MiniCollecte Treimer
c¢ ®
MiniCollect® 9NC koagulaéné skumavky

Na in vitro diagnostické pouzitie
Navod na pouzitie

Ucel pouzitia
Koagulaéna skiimavka MiniCollect® 9NC je uréena na odber vzoriek plnej krvi antikoagulovanej citratom pre koagulaéné vysetrenia.

Popis produktu

Skumavky MiniCollect® su plastové, nevakuové, nesterilné skimavky na maly objem vzorky so zabudovanym zariadenim na odber. Farebny kod
vie€ka identifikuje aditiva, ktoré su pritomné v réznych koncentraciach v zavislosti od typu skimavky a stanovenych objemov.

Koagulaéné skimavky MiniCollect® 9NC st naplnené pufrovanym roztokom citratu trisodného v koncentracii 0,109 mol/l (3,2 %).

Produkt smie pouzivat len vhodne zaskoleny zdravotnicky personal v sulade s tymto navodom.

Typ skumavky Matrix Farba viecka

MiniCollect® 9NC koagulacné skumavky 3,2 % - len na Zilovu Krv — nie st dostupné v USA Zilova krv Svetlomodra

Verzie produktu
MiniCollect® skimavky s voliternymi 13x75 mm nosnymi skimavkami (priehladné, jantarové)
Skladovanie pred pouzitim

Skumavky skladujte vo zvislej polohe pri teplote 4 —25°C (40 — 77 °F). Chrante pred priamym sineénym svetlom. Presiahnutie maximalnej
odporucanej teploty na skladovanie méze spdsobit znizenie kvality skimaviek (tj. odparovanie tekutych aditiv, zafarbenie, atd.).

Stabilita vzorky a skladovanie

Informacie o spravnom odbere materialu, spravnom skladovani a stabilite najdete v ndvode na pouzitie analyzatora alebo v literatare.

Bezpecnostné opatrenia/upozornenia

e Nedostato¢né alebo neskoré premieSanie obsahu skimaviek s aditivami méze mat za nasledok zhlukovanie krvnych dosticiek, zrazenie vzoriek
al/alebo nespravne vysledky analyz.

Nepouzivajte skimavky, ak obsahuju cudzie predmety.

So vSetkymi biologickymi vzorkami a poméckami na odber krvi manipulujte v stlade so zasadami a postupmi uplatfiovanymi vo vaSom zariadeni.

V pripade akéhokolvek vystavenia biologickym vzorkam vyhladajte prisluSnu lekarsku pomoc.

Skontrolujte vSetky skimavky a pred pouzitim overte prislusné produkty a ich Zivotnost. Nepouzivajte skimavky po uplynuti datumu exspiracie.

Je vyhradnou zodpovednostou laboratoria overit, Ze pri zmene z jednej skimavky na druhi neddjde k vyraznému ovplyvneniu analytickych

vysledkov ziskanych zo vzoriek pacienta.

Len na jedno pouzitie.

e Nepouzité skimavky treba skladovat vo zvislej polohe, inak méze déjst k zvySeniu rizika vyparovania aditiv a krystalizacie v uzavere, €o moze
dalej viest k Uniku.

e Aby nedoslo ku kontaminacii alebo uniku, pred uzatvorenim skiumaviek sa uistite, Ze sa v priehlbine okolo jamky v hornej €asti okraja skimavky
nenachadza ziadna krv. V pripade, Ze je v priehlbine krv, odporti¢a sa skimavku pred zatvorenim vydistit.

Plati len pre €lenské Staty Eurdpskej unie: Ak by sa v suvislosti s vyrobkom vyskytli akékolvek zavazné udalosti, musia sa nahlasit vyrobcovi
a prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom pouzivatel’ alebo pacient Zije.

Odber vzoriek a manipulacia so vzorkami
Potrebny material, ktory nie je stiicast'ou balenia

e  Stitky na oznacenie vzoriek menom pacienta;

. rukavice a prislusny ochranny odev na ochranu voci vystaveniu
patogénom prenosnym krvou;

e alkoholové tampény;

e suchagaza;

naplast alebo obvaz;

nadoba na nebezpecny biologicky odpad;
bezihlovy systém na prenos vzorky;

zariadenie a prisluSenstvo na odber Zilovej krvi.

Odstranenie viecka

Rebrovitd plocha v hornej casti skimavky predstavuje polohu vie¢ka. Odstrante viecko pouzitim jemného tlaku na vieCko smerom nahor.
Trojuholnikovy ukazovatel je umiestneny oproti odbernej jamke.

Odber vzoriek

Pri odbere Zilovej krvi postupujte podla zasad uplatfiovanych vo vaSom zariadeni. Vzorku nasledne preneste do skimavky pouzitim bezpe¢ného
bezihlového systému (napr. pomocou plastovej striekacky).
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Vseobecné pokyny tykajlice sa manipulacie

Kvapky krvi nechajte volne stekat do skimavky a po stenach skimavky MiniCollect®. Ak sa kvapka usadi vo vnutri jamky alebo chcete premiesat
obsah pocas odberu vzorky, jemne poklepte po tvrdom povrchu skimavky. Netraste a zabrarite prudkym pohybom skimavky. Znacka naplnenia vam
pomdze spravne naplnit skimavky. Po odbere skimavku zatvorte pévodnym vieCkom. Pocutelné kliknutie znamena spravne uzatvorenie skimavky.
Skumavku prevratte 4-5x, kym sa krv Uplne nepremieSa s aditivom. Energické trasenie méze spdsobit tvorbu peny a hemolyzu. V €ase odberu
musite pozitivne identifikovat pacienta a spravne oznacit’ jeho vzorku krvi. Vzorku oznacéte okamzite po odbere a premieSani.

Centrifugacia

Skontrolujte, ze su skimavky spravne usadené v centrifugaénom drziaku. Odporica sa centrifugovat skimavky MiniCollect® pri 3 000 g po dobu 10
minut. Pouzivatel musi validovat iné nastavenia centrifugacie. Centrifugujte pri teplote 15-24 °C (59-75° F).
Likvidacia

e Je potrebné zvazit a dodrzat vSeobecné hygienické usmernenia a pravne predpisy tykajuce sa spravnej likvidacie infekéného materialu.
Poc¢as odberu vzorky a likvidacie noste vzdy rukavice.

Kontaminované skumavky alebo skumavky naplnené odobratou krvou sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobach na likvidaciu biologicky
nebezpeéného odpadu, ktoré mozno sterilizovat v autoklave a nasledne spalit.

Udaje na stitku

M Vyrobca /H/ Teplotny limit
E Datum pouzitelnosti ® Nepouzivajte opakovane
LoT Kod Sarze I:Ii] Pozrite si navod na pouzitie
m Katalogové Eislo In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka
Rz(ugpgly Zdravotnicka pomdcka na lekarsky predpis (USA) _T Touto stranou nahor
j\/.\i/i\ Chrante pred slne¢nym svetlom
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Priloha — Protokol zmien od poslednej revizie

Umiestnenie v dokumente Popis zmeny

Bezpec¢nostné opatrenia/upozornenia Doplnenie opatreni tykajucich sa krvi pritomnej v priehlbine okolo jamky skimavky.
Bezpecnostné opatrenia/upozornenia Doplnenie oznamenia o zavaznych udalostiach v Eurépske;j unii.

Centrifugacia Objasnenie, Ze iné nastavenia centrifugacie musi validovat pouzivatel.

Udaije na stitku Prispésobenie symbolu Rx Only na Rx Only (USA).

Udaije na stitku Doplnenie symbolu Chrérite pred sine¢nym svetlom.

Literatura Update of CLSI references.
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