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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Praparierte Probenrdhren fur Blutzucker-Bestimmung aus Hamolysat DE

Verwendungszweck

Préaparierte Probenrohren fur Blutzucker-Bestimmung aus Hamolysat werden zusammen mit End-to-End Kapillaren und einer Hamolysierldsung eingesetzt. Dabei dient die End-to-End Kapillare der Kapillarblutentnahme.
Préparierte Probenréhren dienen der Aufnahme einer mit Kapillarblut gefliliten End-to-End Kapillare, der Hamolyse und der Verarbeitung von Blutproben im klinischen Labor. Die Produkte sind fur den Einsatz im
professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Praparierte Probenrohren flr Blutzucker-Bestimmung aus Hamolysat bestehen aus einem KunststoffgefaB mit konischem Zwischenboden und einem flachen Boden, einer weiBen Kunststoff-Schraubkappe oder einer
grauen Kunststoff-Membranschraubkappe, sowie verschiedenen Additiven (Préparierungen) und einer separaten Kunststoff-Kapillare mit verschiedenen Additiven (Préparierungen).

Dosiermenge /
Kapillare

Farbcode Vordosierung

Kapillare Praparierung Léange / @ in mm

Hamolysierlésung flr

weil Blutzucker-Bestimmung 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 Rundboden
(SARSTEDT)
Hamolysierldsung fiir

grau Blutzucker-Bestimmung 2.000 pl/10 pl Ammonium-Heparin 66 /11,5 Rundboden
(SARSTEDT)

Sicherheits- und Warnhinweise

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Kantlen) gemaB 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 Ihrer Einrichtung missen befolgt
werden.

3. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande (Kantlen) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfoehalter.
4. Eine Unter- oder Uberfiillung der préparierten ProbengefaBe fiihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung /Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fiihren.

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

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport
Die Produkte entsprechen einem Primargefa3 nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschréankungen

1. Lagerungsdauer und -temperatur einer beflillten Probenréhre sind anhangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Analyten. Die Beurteilung erfolgt durch das Labor bzw. Informationen werden aus dem
Gebrauchshinweis des Testreagenzien-/ Analysengerateherstellers entnommen.

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

Probennahme und Handhabung

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

Fir die Probenahme/Blutentnahme benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle benétigten préparierten Probenréhren und die entsprechenden End-to-End Kapillaren.

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

(Safety-)Lanzette oder Inzisionslanzette.
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Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung fur sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben flr Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

=

Trockene, keimarme Tupfer.
7. Pflaster.

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

Kapillartechnik mit der End-to-End Kapillare

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

—\\—

Praparierte Probenréhren flr Blutzucker-Bestimmung aus Hamolysat bestehend aus préparierter Probenrdhre und End-to-End Kapillare.

Die Punktionsstelle mit Desinfektionsmittel reinigen. Haut so punktieren, dass ein guter Blutfluss gewahrleistet wird. Den ersten Tropfen verwerfen. Dann die End-to-End Kapillare horizontal und mit dem einen
Ende mittig in den Bluttropfen halten und End-to-End Kapillare luftblasenfrei beflillen.

Offnen Sie die praparierte Probenrdhre und geben Sie die mit Blut befiillte End-to-End Kapillare in die praparierte Probenrohre hinein.

VerschlieBen Sie die préparierte Probenrdhre und schwenken sie behutsam.

Hinweise:
Fur die Stabilitat der Analyten sind die Gebrauchshinweise der Testreagenzien- / Analysengeratehersteller zu beachten.

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

Kontaminierte oder befillte praparierte ProbengeféaBe mussen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

o S

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

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

I

Verwendbar bis

N
m

CE-Zeichen

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

?ﬂ
u Hersteller
]

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ _1 i
o sarsted oo SARSTEDT




Instructions for use — SARSTEDT prepared sample tubes for blood glucose testing from haemolysate EN

Intended use

Prepared sample tubes for blood glucose testing from haemolysate are used with End-to-End capillaries and a haemolysis solution. The End-to-End capillary is used for capillary blood collection. Prepared sample tubes
are used for holding an End-to-End capillary filled with capillary blood and for the haemolysis and processing of blood samples in clinical laboratories. The products are intended for use in a professional environment by
qualified medical and laboratory personnel.

Product description

Prepared sample tubes for blood glucose testing from haemolysate consist of a plastic tube with a conical false bottom and a flat bottom, a white plastic screw cap or a grey plastic membrane screw cap, various
additives (preparations) and a separate plastic capillary with various additives (preparations).

Dosing quantity/

Colour code Predosin . Capillary prep. Length / @ in mm
g SerlET pillary prep g
. Haemolysis solution for blood
White glucose testing (SARSTEDT) 1,000 pl/20 pl K2-EDTA 92 / 15.3 round bottom
Grey IrEeelyss Sellifam oy (sltaee) 2,000 pl/10 pl Ammonium heparin 66 / 11.5 round bottom

glucose testing (SARSTEDT)

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

2. Handle all bioclogical specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of 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 (needles) for blood collection in suitable sharps containers.
4. under- or overfilling the prepared sample tubes leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to false analysis results.

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

Storage

Store the products at room temperature.

Transport
The products are primary receptacles according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

Limitations

1. The storage period and temperature of a filled sample tube depend on the stability of the analytes for investigation. The assessment is made by the laboratory, or information is obtained from the manufacturer's
instructions for use for the test reagents / analysis device.

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

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

Materials needed for collecting a specimen/blood:

1. The required prepared tubes and the corresponding End-to-End capillaries.

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

(Safety) lancet or incision lancet.

o » 0D

Disinfectant to clean the collection site (follow guidelines of the facility for sterile specimen collection to prepare the collection site). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be used
for a blood alcohol test.

=

Dry, clean swabs.
7. Plasters.

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

#| SARSTEDT




Capillary technique with the End-to-End capillary

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

EN

blood and completely fill the End-to-End capillary without air bubbles.
Open the prepared sample tube and place the End-to-End capillary filled with blood in it.

Close the prepared sample tube and swirl it gently.

Note:

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

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.

Prepared sample tubes for blood glucose testing from haemolysate consisting of a prepared sample tube and End-to-End capillary.

Contaminated or filled prepared sample tubes 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

Clean the puncture site with disinfectant. Puncture the skin in a way that ensures good blood flow. Discard the first drop. Then hold the End-to-End capillary horizontally with one end in the middle of the drop of




Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

I

N
m

Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHcTpykuum 3a ynotpe6a — SARSTEDT nopgroteBeHu enpyBeTKu 3a Npobun 3a onpeaensiHe Ha KpbBHa 3axap ot xemonu3at BG

MpunoxeHne

O6paboTeHn enpyBeTKY 3a NPOo6bK 3a onpeaensHe Ha KpbBHA 3axap OT XeMOonM3aT ce 13nonsear 3aeaHo ¢ End-to-End kanmnapu v xemonuanpaly, paateop. IMpu Tosa End-to-End kanunapsT ce nsnonaea 3a
B3emMaHe Ha Npobu OT kanunspHa KPbB. MoAroTBeHVTe enpyBeETKY 3a NPO6YM CRyXxaT 3a NoemMaHe Ha HambIHEH C KanunapHa Kpbs End-to-End kanunap, 3a xemonuaa 1 3a 06paboTka Ha KPbBHM MPOBU B KNMHUYHA
naboparopusi. [MpoayKTuTe ca npeaHasHadeHn 3a ynotpeba B NpodecroHanHa 06cTaHoBKa OT 06yHeH MeaULMHCKK 1 NabopaTopeH nepcoHan.

OnuvcaHne Ha NpogyKTa

IMopAroTBeHVTE EeNpYBETKY 3a NPOGK 3a ONPEAENsHE Ha KPbBHA 3axap OT XeMOM3AaT Ce ChCTOSAT OT NIacTMAaCOoBa eMpPyBETKa C KOHUYHO MEKAUHHO 1 MAOCKO AbHO, Bsifia NacTMacoBa Kanadka Ha BUHT Ui crusa
nnacTMacoBa MembpaHHa Kanadka Ha BUHT, KakTo 1 pasnunyHi Ao6aBKu (MpernapaTii) 1 OTAENEH NAacTMacoB Kanmnsip ¢ pasnunyHin Ao6asku (Mpenapaty).

MpepBapuTtenHa

BETOBU KO
4 A [03MPOBKa

DosnpoBka/Kanunsp Mpen. B kKanunsapa ObvmxuHa/@ B mm

Xemonuaupall, pasTteop
6sn 3a onpeaensiHe Ha KpbBHa 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 06510 AbHO
3axap (SARSTEDT)

Xemonuaupatl, pastsop
cvB 3a onpepensiHe Ha KpbBHa 2000 pl/10 pl AMOHMEB XenapuH 66/11,5 06no AbHO
3axap (SARSTEDT)

WHCTpyKummn 3a 6e30nacHoOCT
1. O6Wwwm npeanasHn Mepku: 13nonssarnite pbKasmuum 1 Apyri 6L NMYH NMPeanasHn CPeacTsa, 3a Aa ce NpeanasvTe OT KPbB UM EBEHTYAHO M3naraHe Ha NaToreHu, MpeHacsHn ¢ KpbBeTa.

2. Bcuyky GronoriyH1 npobn 1 oCTPI/OCTPOBBPXM akcecoapm 3a B3eMaHe Ha KPbB (kaHtonv) Tpsioea fa 6baaT TPETUPaH ChrnacHo HapeaduTe v NpoUeaypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHvie. B cnyyan ye
6bAeTe ANPEKTHO U3NOXKEHN Ha BUONOTMHYHN NPOBU MW Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, NOTbPCETE Nekapcka NMoMoLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnm apyrn nHdekumosHy 3abonssaHus.
Cnazsalite HapefbvTe v NpoLedypuTe 3a 6830MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3aBefeHue.

3. VI3xBbpnsiTe BCUYKM OCTPW/OCTPOBBPXM MPEAMETI (KaHIONVM) 3a B3EMaHE Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTEHEPW 3a OTNagbUu.

4. AKO MOArOTBEHWTE ENPYBETKY 3a NMPOGK Ce NPEMTBIHAT WK HE Ce HaMbHAT JOCTATBYHO, TOBa MOXE Aa AOBEAE 40 MOrPEeLUHO COTHOLLEHNE MEXAY KPbBTA 1 Mpenapata/fo6askarta U CbOTBETHO A0 MOrpeLLeH
pesynTar ot aHasm3aa.

5. He nsnonssante NnpoayKTUTe Crned n3TnyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT. CpOK'bT Ha rogHOCT Ha NPOoAyKTa 1n3Tn4a Ha rnocnegHna AeH Ha NocoveHnTe mecel, 1 rognHa.

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBariTe NPOayKTUTE Mpu CTaiHa Temneparypa.

TpaHcnopT

MpoayKTVTe OTroBapSAT Ha U3VCKBaHUATa 3@ MbPBUYeH KOHTelHep cbrnacHo ADR (VIHCTpyKUvn 3a onakosaHe PE50) 1 Ha Hapea6uTe Ha IATA.

OrpaHunyeHmns

1. BpemeTo 1 TemnepaTtypaTa Ha CbXpaHeHyie Ha MbJHa enpyBeTka 3a NPo6y 3aBUCST OT TPAHOCTTa Ha M3cneasaHnTe napameTpy. OLeHKaTa ce N3BbpLUBa OT nabopaTtopyisita 1k ce cnepga UHhopMaLmsTa ot
VHCTPYKLMITE 3a yroTpeta Ha NPOM3BOAMTENS Ha TECTOBUS peareHT/ypeaa 3a aHana.

2. B CﬂyHaVl He e Ha/M4eH npreM Ha TepanesTnyHn NIeKapcTsa, TpﬂsBa a ce KoHCcynTnpare C NHCTPpyKumnTe 3a ynmpeﬁa Ha npon3soanTensa Ha TeCToBnA pearEHT/ype,qa 3a aHa/IM3 OTHOCHO NPUroAHOCTTa Ha
Marepuana Ha npoéure.

B3emaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3U AOKYMEHT U3UANO, MPEAN OA BSEMETE NPOBA.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoaMMK 3a B3eMaHeTO Ha Npo6u / KpbB:

1. Bcuykn HeobxoayiMm NOArOTBEHM enpyBETKM 3a Npobu 1 cboTeeTHUTE End-to-End kanunspu.

PbkaBuum, npectunka, ovunna mnm Apyro NoAXOAsLLO 3amTHO O6NEKO 3a 3almTa OT NaToreHu, NPEHOCUMI C KPBbBTA, UK APYrv MOTEHLMANTHO MHAEKLIMO3HN MaTepranm.
ETukeTn 3a ngeHtdrkauma Ha npobara.

TNaHueTa (o6e3onaceHa) Unm naHueTa 3a MHUM3UA.

o » 0D

,D,EBI/IHqJEKTaHT 3a no4mcTeaHe Ha MACTOTO Ha B3emMaHe Ha npoéa (HapeﬁLGV\ Ha CbOTBETHOTO NleHe6HO 3aBefleHre 3a NoaroTesaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha I'IpO6VI 3a CTepUNIHO B3eMaHe Ha I'IDO6VI)A He
yn0Tpe695a|?1Te noYmcTBaLL MaTepuann Ha aJIkOXofiHa OCHOBa, ako ﬂpOGI/ITe ca HeOGXO,D,I/IMIA 3a yCTaHOBsABaHe Ha a/llkoxoJs1 B KpbBTa.

=

nym, acCernTU4HN TaMrnoHn.
7. JleneHka.

8. KoHTelHep 3a 0CTpU/OCTPOBBPXM OTNaabLK, 3a 6€30MacHO M3XBBLPASHE Ha YNoTpebsBaHn matepuanm.
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KanunsapeHn metop ¢ End-to-End kanunsap

O6LWM UHCTPYKLMK:
HOCETE PbKABVLIW, 3A IA HAMATIUTE PUCKA OT USNMATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KATMIAPHA KPBB.

lMoaroTseHn enpyBeTKI 3a NPo6K 3a ONpeaensHe Ha KPbBHA 3axap OT XeMONM3aT, CbCTOSILLW Ce OT MOLrOTBEHN enpyBeETKM 3a Npobu 1 End-to-End kanunsipu.

lovncTeTe MACTOTO Ha NYHKLSITA C Ae3MH(eKTaHT. MyHKTVpaiTe Koxara Taka, He 4a NoACUrypuTe [o6bp KPbBOMOTOK. MporycHeTe mbpeata Kanka. Cnef, Tosa 3agpbxre End-to-End kanunsipa
XOPUBOHTANHO, C eANHUS Kpal B CpefaTa Ha Karnkara KpbB, U ro HarbfiHeTe 6e3 Bb3AyLIHU MexypHeTa.

OTBOpETE MOAroTBEHaTa ENpyBeTKa 3a Npo6y 1 NOCTaBeTe MbfHWTE ¢ KpbB End-to-End kannnsipu B nogroteeHara enpyseTka 3a npobu.

3aTBOpETE NOArOTBEHATA eMNpyBeTKa 3a MPO6YN 1 BHUMATENHO A pasknaTeTe.

YkagsaHus:
KOHCyJ'ITIADalZTe Ce C VHCTpyKUnnTE 3a yno‘rpe6a Ha Npon3BOAMTENA Ha TECTOBU peareHTn / ypean 3a aHan3 OTHOCHO CTabUNHOCTTA Ha aHanUTUTe.

axsbprsHe
1. Cnasgante OﬁLuMTe XUIMEHHW HACOKN 1 3aKOHOBW Hape,uﬁm 3a NpaBuIHOTO N3XBBPIAHE Ha I/IHCbeKLMO(jHI/I mMarepuanu.
PbkaBuLTe 3a eaHOKpaTHa yroTpeba NpeaoTBpaTsaBaT pucka oT MHEKLUMN.

B3aMbpCeHnTE NN MbIHY 06PaGOTEH enpyBETKX 3a NPo6K TPSEBA fa Ce UBXBBPAT B NMOAXOASALLM KOHTERHEPY 3@ OnacH G1ONMOrMYHI OTNagbLM, Cef, KOETO MoraT Aa GbaiaT asToKaBupaH 1 N3ropeHn.

ol S

OTnafbpyHMTE NPOAYKTY TPSEBa Aa MUHAT MPe3 NOAXOASLL, MHCIHEPATOP VAW MPOLIEC Ha aBTOKNaBMPaHe (CTepuamusaLyis ¢ napa).
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

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

Kog Ha cumBonu v ugeHTudmnkaumn:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptioa

I

lopeH o

N
m

CE mapkupoBka

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

[bprkaBa Ha NPOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoAyKTa, ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA U HA KOMMETEHTHWS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ _1 i
o sarsted oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT preparované zkumavky na vzorky pro stanoveni glukézy v krvi z hemolyzatu CS

Ugel pouziti
Preparované zkumavky na vzorky pro stanoveni glukézy v krvi z hemolyzétu se pouzivaji spole¢né s kapilérami typu End-to-End a hemolyzaénim roztokem. Kapiléra typu End-to-End se pouziva k odbéru kapilarni krve.

Preparované zkumavky slouZi k zachyceni kapilary End-to-End naplnéné kapilarni krvi, k hemolyze a zpracovani vzork{ krve v klinické laboratofi. Produkty jsou uréeny k profesionalnimu pouziti odbornymi zdravotnickymi
a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Preparované zkumavky na vzorky pro stanoveni glukdzy v krvi z hemolyzétu tvori plastova zkumavka s kénickym mezidnem a plochym dnem, bilé plastové Sroubovaci vicko nebo Sedé plastové membranové Sroubovaci
vicko, dale riizna aditiva (preparace) a samostatna plastova kapilara s riiznymi aditivy (preparacemi).

Barevny kéd Preddavkovani Davkovani / kapilara Prep. kapilara Délka/ @ v mm

Hemolyzacni roztok

bila ke stanoveni glukézy 1000 pl/20 pl K2 EDTA 92 /15,3 kulaté dno
(SARSTEDT)
Hemolyzadni roztok

Seda ke stanoveni glukdzy 2000 pl/10 pl Amonium heparin 66/ 11,5 kulaté dno
(SARSTEDT)

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim ptvodctim chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spic¢atymi prostiedky pro odbér krve (jehlami) zachézejte podle smémic a postupti 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 infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpe¢nostni smémice a postupy vageho zdravotnického
Zzafizen.

3. VSechny ostré/Spicaté predmeéty (jehly) pro odbeér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech.

4. Nedostate¢né napInéni nebo preplnéni preparovanych zkumavek na vzorky vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a miize byt pfi¢inou nespravnych vysledk( analyzy.

5. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkty musi byt skladovany pfi pokojové teploté.

Preprava
Produkty odpovidaji primarni zkumavce podle predpisu ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni
1. Doba a teplota skladovani napinéné zkumavky zavisi na stabilité vySetfovanych analytt. Vyhodnoceni provadi laboratof nebo jsou informace prevzaty z navodu k pouziti vyrobce testovaciho ¢inidla/analyzatoru.

2.V pripadé terapeutickych Iékd musite ovéfit vhodnost materialu pro vzorky v navodu k pouziti vyrobce testovaciho ¢inidla/analyzatoru.

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

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzorku/krve:

1. VSechny potiebné preparované zkumavky na vzorky a odpovidajici kapilary typu End-to-End.

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

3. Etikety k identifikaci vzorkd.

4. (Bezpecnostni) lanceta nebo incizni lanceta.

5. Dezinfekéni materidl na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzork( k pipravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouZit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu.

6. Sterilni tampony bez choroboplodnych zarodka.

7. Néplast.

8. Odpadni kontejner na ostré/Spicaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

#| SARSTEDT
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CS

Postup pfi kapilarnim odbéru s kapilarou End-to-End

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

—\\—

Preparované zkumavky na vzorky pro stanoveni glukézy v krvi z hemolyzatu sestavajici z preparované zkumavky na vzorky a End-to-End kapilary

Ocistéte dezinfekénim prostiedkem misto vpichu. Provedte vpich do kiize tak, aby bylo zaru¢eno dostatecné krvaceni. Prvni kapku setfete. Potom kapilaru End-to-End drzte vodorovné s jednim koncem
uprostied kapky krve a kompletné ji naplite bez vzduchovych bublin.

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

Uzavrete preparovanou zkumavku na vzorky a opatrné ji promichejte.

Upozornéni:
Pro stabilitu analytt musite dodrZovat navody k pouziti vyrobcl testovacich Cinidel/analyzatord.

Likvidace
1. Je tfeba dbat obecnych hygienickych pfedpisti a zakonnych ustanoveni upravuijicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrZovat je.
Jednorazové rukavice zabrariuijf riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné preparované zkumavky na vzorky je tfeba ulozit do vhodnych odpadnich kontejner( na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

S

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklévu (sterilizace pérou).

#| SARSTEDT

12



Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

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

Kli¢ pro symboly a oznac¢eni:

Cislo vyrobku

o
o]

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
?ﬂ Skladujte v suchu
u Vyrobce

@I 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 Numbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT praeparerede praveror til blodsukkerbestemmelse ud fra haemolysat DA

Anvendelsesformal

Praeparerede proverer til blodsukkerbestemmelse ud fra haemolysat anvendes sammen med End-to-End kapilleerer og en haemolyseringsoplesning. End-to-End kapillseret anvendes derved til kapilleer blodprevetagning.
Praeparerede proverer bruges til optagelse af et End-to-End kapillaer fyldt med kapillaerblod, haemolyse og behandling af blodprover i et klinisk laboratorium. Produkterne er beregnet til anvendelse i et professionelt miljio
og til at blive brugt af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Prasparerede proverer til blodsukkerbestemmelse ud fra haemolysat bestar af en plastbeholder med konisk mellembund og en flad bund, et hvidt plastskruehaette eller et grat membranskruehastte af plast samt
forskellige additiver (preeparater) og et separat plastkapilleer med forskellige additiver (preeparater).

Doseringsmaengde /

Farvekode Fordosering Praep. Kapillaer Leengde / @ i mm

kapillaer

Haemolyseringsoplesning

hvid til blodsukkerbestemmelse 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 rundbund
(SARSTEDT)
Heemolyseringsoplesning

gra til blodsukkerbestemmelse 2.000 pl/10 pl Ammonium-heparin 66 /11,5 rundbund
(SARSTEDT)

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

2. Handtér alle biologiske prover og skarpe/spidse blodprevetagningsremedier (kanyler) i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege
leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisationens sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere.

>

Under- eller overfyldning af preeparerede proverer forer til et forkert forhold mellem blod og praeparat / additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

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

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produterne sarer til en primaer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-direktivet.

Begreensninger

1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt preverer afheenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Vurderingen foretages af laboratoriet, eller oplysningerne fremgar af brugsanvisning fra
testreagensernes-/analyseenhedernes producent.

2. | forbindelse med terapeutiske laegemidler skal prevematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for testreagenser-/analyseenheden.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, der kraeves til provetagning / blodprevetagning:

1. Alle pakreevede praeparerede ror og de tilsvarende End-to-End kapilleerer.

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

(Safety-)lancet eller incisionslancet.

o » 0D

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

=

Torre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

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

#| SARSTEDT
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DA

Kapilleerblodprovetagning med End-to-End kapillarror

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

—\\—

Praeparerede proverer til bestemmelse af blodsukker ud fra heemolysat bestaende af preepareret proverer og End-to-End kapilleeret.

Rens indstiksstedet med desinfektionsmiddel. Punktér huden saledes, at der sikres en god blodgennemstremning. Den forste drabe kasseres. Hold herefter End-to-End kapilleeret horisontalt og fer den ene ende
hen midt pa bloddraben, og fyld End-to-End kapilleeret op uden luftbobler.

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

Luk de preeparerede proverer til og sving det forsigtigt.

Bemeerkninger:
For analytternes stabilitet skal der felges producenternes brugsanvisninger for testreagenser- / analyseenheder.

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

Kontaminerede eller fyldte preeparerede proverer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfolgende kan autoklaveres og braendes.

Ea SR

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

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

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

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer

I

Mindst holdbar til

N
m

CE-maerke
IVD In-vitro-diagnostik

[ji] Folg brugervejledningen

® Ved genbrug: Fare for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

?ﬂ Opbevares tort

u Producent

@ Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Numbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

DA
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O6bnyieg xprioswg - MNpomtapackevacpéva cwAnvapia detypdtwv SARSTEDT yia Tov T(pocdlopiopd TOU GaKXAPOoU Tou aipatog amd apdivpa EL

Mpoopigdpevn xprion

Ta mponapackeLacUEVa CwANVAPLa SElYPATWY YA TOV TIPOCGSIOPIOHO TOL GAKXAPOUL TOUL AiATOG ard aipdALHA XENOIHOTIOUVTAL Hadi HE TPIXOELSH ard Akpo oe AKPO Kat SIAAUpA alpdALonG. To TPIXOEISES amd Akpo oe
GKPO XPNOIUOTIoEITAL YIa TN AN TPIXOESIKOL aiuaTog. Ta mPomapackeLacpéva cwAnvapla SetypdTwy TipoopifovTal yia T Afn He €va TPIXOEBES arnd AKpo Oe AKPO TIOU EiVAL YEUATO pE TPIXOEBIKO aiuia, TV aloAuon
Kal enegepyaoia SelypdTwy aiiatog oto KAVIKG epyacTriplo. Ta mpoidvTa rpoopifovtal yia edapuoyr| O eNayyeAUATIkO TEPIBAMOV Kal XPrion ard KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta mponapackeLAoHEVa CWANVAPLA SEYPATWY YA TOV TIPOGSIOPIOHO TOL GAKXAPOUL TOUL QiATOG arnd aipdALUA ArOTEAOUVTAL ATTO €va TIAACTIKO SOXEID HE KWVIKO evOIGHETO TTUBPEVA KAl ETHTESO TIUBUEVA, €Va AEUKO
TIAQOTIKO BISWTO TIWUA ) €va YKPL TAAOTIKG BISWTO Mwpa pe pepBpdvn, Kabwg kat arnd Slapopes MPOOBETEC (MAPACKEVER) KAl Eva EEXWPIOTO TAAOTIKO TPIXOEIGES SIADOPES TIPOOBETEG (MAPATKEUVER)

XpWHATIKOG KWAIKOG Mpo-8ocopétpnon Adon/Tpixoeldég Mapaok. TPIXOEIOEG Mnkog/@ ce mm

AlGAupa aipéAuong yia Tov
AEUKO TIPOCBIOPIoHS TOU OaKYXAPOU 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 oTpoyyuAdG TILBPEVAG
Tou aipatog (SARSTEDT)

AidAvpa apdAuong yia Tov
YKOL TIPOOSIOPICHO TOU CAKXAPOU 2.000 pl/10 pl Hmnapivn appwviov 66/11,5 otpoyyuhdG uBpEvacg
Tou aipatog (SARSTEDT)

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONNOELG

1. Tevikég MPOPUAGEEIG: XPNOIOTIOIEITE TIAVTA YAVTIQ KAl AOITTO YEVIKO ATOHIKO TIPOCTATEUTIKO EEOTTIAIOHO, YIA TNV TIPOCTAGIA 0ag and TO aipa kat artd tnv réavr) EKBECN 0e AATOYEVWGE HETABIBOPEVOUG TIABOYOVOUG
HIKPOOPYQVIOHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta PIoAOYIKA SelypaTa kal Ta aKHNEG/HUTEPA QVTIKEHEVA CUANOYNG AiHATOG (BEAOVER) CUHPWVA HE TIG 0dNYie Kal TIG SIadIKAoiEg TOu IBPUPATOG 0aG. XTNV TIEPITTWON AUEONG EMAPNG HE BIOAOYIKA
Selypata ry atuxfUATog TPALPATIOHOU ard BEAOVQ, ETIOKEPTEITE YIATPO, KABWG UMAPXEL TIBAVOTNTA PETASO0NG TOU 1oL avBpwrtivng avoooendpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nrnatitdag B (HBV) kat GAAwvV
AOHWOWVY voonuaTtwy. Ot TIONTIKES Kal ot SIadIKacieq AohaAEIaG ToL IBPUPATOC 0AG TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. AnoppinTeTe OAQ TA AUNPEA/PMUTEPA QVTIKEIpEVA (BEAGVEC) Yia TN CLUAOYH ailaTog o KaTtaAANAa Soxeia SiaBeong.

4. H eANrmg TTArjpwon 1 N UMEPTIANPWAON TOU MAPACKELATHEVOL PIAAIGIOL SEYUATWY 0dnyel oe E0PAAUEVN avaloyia ailaTog MPOG MAPACKEVACHA/TPOCOETO Kal PMOPEl va 0dnyroel o eodaApéva anoTeAEopaTa
avaAuong.

5. AmnayopeleTal n xpron Twv TPoiOVTWY PETA TO TIEPAC TNG NHEPOUNVIAG ANENG. H SlatnpnodTtnTa Afjyel TNV TEAELTAIX NUEPA TOL AVAYPAPOUEVOL Wrva Kal ETOUG.

®uAaén

DuAdooeTe Ta TPoidvTa oe Beppokpacia dwuatiov.

MeTtadopd

Ta npoiévta avtioTolXolv g €va BOXEID apXIKNG cuoKeLaaiag cupdwva pe To ADR (0dnyieq ouokeuaoiag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi
1. H &Gpkela kal n Beppokpacia GUACENS evog YeudTou cwAnvapiou delyuaTtog eEapTWwvTal ard Tn SIATNENCIOTNTA TWY AVOALWHEVWY OUGCIWV TTIOL TIPETEL va eEeTaaToVV. H aflohdynon dievepyeital and To
£PYacTriplo 1) ol TAnpodopie AapBdvovtatl arnd TIG 0dNyieq XPHOoewWS TOU KATACKELAOTH TWV AvVTIOPACTNPIWY SOKIUNAG/TNG CUCKELNG AVAAUONG.

2. 2TV mepimtwon BepaneuTkwy GAapPAKwY, N KATAAANAGTNTA TOL LAIKOU Selypatog Ba mpenel va emaAnBeleTal oTiC 0dnyieq XPNoews TOL KATACKELAOTH TwV avTIOPACTNPIWY EEETACNG/TNG CUOKELNG AVAAUONG.

ARYN detypdTwy Kat XePLopog
AIABASTE MAHPQX TO NMAPON EMTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH AHWH AEITMATON.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia Tn SelypatoAnyio/awpoAnyia:
1. 'OAa Ta anattoUpeva MPOTAPACKELACHEVA CWANVAPIA SEYPATWY KAl TA QVTIOTOIXA TPIXOEISN arnd AKpo o GKPO.

2. Tavtia, pouna, MPOOTATEUTIKA YUOAIA 1] GAAN KATAAANAN TTPOCTATELTIKN evOULRACIA, YIa TNV TIPOCTAGIA 0ag Ard TABOYOVOUS HIKPOOPYAVIGHOUE TTIOU HETASIBOVTAL HECW TOL QIUIATOC 1} TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWY.

3. ETkéTeg TAUTOMOINONG SEYHUATWV.

4. Zkapdlotpag (@odaAeiag) ry okapdIoTrPAG TOUNG.

5. AvTionmTiko yia Tov kaBaplopd Tou onueiov AYing (yia Ty poeTolasia Tou onpeiou APng, akOAOUBEITE TIG 08NYieG TOL IBPUHATOG 0AG OXETIKA HE TNV AMOoTEIPWHEVN AN SelyudTtwy). Mnv xpnolporoleite
TPOIOVTA KABAPIOHOU TTOL EX0LV WG BACN TNV AAKOOAN, €AV TA SElyHUATA TIPOKELTAL VA XPNOIOTIOINBOUV Yia EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipia.

6. 2Tteyvo donrro enibepa.

7. AUTOKOMNTO emiBepa.

8. Aoxeio andppupng yia axpnEeG/PuTePa QVTIKEEVA Yia TNV ACPAA anoppihn Twv XPNOILOTIOINHEVWY LAKWV.

#| SARSTEDT
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EL

TeXVIKN TPLXOEWOWV HE TO TPIXOEIDEG ATIO AKPO OE AKPO

[evikég odnyieq:
A THN EAAXIZTOMOIHEZH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ AHWHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ, ®OPATE FANTIA.

[Mporapackevaopéva cwANVAEPIa SElyUATWY Yia TOV TIPOGSIOPICHO TOU GAKXAPOUL ATt AIOALKA, TTOL ATTOTEAOUVTAL AMO TIPOTIAPACKEUACKHEVO CWANVAPIO SEIYHATOG KAl TPIKOEISES MO AKPO OE AKPO.

KabapioTte To onpeio TIAPakEVTNOoNG HE ArOAUPAVTIKO. TPUTOTE TO SEPHA YIA VA EEACPANCETE KA pOr| AiaTog. ATOPPEIPTE TNV MEWTN oTaydvVaA. ZTN CUVEXEID, KPATAOTE TO TPIXOEIES aTtd AKPO O AKPO
0pIOVTIA KAl KPATAOTE TO €va AKPO OTO KEVTPO TNG OTAYOVAG AiATOq KAl YEHIOTE EVTEAWGS TO TPIXOEIBES ATTO AKPO OE GKPO XWPIG GLOOAIBEG aépa.

AVOIETE TO MPOTIAPACKELACHEVO CWANVAPIO SEIYHATOG KAl EI0AYAYETE TO YEUATO PE aiua TPIXOEISES Ao AKPO OE AKPO OTO TIPOTIAPACKEVACHEVO CWANVAPIO SEYHATOG.

K\eioTe KaAd TO MPOTIAPACKEVACHEVO CWANVAPIO SEYUATOC KAl AVAKIVIOTE TO TTPOOEKTIKA.

Yrmodei€elc:

la ™ oTaBePdTNTA TWV AVAAUWHEVWY OUCIWLY, AOKOAOLBNOTE TIC 08NYIEC XPrONG TOL KATAOKELATTH) TWV avTISPACTNPIWY EEETACNC/TNG CUOKEUNG QVAAUONG.

Amtoppupn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdyn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS YA TNV 0pBr andppiPn TwV HOAUCHATIKWY UNKWV.
2. Taydvtia piag xpriong arnoTPEMouy Tov KivEuvo HOALVONG.

3. Ta PHOAUCHEVA ) YEPATA TTPOTIAPACKELACHEVA PIONBIA SEYUATWY TIPETIEL VA ATTOPPITTTOVTAL OE KATAAANAA SOXEIa amdppIPNng ETKIVOLVWY BIOAOYIKWY UAKWY, TA OTIOIA UIMOPOUVV OTN CUVEXEIA Va LTIORANBOLUY oe
€£MEEEPYAOIa 0 AUTOKALOTO 1) va ANOTEGPWOOLV.

4. H anoppupn MEEMEL va TIPAyPATOTOIETAl 0 KATAANAN HoVASA AnoTEPPWONG 1 HECW EMECEPYAOIAG 08 AUTOKAVOTO (AMOCTEPWON PE ATHO).
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Y1téopvnua cupOAwV Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

I

N
m

ApIBLOG TpoidvTOg

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

2 0pporo CE

In Vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIG 0dNyieg xprioewg

2e mepinTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HoAUvoewv

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

DUNagN oe Enpd PEPOG

Kataokevaotrq

XWwpa Kataokeurq

Y16 TNV ETUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘ONa Ta 0oRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

EL
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Instrucciones de uso - Tubos de muestras preparados para la medicion de glucosa a partir de hemolizado SARSTEDT ES

Uso previsto

Los tubos de muestras preparados para la medicion de glucosa en sangre a partir de hemolizado se emplean junto con capilares End-to-End y una solucion hemolizante. En este caso, los capilares End-to-End sirven
para la extraccion de sangre capilar. Los tubos preparados de muestras se utilizan junto con capilares End-to-End llenos de sangre capilar para la recogida, la hemdlisis y el procesamiento de muestras de sangre en el
laboratorio clinico. Los productos estan destinados a la aplicacion en el ambito profesional y al uso por parte de personal sanitario y de laboratorio.

Descripcion del producto

Los tubos de muestra preparados para la medicién de la glucosa en sangre a partir de hemolizado consisten en un recipiente de pléstico con un fondo intermedio cénico y un fondo plano, un tapdn roscado de pléstico
blanco o un tapdn de roscado con membrana de plastico gris, asi como diferentes aditivos (preparados) y un capilar de pléstico separado con diferentes aditivos (preparados).

Cantidad de

Codigo de colores Dosificacion previa P .
dosificacion/capilares

Prep. Capilares Longitud/@ en mm

Solucion de hemdlisis para

blanco la medicion de glucosa 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 fondo redondo
(SARSTEDT)
Solucién de hemdlisis para
gris la medicion de glucosa 2.000 pI/10 pl Heparina de amonio 66/11,5 fondo redondo
(SARSTEDT)

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

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

3. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas) para la extraccién de sangre en un contenedor de eliminacion adecuado.
4. Elllenado insuficiente o excesivo de los recipientes de muestras preparados da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

5. No use los productos después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
Los productos corresponden a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y a la directiva de la IATA.

Limitaciones

1. Eltiempo y la temperatura de conservacion de un tubo de muestra lleno dependen de la estabilidad de los analitos que se van a analizar. La evaluacion la realiza el laboratorio o la informacién se consulta en las
instrucciones de uso del fabricante del reactivo de ensayo/analizador.

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

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

Material de trabajo necesario para la extracciéon de la muestra/sangre:

1. Los tubos de muestras preparados necesarios y los capilares End-to-End correspondientes.

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

Lanceta de seguridad o lanceta de incision.

o » 0D

Material de desinfeccion para la limpieza del lugar de extraccion (observe las normas del establecimiento relativas a la preparacion del lugar de extraccion para la recogida de muestras estériles). 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 cortopunzantes para desechar de forma segura el material usado.

#| SARSTEDT
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Técnica capilar con el capilar End-to-End

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

Los tubos de muestras preparados para la medicion de glucosa a partir de hemolizado consisten en un tubo de muestras preparado y un capilar End-to-End.

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

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

Cierre bien el tubo de muestras preparado y muévalo.

Advertencias:
Para conocer la estabilidad de los analitos, consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos de ensayo/analizadores.

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

3. Los recipientes de muestras 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.  La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyenda de simbolos y marcas:

LOT

I

N
m

Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Constiltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Conservar en un lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI prepareeritud proovikatsutid vere gliikoosisisalduse maaramiseks hemoliisaadist ET

Kasutusotstarve

Prepareeritud proovikatsuteid vere gliikoosisisalduse maaramiseks hemollUsaadist kasutatakse koos kapillaaride ja hemolliUsilahusega. Kapillaar on mdeldud kapillaarvere vétmiseks. Prepareeritud proovikatsuteid
kasutatakse kapillaarverega téidetud kapillaaride mahutamiseks, hemolUusi jaoks ja vereproovide té6tlemiseks Kiliinilises laboris. Tooted on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning meditsiini- ja laboripersonalile
kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Prepareeritud proovikatsutid vere gliikoosisisalduse maaramiseks hemollsaadist koosnevad koonusekuijulise vahepdhja ja lameda pohjaga plastndust, valgest plastist keermekorgist voi hallist plastist
membraankeermekorgist ning erinevatest lisanditest (preparaatidest) ja eraldi plastist kapillaarist erinevate lisanditega (preparaatiidega).

Doseerimiskogus/

Varvikood Eeldoseerimine . .
kapillaarid

Prep. kapillaarid Pikkus / @ mm

Hemollusilahus vere
valge glikoosisisalduse 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 Umar pohi
maadramiseks (SARSTEDT)

Hemolliusilahus vere
hall glikoosisisalduse 2000 pl/10 pl Amoonium-hepariin 66 /11,5 Gmar pohi
méaéramiseks (SARSTEDT)

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja voimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (kanttile) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral pd6rduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake koik teravad/teravaotsalised verevotmisel kasutatud vahendid (kantllid) sobivasse kogumismahutisse.
4. Prepareeritud proovimahutite ala- voi Uletéitmine pdhjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib pohjustada valesid analliUsitulemusi.

5. Tooteid ei tohi pérast séilivusaja I6ppu enam kasutada. Sailivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
Tooted vastavad primaarkatsutile ADRi (pakendamisjuhis P650) ja IATA eeskirjade kohaselt.

Piirangud
1. Taidetud proovikatsutite séilitamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate analliltide séilivusest. Hindab labor voi vaadatakse teavet testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

2. Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivust kontrollida testreagentide/analliisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

Proovivétmine ja kaitlemine

ENNE PROOVIVOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivatuks / vereproovi votmiseks vajalik téématerjal

1. Koik vajalikud prepareeritud proovikatsutid ja kapillaarid.

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

(Safety) lantsett voi sisseldikelantsett.

o » 0D

Desinfitseerimisvahend proovivitukoha puhastuseks (jargige proovivétukoha ettevalmistamiseks meditsiiniasutuse suuniseid). Arge kasutage alkoholipShiseid puhastusvahendeid, kui proove tuleb kasutada vere
alkoholitestide tegemiseks.

o

Kuivad mikroobivabad tampoonid.
7. Plaaster.

8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks korvaldamiseks.
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Kapillaarvere votmine kapillaariga

Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS KAPILLAARVEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KINDAID.

Prepareeritud proovikatsutid vere glikoosisisalduse maéramiseks hemoltsaadist koosnevad prepareeritud proovikatsutist ja kapillaarist.

Puhastage punktsioonikoht desinfitseerimisvahendiga. Punkteerige nahka nii, et oleks tagatud hea verevool. Pihkige esimene tilk ara. Hoidke kapillaari horisontaalselt ja Uhte otsa veretilga keskel ning téitke
kapillaar téielikult, et poleks 6humulle.

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

Sulgege prepareeritud proovikatsuti ja loksutage seda ettevaatlikult.

Markused

Anallittide stabiilsuse tagamiseks tuleb jargida testreaktiivide/anallilisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hligieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali néuetekohase jaatmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

3. Saastunud véi téidetud prepareeritud proovikatsutid tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mille saab seejérel autoklaavida ja ara poletada.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolite ja mérgistuste voti

LOT

I

N
m

Artikli number

Partii number

Kélblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

ET
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Mode d’emploi — tubes a échantillon préparés SARSTEDT pour la détermination de la glycémie a partir d’'un hémolysat FR

Emploi prévu
Les tubes a échantillon préparés pour la détermination de la glycémie a partir d’'un hémolysat sont utilisés avec des capillaires End-to-End et une solution d’hémolyse. Le capillaire End-to-End est utilisé pour le

prélévement de sang capillaire. Les tubes a échantillon préparés sont utilisés pour le recueil d'un capillaire End-to-End rempli de sang capillaire, pour I'hémolyse et pour traiter les échantillons de sang dans le laboratoire
clinique. Les produits sont congus pour une utilisation dans un environnement professionnel par un personnel médical professionnel et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Les tubes a échantillon préparés pour la détermination de la glycémie a partir de I’'némolysat se composent d’un tube en plastique doté d'un fond intermédiaire conique et d'un fond plat, d’un bouchon a vis en plastique
blanc ou d'un bouchon a vis @ membrane en plastique gris, ainsi que de divers additifs (préparations) et d'un capillaire en plastique séparé avec divers additifs (préparations).

Code couleur Prédosage Dosage/capillaire Prép. capillaire Longueur/@ en mm

Solution d'hémolyse pour la

blanc détermination de la glycémie 1000 pl/20 pl EDTA K2 92/15,3 fond rond
(SARSTEDT)
Solution d'hémolyse pour la
gris détermination de la glycémie 2 000 pl/10 pl Héparine d’ammonium 66/11,5 fond rond
(SARSTEDT)

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

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

3. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles) utilisés pour les prélevements sanguins dans des récipients a déchets appropriés.
4. Un remplissage insuffisant ou excessif des tubes a échantillon préparés entraine un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I’additif et peut conduire a des résultats d’analyse erronés.

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

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport
Les produits correspondent a un récipient primaire au sens de I’ADR (instruction d’emballage P650) et de la directive IATA.

Restrictions

1. Ladurée et la température de stockage d’un tube a échantillon rempli dépendent de la durée de conservation des analytes a examiner. Il incombe au laboratoire d’évaluer ces parameétres. Se reporter au mode
d’emploi du fabricant du réactif d’essai/de I'appareil d’analyse pour consulter ces informations.

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

Prélévement d’échantillon et manipulation

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

Matériel de travail nécessaire pour le prélévement d’échantillon/sanguin :

1. Tubes préparés nécessaires et les capillaires End-to-End correspondants.

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

Lancette (de sécurité) ou d’incision.

o » 0D

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélevement pour le prélevement stérile 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.

o

Compresses seches 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.
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Technique capillaire avec capillaire End-to-End

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

Tubes a échantillon préparés pour la détermination de la glycémie a partir d’un hémolysat constitués d’un tube a échantillon préparé et d'un capillaire End-to-End.

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

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

Fermez soigneusement le tube & échantillon préparé et agitez-le délicatement.

Remarque :
Pour garantir la stabilité¢ des analytes, respectez les modes d’emploi des fabricants des réactifs d'essai/dispositifs d’analyse.

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

Les tubes a échantillon préparés contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

o S

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

LOT

I

N
m

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT pripremljene epruvete za uzorke za odredivanje Secera u krvi iz hemolizata HR

Namjena

Pripremljene epruvete za uzorke za odredivanje $ecera u krvi iz hemolizata upotrebliavaju se zajedno s kapilarama ,End-to-End* i hemoliziraju¢im reagensom. Pritom kapilara ,End-to-End* sluzi za prikupljanje kapilarne
krvi. Pripremliene epruvete za uzorke sluze za prihvac¢anje napunjene kapilare ,End-to-End*, hemolizu i obradu uzoraka krvi u klinickim laboratorijima. Proizvodi su namijenjeni stru¢énom medicinskom i laboratorijskom
osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Pripremljene epruvete za uzorke za odredivanje $ecera u krvi iz hemolizata sastoje se od plasti¢ne posude konusnog laznog dna i ravnog dna, bijelog plasticnog navojnog zatvaraca ili sivog plasticnog ¢epa s
membranom, kao i od razli¢itih aditiva (pripravaka) te od zasebne plasti¢ne kapilare s razli¢itim aditivima (pripravcima).

Prethodno Koli¢ina doziranja/

Kodna boja doziranje kapilara

Aditiv Kapilara Duljina/ @ u mm

Hemoliziraju¢a otopina za

bijela odredivanje Secera u krvi 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 okruglo dno
(SARSTEDT)
Hemolizirajuéa otopina za

siva odredivanje Secera u krvi 2000 pi/10 pl Amonijak-heparin 66 /11,5 okruglo dno
(SARSTEDT)

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

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju 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 oétre/Siliaste predmete za vadenje krvi (igle) odloZite u prikladne spremnike za odlaganje.
4. Nedovoljino punjenje ili prekomjerno punjenje pripremlienih epruveta za uzorke dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze utjecati na to¢nost rezultata analize.

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

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport
Proizvodi odgovaraju primarnoj posudi u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Ogranic¢enja

1. Trajanje skladistenja i temperatura napunjene pripremliene epruvete ovise o trajnosti analita koji se ispituju. Stabilnost analita treba procijeniti laboratorij ili informaciju o tome treba preuzeti iz uputa za upotrebu
proizvodaca testa/analizatora.

2. U slucaju terapijskih lijekova prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za upotrebu proizvodaca testa/analizatora.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA UZIMANJA UZORKA.

Materijal potreban za uzorkovanje/vadenje krvi:

1. Sve potrebne pripremliene epruvete za uzorke i odgovarajuce kapilare ,End-to-End*.

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

(Sigurnosna) lanceta ili incizijska lanceta.

o » 0D

Dezinfekcijska sredstva za ¢i§¢enje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iscenje na bazi alkohola ako
uzorkovanje provodite zbog mijerenja razine alkohola u krvi.

=

Suhi, asepti¢ni jastucici.
7. Flaster.

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

#| SARSTEDT

29



Tehnika vadenja kapilarne krvi kapilarom ,,End-to-End*

Opce upute:

KAKO BISTE PRILIKOM VADENJA KAPILARNE KRVI RIZIK IZLOZENOSTI SVELI NA NAJIMANJU MOGUCU MJERU, NOSITE RUKAVICE.

HR

kapljice krvi, potpuno napunite kapilaru ,End-to-End* bez mjehuri¢a zraka.

Zatvorite pripremlienu epruvetu za uzorke i lagano je protresite kruznim pokretima.

Napomene:
Za stabilnost analita pogledajte upute za upotrebu proizvodaca testa/uredaja za analizu.

Zbrinjavanje u otpad

1.

S

Potrebno je pridrzavati se op¢ih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

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

Pripremliene epruvete za uzorke za odredivanje Secera u krvi iz hemolizata sastoje se od pripremliene epruvete i kapilare ,End-to-End*.

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

Kontaminirane ili napunjene pripremliene epruvete za uzorke moraju se odloziti u odgovarajuée spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

SARSTEDT

Mijesto punkcije ocistite dezinfekcijskim sredstvom. Kozu punktirajte na nacin koji jamci dobar protok krvi. Prvu kapljicu uklonite. Zatim drzeci kapilaru ,End-to-End“ vodoravno i jednim krajem uronjenu u sredinu
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove naknadne izmjene

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

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

I

Upotrijebiti do

N
m

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

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ _1 i
o sarsted oo SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT preparalt mintacsévek hemolizatumbdl valé vércukor meghatarozasara HU

A felhasznalas célja

A vércukor hemolizatumbdl valé meghatérozéaséra szolgald preparalt mintacséveket End-to-End kapillarisokkal és hemolizald oldattal egytt haszndlidk. Ennek soran az End-to-End kapillérissal torténik a kapillaris
vérvétel. A preparalt mintacsévek a kapillaris vérrel tltétt End-to-End kapillérisok fogadéséra, a vérmintéak hemolizisére és klinikai laboratériumban torténd feldolgozasara szolgainak. A termékeket professzionélis
kornyezetben, egészséglgyi képzettséggel rendelkezé szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras

A hemolizatumbdl vald vércukor meghatérozaséra szolgdld preparalt mintacsévek egy kipos, kdztes alju és egy lapos alji mianyag edénybdl, egy fehér, mlianyag csavaros fedélbdl vagy egy szlrke, mianyag,
membranos, csavaros fedélbdl, valamint kiilénb6zé adalékanyagokbdl (preparatumokbol) és kilonbdzé adalékanyagok (preparatumok) kildon mlanyag kapillarisabdl allnak.

Adagolasi mennyiség
/ kapillaris

Hosszusag / @ mm-
ben

Szinkéd El6adagolas

Kapillaris prep.

Hemolizalé oldat vércukor

fehér meghatarozashoz 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 kerek alj
(SARSTEDT)
Hemolizalé oldat vércukor

szlirke meghatérozashoz 2.000 pl/10 pl Ammaonium-heparin 66/ 11,5 kerek alj
(SARSTEDT)

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altalanos ovintézkedések: Hasznaljon kesztytit és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér Utjan terjedd korokozotdl megvédje magat.

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

3. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kanlloket) megfeleld tartalyba dobja ki.
4. A preparalt mintaedények alul- vagy tlltdltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis ardnyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

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

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A termékek megfelelnek az ADR szerinti elsédleges edénynek (P650. sz. csomagolasi utasitas) és az IATA-iranyelvnek.

Korlatozasok

1. A megtoltétt mintacsévek tarolasi idStartama és hémérséklete a vizsgélandd analitok tartéssagatdl fligg. Ennek megitélését a laboratérium végzi, ill. figyelembe kell venni a tesztreagensek /elemzé készllékek
gyartéjanak hasznalati utasitasaban talalhato informéaciokat.

2. Terapias gydgyszerek esetében a mintaanyag megfeleléségét a tesztreagensek / elemzd késziilékek gyartdjanak haszndlati utasitasaban kell ellendrizni.

Mintavétel és kezelés

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

A mintavételhez / vérvételhez sziikséges munkaanyagok:

1. Minden szlkséges preparalt csé és a megfelelé End-to-End kapillérisok.

Kesztyd, kdpeny, védészemiiveg vagy mas védéruhézat, hogy megvédie magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a minta azonositdsahoz.

(Biztonsagi) landzsa vagy incizios landzsa.

o » 0D

Fertétlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely elékészitésére vonatkozo steril mintavétel iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintat véralkohol-teszthez haszndljak fel.

=

Szaraz, steril vattacsomo.
7. Ragtapasz.

8. Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.

#| SARSTEDT
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HU

Kapillaris technika End-to-End kapillarisokkal

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

A hemolizatumbdl vald vércukor meghatérozasara szolgald preparalt mintacsévek egy preparalt mintacsébdél és End-to-End kapillérisokbdl allinak.

Fert6tlenitészerrel tisztitsa meg a punkcid helyét. A bért Ugy szdrja meg, hogy biztositsa a vér megfelel6 folyasat. Az els6 cseppeket ne hasznélja fel. Tartsa vizszintesen az End-to-End kapillérist, és az egyik végét
helyezze bele a vércsepp kozepébe, majd toltse fel az End-to-End kapillérist oly médon, hogy ne képzédjon benne légbuborék.

Nyissa ki a preparélt mintacsovet és tegye a vérrel megtoltott End-to-End kapillérist a preparalt mintacsébe.

Zérja le a preparélt mintacsovet és dvatosan forditsa meg.

Utasitasok:

Az analitok stabilitaséhoz vegye figyelembe a tesztreagensek / elemz6 készUlékek gyartdjanak haszndlati utasitasait.

Artalmatlanitas

1.
2.
3.

Az altalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer(i artaimatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtolttt preparalt mintaedényeket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitaséra hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet
égetni.

Az artaimatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.

#| SARSTEDT
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

I

N
m

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jelolés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a haszndlati utasitast!

Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Széaraz helyen tartando

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

HU
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Istruzioni d'uso - Provette preparate per la determinazione del glucosio da campione emolizzato SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Le provette preparate per la determinazione del glucosio da campione emolizzato vengono utilizzate insieme ai capillari End-to-End e a una soluzione emolizzante. Il capillare End-to-End serve al prelievo di sangue
capillare. Le provette preparate servono per raccogliere un capillare End-to-End pieno di sangue capillare, per I'emalisi e la manipolazione dei campioni ematici nel laboratorio clinico. | prodotti sono destinati all'uso in un
ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto

Le provette preparate per la determinazione del glucosio da campione emolizzato si compongono di un contenitore di plastica con doppio fondo conico e di un fondo piatto, di un tappo a vite di plastica bianca o di un
tappo a vite a membrana di plastica grigia, nonché di diversi additivi (preparazioni) e di un capillare di plastica separato con diversi additivi (preparazioni).

Codice a colori Predosaggio Dosaggio/capillare Prep. capillare Lunghezza/@ in mm

Soluzione emolizzante per la

Bianco determinazione del glucosio 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 fondo sferico
(SARSTEDT)
Soluzione emolizzante per la

Grigio determinazione del glucosio 2.000 pl/10 pl Ammonio eparina 66/11,5 fondo sferico
(SARSTEDT)

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

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

3. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo.
4. Il iempimento insufficiente o eccessivo delle provette preparate provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e pud alterare i risultati delle analisi.

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

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
| prodotti soddisfano i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni
1. Ladurata e la temperatura di conservazione di una provetta piena dipendono dal periodo di conservazione degli analiti da esaminare. La valutazione ¢ effettuata dal laboratorio e le informazioni sono prese dalle
istruzioni d'uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.

2. In caso di farmaci terapeutici, & necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/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 di campione/sangue.

1. Tutte le provette preparate necessarie e i relativi capillari End-to-End.

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

Lancetta (Safety) oppure lancetta per incisione.

o » 0D

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

=

Tamponi asciutti e asettici.
7. Cerotto.

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

#| SARSTEDT
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Tecnica capillare con capillare End-to-End

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

o Provette preparate per la determinazione del glucosio da campione emolizzato composte da provetta preparata e capillare End-to-End.

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

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

o Chiudere la provetta preparata e capovolgerla delicatamente

Nota:

Per la stabilita degli analiti devono essere osservate le istruzioni d'uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.

Smaltimento

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

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. Le provette preparate contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

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

#| SARSTEDT
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

I

Usare entro

N
m

Marchio CE

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

u Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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CLSI¥ GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
#CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT paruosti mégintuvéliai gliukozés kiekiui kraujyje nustatyti iS hemolizato LT

Naudojimo paskirtis

Paruosti mégintuveliai gliukozes kiekiui kraujyje i§ hemolizato nustatyti naudojami kartu su ,End-to-End* tipo kapiliarais ir hemolizés tirpalu. ,End-to-End* tipo kapiliaras naudojamas kapiliariniam kraujui paimti. Paruosti
megintuveliai skirti kapiliarinio kraujo pripildytam ,End-to-End* tipo kapiliarui laikyti, hemolizei atlikti ir kraujo méginiams apdoroti klinikingje laboratorijoje. Gaminiai skirti naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy
darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Gaminio apraSymas

Paruosta megintuvelj gliukozés kiekiui kraujyje i§ hemolizato nustatyti sudaro plastikinis megintuveélis su ktiginiu tarpiniu dugnu ir plokscéiu dugnu, baltas plastikinis uzsukamas dangtelis arba pilkas plastikinis uzsukamas
dangtelis su membrana, jvairls priedai (preparatai) ir atskiras plastikinis kapiliaras su jvairiais priedais (preparatais).

Dozuojamas
kiekis/kapiliaras

Spalvos kodas Pradiné dozé

Paruostas kapiliaras ligis / @, mm

Hemolizes tirpalas cukraus

baltas kiekiui kraujyje nustatyti 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3, apvaliu dugnu
(SARSTEDT)
Hemolizes tirpalas cukraus

pilka kiekiui kraujyje nustatyti 2000 pl/10 pl Amonio heparinas 66 /11,5, apvaliu dugnu
(SARSTEDT)

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemoneés: mavékite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotumeéte nuo kraujo ir galimo per krauja plintanciy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria ar smaila kraujo surinkimo jranga (kaniuléemis) elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais meéginiais arba durtinés zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Btina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedry.

3. ISmeskite visas astrias ir smailas kraujo émimo priemones (pvz., kaniules) j tinkamas iSmetimo talpyklas.
4. Nepakankamai pripildZius arba perpildZius paruostus megintuvelius, tyrimui skirto kraujo ir priedo santykis gali biti netinkamas, todél analizés rezultatai gali bdti neteisingi.

5. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Gabenimas
Gaminiai atitinka pirminei talpyklai keliamus reikalavimus pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA taisykles.

Apribojimai
1. Pripildyto mégintuvélio laikymo laikas ir temperattra priklauso nuo tiriamy analic¢iy galiojimo laiko. Vertinima atlieka laboratorija arba informacija gaunama i§ bandomojo reagento / analitinio instrumento gamintojo
naudojimo instrukcijy.

2. Terapiniy vaisty atveju méginio medziagos tinkamumas turi bati patikrintas pagal tyrimo reagenty / analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES IMDAMI MEGIN], PERSKAITYKITE VISA §] DOKUMENTA.
Darbo priemonés, reikalingos méginiams ar kraujui imti

1. Visi paruosti megintuveéliai ir tinkami ,End-to-End* kapiliarai.

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

3. Méginiy identifikavimo etiketés.

4. (Saugus) lancetas arba incizalinis lancetas

5. Dezinfekavimo medZiaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklemis dél sterilaus meginiy émimo). Jei meginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui,
nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu.

6. Sausi tamponai be mikrobuy.

7. Pleistras.

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

#| SARSTEDT
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Kapiliariné émimo technika su ,,End-to-End“ kapiliaru

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

LT

Nurodymai
Kad analités bty stabilios, bitina laikytis tyrimo reagento/ analizatoriaus gamintojo pateiktu naudojimo instrukcijy.

Salinimas
1.

o S

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

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

Uzdarykite paruosta megintuvelj ir atsargiai pasukiokite.

Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

Paruosti megintuveliai gliukozes kiekiui kraujyje nustatyti i$ hemolizato, kuriuos sudaro paruosti mégintuvéliai ir ,End-to-End*“ kapiliarai.

Uzterstus arba pripildytus paruo$tus mégintuvélius reikia iSmesti j tinkamas biologiskai pavojingu medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima apdoroti autoklave ir sudeginti.

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).

SARSTEDT

Nuvalykite punkcijos vieta dezinfekavimo priemone. Pradurkite oda taip, kad bty uztikrintas geras kraujo tekéjimas. Pirmy kraujo lasy nenaudokite. Laikydami ,End-to-End* tipo kapiliara horizontaliai, jstatykite
viena gala j kraujo laso vidurj ir be oro burbuliuky uzpildykite ,End-to-End* tipo kapiliara.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

LOT

I

N
m

Dalies numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: uzterSimo pavojus

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo $alis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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LietoSanas norades — SARSTEDT Sagatavoti paraugu stobrini cukura noteikSanai asinis no hemolizata LV

LietoSanas mérkis

Sagatavotus paraugu stobrinus cukura noteik$anai asiniis no hemolizata izmanto kopa ar End-to-End kapilariem un hemolizgjo$o $kidumu. Saja gadijuma End-to-End kapilars paredzéts kapilaro asinu panemsanai.
Sagatavoti paraugu stobrini paredzéti ar kapilarajam asinim piepilditu End-to-End kapilaru uznemsanai, hemolizei un asins paraugu apstradei kiiniska laboratorija. Izstradajumi paredzéti lieto$anai profesionala vide, un tie
jalieto medicinas specialistiem un laboratorijas specialistiem.

Izstradajuma apraksts

Sagatavoti paraugu stobrini cukura noteik§anai asinis no hemolizata sastav no plastmasas trauka ar konisku starpdibenu un lidzenu pamatni, balta plastmasas skrivéjama vacina vai peleka plastmasas membranas
skravéjama vacina, ka arf dazadam piedevam (preparati) un atseviska plastmasas kapilara ar dazadam piedevam (preparati).

lepriekseja

Krasu kods s
dozésana

Deva/kapilars Prepar. Kapilars Garums / @ mm

Hemoliz€josais $kidums

balts cukura noteikSanai asinis 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 / 15,3 apala pamatne
(SARSTEDT)
Hemolizgjosais $kidums

peleks cukura noteikSanai asinis 2.000 pl/10 pl Amonija heparins 66/ 11,5 apala pamatne
(SARSTEDT)

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

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanulas) 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.

3. Visu asinu panems$anai lietotos asos/smailos priekSmetus (kanulas) likvidgjiet piemérotos atkritumu konteineros.
4. Nepietiekams vai parpildits paraugu trauks rada nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/piedevu un var izraisit nepareizus analizes rezultatus.

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

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Izstradajumi atbilst primarajam traukam atbilsto$i ADR (iepakojuma instrukcija P650) un IATA direkfivai.

lerobezojumi

1. Piepildita paraugu stobrina glabasanas ilgums un temperatara ir atkarigi no izmeklgjamo analitu deriguma termina. Noveértéjumu veic laboratorija vai informacija ir atrodama testa reagenta/analizatora razotaja
lietoSanas norades.

2. Terapijas zalu gadijuma paraugu materiala atbilstiba ir japarbauda testa reagenta/analizatora razotaja lietoSanas noradés.

Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS PARAUGU PANEMéANAS PILNIBA IZLASIET $O INSTRUKCIJU.

Paraugu panems$anai/asins panemsanai nepiecieSamie darba materiali:

1. Visi nepiecieSamie sagatavotie paraugu stobrini un atbilstosie End-to-End kapilari.

Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits piemérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
Etiketes paraugu identifikacijai.

(Drosibas) lancete vai incizijas lancete.

S

Dezinficgjoss materials paraugu panems$anas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ieverojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu). Nelietojiet spirtu saturosus fifi§anas materialus,
ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

=

Sauss tampons bez mikroorganismiem.
7. Plaksteris.

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

#| SARSTEDT
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Kapilaru tehnologija ar End-to-End kapilaru

Visparigie noradijumi:
LAl MAZINATU IEDARBIBAS RISKU KAPILARO ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

Lv

Sagatavoti paraugu stobrini cukura noteik§anai asinis no hemolizata, kas sastav no sagatavota paraugu stobrina un End-to-End kapilara.

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

Aizveriet sagatavoto paraugu stobrinu un uzmanigi pagroziet.

Piezimes:
Lai nodrosinatu analitu stabilitati, ievérojiet testa reagenta/analizatora razotaja listosanas norades.

Likvidacija

1.

o S

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

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Likvidacija javeic piemeérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

Kontaminéti vai uzpilditi sagatavoti paraugu stobrini ir jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

SARSTEDT

Punkcijas vietu notiriet ar dezinfekcijas lidzekli. Punktgjiet adu ta, lai garantétu labu asins plismu. Neizmantojiet pirmo pilienu. Tad turiet End-to-End kapilaru horizontali un ar vienu galu turiet pa vidu asins piliena
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

I

Izlietot lidz

N
m

CE Zme

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

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Numbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Geprepareerde monsterbuisjes voor bloedsuikerbepaling uit hemolysaat NL

Gebruiksdoel

Geprepareerde monsterbuisjes voor bloedsuikerbepaling uit hemolysaat worden samen met End-to-End-capillairen en een hemolyserende oplossing gebruikt. Daarbij dient het End-to-End-cappilair voor de capillaire
bloedafname. Geprepareerde monsterbuisjes worden gebruikt voor de afname van een met capillair bloed gevuld End-to-End-capillair, de hemolyse en de verwerking van bloedmonsters in het klinische laboratorium. De
producten zijn bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

Geprepareerde monsterbuisjes voor bloedsuikerbepaling uit hemolysaat bestaan uit een kunststof buisje met conische tussenbodem en een platte bodem, een witte kunststof schroefdop of een grijze kunststof
membraanschroefdop, alsook verschillende additieven (preparaten) en een aparte kunststof capillair met verschillende additieven (preparaten).

Doseerhoeveelheid/

Kleurcode Voordosering o
capillair

Prep. Capillair Lengte / @ in mm

Hemolyseeroplossing
wit voor bloedsuikerbepaling 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 / 15,3 ronde bodem
(SARSTEDT)

Hemolyseeroplossing
arijs voor bloedsuikerbepaling 2.000 pl/10 pl Ammonium-heparine 66/ 11,5 ronde bodem
(SARSTEDT)

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor bloedafname (naalden) volgens het beleid 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 (naalden) voor bloedafname weg in geschikte afvalcontainers.
4. Onder- of overvulling van de geprepareerde monsterbuisjes leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

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

Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport
De producten zijn een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen

1. Bewaartijd en -temperatuur van een gevuld monsterbuisje zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken analyten. De beoordeling gebeurt door het laboratorium resp. informatie vindt u in de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de testreagentia/analysetoestellen.

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

Monsterafname en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE MONSTERAFNAME BEGINT.

Benodigde materialen voor monsterafname/bloedafname:

1. Alle vereiste geprepareerde monsterbuisjes en de overeenkomstige End-to-End-capillairen.

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

(Safety-)lancet of incisielancet.

S

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

=

Droge, kiemarme wattenschijfies.
7. Pleister.

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

#| SARSTEDT
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Capillaire techniek met End-to-End-capillair

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

NL

met één uiteinde midden in de bloeddruppel en vul het End-to-End-capillair volledig zonder luchtbellen.
Open het geprepareerde monsterbuisje en doe het met bloed gevulde End-to-End-capillair er in.

Sluit het geprepareerde monsterbuisje en schud het voorzichtig.

Aanwijzingen:

Voor de stabiliteit van de analyten moeten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de testreagentia/analyseapparaten worden opgevolgd.

Verwijdering

1.

S

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

Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Geprepareerde monsterbuisjes voor bloedsuikerbepaling uit hemolysaat bestaande uit geprepareerd monsterbuisje en End-to-End-capillair.

Reinig de prikplaats met een ontsmettingsmiddel. Doorprik de huid zodanig dat een goede doorbloeding gewaarborgd is. Gebruik de eerste druppel niet. Houd vervolgens het End-to-End-capillair horizontaal en

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning — SARSTEDT preparerte praveror til bestemmelse av blodsukker fra hemolysat NO

Bruksformal

Preparerte proverer til bestemmelse av blodsukker fra hemolysat brukes sammen med ende-til-ende kapilleerrer og en hemolyseringslesning. Her brukes ende-til-ende kapilleerrer til kapilleer blodprevetaking. Preparerte
proverer brukes til & ta opp et ende-til-ende kapillasrrer som er fylt med kapilleert blod, til hemolyse og behandling av blodprever ved et klinisk laboratorium. Produktene er ment brukt i profesjonelt miljg, og av medisinsk
fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Preparerte proverer til bestemmelse av blodsukker fra hemolysat bestér av en plastbeholder med konisk mellombunn og en flat bunn, et hvitt skrulokk av plast og en grd membranskruhette av plast, samt forskjellige
additiver (prepareringer) og et separat plastkapilleerrer med forskjellige additiver (prepareringer).

Fargekode Fordosering Dosering/kapillaerrer Prep. Kapillaerror Lengde/@ i mm

Hemolyseringslasning il

hvit bestemmelse av blodsukker 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 rund bunn
(SARSTEDT)
Hemolyseringslesning il

gra bestemmelse av blodsukker 2000 pl/10 pl Ammoniumheparin 66/11,5 rund bunn
(SARSTEDT)

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod, og mulig eksponering overfor smittestoffer som kan overferes via blod og fremkalle sykdommer.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet
nélestikk, ma 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 felges.

3. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til blodprevetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.
4. Enunder- eller overfylling av de preparerte provebeholderne forer til et feilaktig forhold mellom blod og preparat/additiv, og kan fore til feil analyseresultater.

5. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport
Produktene samsvarer med en primaerbeholder ifolge ADR- (emballasjebestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

1. Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen for et fylt proverer avhenger av holdbarheten til analyttene som skal undersekes. Vurderingen utferes av laboratoriet eller informasjon hentes fra bruksanvisningen fra
produsenten av prevereagensene/analyseutstyret.

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

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

Arbeidsmateriale som behoves til provetaking/bloduttak:

1. Alle nedvendige preparerte proverer og de tilsvarende ende-til-ende kapilleerrerene.

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

(Safety-)lansett eller innsnittslansett.

S

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for steril provetaking ved forberedelse av provetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nér preven
skal benyttes til test av blodalkoholprosent.

=

Torr, steril vattdott.
7. Plaster.

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

#| SARSTEDT
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Kapilleerteknikk med ende-til-ende-kapillaerror

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSPONERING UNDER DET KAPILLARE BLODUTTAKET.

NO

Preparerte proverer til bestemmelse av blodsukker av hemolysat som bestér av preparerte proverer og ende-til-ende kapilleerror.

bloddrapen, og fyll det helt uten luftbobler.

/"\pne det preparerte proveroret og still det blodfylte ende-til-ende kapillaereret inn i det preparerte proveroret.

Lukk det preparerte provereret og sving det forsiktig

Merknad:

For & sikre analyttenes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av provereagensene/analyseutstyret folges.

Avfallshandtering

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

Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Kontaminerte eller preparerte provebeholdere ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

o S

Destruksjonen mé finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

SARSTEDT

Rengjer punksjonsstedet med desinfeksjonsmiddel. Still hull pa huden slik at det kommer en god blodflyt. Forkast den ferste drapen. Hold ende-til-ende kapilleerreret horisontalt og med den ene enden midt i
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

I

N
m

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — probdéwki z preparatem do oznaczania poziomu cukru we krwi w hemolizacie SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwki z preparacja do oznaczania poziomu cukru we krwi w hemolizacie SARSTEDT przeznaczone sa do stosowania wraz z kapilarami typu End-to-End oraz z roztworami hemolizatu. Do pobierania krwi kapilarnej
stuzy kapilara typu End-to-End. Probdwki z preparacja stuza do napetniania ich krwig kapilarna pobrang za pomoca kapilary typu End-to-End, do hemolizy oraz do przygotowywania prébek krwi w laboratorium
klinicznym. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny oraz personel laboratorium.

Opis produktu

Probowki z preparatem do oznaczania poziomu cukru we krwi z hemolizatem sktadaja sie z naczynia z tworzywa sztucznego ze stozkowym dnem posrednim oraz z dnem ptaskim, z biatej zakretki z tworzywa
sztucznego lub z szarej zakretki membranowej z tworzywa sztucznego. Moga zawierac rézne dodatki (preparacje). Oddzielna kapilara z tworzywa sztucznego réwniez zawiera rézne dodatki (preparacie).

Dozowanie Dozowana ilos¢ /

Kod kolorystyczny wstepne kapilara

Prep. Kapilara Diugosé / @ w mm

Roztwdr do hemolizy

biaty do oznaczania cukru 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 dno okragte
(SARSTEDT)
Roztwér do hemolizy

szary do oznaczania cukru 2000 pl/10 pl Heparyna amonowa 66 /11,5 dno okragte
(SARSTEDT)

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogdlne $rodki ostroznosci: Stosowaé rekawice i ogéline srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencijalnie zakaZznym materiatem prébki i przenoszonymi w krwi
patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi prébkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania krwi (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki. W przypadku bezposredniego kontaktu
z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie 0 pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegaé zalecen i
procedur bezpieczeristwa swojej placowki.

3. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (np. igly) do pobierania krwi nalezy utylizowac w przeznaczonych do tego pojemnikach.
4. Niedostateczne napetnienie lub przepetnienie probéwki z prepracija prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

5. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport
Produkt odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia

1. Czas i temperatura przechowywania napetnionej probdwki zaleza od trwatosci badanych analitéw. Ocena zostata dokonana przez laboratorium lub informacje pochodza z instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta odczynnika testowego / analizatora.

2. W przypadku stosowania lekow terapeutycznych przydatnosé materiatu prébki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obstugi producenta odczynnika testowego / analizatora.

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

Materiat potrzebny do pobrania prébek/krwi:

1. Wszystkie niezbedne probdéwki z preparacja oraz kapilary typu End-to-End.

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

3. Etykiety do identyfikacji probek.

4. Naktuwacz (bezpieczny) lub lancet do nacinania.

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

6. Suche, sterylne gaziki.

7. Plaster.

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

#| SARSTEDT
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PL

Metoda kapilarna z kapilarg typu End-to-End

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

Probowki z preparacja do oznaczania poziomu cukru we krwi w hemolizacie sktadaja sie z probéwki z preparacija oraz z kapilary typu End-to-End.

Oczysci¢ miejsce wkiucia srodkiem dezynfekujacym. Wkiué sie w skore w taki sposéb, aby zapewni¢ dobry przeptyw krwi. Odrzuci¢ pierwsza krople. Przytrzymaé kapilare typu End-to-End poziomo i przytozy¢
jedna z koricowek do Srodka kropli krwi i catkowicie wypeini¢ kapilare typu End-to-End tak, aby nie znajdowaly sie w niej pecherzyki powietrza.

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

Szczelnie zamknac probdwke i delikatnie nig obracad.

Wskazéwka:
Aby zapewni¢ stabilnos¢ analitdw, nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi przekazanych przez producenta odczynnika testowego / analizatora.

Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probdéwki z preparatem nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materialy niebezpieczne biologicznie, ktdére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

4. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalami lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

#| SARSTEDT
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

I

N
m

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

Przestrzegac¢ instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PL
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Instrugoes de utilizagao — Tubos de amostras SARSTEDT preparados para determinagao de glicemia a partir de hemolisado PT

Aplicagdes
Os tubos de amostras preparados para determinacéo de glicemia a partir de hemolisado s&o utilizados em conjunto com os capilares de ponta a ponta e uma solugao hemolisante. O capilar de ponta a ponta € usado

para a colheita de sangue capilar. Os tubos de amostras preparados séo usados para a colheita de um capilar de ponta a ponta cheio de sangue capilar, a hemdlise e o processamento de amostras de sangue no
laboratdrio clinico. Os produtos destinam-se a utilizagdo em ambiente profissional e ao uso por profissionais médicos e pessoal de laboratério.

Descrigéo do produto

Os tubos de amostras preparados para determinacéo de glicemia a partir de hemolisado séo compostos por um recipiente de plastico com base intermédia conica e uma base plana, uma tampa roscada em plastico
branco ou uma tampa roscada de membrana de plastico, bem como varios aditivos (preparados) e um capilar de plastico com vérios aditivos (preparados).

Caodigo de cor Pré-dosagem Dosagem/capilar Prep. Capilar Comprimento/@ em mm

Solugao hemolisante para

branco determinagao de glicemia 1000 pl/20 pl K2-EDTA Base redonda 92/15,3
(SARSTEDT)
Solugdo hemolisante para

cinzento determinagao de glicemia 2000 pl/10 pl Heparina de amdnio Base redonda 66/11,5
(SARSTEDT)

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

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita de sangue (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto direto com amostras
biolégicas 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
seguranca da sua instituigdo devem ser seguidos.

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes (canulas) para colheita de sangue em recipientes de eliminagao adequados.
4. O enchimento insuficiente ou excessivo dos tubos de amostras preparados leva a uma proporcao incorreta de sangue com a preparacéo/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

5. Os produtos ndo poderao continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte
Os produtos estao de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada - instrugdes de embalagem P650) e as normas da IATA.

Restricoes

1. O periodo e a temperatura de armazenamento de um tubo de amostras dependem do prazo de validade dos analitos a serem examinados. A avaliacao € feita pelo laboratdrio ou as informacdes sao consultadas
nas instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do reagente de teste/dispositivo de andlise.

2. No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagao do material da amostra deve ser verificada nas instrugdes de utilizagao do fabricante dos reagentes de teste/dispositivos de andlise.

Amostragem e manuseamento

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

Material de trabalho necessario para a colheita de amostras/sangue:

1. Todos os tubos de amostras preparados necessarios e os respetivos capilares de ponta a ponta.

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

Lanceta (de seguranca) ou lanceta de incis&o.

o » 0D

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

=

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

8. Recipiente para eliminac@o de objetos perfurocortantes para a eliminagao segura do material utilizado.

#| SARSTEDT
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PT

Tecnologia capilar com capilar de ponta a ponta

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAQ, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

Os tubos de amostras preparados para determinacéo de glicemia a partir de hemolisado séo compostos por tubos de amostras preparados e capilares de ponta a ponta.

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

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

Feche o tubo de amostra preparado e agite-o suavemente.

Indicacoes:
Para a estabilidade dos analitos, consultar as instrucdes de utilizagdo dos fabricantes dos reagentes de teste/dispositivo de andlise.

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 infecao.

3. Os tubos de amostras preparados contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminacao adequados para substancias biolégicas perigosas, que podem entédo ser autoclavados e incinerados
em seguida.

4. A eliminacao deve ocorrer numa instalagao de incineragcao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizacao a vapor).

#| SARSTEDT
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

LOT

Ndmero do lote

I

Prazo de validade

N
m

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

u Fabricante

Pais de fabrico

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
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Instructiuni de utilizare — Eprubete de preparare SARSTEDT pentru masurarea glicemiei din sdnge cu hemolizat RO

Scopul utilizarii

Eprubetele de preparare pentru masurarea glicemiei din sénge cu hemolizat sunt utilizate impreuna cu capilare End-to-End si o solutie hemolizanta. Capilarul End-to-End este utilizat pentru prelevarea séngelui capilar.
Eprubetele de preparare sunt utilizate la recoltarea unui capilar End-to-End umplut cu sénge capilar, hemoliza si prelucrarea probelor de sénge in laboratorul clinic. Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu
profesional de catre personal medical si personal de laborator instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Eprubetele de preparare pentru masurarea glicemiei din sénge cu hemolizat constau dintr-un tub de plastic cu un fund intermediar conic si un fund plat, un dop filetat din plastic de culoare alba sau un dop filetat cu
membrana din plastic de culoare gri, precum si diferiti aditivi (substante de preparare) si un capilar separat din plastic cu diversi aditivi (substante de preparare).

Cod de culori Predozare Doza/capilar Capilar de preparare Lungime / @ in mm

Solutie hemolizanta pentru

alb masurarea glicemiei 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 cu fund rotund
(SARSTEDT)
Solutie hemolizanta pentru

gri masurarea glicemiei 2.000 pl/10 pl Heparina amoniu 66/ 11,5 cu fund rotund
(SARSTEDT)

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

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

3. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule) utilizate pentru recoltarea de sange capilar.
4. Umplerea insuficienta sau excesiva a eprubetelor de preparare duce la un raport gresit intre sénge si substanta preparaté/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

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

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport
Produsele corespund unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

1. Durata si temperatura de depozitare a unei eprubete umplute depind de durata de valabilitate a substantelor de analiza. Evaluarea se face de cétre laborator sau informatiile sunt preluate din instructiunile de utilizare
ale producatorului reactivilor de testare/aparatului de analiza.

2. In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului pentru probe prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul reactivilor de testare/aparatului de analiza.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE PRELEVAREA PROBELOR.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor/sangelui:

1. Toate eprubetele de preparare necesare si capilarele End-to-End corespunzatoare.

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.

Lanseta (Safety) sau lanseta de incizie.

S

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregétirea zonei de prelevare). 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.
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Tehnologie pentru capilare cu capilare End-to-End

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

Eprubetele de preparare pentru masurarea glicemiei din sdnge hemolizat constau dintr-o eprubeta de preparare si un capilar End-to-End.

Curatati zona de impungere de pe piele cu agent dezinfectant. Tntepati pielea in asa fel incat sa asigurati un flux sanguin bun. Aruncati prima picatura de sange. Tineti apoi capilarul End-to-End in pozitie orizontala
si plasati-l cu un capat in mijlocul picaturii de sange, apoi umpleti capilarul End-to-End complet, evitand formarea bulelor de aer.

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

Inchideti eprubeta de preparare si basculati-o usor.

Indicatii:
Pentru stabilitatea substantelor de analiza trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare/ aparatelor de analiza.

Eliminare ca deseu
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Eprubetele de preparare contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

SR

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

I

N
m

Numar articol

Denumire lot

Utilizabil pana la

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depoxzita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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WHcTpyKums no npumeHeHnto — npo6upkn SARSTEDT pna onpeaeneHns ypoBHsI MIOKO3bl B KPOBU N3 reMosin3ara RU

HasHayeHune

Mpobupky ¢ LO6aBKOV ANa ONpeaeneHnst YpoBHS MIOKO3bl B KPOBU 13 reMonmnaaTa MCnonb3yloTes BMecTe ¢ kanunnapamm «End-to-End» 1 remonuampytowym pacteopom. Mpu atom kanmnnap «End-to-End»
npeaHasHaYeH ANs B3ATVS KanunnapHon kposu. Mpobrpki ¢ obaskamm NCNoNb3ytoTCa ANS MOMELLEHNS B HUX 3anONHEHHOMO KPOBbIO Kanunnapa «End-to-End», peakuumn remonmaa n 06paboTkin 06pasLoB KPoBM B
KNuH14eckon naéopatopun. [daHHble nsgenna npeaHasHaqeHs! AN VCnonb30BaHMs B MPOeCcCOoHansHOM cpeae KBanMuUUMpOBaHHbIM MEAVLIMHCKUM NEPCOHANIOM ¥ COTPYAHUKaMy nabopaTopui.

OnucaHve npopykTa

Mpobupky ¢ fO6aBKOW AN ONPeAeneHnst YpOBHS MIOKO3bl B KPOBU 13 reMonmn3aTa COCTOST K3 NNaCTUKOBOW MPOBUPKY C KOHUYECKVIM MPOMEXKYTOHHBIM OCHOBaHVEM 1 MIIOCKUM AHOM, pe3b60BO 6enoi NNacTUKOBO
KPbILLKV 11 pe3b60BOI Cepor NNacTVKOBOW KPbILLKV C MEMOPAHOW, a Takxe C pasinyHbiM1 Ao6aBKamm 1 OTAENBHBIM MNACTUKOBBIM Kanuasapom ¢ gobaskamu.

[o3auposka /

BETOBOW KO, o6aBka
U A A Kanunnsp

[o6aBka B kanunnsape OnvHa / @, Mm

[eMonuavpytoLLMin pacTBop Ans
6enbin onpeneneHns YpoBHS MIOKO3bl B 1000 Mk /20 MKn K2-54TA 92 /15,3 ¢ KpyrbIM AHOM
KpoBu (SARSTEDT)

lemonuavpytoLLii pacTeop Ans
cepblii onpefeneHna YpoBHS MItOKO3bl B 2000 mkn /10 mkn AMMOHMIA-renapuH 66/ 11,5 ¢ KpyrbiM AHOM
KpoBK (SARSTEDT)

Mepbl NpefoCcTOpPOXXHOCTN

1. O6Lwme Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTI: BO N36EXaHNE BOBMOXHOMO KOHTAKTa C KPOBBIO 1 NMepefatoLLIMICS C KPOBbLIO BO3OYAUTENSAMI 3a60EBaHNI MCMOMNb3YINTE 3alLUMTHbIE NepyaTKy 1 06LUME CpeacTsa
VHOMBUAYaNbHOW 3aLLMThI.

2. O6paLaiTtech CO BCeMM BVONOrMHeCKUMN NPOGamMm 1 OCTPbIMU MHCTPYMEHTaMM ANs B3ATUSA KPOBY (Mrnamm) B COOTBETCTBUM C NMpasunamy 1 npoLiedypamu, NpuHaTeiMm B Batuem ydpexaerHnn. B cnyyae npsimoro
KOHTaKTa C 610M10rN4eCKUMI HpOGaMI/I WA nony4eHnsa TpaBMbl OT yKona Nrnon HeOﬁXO,ElI/IMO OﬁpaTV]TbCﬂ 3a NOMOLLIBKO K Bpa4y, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPYBECTU K Nepefade BV]L’L renatuta C, renatuta B n
MPOYMX MHEKLMOHHBIX 3a60neBaHuin. PyKOBOACTBYTECH NPEANUCaHNAMIA, AEVCTBYIOLLMMI AN Ballero y4pexaeHuns.

3. YTiausupyiiTe BCe OCTPbIE UHCTPYMEHTBI (MMbl), UCMONb3Yemble AN B3STVIS| KPOBY, B COOTBETCTBYIOLLIE KOHTEMHEPbI ANS YTUM3ALMA OCTPbIX MPEAMETOB.
4. HepocTaToqHOE 1Nk HPE3MEPHOE 3arofHEHME NPOGMPOK C [06aBKaMU MPUBOAUT K HEMPaBUIbHOMY COOTHOLLIEHWIO A06aBKa/KPOBE 11 MOXET MPUBECTU K UCKEXKEHWIO PE3YNbTaTOB aHanm1aa.

5. He l/ICI'IOJ'Ib3yl7\Te NPOAYKT MNoce ncte4eHna ero Cpoka rogHoCTu. CpOK FOAHOCTU NPOoAYKTa COOTBETCTBYET Moc/ieqHeMy OHIO yKa3aHHOro Mecsua 1 roga.

XpaHeHve

V13nenus crnemyeT XpaHnTb Mpy KOMHaTHO Temneparype.

TpaHcrnopTrpoBka

MpoAyKTbI COOTBETCTBYIOT KaTeroput NepBrHHbIX MPo6rpok cornacHo ADR («HCTpykums no ynakoske P650») n avipextuse IATA.

OrpaHunyeHmns

1. Cpok 1 TeMnepaTtypa XpaHeH s 3anofHEHHO NPOBKUPKIM 3aBUCT OT CPOKa XpaHeHwsl, MPeayCMOTPEHHOrO Ans nccnedyemblx aHanmtoB. OueHka nposoamTest nabopatopuent nmbo nHgopmaums 6epetcst 13
NHCTPYKUMM MO NPUMEHEHNIO OT NPOM3BOANTENA TECTOBOIO peareHTta / yCTpoMCTBa-aHanmaaTopa.

2. [lpu paGoTe C TepanesTUHeCKMI Mperapatamv HEOGXOAMMO MPOBEPUTL MPUFOAHOCTL MPOBGHOTO MaTepurasna B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHWIO OT MPOU3BOAMTENS TECTOBOTO peareHTa / npneopa-
aHanvsaTopa.

Bastne n o6paboTtka npob
MOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOALLMIA AOKYMEHT, MPEX/E YEM MPUCTYNATb K NMPOLIEAYPE B3SITUS KPOBU

PeKomer,yeMble MaTtepuanbl ona B3ATMA np06:
1. Bce Heobxoanmble NPobUpPKM ¢ fo6aBkaMmn U COOTBETCTBYIOLLME Kanunnsapbl «<End-to-End».

2. OpHOpasoBble NepyaTK1, MEAVLIMHCKIY XanaT, 3aLUUTHBIE O4YKU WM APYrie NOAXOASLLME CPEACTBA VHAVBMAYaNbHON 3aLLMTLI ANS NPEAOTBPALLEHIS| KOHTAKTa C NaToreHamMm1 Wi NOTeHLMAbHO UHEKLIVIOHHbIMI
matepianamm, NepeHoOCUMBIMI C KPOBBHO.

3. OtukeTkn Ana naeHTudmrkaumm npob.
4. (BesonacHbilil) NaHLET Uv NaHueT Ans paspesa.

5. [esnHbrumpyioLlee CPeacTBo Afist 06paboTku MecTa B3STUS KPOBW (COGNOLANTE CaHUTAPHO-TUIMMEHNYECKIME MPaBUia U MHCTPYKLMM MO NOArOTOBKE MeCTa NpoKosa Ans B3ATVS 06pasLoB KPOBY, NPUHATLIE B
Baluem yupexaeHnn).

6. CrepunbHble candeTku.
7. TnacTbipb.

8. KoHTelHep AN yTunmaaumm ocTpbix MPeaMEToB, 06ecneHmnBatoLLyii 6e30MacHyI0 YTUAM3ALWIO UCNONb30BAHHOrO MaTepuana.
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TexHonornsi B3aTus KanuiisipHo KpoBM ¢ nomoLlbto Kanunnspa «End-to-End»

O6Lwme ykasaHus:
VICMONBb3YUTE MEPYATKM, YTOBbI CBECT K MUHMYMY PYCK VHOULIMPOBAHISA BO BPEMSA B3ATUSA KAMUNIAPHOW KPOBW.

[Mpobupka Ans onpeaeneHns YpoBHst MIOKO3bl B KPOBK 13 reMonnaara, CocTosiLLas 13 Npobunpkm ¢ gobaskor 1 kanmnnsipa «End-to-End».

O6paboTaiTe MECTO NMPOKONAa AE3MHMDULIMPYIOLLIM CPEACTBOM. BbINOMHWTE KOXHbIA NPOKON TakM 06pa3oM, HTO6bI 0GECTEHNTL XOPOLLIMIA KPOBOTOK. YAanuTe Nepsyto Kansto KpoBu. 3aTtem, yaepxusas
Kanunnap «End-to-End» ropnsoHTansHO, NOMECTUTE OAMH 13 ero KOHL0B B LIEHTP Karin KpoBu 1 3anonHuTe kanunnsap «End-to-End», nsberas obpasoBaHis BO3AYLUHbIX NMy3bIPbKOB.

OTkpoWiTe NPOBUPKY C A06ABKON 1 MOMECTUTE B HEE 3aMONHEHHbIN KPOBBIO kannnnap «End-to-End».

MnoTHO 3aKporTe NPOBUPKY 1 OCTOPOXHO NepeMeLLIanTe.

YkagsaHus:

[nst obecneyeHnst CTabunbHOCTW aHaNMTOB HEOBXOAMMO CefoBaThb MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO OT NPOU3BOAUTENSI TECTOBOIO peareHTa / npubopa-aHanmsaropa.

YTunusauus
1. Cobniopaiite cCaHUTapHO-MMMVEHNYECKNE NPaBma 1 NPEeNMcaHns No Haanexallen yTmnmsaumm MHEKUMOHHbLIX MaTepuasios.
2. [Anst CHWXeHWs pricka MHMULMPOBaHNS MCMONb3YITe OHOPA30BbIe NepHaTKu.

3. BarpsisHeHHble UK 3anonHeHHbIe MPOGUPKM C JOGaBKaMM1 CIeAyeT YTUIM3MPOBATE B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPS! A1S YTUNN3aLMY GYONOTNHECKU OMACHBIX OTXOAOB C VX MOCTEAYIoLLEe CTepunmsaLen B
aBTOK/IaBe 1 CXVraHrem.

4. anv]saqu A0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IEL_LIAaﬂbHOI;I neyn Ana COxuraHna OTxXo40B U C NMOMOLLLIO aBTOK/1aBa (CTepVIﬂMBaLLVIﬂ ﬂapOM).
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgaunn onsd KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

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

PacwudpoBka cMMBOIOB M 0603HAYEHNIA:

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 NPUMEHEHN, CNIEAyeT YBEAOMASTE NPOV3BOAMTENS W/ YNIONHOMOYEHHOIO NPEACTaBUTENS NPOV3BOANTENS 11 COOTBETCTBYIOLLIIA YMONHOMOYEHHBIN
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT skumavky na vzorky s preparaciou na stanovenie glukézy v krvi z hemolyzatu SK

Ugel pouzitia
Skumavky na vzorky s preparéciou na stanovenie glukézy v krvi z hemolyzétu sa pouzivajli spolu s kapildrami End-to-End a hemolyzacnym roztokom. Kapildra End-to-End pritom sltzi na odber kapilérnej krvi. Skiimavky

na vzorky s prepardciou sa pouzivaju na odber kapilarnej krvi z napinenej kapilary End-to-End, hemolyzu a spracovanie vzoriek krvi v klinickom laboratériu. Viyrobky st uréené na pouzitie v profesionélnom prostredi a na
aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Skumavky s preparéciou na stanovenie glukézy v krvi z hemolyzétu pozostévaju z plastovej nadoby s faloSnym kénickym dnom a plochym dnom, bieleho plastového skrutkovacieho uzéveru alebo sivého plastového
membranového skrutkovacieho uzéveru, ako aj réznych aditiv (prepardcii) a samostatnej plastovej kapilary s réznymi aditivami (preparéciami).

Farebné oznacenie Pripraveny roztok | Objem davky/kapilara | Preparacia v kapilare Dizka /@ v mm

Hemolyzacny roztok na

Biela stanovenie glukozy v krvi 1000 pl/20 pl K2 EDTA 92/15,3 okruhle dno
(SARSTEDT)
Hemolyzacény roztok na

Siva stanovenie glukdzy v krvi 2 000 pl/10 pl Heparin aménny 66/11,5 okruhle dno
(SARSTEDT)

Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalsie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prendSanym patogénom.

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

3. Ostré/Spicaté predmety (ihly) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu.
4. Nedostatoéné naplnenie a preplnenie preparovanych skimaviek na vzorky vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

5. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konéi v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobky zodpovedaju primarnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podia smernice IATA.

Obmedzenia

1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skimavky na vzorky zavisia od doby pouzitelnosti analytov uréenych na diagnostiku. Posudi to laboratérium alebo sa informécie zistia z ndvodu na pouzitie
vyrobcu testovacich reagencii/analytického zariadenia.

2.V pripade terapeutickych lieiv je potrebné preverit vhodnost vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacich reagencii/analytického zariadenia.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM VZORKY SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky/krvi:

1. VSetky potrebné preparované skimavky na vzorky a prislusné kapilary End-to-End.

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

(Bezpecnostna) lanceta alebo incizna lanceta.

S

Dezinfek¢ny prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta steriiného odberu vzorky). NepouZzivajte dezinfekéné prostriedky na béze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

=

Suché, sterilné tampony.
7. Néplast.

8. Nadoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materialu.
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Kapilarna technika s kapilarou End-to-End

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

Preparované skiimavky na vzorky na stanovenie glukdzy v krvi z hemolyzatu pozostavaju zo skiimavky na vzorky s prepardciou a kapilary End-to-End.

Miesto vpichu vycistite dezinfekénym prostriedkom. Kozu prepichnite tak, aby bol zabezpeceny dobry tok krvi. Prvii kvapku krvi zotrite. Potom drzte kapilaru End-to-End vodorovne s jednym koncom v strede
kvapky krvi a naplite kapilaru End-to-End bez vzduchovych bublin.

Otvorte skiimavku na vzorky s preparaciou a do pripravenej skimavky na vzorky viozte naplnenu kapildru End-to-End.

Skumavku na vzorky s prepardciou pevne uzavrite a opatrne ju pootacajte.

Poznamky:
Pokial'ide o stabilitu analytov, dodrziavajte navod na pouZitie od vyrobcov testovacich reagencii/analytického zariadenia.

Likvidacia

1.

S

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené preparované skimavky na vzorky sa musia zlikvidovat vo vhodnych néddobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.
Likvidacia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklédvovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

I

N
m

Katalégoveé Eislo

Kéd davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podla ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - epruvete za vzorce SARSTEDT s pripravkom za dolo¢anje vrednosti sladkorja v krvi iz hemolizata SL

Namen uporabe

Epruvete za vzorce s pripravkom za dolo¢anje sladkorja v krvi iz hemolizata uporabliamo skupaj s kapilarami End-to-End in hemoliti¢no raztopino. Kapilara End-to-End je namenjena za odvzem kapilarne krvi. Epruvete
za vzorce s pripravkom so namenjene odvzemu s kapilarno krvjo napolnjene kapilare End-to-End, hemolizi in obdelavi vzorcev krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelke lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni
zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Epruvete za vzorce s pripravkom za dolo¢anje vrednosti sladkorja v krvi so sestavljene iz plasti¢ne epruvete s koncinim vmesnim dnom in z ravnim dnom, iz belega plasticnega navojnega zamaska ali iz sivega
plasti¢nega membranskega navojnega pokrovéka kot tudi iz razli¢nih dodatkov (priravkov) in lo¢ene plasti¢ne kapilare z razlicnimi dodatki (pripravki).

Barvna koda Predodmerek Odmerek/kapilara Pripr. Kapilara Dolzina/@ v mm

Hemoliti¢na raztopina za

bela dolocanje sladkorja v krvi 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 okroglo dno
(SARSTEDT)
Hemoliticna raztopina za

siva dolocanje sladkorja v krvi 2.000 pl/10 pl Amonijev heparin 66/11,5 okroglo dno
(SARSTEDT)

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

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koniCastim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru
poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Vse ostre/koni¢aste predmete (npr. kanile) za odvzem krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik.
4. Premalo ali preve¢ napolnjena epruveta za vzorec s pripravkom pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom in je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.

5. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
lzdelki ustrezajo primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in sta v skladu s smernico IATA.

Omejitve
1. Cas in temperatura shranjevanja napolnjene epruvete za vzorce sta odvisna od uporabnosti analitov preiskave. Oceno opravi laboratorij oz. preverite informacije v navodilih za uporabo reagentov testiranja/aparata za
analizo, ki jih je pripravil proizvajalec.

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

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

Material, potreben za odvzem vzorca/krvi:

1. potrebne epruvete za vzorec s pripravkom in ustrezne kapilare End-to-End.

2. Rokavice, halja, zas¢ita za oi ali druga ustrezna zascitna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.

3. Etikete za oznacevanje vzorcev.

4. (Varnostna) lanceta ali incizijska lanceta

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

6. Suhi, sterilni tamponi.

7. Obliz.

8. Posoda za odlaganje ostrih/konicastih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.
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Kapilarna tehnika s kapilaro End-to-End

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

—\\—

Epruvete za vzorce s pripravkom za dolo¢anje sladkorja v krvi iz hemolizata sestavljata epruveta za vzorec s pripravkom in kapilara End-to-End.

Mesto vboda ocistite z razkuzilom. Kozo prebodite tako, da je mogo¢ dober pretok krvi. Prve kapljice pustite odteci. Kapilaro End-to-End drzite vodoravno in z enim koncem v sredini kapljic krvi ter jo napolnite
brez zraénih mehurckov.

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

Zaprite epruveto za vzorec s pripravkom in jo pazljivo obracajte.

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

Odlaganje med odpadke

1.
2.
3.

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o praviinem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene epruvete za vzorce s pripravkom je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce 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* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline .
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in ozna¢evalne kode:

LOT

I

N
m

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT Preparerade provror for glukosbestdmning ur hemolysat SV

Anvandning

Preparerade provror fér glukosbestdmning ur hemolysat anvéands tillsammans med End-to-End-kapilldrrér och en hemolyslsning. End-to-End-kapillarréret anvands for kapillérblodprovstagningen. Preparerade provrér
anvands for uppsamling av kapillérblod i ett End-to-End kapillarrér hemolys och bearbetning av blodprover i ett kliniskt laboratorium. Produkterna ar avsedda for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Preparerade provrér for blodsockerbestamning ur hemolysat bestér av ett plastrér med koniskt falsk botten och en platt botten, ett vitt skruviock i plast eller ett gratt membranskruvlock i plast, samt olika tillsatser
(prepareringar) och ett separat kapillérror i plast med olika tillsatser (prepareringar).

Fordosering Dosmangd/kapillarrér | Preparering kapillarror Langd / @ i mm

Hemolysl&sning for

vit blodsockerbestdmning 1000 pl/20 pl K2-EDTA 92/15,3 rund botten
(SARSTEDT)
Hemolyslosning for

gra blodsockerbestadmning 2 000 pl/10 pl Ammonium-heparin 66/11,5 rund botten
(SARSTEDT)

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering for med blod 6verforda smittamnen.

2. Hantera alla biologiska prover och stickade/skérande blodprovstagningsredskap (kanyler) enligt de riktlinjer och forfaranden som géller dér du arbetar. Stk upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller
nélsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras darigenom. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden maste féljas.

3. Kassera alla stickande/skérande foremal (kanyler) for blodprovstagning i lampliga avfallsbehéllare.
4. Om preparerade provrdr inte fylls med korrekt méangd blod leder detta till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparering/tillsats vilket kan ge ett felaktigt analysresultat.

5. Produkterna far inte langre anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgadngsdatum &r den sista dagen i angiven ménad och éar.

Forvaring
Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.

Transport
Produkterna motsvarar ett primarkérl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall

1. Lagringstid och temperatur for ett fylit provror beror pa halloarheten for de &mnen som ska analyseras. Detta beddms av laboratoriet eller informationen inhdmtas i bruksanvisningen fran tillverkaren av
testreagenserna/analysinstrumentet.

2. Nér det galler behandlingsldkemedel ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen frén tillverkaren av testreagenserna/analysinstrumentet.

Provtagning och hantering

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

For provtagning/blodprovstagning nédvandigt arbetsmaterial:

1. Alla nédvandiga preparerade provrér och de tillhérande End-to-End-kapillérréren.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader fér skydd mot blodéverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for providentifiering.

(Safety-)lansett eller bladlansett.

o » 0D

Desinfektionsmaterial fér rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer fér steril provtagning angéende férberedelse av provtagningsstallet). Anvand inte négra alkoholbaserade rengdringsmedel nér proverna
ska anvandas for blodalkoholtest.

=

Torr svabb med lag bakteriehalt.
7. Plaster.

8. Avfallsbehdllare for stickande/skérande féremal for séker avfallshantering av anvéant material.
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Kapillarteknik med End-to-End-kapillarrér

Allménna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

SV

Preparerat provror for blodsockerbestamning ur hemolysat bestdende av preparerat provror och End-to-End-kapillarror.

bloddroppen och fyll End-to-End-kapillarréret utan luftbubblor.
Oppna det preparerade provréret och placera det blodfyllda End-to-End-kapillarrdret i det preparerade provroret.

Sténg det preparerade provréret och vand det forsiktigt upp och ned.

Anvisningar:
Konsultera bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna/analysinstrumentet for de analyserade &mnenas stabilitet.

Avfallshantering

1.

o S

Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.
Kontaminerade eller fyllda preparerade provror maste placeras i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen méste ske i for &ndamalet lamplig férbranningsanlaggning eller genom autoklavering (&ngsterilisering).

Rengdr punkteringsstéllet med desinfektionsmedel. Punktera huden sa att ett bra blodflode séakerstélls. Kasta den forsta droppen. Hall sedan End-to-End-kapillarroret vagratt och med ena anden mitt i

SARSTEDT
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och méarkning:

LOT

I

N
m

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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nasuLarszdudoTeduamydnsun dndaaivils

CLSI* GPa4 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests’, Approved Guideline .

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim icin Talimatlar - Hemolizattan kan sekeri tayini icin SARSTEDT hazir hale getirilmis érnek tipleri TR

Kullanim amaci

Hemolizattan kan sekeri tayini igin tasarlanan hazir hale getirilmis érek tipleri, ugtan uca kapilerler ve bir hemolizat solisyonu ile birlikte kullanilir. Uctan uca kapilerler, kapiler kan alimi icin tasarlanmistir. Hazir hale
getiriimis 6rnek tupleri, kapiler kanla dolu ugtan uca bir kapiler, hemoliz ve Klinik laboratuvarda kan érneklerinin islenmesi igin kullanilir. Uriinler profesyonel ortamlarda ve tip uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan
kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Hemolizattan kan sekeri tayini igin hazir hale getirilmis ttpler konik ara tabanli ve diiz tabanli plastik bir kap, beyaz plastik vidall kapak veya gri plastik membran vidall kapak ve ayrica gesitli katki maddelerinden
(preparatlar) ve gesitli katki maddeleri (preparatlar) iceren ayn bir plastik kapilerden olusur.

Uzunlugu / @ mm

Renk Kodu On dozajlama Dozaj miktan / Kapiler Prep. Kapiler

cinsinden
Kan sekeri tayini igin hemoliz .
beyaz soliisyonu (SARSTEDT) 1.000 pl/20 pl K2-EDTA 92 /15,3 Yuvarlak taban
. Kan sekeri tayini icin hemoliz "
gri soliisyonu (SARSTEDT) 2.000 pl/10 pl Amonyum heparin 66 /11,5 Yuvarlak taban

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

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve keskin/sivri kan alma gereglerini (kantller) kurumunuzun yoénergelerine ve prosedurlerine gére ele alin. Biyolojik 6reklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan
yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin. Kurumunuzun glivenlik yénergelerine ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Kan almiicin kullanilan tim keskin/sivri nesneleri (kandller) uygun atik kaplarinda bertaraf edin.
4. Hazrr hale getirilmis test tlplerinin az veya fazla doldurulmasi, preparat/katki maddesi oraninin yanlis olmasina yol agar ve analiz sonuclarinin hatall olmasina neden olabilir.

5. Urlinler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gunaddr.

Depolama
Uriinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Urtinler, ADR (Ambalajlama Talimatlari P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir.

Sinirlamalar

1. Doldurulmus bir érnek ttptnin saklama stresi ve sicaklig, incelenecek analitlerin raf dmriine baglidir. Degerlendirme laboratuvar tarafindan yapillir veya bilgiler test reaktifi / analiz cihaz Ureticisinin kullanim
talimatlarindan alinmalidir.

2. Terapttik ilaglar s6z konusu oldugunda, 6rnek materyalinin uygunlugu test reaktifi/analiz cihazi treticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.

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

Ornek almak/kan almak igin gerekli malzemeler:

1. Gerekli tim hazir hale getirimis érnek tlpleri ve ilgili ugtan uca kapilerler.

2. Kanile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énliik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

3. Orneklerin tanimlanmas igin etiketler.

4. (Guvenlikli) lanset veya insizyon igin lanset.

5. Ornek alim noktasini temizlemek igin dezenfektan malzeme (6rek alim noktasinin hazirlanmasinda steril drnek alimi igin kurumun yonergelerine uyun). Ornekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

6. Kuru, disik mikroplu tampon.

7. Yara band.

8. Kullanimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin keskin/sivri nesneler icin atik kabi.
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End-to-end kapiler tiip kullanilarak kapiler teknigi

Genel talimatlar:
KAPILER KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINi AZALTMAK iCiN ELDIVEN GiYiN.

TR

@ Hazr hale getiriimis rnek tiipii ve ugtan uca kapilerden olusan hemolizattan kan sekeri tayini igin hazir hale getirilmis érek tiipleri.

9 Ponksiyon bdlgesini dezenfektanla temizleyin. Ponksiyonu iyi bir kan akisi saglanacak sekilde gerceklestirin. ilk damlayi atin. Ardindan ugtan uca kapileri yatay olarak ve bir ucu kan damlasinin ortasinda olacak
sekilde tutun ve uctan uca kapileri hava kabarcigi olmadan doldurun.

0 Hazir hale getirilmis 6rnek tipind agin ve kanla doldurulmus ugtan uca kapileri hazir hale getirilmis érnek tipUne yerlestirin.

o Hazir hale getirilmis ¢rnek tupUni kapatin ve hafifce galkalayin.

Not:

Analitlerin stabilitesi icin test reaktiflerinin / analiz cihazi Ureticilerinin kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Bertaraf

1.

S

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallar ve yasal hilkiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini onler.
Kontamine veya doldurulmus hazir hale getirilmis test tlpleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf ediimelidir.

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

I

N
m

Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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S ERENESHBRIRE

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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