MiniCollecte Treimer

Ce MiniCollect® 9NC Koagulationsrer

Til in vitro-diagnostisk brug
Brugsanvisning

Tilsigtet brug

MiniCollect®INC Koagulationsrer er beregnet til indsamling af citratantikoagulerede fuldblodspraver til koagulationsprgver.

Produktbeskrivelse

MiniCollect® Rgr er af plast, uden vakuum, ikke-sterile til sma volumener og integrerede indsamlingsenheder. Lukningen er farvekodet for at
identificere de tilseetninger, som er til stede i varierende koncentrationer afhaengigt af rertypen og de angivne volumener.

MiniCollect® 9NC Koagulationsrar er fyldt med en bufret trinatriumcitratoplgsning i en koncentration pa 0.109 mol/L (3.2%).

Produktet ma kun anvendes af korrekt oplaert sundhedspersonale i henhold til denne vejledning.

Rortype Matrix Propfarve

MiniCollect® 9NC Koagulationsrar 3,2% - kun til vengst blod — fas ikke i USA Vengst blod Lysebla

Produktversioner
MiniCollect® Rgr med valgfri 13 x 75 mm baerergr (klar, brunfarvet)
Opbevaring for brug

Opbevar rgrene opretstdende ved 4-25 °C (40-77 °F). Ma ikke udsaettes for direkte sollys. Overskridelse af den maks. anbefalede
opbevaringstemperatur kan forringe rarenes kvalitet (dvs. fordampning af flydende tilssetninger, misfarvning osv.).

Stabilitet og opbevaring af preve

Se analyseapparatets brugsanvisning eller litteratur vedrgrende det rigtige prevemateriale, korrekt opbevaring samt stabilitet.

Forholdsregler/forsigtighedsregler

e Utilstreekkelig eller forsinket blanding af rgr med tilseetning kan medfgre trombocytsammenklumpning, koagulation og/eller ukorrekte
analyseresultater.

Rarene ma ikke anvendes, hvis de indeholder fremmedlegemer.

Handtér alle biologiske praver og udstyr, der har veeret brugt til blodpravetagning, i henhold til laboratoriets politikker og procedurer.

Der skal sgges passende laegehjeelp i tilfeelde af eksponering for biologiske praver.

Kontrollér alle rgr for at verificere det relevante produkt og holdbarheden fagr brug. Anvend ikke rgr efter udligbsdatoen.

Det er laboratoriets ansvar at kontrollere, at skift af rgr ikke har nogen signifikant indflydelse pa analyseresultaterne fra patientprgverne.

Kun til engangsbrug.

Ubrugte rgr skal opbevares opretstaende, da der ellers er gget risiko for fordampning af tilsaetningsstoffet og krystallisering i haetten, hvilket kan

fore til lsekage.

e For at undga kontaminering eller leekage skal det undgas, at der kommer blod i fordybningen omkring spatlen i den gverste rerkant, fer rarene

lukkes. Hvis der er blod i fordybningen, anbefales det at renggre den, for roret lukkes.

Geelder kun for lande, der er medlem af EU: Skulle der opsta alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal disse indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren/patienten er etableret.

Blodprevetapning og -handtering
Udstyr, der er pakravet, men som ikke medfaiger

. Etiketter til positiv patientidentifikation af praverne

e Handsker og passende beklaedning til beskyttelse mod
eksponering for blodbarne patogener

. Spritserviet

e Torgaze

Selvklaebende plaster eller bandage

Beholder til biologisk farligt affald

Kanylefri overfgrselsanordning

Udstyr og tilbehgr til indsamling af vengst blod

Aftagning af prop

Det riflede omrade omkring det gverste af raret angiver placeringen af propabningen. Fjern proppen ved at trykke let pa den i en opadgaende retning.
Trekantsindikatoren er placeret modsat indsamlingsskeen.

Provetagning

Se institutionens politik vedregrende indsamling af vengst blod. Praven skal efterfglgende overfores til raret ved hjaelp af et sikkert kanylefrit system
(som f.eks. en plastiksprajte).
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Generel handtering

Bloddraberne skal have mulighed for at Igbe frit ind i rgret og ned langs veeggene pa MiniCollect® raret. Bank raret forsigtigt mod en hard overflade,
hvis en drébe seetter sig i maleskeen eller for at blande indholdet under indsamling af prgver. Sgrg for ikke at ryste og stede raret. Fyld rgrene korrekt
til markeringen. Efter indsamlingen lukkes rgret med den originale haette. Et harbart klik angiver korrekt lukning. Vend rgret 4-5 gange, indtil blodet
er helt blandet med tilsaetningen. Kraftig rystelse kan medfgre skumdannelse og haemolyse. Patienten skal veere positivt identificeret, og patientens
blodprave skal markeres korrekt pa indsamlingstidspunktet. Praven skal meerkes umiddelbart efter indsamling og blanding.

Centrifugering

Kontrollér, at rarene er placeret korrekt i centrifugeindsatsen. Det anbefales at centrifugere MiniCollect®rar ved 3000 g i et tidsrum pa 10 minutter.
Andre centrifugeringsindstillinger skal valideres af brugeren. Centrifugering skal ske ved en temperatur pa 15-24 °C (59-75 °F).

Bortskaffelse

* De generelle hygiejneretningslinjer og lovbestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektigst materiale skal fglges og overholdes.

. Beer altid handsker under indsamling og bortskaffelse af blod.

e Kontaminerede eller fyldte blodtapningsrer skal bortskaffes i dertil egnede affaldsbeholdere til potentielt smittefarligt materiale, som kan
autoklaveres eller afbreendes bagefter.

Oplysninger pa etiketten

M Producent /H/ Temperaturgraense
E Anvendes for: ® Ma ikke genanvendes
LoT Batchkode I:Ii] Lees brugsanvisningen
m Katalognummer Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Rz(ugpgly Ordineret udstyr (USA) T Denne side op
j/.it Holdes borte fra sollys
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Placering i dokumentet Andringsbeskrivelse

Forholdsregler/forsigtighedsregler ~ Tilfgjelse af en forholdsregel vedrgrende blod i fordybningen omkring spatlen pa reret.
Forholdsregler/forsigtighedsregler  Tilfgjelse af et notat vedrerende rapportering af alvorlige haendelser i Den Europaeiske Union.

Centrifugering Preecisering af, at andre centrifugeringsindstillinger skal valideres af brugeren.
Etiketoplysninger Tilpasning af symbolet Rx Only til Rx Only (kun USA).

Etiketoplysninger Tilfajelse af symbolet Holdes veek fra sollys.

Litteratur Opdatering af CLSI-referencer.
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