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MiniCollect® K2E K2EDTA skumavky

c E Na in vitro diagnostické pouZitie @

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia

MiniCollect® K2EDTA skumavky s pomdcky na odber krvi bez vakua, pouzivané na odber, prenos, skladovanie a hodnotenie vzoriek kapilarnej
krvi pre nasledujuce hematologické parametre: leukocyty, erytrocyty, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, krvné dosticky, RDW, lymfocyty, neutrofily,
monocyty, eozinofily a bazofily.

Popis produktu

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

Vie¢ka skumaviek MiniCollect® sa daju prepichnit v automatickych pristrojoch s prepichovacimi funkciami.

Vnutro steny skimavky je potiahnuté didraselnou solou EDTA (K2EDTA). EDTA viaze idny vapnika a tak blokuje koagulaénu kaskadu.

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

Typ skimavky Matrix Farba viecka

MiniCollect® K2E K2EDTA skumavky Kapilarna krv Fialova

Verzie produktu

MiniCollect® skimavky s volitelnymi 13x75 mm nosnymi skimavkami (priehfadné, jantarové)
MiniCollect® kompletné skimavky vopred zostavené s 13x75 mm nosnymi skimavkami

Skladovanie pred pouzitim

Skumavky skladujte pri teplote 4-25 °C (40-77 °F). Chrante pred priamym slne€nym svetlom. PrekroCenie maximalnej odporucanej teploty
skladovania méze viest k znizeniu kvality skimaviek (t.j. zafarbenie, atd’)

Stabilita vzorky a skladovanie

Vzorky K2EDTA bezprostredne pred analyzou znovu premiesajte, aby ste zabranili rozdielom vo vysledkoch.
Informacie o spravnom odbere materialu, spravnom skladovani a stabilite najdete v navode na pouzitie analyzatora alebo v literature.

Bezpecnostné opatrenia/upozornenia

¢ Nedostatocné alebo neskoré premieSanie obsahu skiumaviek s aditivami méze mat za nasledok zhlukovanie krvnych dosti€iek, zrazenie vzoriek
alalebo nespravne vysledky analyz.

Nepouzivajte skimavky, ak obsahuju cudzie predmety.

So vSetkymi biologickymi vzorkami a poméckami na odber krvi manipulujte v stlade so zadsadami 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 laboratéria overit, Ze pri zmene z jednej skimavky na druhd nedéjde k vyraznému ovplyvneniu analytickych

vysledkov ziskanych zo vzoriek pacienta.

Len na jedno pouzitie.

e Aby nedoslo ku kontaminacii alebo uniku, pred uzatvorenim skimaviek sa uistite, Ze sa v priehlbine okolo jamky v hornej €asti okraja skimavky

nenachadza ziadna krv. V pripade, Ze je v priehlbine krv, odporuca sa skumavku pred zatvorenim vycistit.

Plati len pre Clenské 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 sticast'ou balenia

e  Stitky na oznaCenie vzoriek menom pacienta; e ohrievac, ak je potrebny, v zavislosti od potrebného objemu krvi
e rukavice a prislusny ochranny odev na ochranu voc€i vystaveniu a vySetreni, ktoré chcete uskuto¢nit;
patogénom prenosnym krvou; . naplast alebo obvaz;
e alkoholové tampény; e nadoba na nebezpecny biologicky odpad;
e  sucha gaza; . bezpec€nostna lanceta.

Odporucané poradie odberu (na zaklade CLSI GP42-A6)

V pripade odberu viacerych vzoriek, vratane EDTA vzoriek, odoberte najprv vzorky EDTA, aby ste zaistili dostatoény objem a presné vysledky
hematologickych vySetreni. Nasledne odoberte vzorky s inymi aditivami a ako posledné odoberte vzorky séra.

EDTA

Heparin/separacia s heparinom

Skumavky s inhibitorom glykolytickych enzymov

Sérum/separacia séra
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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

Pokyny na odber krvi vpichom do koze najdete v navode na pouzitie prisluSnej lancety.

Prud krvi z miesta vpichu v kozi zvySite oto€enim miesta vpichu smerom nadol. Prvi kvapku zotrite gazovym tampdnom, pokial nie je potrebna pre
analyticki metédu, kedZe je pravdepodobné, ze obsahuje nadmerny objem tkanivovych tekutin. Jemne a nepreruSovane tlacte na okolité tkanivo
(alebo v blizkosti miesta vpichu, ak sa na odber pouzije prst). Nepouzivajte silny opakovany tlak (ako pri dojeni). Méze spdsobit hemolyzu alebo
kontaminaciu vzorky tkanivovou tekutinou a neziaducim spésobom ovplyvnit vysledky analyz.

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 skiumavky. Netraste a zabrante prudkym pohybom otvorenej skumavky. Znacka
naplnenia vam pomdze spravne naplnit skimavky. Po odbere skimavku zatvorte pévodnym vieCkom. Pocutelné kliknutie znamena spravne
uzatvorenie skimavky. Skimavky prevracajte, az kym nedéjde k uplnému premieSaniu krvi s aditivom (priblizne 8 — 10x). Energické trasenie moze
sposobit tvorbu peny a hemolyzu. V €ase odberu musite pozitivne identifikovat pacienta a spravne oznacit jeho vzorku krvi. Vzorku oznacte okamzite
po odbere a premies$ani.

Likvidacia

e Je potrebné zvazit a dodrzat vSeobecné hygienické usmernenia a pravne predpisy tykajuce sa spravnej likvidacie infekéného materialu.

e  Pocas odberu vzorky a likvidacie noste vzdy rukavice.

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

Obmedzenia

Testovanie prebiehalo na tychto pristrojoch: Sysmex XE-5000™ (méze sa pouzit len v rezime manualneho odsavania), Beckman Coulter DxH 800
a Abbott CELL-DYN Sapphire.

POZNAMKA: Podrobné parametre vykonu néjdete v éasti White Papers/Clinical Documentation (Podrobné sprévy/Klinické dokumentécia) na strénke
www.gbo.com.

Udaje na stitku

M Vyrobca /H/ Teplotny limit

E Datum pouzitelnosti ® Nepouzivajte opakovane

LoT Kod Sarze D}] Pozrite si navod na pouZzitie

Katalégoveé Cislo VD In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Rz(ug)p)ly Zdravotnicka pomdcka na lekarsky predpis (USA) j\/;i<\ Chrante pred slne¢nym svetlom

Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA je predaj tejto pomdcky mozny len lekarom alebo na predpis lekara.

Literatara
CLSI. Collection of Capillary Blood Specimens. 7th ed. CLSI standard GP42. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2020.

Greiner Bio-One GmbH www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com
4550 Kremsmunster, Austria Tel. +43 7583 6791

Priloha — Protokol zmien od poslednej revizie

Umiestnenie v dokumente Popis zmeny

Bezpecnostné Doplnenie opatreni tykajucich sa krvi pritomnej v priehlbine okolo jamky skimavky.

opatrenia/upozornenia

Bezpecnostné Doplnenie oznamenia o zavaznych udalostiach v Eurépskej unii.

opatrenia/upozornenia

Udaije na titku Prispésobenie symbolu Rx Only na Rx Only (USA) a pridanie upozornenia oznacujuceho produkt ako zdravotnicku pomdcku na lekarsky predpis.
Udaje na stitku Doplnenie symbolu Chrérite pred sine¢nym svetlom.

Literatara Update of CLSI reference.
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