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MiniCollecte greiner

C€ Zkumavky pro separaci séra MiniCollect® CAT @
Pro diagnostické pouziti in vitro
Navod k pouziti

Urcené pouziti
Pro odbér, pfepravu, separaci a zpracovani kapilarni krve pro testovani séra v klinické laboratofi.

Popis vyrobku

Zkumavky MiniCollect® jsou plastové, nevakuové a nesterilni zkumavky pro vzorky o malém objemu s integrovanymi prostfedky pro odbér. Uzavér
je barevné znaceny pro odli$eni pouzitych pfidavnych latek, které jsou pfitomny v riznych koncentracich podle typu zkumavky a uvedenych objemda.
Zkumavky pro pfipravu séra MiniCollect® CAT obsahuiji aktivator sraZeni krve, ktery iniciuje proces srazeni. Zkumavky pro pfipravu séra musi byt
pred odstfedénim ponechany ve vzpfimené poloze alespon po dobu 30 minut, aby mohlo prob&hnout srazeni. Zkumavky se separatorem séra
obsahuji gel na dné zkumavky, ktery se pfi odstfedovani pohybuje vzhliru a vytvafi stabilni bariéru mezi srazeninou a sérem.

Vyrobek je uréen fadné vyskolenym zdravotnickym pracovnikim k pouziti v souladu s témito pokyny.

Typ zkumavky Matrice Barva uzavéru
Zkumavky pro pfipravu séra MiniCollect® CAT — nejsou k dispozici v USA Kapilarni krev Cervena
Zkumavky pro separaci séra MiniCollect® CAT (s gelem) — nejsou k dispozici v USA Kapilarni krev Zlata

Verze produktu

Zkumavky MiniCollect® s volitelnymi nosnymi zkumavkami 13x75 mm (Ciré, jantarové)
Zkumavky MiniCollect® Complete jsou pfedem sestaveny s nosnymi zkumavkami 13x75 mm

Skladovani pred pouzitim

Zkumavky skladujte pfi teploté 4-25 °C (40—77 °F). Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu. Pfekro€eni maximalni doporucené teploty skladovani
muze vést k naruseni kvality zkumavek (tj. zabarveni atd.)

Stabilita vzorku a uchovavani

Informace o spravném materialu vzorku, spravném skladovani a stabilité naleznete v pokynech pro analyzu pomoci pFistroju nebo pFislusné literature.
Sérum musi byt oddéleno od bunék béhem 2 hodin, a to bud odbérem a odstfedénim ve zkumavce s gelem, nebo pfenesenim plazmy do dalsi
nadobky, pokud nejsou pouzity zkumavky s gelem.

Bezpecnostni opatieni/varovani

e Zkumavky nepouzivejte, pokud je v nich cizorody material.

e Se vSemi biologickymi vzorky a s prostfedky pouzivanymi pfi odbéru krve zachazejte v souladu se zasadami a postupy pouzivanymi ve vasem
zdravotnickém zafizeni.

e 'V pfipadé jakéhokoli kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte odpovidajici Iékafskou pomoc.

o Kontrolou vSech zkumavek pfed pouzitim ovéfte spravnost produktu a dobu skladovani. Zkumavky nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

e Zakladni povinnosti laboratofe je ovéfit si, ze pfi zméné jedné zkumavky na jinou nedochazi k vyznamnému ovlivnéni analytickych vysledkl ze
vzork( pacienta.

e Pouze pro jednorazové pouziti.

e Aby nedoslo ke kontaminaci nebo uniku, pfed uzavienim zkumavky se ujistéte, zda do prohlubné okolo nastavce v hornim okraji zkumavky
nevnikla krev. V pfipadé, Ze je v prohlubni krev, doporu€ujeme ji pfed uzavienim zkumavky vycistit.

Plati pouze pro ¢lenské staty Evropské unie: Pokud v souvislosti s timto vyrobkem dojde k zavaznému incidentu, je nutné jej nahlasit vyrobci a
prislusnému organu v ¢lenském staté, v némz ma uzivatel/pacient sidlo.

Odbér vzork(l a manipulace s nimi

Nezbytné vybaveni, které neni soucasti dodavky

o Stitky pro pozitivni identifikaci vzork( pacientt e  Suchagaza

e Pfitestovani bilirubinu musi byt zkumavky MiniCollect® e  Ohfivaci zafizeni v pfipadé potfeby, v zavislosti na
pouzivany v kombinaci s jantarovou nosnou zkumavkou nebo pozadovaném objemu krve a provadénych testech
jinym ochrannym krytem. e Naplast nebo gaza

e  Rukavice a vhodné vybaveni pro ochranu proti patogentim e  Nadoba pro biologicky odpad
sifenym krvi e  Bezpecnostni lanceta

e  Alkoholovy tampon
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Doporucené poradi pInéni (podle standardu CLSI GP42-A6)

Je-li zapotiebi odebrat vice vzorkd, véetné vzork(i s EDTA, je tfeba odebrat nejprve vzorek s EDTA, aby byl zajistén odpovidajici objem a presné
vysledky hematologického testu. Poté jsou odebrany vzorky s jinymi pfidavnymi latkami a jako posledni se odeberou vzorky séra.

1 SEDTA

2  Heparinizované / se separatorem heparin

3 Zkumavky s inhibitorem glykolyzy

4  Pro pfipravu séra / se separatorem séra

Sejmuti uzavéru

Vroubkovana oblast okolo horniho okraje zkumavky oznacuje misto otevieni uzavéru. Sejméte uzavér mirnym tahem smérem vzh(ru. Trojuhelnikovy
indikator je umistén naproti odbérovému nastavci.

Odbér vzorku

Navod k odbéru krve vpichem do kliZze naleznete v pokynech k pouZiti lancety.

Proudéni krve z vpichu do kiGize se zrychli podrzenim mista vpichu v dolni poloze. Prvni kapku krve setfete gazou, je-li to v pfipadé dané testovaci
metody vhodné, protoze u prvni kapky je nejpravdépodobnéjsi, Ze bude obsahovat nadbytek tkanové tekutiny. Stfidavé stlacujte lehkym tlakem okolni
tkan (nebo tisknéte tkan proximalné k mistu vpichu, pokud se jedna o prst). Tlak nesmi byt silny a opakovany (vytlacovani). Mohlo by dojit k hemolyze
nebo kontaminaci vzorku tkafovou tekutinou a negativnimu ovlivnéni vysledku testu.

Kapky krve by mély do zkumavky MiniCollect® voiné padat a stékat dolt po jejich sténach. Pokud kapka zlistane v nastavci nebo chcete-li provést
promichani obsahu v prdbéhu odbéru vzorku, lehce poklepejte zkumavkou o tvrdy povrch. Netfepejte a nekmitejte otevienou zkumavkou. Spravnou
uroven naplnéni zkumavky oznacuje znacka. Po provedeni odbéru uzaviete zkumavky plvodnim vickem. Slysitelné cvaknuti znamena spravné
uzavieni. Obracejte zkumavku, dokud se krev zcela nepromicha s pfidavnou latkou (pfiblizné 8—10x). Silné tfepani mize vyvolat pénéni a hemolyzu.

Pacient musi byt pfi odbéru pozitivné identifikovan a vzorek krve pacienta spravné oznacen. Vzorek by mél byt ihned po odbéru a promichani oznacen
Stitkem.

Odstred’'ovani

Krev ve zkumavkach pro pfipravu séra musi byt pfed odstfedénim ponechana ve svislé poloze alespori po dobu 30 minut, aby mohlo prob&hnout srazeni.
Dbejte, aby byly zkumavky spravné umistény do nosi¢e odstfedivky. Odstfedovani zkumavek MiniCollect® se doporuéuje provadét pii 3000 g po
dobu 10 minut. DalSi nastaveni odstfedovani musi validovat uzivatel. Odstfedovani by mélo byt provadéno pfi teploté okoli 15-24 °C (59-75 °F).
Jakmile se vytvofi bariéra, opétovna centrifugace zkumavek se separatorem se nedoporucuje. Bariéry jsou stabilngjSi, kdyz se zkumavky otaci

v odstfedivkach s horizontalnimi rotory s proménlivym uhlem nez v odstfedivkach s pevnym uhlem hlav.

Likvidace

e  Prifadné likvidaci infekéniho materialu je nutno dodrzovat obecna hygienicka pravidla a pravni predpisy.
e  Priodbéru krve a likvidaci vzdy noste rukavice.

. Kontaminovana nebo naplnéna zkumavka pro odbér krve musi byt zlikvidovana ve vhodnych nadobach na potencialné infekéni odpad, které
pak mohou byt autoklavovany nebo spaleny.

Informace na Stitku

Vyrobce Omezeni teploty

Datum pouzitelnosti Nepouzivejte opakované
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Cislo 8arze Viz navod k pouziti
Katalogove €islo \ Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Rx Only | Zdravotnicky prostfedek vydavany pouze na lékaisky b o - .
(USA) predpis (USA) //.¢\ Chrarite pfed slune¢nim svétlem
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Priloha — Seznam zmén od posledni revize

Umisténi v dokumentu Popis zmény

Bezpecnostni opatfeni/varovani Doplnéni bezpecnostniho opatieni tykajiciho se krve v prohlubni kolem nastavce zkumavky.

Bezpecnostni opatteni/varovani DoplInéni poznamky tykajici se hlaseni zavaznych incident v Evropské unii.

Odstredovani Doplnéni informace o minimalni dobé sraZeni a uchovavani ve svislé poloze, jak jiz bylo uvedeno v ¢asti ,Popis vyrobku®.
Odstredovani Dal$i nastaveni odstfedovani musi validovat uzivatel.

Informace na $titku Uprava symbolu Pouze Rx na Pouze Rx (USA).

Informace na stitku DoplInéni symbolu Chrarite pred slune¢nim svétlem.

Literatura Aktualizace odkazu na CLSI.
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