MiniCollecte Treimer

€ MiniCollect® 9NC Koagiilasyon Tupleri

in Vitro Tani Amagl Kullanim igin
Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

MiniCollect® 9NC Koagiilasyon Tiipii, koagiilasyon deneyleri igin sitratla pihtilagmasi 6nlenmis tam kan numunelerinin alinmasi igin tasarlanmistir.

Uriin Tanimi

MiniCollect® Tiipler, entegre numune alma cihazlarina sahip plastik, vakumsuz, steril oimayan diigtik numune hacimli tiiplerdir. TUp tipi ve belirtilen
hacimlere bagl olarak cesitli yogunluklarda mevcut katki maddelerini tespit etmek icin renk kodlu bir kapaga sahiptir.

MiniCollect® 9NC Koagtilasyon Tipleri, 0,109 mol/L (%3,2) yogunlugunda tamponlanmis trisodyum sitrat ¢6zeltisiyle doldurulmustur.

Uriin, bu talimatlar uyarinca uygun egitimi almis saglk uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

Tiip Tipi Matris Kapak rengi

MiniCollect® 9NC Koagllasyon Tupleri %3,2 - yalnizca ven6z kan igin — ABD'de mevcut degildir Venoz kan Acik mavi

Uriin siirtimleri
MiniCollect® Tipler, istege bagli 13x75 mm tasiyici tiplerle (renksiz, kehribar rengi)
Kullanim dncesi saklama

Tupleri 4-25°C (40-77°F) arasinda dik konumda saklayiniz. Dogrudan gines isigina maruz birakmayin. Tavsiye edilen maksimum saklama
sicakliginin asiimasi tip kalitesinin bozulmasina neden olabilir (yani, sivi katki maddelerinin buharlasmasi, renklenme vs.).

Numunenin Kararliligi ve Saklanmasi

Dogru numune maddesi, dogru saklama yéntemi ve stabilite hakkinda bilgi igin cihazin tahlil kullanim talimatlarina veya literatiire bakin.

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular

Katki maddesi bulunan tiiplerde yetersiz veya ge¢ karistirma trombosit birikimine, pihtilasmaya ve/veya hatal test sonuglarina yol agabilir.

Tup icinde yabanci madde varsa tiipu kullanmayin.

Tdm biyolojik numuneleri ve kan alma aletlerini tesisinizin ilke ve prosedurlerine gére kullanin.

Biyolojik numunelere maruz kalmaniz durumunda uygun tibbi énlemleri alin.

Tupleri kullanmadan 6nce tim tiplerin uygun Urtin ve raf dmri bilgilerini dogrulayin. Tapleri son kullanma tarihlerinden sonra kullanmayin.

Bir tipten digerine yapilan bir degisikligin hasta numunelerinden alinan analiz sonuglarini 5nemli oranda etkilemediginin dogrulanmasi nihai olarak

laboratuvarin sorumlulugundadir.

Tek kullanimliktir.

o Kullaniimayan tupler dik konumda saklanmalidir, aksi takdirde katki maddesinin buharlagmasi ve kapakta kristalizasyon olugsmasi nedeniyle sizinti
riski artabilir.

e Kontaminasyonu veya sizintyl dnlemek igin, tipleri kapatmadan 6nce Ust tup kenarindaki kepgenin etrafindaki girintide kan olmadigindan emin

olun. Girintide kan olmasi durumunda tlipli kapatmadan 6nce temizlenmesi 6nerilir.

Sadece Avrupa Birligi tye (lkeleri igin gegerlidir: Uriinle ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse (ireticiye ve kullanicinin/hastanin
bulundugu uye ulkedeki yetkili makama bildiriimelidir.

Numune Alma ve isleme

Gerekli olan, ancak uriinle birlikte verilmeyen ekipmanlar

. Numunelerin pozitif hasta tanimi igin etiketler e  Yapiskanl plaster veya bandaj

e Kanla bulasan patojenlere karsi koruma igin eldiven ve uygun e  Biyolojik tehlike atik konteyneri
giysiler e gnesiz nakil cihazi

e Alkollii bez e Vendz kan alma cihazi ve aksesuarlari

. Kuru gazl bez

Kapagin Cikarilmasi

Tiipiin cevresindeki tirtikl alan, kapagi agma yerini gsterir. Kapak (izerine hafifge bastirarak, kapagi yukari yénde cikarin. Uggen gésterge, toplama
kepgesinin kargisinda kalir.

Numune Alma

Vendz kan alma igin litfen kurumunuzun politikalarini inceleyin. Numune, tipe emniyetli ve ignesiz bir sistemle (plastik siringa gibi) sonradan
aktariimalidir.
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Genel Ellegleme

Kan damlalarinin tipln igine ve MiniCollect® Tiipiinin duvarlarindan asagi serbestge akmasi saglanmalidir. Kepgenin iginde damla kalmasi
durumunda veya numune alimi sirasinda igeridi karistirmak igin tlipi sert bir ylizeye hafifge vurun. Tupu galkalamayin ve parmaginizla tipe vurmayin.
Tupleri dogru sekilde doldurmak icin dolum isaretine dikkat edin. Kan aldiktan sonra, tlpu orijinal kapagiyla kapatin. Kapagin dogru bir bicimde
kapandigini gdsteren bir tiklama sesi duyulacaktir. Kan katki maddesiyle tamamen karisana kadar 4-5 kez ters gevirin. Kuvvetli bir sekilde ¢alkalama
hareketi, képiurmeye ya da hemolize neden olabili. Numune alma sirasinda hasta pozitif tanimlanmali ve hastanin kan numunesi dogru
etiketlenmelidir. Numune, alma ve karistirma sonrasinda hemen etiketlenmelidir.

Santrifiijleme

Tuplerin santrifij taglyicinin Gizerinde diizgiin bir sekilde yerlestiginden emin olun. MiniCollect® tiiplerinin 10 dakika boyunca 3000 g diizeyinde
santrifujlenmesi onerilir. Diger santrifij ayarlarinin kullanici tarafindan dogrulanmasi gerekir. Santrifijleme, 15-24°C (59-75°F) sicaklikta yapilimalidir.

Atma

e  Bulasici maddelerin uygun bir sekilde elden g¢ikariimasina yonelik genel hijyen ilkeleri ve kanuni diizenlemeler g6z 6niine alinmali ve
uygulanmalidir.

e  Kani alirken ve atarken mutlaka eldiven giyin.

. Kontamine olmus ya da dolu kan alma tupleri, daha sonra otoklavlanarak yakilacak olan uygun biyolojik tehlike atik konteynerlerine atilmalidir.

Etiket Bilgileri

Uretici /H/ Sicaklik limiti

Son kullanim tarihi Yeniden kullanmayin

[ & ®
Parti kodu D}] Kullanim talimatlarina bagvurun

Katalog numarasi In vitro tibbi tani cihazi
Rz(uggly Bu cihaz regete ile verilir (ABD) TI Bu yon Ustte
j\/li\ Gines 1s1§indan uzak tutunuz
L]
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Ek - Son revizyondan bu yana yapilan degisikliklerin kaydi

Belgedeki konumu Degisiklik agiklamasi

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular Tupln kepgesinin etrafindaki girintideki kanla ilgili bir dnlem eklendi.

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular Avrupa Birligi'nde ciddi olaylarin raporlanmasina iliskin bir not eklendi.

Santrifijleme Diger santrifiij ayarlarinin kullanici tarafindan dogrulanmasi gerektigine dair agiklama.
Etiket Bilgileri Yalnizca Rx semboll Yalnizca Rx'e (ABD) uyarlandi.

Etiket Bilgileri Glnes i1sigindan uzak tutun semboli eklendi.

Literatiir CLSI referanslarinin giincellenmesi.
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