MiniCollecte Treimer
Ce€ ®

Tubos de coagulacion 9NC MiniCollect®
Para uso diagnéstico in vitro

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los tubos de coagulacién 9NC MiniCollect® estan disefiados para extraer muestras de sangre entera anticoaguladas con citrato para los ensayos
de coagulacion.

Descripcion del producto

Los tubos MiniCollect® son tubos de volumen de muestra bajo, sinesterilizar, sin vacio y de plastico con dispositivos de recogida integrados. El cierre
cuenta con codigos de colores para identificar los aditivos presentes en diferentes concentraciones dependiendo del tipo de tubo y los volumenes
establecidos.

Los tubos 9NC MiniCollect® estan llenos con una solucion tamponada de citrato trisodico en una concentracion de 0,109 mol/l (3,2 %).

Solo el personal sanitario debidamente formado puede utilizar este producto y dicho uso debe efectuarse de acuerdo con las presentes instrucciones.

Tipo de tubo Matriz Color del tapén

Los tubos de coagulacion 9NC MiniCollect® (solo para sangre venosa), no disponibles en EE. UU. Sangre venosa Azul claro

Versiones del producto
Tubos MiniCollect® con tubos portadores opcionales de 13 x 75 mm (transparentes, ambar)
Almacenamiento antes del uso

Almacene los tubos en posicion vertical a 4-25 °C (40-77 °F). Evite la exposicion a la luz solar directa. Superar la temperatura maxima recomendada
de almacenamiento puede alterar la calidad de los tubos (por ejemplo: evaporacién de aditivos liquidos, coloracion, eftc.).

Almacenamiento y estabilidad de las muestras

Si desea obtener informacién sobre el material de muestras correcto, el almacenamiento adecuado y la estabilidad de las muestras, consulte las
instrucciones de uso del equipo de pruebas o la bibliografia.

Precauciones/advertencias

e Silamezcla se realiza de modo insuficiente o con retraso en los tubos con aditivos, puede dar lugar a un agrupamiento de plaquetas, coagulacién
y/o resultados de analisis incorrectos.
No use los tubos si hay presencia de materias extrafas.
Manipule todas las muestras biolégicas y los dispositivos de extraccion de sangre de acuerdo con las politicas y procedimientos de su centro.
Obtenga atencion médica adecuada en caso de cualquier tipo de exposicién a muestras bioldgicas.
Compruebe todos los tubos para verificar el producto adecuado y la vida util antes del uso. No utilice ningun tubo que haya superado la fecha de
caducidad.
o El laboratorio es el responsable final de verificar que el cambio de un tubo a otro diferente no tenga una influencia significativa en el resultado
del andlisis de las muestras de los pacientes.
e De un solo uso.
e Los tubos que no se utilicen deben almacenarse en posicion vertical, ya que de lo contrario puede aumentar el riesgo de evaporacion del aditivo
y cristalizacion en el tapén; lo que podria, ademas, provocar fugas.
e Para evitar la contaminacién o fugas, evite la presencia de sangre en el hueco situado alrededor de la cuchara en el borde superior del tubo
antes de cerrar los tubos. En caso de que haya sangre en el hueco, se recomienda limpiarlo antes de cerrar el tubo.

Aplicable Unicamente a los Estados miembros de la Unién Europea: En caso de que se produzca algun incidente grave en relacion con el producto,
se debera informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

Extraccion de muestras y manipulacion
Equipo necesario pero no suministrado

. Etiquetas para la identificacion positiva de los pacientes de las
muestras

e Guantes y accesorios adecuados para protegerse contra la
exposicion a los patdégenos transmitidos por la sangre

e  Torundas de algodén

. Gasa seca

Esparadrapos o vendas

Contenedor previsto para residuos con riesgo biolégico
Dispositivo de transferencia sin aguja

Accesorios y dispositivo de extraccion de sangre venosa

Retirada del tapon

La zona rugosa que rodea la parte superior del tubo indica la ubicacion de la apertura del tapon. Retire el tapdn aplicandole una presion suave
dirigida hacia arriba. El indicador triangular se encuentra en la posicién opuesta a la cuchara de recoleccion.
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Extraccion de muestras

Para la extraccion de sangre venosa, consulte las politicas de su institucion. La muestra se debe transferir posteriormente al tubo a través de un
sistema sin aguja seguro (como una jeringa de plastico).

Manipulacion general

Se debe permitir que las gotas de sangre fluyan libremente al interior del tubo y bajen por las paredes del tubo MiniCollect®. Dé un golpecito suave
al tubo contra una superficie dura si se atasca una gota en la cuchara o para mezclar el contenido durante la extraccion de la muestra. No agite el
tubo y evite moverlo rapidamente. Para llenar correctamente los tubos, observe la marca de llenado. Después de la extraccion, cierre el tubo con el
tapén original. Escuchara un clic que indica que esta correctamente cerrado. Invierta los tubos de 4 a 5 veces hasta que la sangre se mezcle
completamente con el aditivo. Si se agita enérgicamente, podria provocarse la formacion de espuma y de hemolisis. El paciente se debe identificar
de forma positiva y la muestra de sangre del paciente debe etiquetarse correctamente en el momento de la extraccion. La muestra se debe etiquetar
inmediatamente después de la extraccion y el mezclado.

Centrifugado

Asegurese de que los tubos estan correctamente colocados en el transportador de la centrifugadora. Se recomienda centrifugar los tubos
MiniCollect® a 3000 g durante un periodo de 10 minutos. El usuario debe validar otros ajustes de centrifugacion. El centrifugado debe realizarse a
una temperatura comprendida entre 15y 24 °C (entre 59y 75 °F).

Eliminacion

e Deben observarse y respetarse las pautas generales sobre higiene y las normas legales para la eliminaciéon adecuada de material infeccioso.

. Lleve siempre guantes durante la extraccion de sangre y la eliminacion de residuos.

. Los tubos para extraccion de sangre contaminados o llenos se deben desechar en contenedores apropiados para la eliminacion de residuos
con riesgo bioldgico, que, a continuacién, deberan ser tratados en autoclave o incinerados.

Informacién de la etiqueta

Fabricante /H/ Limite de temperatura

Fecha de caducidad No reutilizar

Fi ®
Cédigo del lote D}] Consulte las instrucciones de uso

Umero del catalogo D ispositivo médico para diagnéstico in vitro
N del catélog Disposii sdico para diagnéstico in vit
Rx Only : e “ i ; ;
(USA) Dispositivo con receta médica (EE. UU.) Mantener vertical en este sentido
j\/li\ Mantener alejado de la luz solar
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Apéndice: registro de cambios desde la ultima revisiéon

Ubicacion en el documento Descripcion del cambio

Precauciones/advertencias Adicion de una precaucion respecto a la sangre en la cavidad alrededor de la cuchara del tubo.
Precauciones/advertencias Adicion de una nota relativa a la notificacion de incidencias graves en la Unién Europea.
Centrifugado Aclaracion de que el usuario debe validar otros ajustes de centrifugado.

Informacioén de la etiqueta Adaptacion del simbolo Rx Only a Rx Only (EE. UU.).

Informacion de la etiqueta Adicion del simbolo Mantener alejado de la luz solar.

Bibliografia Actualizacion de referencias CLSI.
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