki o nevarnosti
H302 Zdravju skodljivo pri zauZitju.
H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnim delovanjem.

Previdnostni stavki

pP264 Po uporabi temeljito umiti roke.

pP270 Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.

pP273 Prepreciti sproscanje v okolje.

P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem pod&utju pokligite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
P330 Izprati usta.

P501 Odstraniti vsebino/posodo skladno z zakonskimi dolocbami.

Simboli in ozna¢evalne kode:

Stevilka izdelka

LOT

Oznaka serije

I

Uporabno do

N
m

Znak CE
IVD In-vitro diagnostika
[ji] Upostevajte navodila za uporabo.
® Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.
T Hranite na suhem mestu.
u Proizvajalec
@ Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT Thrombo Plus® SV

Anvandning

Thrombo Plus® &r ett preparerat provror som efter tillsats av EDTA-blod (20 pl, 50 pi eller 100 pl) anvands fér manuell rakning av trombocyter enligt géngse hematologisk praxis. Thrombo Plus® anvands for uppsamling
av kapillart eller vendst EDTA-blod och bearbetning av EDTA-blodprover for diagnostiska analyser in-vitro. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Thrombo Plus® bestér av ett plastrér med rund botten, en réd insticksplugg med integrerad applikator och en 16sning bestaende av 2,5 mg Hg-salt/ml med pH 2,5. Den nominella volymen &r 2 ml.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering for potentiellt smittfrande provmaterial och 6verforda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tillbehdr till blodprovtagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nélsticksskada, eftersom
HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan ¢verféras pa detta vis. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -forfaranden méste foljas.

3. Avfallshantera alla stickande/skarande féremal for kapillarprovtagning i lampliga avfallsbehéllare.

4. Produkten &r endast avsedd fér engéngsbruk. Kassera alla stickande/skérande féremal (kanyler, lansetter) fér blodprovtagning i lampliga avfallsbehallare fér biologiskt riskavfall.
5. Om det preparerade provroret inte fylls med korrekt mangd blod detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparering/tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.

6. Produkten far ej anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring

Produkten ska férvaras vid rumstemperatur.

Forbehall

Om blodprov forvaras i det preparerade provréret, ska stabiliteten for de analyserade &mnena bedémas av det aktuella laboratoriet resp. hédmtas i tillverkarens bruksanvisning av analysinstrumentet.

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

Noédvandigt arbetsmaterial for provtagningen:

1. Alla nédvandiga Thrombo Plus®-provrér och 20 pl, 50 pl eller 100 pl blod ur ett EDTA-preparerat End-to-End-kapillarror eller EDTA-blod ur ett vendst provtagningsror, t.ex. S-Monovette® EDTA.
Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra ldampliga skyddsklader fér skydd mot blodéverférda patogener eller potentiellt smittférande material.

Etiketter for providentifiering.

Kapillarrorshallare, art.nr. 95.1048, rekommenderas for hantering av End-To-End kapillarroret.

S

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

o

Torr svabb med lag bakteriehalt.
7. Plaster.

8. Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker avfallshantering av anvant material.

OBSERVERA: Folj klinikens féreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.
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0 @ Pipettera 20 pl, 50 pl eller 100 ul EDTA-blod ur ett ventst EDTA-provtagningsror eller

® 20 pl, 50 pl eller 100 il ur ett EDTA-preparerat End-to-End-kapillarrér som halls végrétt eller 14tt lutande for att samla in blodet. Avsluta blodprovtagningen nér End-to-End-kapillérréret &r helt fyllt samt utan
luftbubblor.

9 Oppna provroret Thrombo Plus®.
@ For dver 20 pl, 50 pl eller 100 pl pipetterat EDTA-blod ur EDTA-provtagningsrér till provréret Thrombo Plus® eller
® placera det fyllda End-to-End-kapillérréret i provréret Thrombo Plus®.
Provet hemolyseras direkt efter tillsats av blodet.
Viktigt: EDTA-blodet far tidigast tillsattas i provréret Thrombo Plus® 2-3 minuter efter blodprovtagningen.

©® Forsiut provréret Thrombo Plus® och vand omsorgsfullt upp och ned, sé att End-To-End-kapillarrdret téms i provréret.

o Fyll raknekammaren (hemocytometer t.ex. fran Thoma, Neubauer eller annnan) med proppens integrerade applikator.
Darefter folier den manuella utrékningen av trombocyter enligt gangse hematologisk praxis samt under beaktande av bruksanvisningen for hemocytometern.

Observera: Fér berdkning vid normalvérden rdcker en blodméngd pa 20 pl (faktor 5.000). Om ldgre trombocytantal kan férvédntas kan dven stérre médngder blod anvdndas exempelvis 50 pl (faktor
2.000) eller 100 pl (faktor 1.000).

Berakning
Rakneresultat x faktor = trombocytantal/ul blod

Losning Blod Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normalvéarde: 150 000 - 400 000/l blod

Avfallshantering

1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

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

4

Avfallshanteringen maste ske i fér &ndamalet lamplig férbranningsanlaggning eller genom autoklavering (ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Varningssymboler

H302 Skadligt vid fértaring.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelser

pP264 Tvatta handerna grundligt efter anvandning.

pP270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

pP273 Undvik utslapp till miljon.

P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare.
P330 Skolj munnen.

P501 Avfallshantera innehéllet/behéllaren enligt géllande lagbestammelser.

Forklaring av symboler och méarkning:

Artikelnummer

Lot Satsbeteckning

I

Anvéndbar till och med

N
m

CE-mérkning
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folj bruksanvisningen

® Vid ateranvandning: Risk for kontaminering
Forvaras skyddad mot solljus

?ﬂ Forvaras torrt

u Tillverkare

@ Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection’, Approved Standard.
CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens’, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests’, Approved Guideline.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Thrombo Plus® TR

Kullanim amaci

Trombo Plus®, EDTA kanin eklenmesinden sonra (20 pl, 50 pl veya 100 pl) trombositlerin normal hematolojik uygulamaya gére manuel olarak sayllmasi icin kullanilan hazir hale getirilmis bir ¢rnek tupldur. Thrombo
Plus®, kapiler veya venéz EDTA kanini toplamak ve in-vitro teshis tayini icin EDTA kan ¢rneklerini islemek igin kullanilir. Bu trtin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullanimak tzere
tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi
Thrombo Plus® yuvarlak tabanli plastik bir kap, entegre aplikatérlti kirmizi itmeli tipa ve 2,5 mg Hg tuz/ml soltisyon pH 2,5'ten olusur. Nominal hacim 2 ml'dir.

Guvenlik ve uyan bilgileri

1. Genel 6nlemler: Kana ve potansiyel olarak enfeksiyona neden olabilecek érnek malzemesine ve tasinabilir patojenlere olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak igin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu
ekipman kullanin.

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

3. Kapiler kan alimi icin kullanilan tim keskin/sivri nesneleri uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

4. Urtin tek kullanimiiktir. Kan toplamak icin kullanilan tim keskin/sivri nesneleri (kandller, lansetleri) biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

5. Hazir hale getirilmis 6rnek tipUniin yetersiz veya fazla doldurulmasi, kanin preparasyon / katki maddesine oraninin yanlis oimasina neden olabilir ve yanlis analiz sonuclarina yol agabilir.
6. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintidar.

Depolama

Uriin oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar
Kan ¢rnekleri hazir hale getiriimis ¢rnek tupU icinde muhafaza edilecekse analitlerin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli veya analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarindan alinmalidir.

Ornek alimi ve kullanim

ORNEK ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Gerekli ttm Thrombo Plus® érnek tlpleri ve EDTA kapli ugtan uca kapilerlerden 20 pl, 50 pl veya 100 pl kan veya vendz kan alim ttptinden EDTA kani, rn. S-Monovette® EDTA.
Kan ile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

Orneklerin tanimlanmasi igin etiketler.

Kapiler tutucu, Grtin No. 95.1048, ugtan uca kapilerin kullanimi icin énerilir.

S

Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (&rek alim bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun érnek alim kilavuzuna uyun). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

o

Kuru, dustik mikroplu tampon.
7. Yara bandi.

8. Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin keskin/sivri nesneler igin atik kabi.

NOT: Alim siralamasi icin kurumunuzun yénergelerine uyun.
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=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

THROMEO
PLUS'

0 @ Vendz EDTA kan alma tiiptinden 20 pl, 50 pl veya 100 ul EDTA kani pipetleyin veya
® 20 pl, 50 pl veya 100 pl EDTA kapli ugtan uca kapileri yatay veya hafif egimli olarak tutun ve kan damlalarini toplayin. Ugtan uca kapiler tiiptin tamami, hava kabarcigi olmaksizin kanla dolunca kan alma iglemini
sonlandirin.

9 Thrombo Plus® tipUn kapadini agin.
@ Pipetlenmis EDTA kan toplama tiptinden 20 pl, 50 pl veya 100 ul EDTA kani Thrombo Plus® érnek tlipiine ekleyin veya
® dolduruimus ugtan uca kapileri Thrombo Plus® drnek tiipiine ekleyin.
Ornek, kan eklendikten sonra dogrudan hemolize edilir.
Onemli: EDTA kani, kan alindiktan en erken 2-3 dakika sonra Thrombo Plus® érnek tipiine eklenmelidir.

0 Trombo Plus® drnek tUplnt kapatin ve varsa ugtan uca kapilerlerin bosalmasi icin dikkatlice bas asagr gevirin.

o Hemositometre (6rnegin Thoma, Neubauer veya digerleri) tipaya entegre edilmis aplikator ile doldurulur.
Trombositler daha sonra standart hematolojik uygulamaya gére ve sayim odaciginin kullanim talimatlarina gére manuel olarak sayilir.
Not: Normal degerlerle sayim yapmak icin 20 pl (faktér 5.000) kan hacmi yeterlidir. Disiik trombosit sayisi bekleniyorsa, daha biiyiik miktarlarda kan, 6rnegin 50 pl (faktér 2.000) veya 100 ul
(faktér 1.000) kullanilabilir.

Hesaplama
Sayim sonucu x faktor = trombosit sayisi / pl kan

Cozelti Kan Faktor
2ml 20 pl 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

Normal deger: 150.000 - 400.000/pl kan

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine yodnelik genel hijyen kurallar ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

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

4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firnninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Tehlike uyarilar
H302 Yutulmasi halinde zararlidir.
H412 Suda yasayan organizmalar igin zararlidir, uzun streli etkileri olur.

Guvenlik talimatlan

pP264 Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin.

pP270 Kullanirken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin.

pP273 Cevreye salinmasini dnleyin.

P301+P312 YUTULMASI DURUMUNDA: Rahatsizlik durumunda bir ZEHIRLENME MERKEZINi/doktoru arayin
P330 Agdzinizi galkalayin.

P501 icerigi/kabi yasal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi

LOT

Parti tanimlamasi

I

Son kullanma tarihi

N
m

CE isareti
IvD In vitro tani cihazi
[ji] Kullanim talimatini dikkate alin
® Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi
Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin
?ﬂ Kuru bir yerde depolayin
u Uretici
@I Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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{E IR ER — Y5 4F (SARSTEDT) Thrombo Plus® ZH

FEm AR

Thrombo Plus® 2 &R INFIAIRERE . MATEMA EDTA MR (20 pl. 50 pl 5% 100 W) &, KAMRFEEERAL, FITM/IMRIHTITE. Thrombo Plus® BT EEMM S35k EDTA MigMkE EDTA [
AR, FHTRINZIT . ARt AT E LG H BUHET T WA RN ETEARER.

FERNE

Thrombo Plus® (i—MERERIARR. — MR ERHENL EEANTZE TN pH 2.5 #9 2.6 mg /ml REDARAM . FHRATRTY 2 ml,

THROMBO _ ,
PLUS® ¢ |

ZEMESRT

1. —RRIBLHEE: RAATRN, BERRFENEM—RMANFES, URPECRIEERREN A HIEREBRERE,

2. BREFTEVIONIESNIRERE, EMLEMEEYNANBER/ASRRNAER., —BERERMIEYNATRRD, BZAHME, DUBRRER HV, HCV. HBV SiEMIERER, 188 TEm N
LZEMERNIZFE

N AT AR MAVFRT A SR/ ARRIMA RN G SRR SR P TR AR,

AF AN —XEBR. N AT RIMAMEHERAFIE (5135, Ehtds) RAZEIFERENBRRIESFRESEPHTERLE,

HAEERARHIBLSHMESHIA/MIFILLHIER, TEESMAERER.

BUREBEBDSHEEAE R, REMTIEEFEANRE—XREIMS.

S

t

mfETF
AP RRHRIFEEE o

PRI
WBREAAEREFIR, NRREXSISES DI RRE TG, SED RS SRR TER.,

KIEERIRME

FHAREZ R, BFAHTERIEARZ,

SRIEFTE TIEM R

1. TEMFFAE Thrombo Plus® i) EH] 20 pl. 50 pl 5% 100 pl 5&%% EDTA MR EImEMENMR, kBB EDTA MK, 40 S-Monovette® EDTA,
2. FE. TER. PEBEUREMSENFIR, 5 MRIEERRASEEERETRREE.

3. IMFEEHRBIRE

4, FEMELL, RS 951048, WEATHESNSERES,

5. ATEERMALBAGHSME CEERNUBNFETRENMENIES) . NRXEMRHTIIRATERSENE, W2REEEEE.
6. T LEET.

7. B,

8. HTREEFMBEN/RREFMRNER S,

RERTR IR RSB SR NN ANE,
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ZH

=20/50/100 pl

=20/50/100 pl

o O\ B3k EDTA KM E FIKEY 20 pl. 50 pl 3¢ 100 pl FIEDTA ik, =%
O KPR HRFHRE 20 ul. 50 pl 3 100 pl %6 EDTA IR R EMEUREME. RN KREAEZERBMEERESEN, F1IEXM,

@ 57T Thrombo Plus® &%,
@ 15 20 pl, 50 pl % 100 pl EDTA &M EDTA K& A Thrombo Plus® £ @&
O I RN REME R MR Thrombo Plus © HRE .,
MNMKE, SZEREM.,
BEIRR: RETMUERM 2-3 D451 EDTA M&EMAZ] Thrombo Plus® ¥R &,

© =% Thrombo Plus® KR E, FAVDMEIEESR, MBS SEMSTEITIR FHE,

O AETHENAFEEMBAZTHTE (MR TE; oM Thoma . Neubauer %) ,
G B MRA IR PR A BRI SO 1R A0 IR, Fabxd M/ MRt T4k,
REIRT:20 pl (R 5,000) WMEENTHFESETERRITH. NRITI/MRTEER, TEMNME, F14050 pl (R 2,000) 5100 pl (£ 1,000) .

iE

MRS x R = MMRHE/ ul
R & R
2ml 20 l 5.000
2ml 50 pl 2.000
2ml 100 pl 1.000

IE®1E: 150,000 - 400,000 / pl (&

RFAE

1. WEBEST— R DA NI ERF LR A AR IS,

2. BRIXEFEURRERENGE,

3. SSRHDEBIARERORALAEREAENENBRAFVNERE S, REUHTSEXEMRELR.
4. DAERINREESTEENBEE (FAKXE) HTRFLHE,
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S ERENESHBRIRE

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

BRES
H302 ARBEE,
H412 WKEEYEE, BEEKBRIN,

P264 fEREMRRF.

P270 fEFRTEZME. KRN,

P273 BB A E S,

P301+P312 WIEET: WMERLREINE, EHBREHV/EE
P330 .

P501 IR AEMEL BRNEY/BEE
FSHRBIEE:

*
20
S
uin

rd

FEVHE IR

N
m

CE #1iR

RNl

SERE IR

©® & [

ELFEAN: SSENK

4N e AETY

TR

EEV

SN, OASTEN, TERHARDMEREREN.

rESrFREXIESM, MENBANEISERENEER D,
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