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MiniCollecte greiner

(3 MiniCollect® CAT Serumseparationsrar

Til in vitro-diagnostisk brug
Brugsanvisning

Tilsigtet brug

Til at indsamle, transportere, separere og behandle kapillzerblod til testning af serum i det kliniske laboratorium.

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 rartypen og de angivne volumener.

MiniCollect® CAT Serumrar indeholder en blodkoagulationsaktivator, der har til formal at starte koagulationsprocessen. Serumrgr skal have mulighed
for at koagulere opretstaende i mindst 30 minutter far centrifugering. Serumseparatorrgr indeholder en gel pa bunden af rgret, som bevaeger sig opad
under centrifugering for at danne en stabil barriere mellem koagelet og serummet.

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

Rortype Matrix Propfarve
MiniCollect® CAT Serumrgr — fas ikke i USA Kapilleerblod Red
MiniCollect® CAT Serumseparationsrgr (med gel) — fas ikke i USA Kapillaerblod Guld

Produktversioner

MiniCollect® Rgr med valgfri 13 x 75 mm baererar (klar, brun)
MiniCollect® Complete Rar formonteret med 13 x 75 mm bzererer

Opbevaring for brug

Rer skal opbevares ved 4-25 °C. Ma ikke udseettes for direkte sollys. Overskridelse af den maks. anbefalede opbevaringstemperatur kan forringe
rarenes kvalitet (f.eks. misfarvning osv.)

Stabilitet og opbevaring af prove

Se analyseapparatets brugsanvisning eller litteratur vedrerende det rigtige prevemateriale, korrekt opbevaring samt stabilitet. Serummet skal
separeres fra celler inden for 2 timer, enten vha. indsamling og centrifugering med gelrer eller ved at overfgre serummet til en anden beholder, hvis
der ikke anvendes gelrar.

Forholdsregler/forsigtighedsregler

Rarene ma ikke anvendes, hvis de indeholder fremmedlegemer.

Handtér alle biologiske praver og udstyr, der har vaeret brugt til blodprgvetagning, 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 udlgbsdatoen.

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

Kun til engangsbrug.

For at undgé kontaminering eller lsekage skal det undgés, at der kommer blod i fordybningen omkring spatlen i den gverste rerkant, for 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.

Blodpreveopsamling og -handtering

Udstyr, der er pakravet, men som ikke medfaiger

. Etiketter til positiv patientidentifikation af praverne e Torgaze
e Til testning af bilirubin skal MiniCollect® rgr anvendes sammen e  Varmeapparat, hvis det er ngdvendigt, afheengigt af den
med det brunfarvede baererrgr eller et andet beskyttelse. maengde blod, der er pakreevet, og de test, der skal foretages
. Handsker og passende beklzaedning til beskyttelse mod . Selvklaebende plaster eller bandage
eksponering for blodbarne patogener e  Beholder til biologisk farligt affald
. Spritserviet . Sikkerhedslancet

980206CAT_Rev03_05-2022 Side 1/2



Anbefalet provetagningsrakkefelge: (pa grundlag af CLSI GP42-A6)

Hvis der skal indsamles mange praver, inklusive EDTA-prgver, tages EDTA-proven farst for at sikre en tilstraekkelig meengde og preecise
haematologitestresultater. Dernzest tages prover med andre tilsaetninger. Serumprgver indsamles sidst.

1 EDTA

2  Heparin/heparinseparation

3  Glukosergr

4  Serum /serumseparation

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 opadgéende retning.
Trekantsindikatoren er placeret modsat indsamlingsskeen.

Provetagning

Se brugsanvisningen til lancetanordningen med henblik pa indsamling af blod via hudpunktur.

Blodstremningen fra hudpunkturstedet gges ved at holde punkturstedet i en nedadgéende position. Den farste drabe blod skal terres veek med en
gazeserviet, hvis det er relevant for testmetoden, da den sandsynligvis indeholder store maengder vaevsvaeske. Pres blidt flere gange pa det
omgivende veev (eller proksimalt for punkturstedet med en finger). Der ma ikke pafgres harde, gentagne tryk (malkning). Det kan forarsage haamolyse
eller kontaminering af praven med vaevsvaeske og indvirke negativt pa testresultaterne.

Bloddraberne skal have mulighed for at Igbe frit ind i reret og ned langs vaeggene pa MiniCollect® rgret. Bank raret forsigtigt mod en hard overflade,
hvis en drébe szetter sig i maleskeen eller for at blande indholdet under indsamling af praver. Sgrg for ikke at ryste og stede det dbne ror. Fyld rgrene
korrekt til markeringen. Efter indsamlingen lukkes rgrene med den originale heette. Et harbart klik angiver korrekt lukning. Vend raret, indtil blodet er
helt blandet med tilseetningen (ca. 8-10 gange). Kraftig rystelse kan medfgre skumdannelse og haemolyse. Patienten skal veere positivt identificeret,
og patientens blodprave skal markeres korrekt pa indsamlingstidspunktet. Prgven skal maerkes umiddelbart efter indsamling og blanding.

Centrifugering

Serumrgr skal have mulighed for at koagulere helt opretstdende i mindst 30 minutter fgr centrifugering.

Kontrollér, at rgrene er placeret korrekt i centrifugeindsatsen. Det anbefales at centrifugere MiniCollect® rgr 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. Det anbefales ikke at centrifugere
separatorrgrene igen, nar barrieren forst er dannet. Barrierer er mere stabile, nar rgr centrifugeres i centrifuger med horisontale udsvingsrotorer end
med rotorhoveder med fast vinkel.

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 blodtapningsrar skal bortskaffes i dertil egnede affaldsbeholdere til potentielt smittefarligt materiale, som kan
autoklaveres eller afbreendes bagefter.

Oplysninger pa etiketten

Producent Temperaturgraense

Anvendes for: @ Ma ikke genanvendes

Laes brugsanvisningen

(8]
LoT Batchkode

Katalognummer IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

(USA) Ordineret udstyr (USA) />|<\ Holdes borte fra sollys

Litteratur
CLSI. Collection of Capillary Blood Specimens. 7th ed. CLSI standard GP42. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2020.
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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 vedrgrende rapportering af alvorlige haendelser i Den Europzeiske Union.

Centrifugering Tilfejelse af oplysninger om miminumkoagulationstid og opretstaende opbevaring, da det allerede er angivet i afsnittet "Produktbeskrivelse”.
Centrifugering Preecisering af, at andre centrifugeringsindstillinger skal valideres af brugeren.

Etiketoplysninger Tilpasning af symbolet Rx Only til Rx Only (kun USA).

Etiketoplysninger Tilfejelse af symbolet Holdes veek fra sollys.

Litteratur Opdatering af CLSI-reference.
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