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Hasznalati utmutatok

Rendeltetés

A MiniCollect® K2EDTA cs6vek nem vakuumos vérvételi eszkdzok, amelyek kapillaris vérmintak vételére, szallitasara, tarolasara és vizsgalatara
szolgalnak a kdvetkez6 hematoldgiai paraméterek meghatarozasa céljabol: fehérvérsejtszam, vorosvértestszam, hemoglobin, hematokrit, MCV,
MCH, MCHC, trombocitak, RDW, limfocitak, neutrofilek, monocitak, eozinofilek és bazofilek.

A termék ismertetése

A MiniCollect® csévek miianyagbol készllt, nem vakuumos, nem steril, kis mennyiségii minta vételére szolgald, integralt vérvételi eszkdzzel ellatott
csovek. A cs6 szinkddolt a jelen 1évé, a csé tipusatdl és névleges térfogatatdl fliggd, kildnb6zé mennyiségli adalékanyagok azonositasara.

A MiniCollect® cs6vek kupakja atszdrhato a kupak atszirasara alkalmas automatikus készllékek altal.

A cs6 belsé felllete dikalium-EDTA (K2EDTA) bevonatot tartalmaz. Az EDTA kétédik a kalciumionokhoz, ezzel gatolva a véralvadasi kaszkadot.
Ezt a terméket csak megfeleléen képzett egészséguigyi szakemberek hasznalhatjak, ezeknek az utasitdsoknak megfeleléen.

Cso6 tipusa Minta tipusa A kupak szine

MiniCollect® K2E K2EDTA csévek Kapillaris vér Levendula

A termék valtozatai

MiniCollect® csévek opcionalis 13x75 mm-es szallitocs6vel (atlatszo, borostyansarga)
MiniCollect® teljes cs6vek elére dsszeszerelve 13 x 75 mm-es szallitdcsével

Tarolas a hasznalat el6tt

Tarolja a csdveket 4-25 °C (40-77 °F) hémérsékleten. Ne hagyja, hogy kdzvetlen napfény érje. A maximalisan ajanlott tarolasi hdmérséklet tullépese
a cs6 minéségének romlasahoz vezethet (pl. elszinez6dés stb.)

A minta stabilitasa és tarolasa

Az eredmény eltéréseinek elkerlléséhez kdzvetlenll a vizsgalat el6tt ismét keverje 6ssze a K2EDTA-t tartalmazé mintakat.
A megfeleld mintaval, a helyes tarolassal és a stabilitassal kapcsolatos tajékoztatasért olvassa el a mérémiszer hasznalati utasitasat vagy az erre
vonatkozé irodalmat.

Ovintézkedések/Figyelmeztetések

e Az adalékanyagot tartalmazé csOvek esetén a nem elegendé mértékli vagy kés6i Osszekeverés a trombocitdk Osszecsapddasat,
alvadékképzbdést, illetve helytelen vizsgalati eredményeket okozhat.

Ne hasznaljon olyan cséveket, amelyekben idegen anyag van.

Minden bioldgiai mintat és vérvételi eszkdzt kezeljen az intézményben érvényes iranyelveknek és eljarasoknak megfeleléen.

A bioldgiai mintaknak valé expozicié esetén kérjen megfeleld orvosi ellatast.

Minden csd esetében a hasznalat elétt ellendrizze a tipusat és felhasznalhatdsagi idejét. Ne hasznalja a cséveket a lejarati id6 utan.

A laboratérium alapvetd feladata annak ellenérzése, hogy az egyik csérél a masikra valo valtas nem befolyasolja-e jelentésen a betegmintak

vizsgalati eredményeit.

Csak egyszer hasznalatos.

o A szennyez&dés vagy a szivargas megel6zése érdekében a csdvek lezarasa elbtt tgyeljen arra, hogy ne maradjon vér a felsé cs6perem kordli

mélyedésben. Ha vér kerll a mélyedésbe, ajanlott attél megtisztitani a csé lezarasa el6tt.

Csak az Eurdpai Unio tagallamaira érvényes: A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznald/beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Mintavétel és -kezelés

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok

e A beteg egyértelml azonositasara alkalmas cimkék e Melegitékésziilék, ha kell, a szlikséges vér mennyiségétdl és az
. Kesztyl és megfeleld ruhazat a vérrel terjedd korokozoknak vald elvégzendd vizsgalat(ok)tdl fliggéen
expozicio elleni védelemre e Ragtapasz vagy kotszer
e  Alkoholos t6rld e  Veszélyes bioldgiai anyagok taroldja
e  Szaraz géz e  Biztonsagi ujjbegyszuré landzsa

Javasolt vérvételi sorrend (a CLSI GP42-A6 alapjan)

Ha tobb mintat kell venni, tobbek kozétt EDTA-s mintakat is, az EDTA-s mintat kell el6szor venni a megfeleld térfogat és a pontos hematolégiai
eredmények biztositasahoz. Ez utan kell a tébbi adalékanyagot tartalmazé mintat venni, a szérummintakat pedig utoljara.

1 EDTA

2  Heparin/heparin elvalaszté

3  Glikolizisgatlo csévek

4  Szérum/szérum elvalaszto
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A kupak eltavolitasa

A cs6 teteje koruli bordazott terllet jelzi a kupak kinyitdsanak a helyét. A kupak eltavolitdasahoz nyomja dvatosan felfelé. A haromszdg jelzés a
gyUjtémélyedéssel szemben talalhato.

Mintavétel

A bdr megszurasaval végzett vérvétellel kapcsolatban olvassa el az ehhez hasznalt landzsa eszkdz hasznalati utasitasat.

A bér szlrasanak a helyébdl torténd vérkiaramlas ndveléséhez tartsa lefelé a szuras helyét. Az elsd csepp vert gézzel le kell tordlni, ha ez megfelel
a vizsgalati médszerhez, ez ugyanis valészinlleg tul sok szdvetkdzi folyadékot tartalmaz. Valtakozéan, dvatosan nyomja 6ssze a kdrnyezd szovetet
(vagy ujj megszurasa esetén a szurastol proximalis részt). Nem szabad erds, ismétlédé nyomast kifejteni (fejés). Ez ugyanis a minta hemolizisét vagy
szoveti folyadékkal valé szennyez6dését okozhatja, és ronthatja az eredmények minéségét.

A vércseppeket engedni kell szabadon a csébe csepegni és a MiniCollect® cs6 falan végigfolyni. Ha egy csepp elakad a mélyedésben, vagy a
mintavétel utan a tartalom 6sszekeveréséhez ovatosan Utdégesse meg a cs6 kemény felliletét. Ne razza a nyitott csévet, és kertlje el a targyakhoz
valé hozzautését. A megfelel6 mennyiség betdltéséhez figyelje a toltésjelz6t. A mintavétel utan zarja be a csdvet az eredeti kupakkal; kattanas jelzi
a megfeleld zarddast. Forditsa fel annyiszor, ameddig a vér teljesen el nem keveredik az adalékanyaggal (korilbelll 8—10-szer). Az erételjes razas
habképzddést és hemolizist okozhat. A mintavétel idején a beteget egyértelmlien azonositani kell, és a vérmintat megfeleléen feliratozni kell. A mintat
a mintavétel és az 6sszekeverés utan azonnal felirattal kell ellatni.

Artalmatlanitas

. Ismerni kell és be kell tartani az altalanos higiéniai iranyelveket és a fert6zd anyagok megfeleld hulladékkezelésére vonatkozo elbirasokat.

e Avérvétel és a vér artalmatlanitasa soran mindig viseljen kesztydt.

e A szennyezd8dott vagy megtoltott vérvételi csdveket megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok tarolasara vald taroldban kell gydijteni, amelyet
ezutan autoklavozni kell, majd égetéssel kell artalmatlanitani.

Korlatozasok

A tesztelés a kdvetkez6 készllékekkel tortént: Sysmex XE-5000™ (csak manualis aspiracios modban hasznalhato), Beckman Coulter DxH 800 és
Abbott CELL-DYN Sapphire.

MEGJEGYZES: A részletes teljesitményadatokat lasd a www.gbo.com honlapon a White Papers/Clinical Documentation alatt.

A cimkén talalhaté adatok

M Gyarto /H/ Hémérséklet-hatarérték
[ 2] | Leiérati datum (®) | Tios tirahasznaini

LoT Tetelkéd D}] Olvassa el a hasznalati utasitast
Katalogusszam VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
RXONly | venykoteles eszkoz (USA & | Napfénytsl véove tartandc

(USA) énykoteles eszkoz ( ) /-{\ apfénytél védve tartandd

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok tdrvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithets.

Irodalom

CLSI. Kapillaris vérmintak levétele. 7th ed. CLSI standard GP42. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2020.
Greiner Bio-One GmbH www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32 offlce@'at.gbo.com
4550 Kremsmunster, Austria Telefon: +43 7583 6791

Fuiggelék - A legutébbi médositas 6ta bekovetkezett valtozasok napléja

Hely a dokumentumban A valtozas leirasa

Ovintézkedések és A felsé cséperem koriili mélyedésben maradé vérrel kapcsolatos dvintézkedés hozzaadasa.

figyelmeztetések

Ovintézkedések és Az Eurdpai Unidban eléforduld sulyos incidensek bejelentésére vonatkozé megjegyzés hozzaadasa.

figyelmeztetések

A cimkén talalhaté adatok Az Rx Only szimboélum hozzaigazitasa az Rx Only (USA)-hoz és a termék vénykdteles eszkdzként vald feltlintetését jelzé figyelmeztetés hozzaadasa.
A cimkén talalhaté adatok A Napfénytél tavol tartandé szimbdlum hozzaadasa.

Irodalom A CLSI referencia frissitése.
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