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MiniCollecte greiner
MiniCollect® K3E K3EDTA-ror

c € For in vitro-diagnostiskt bruk @

Anvandningsinstruktioner

Anvéndning

MiniCollect® K3EDTA-ror &r icke-evakuerade bloduppsamlingsenheter som anvands for att samla upp, transportera, forvara och utvéardera
kapillara blodprover for féljande hematologiska parametrar: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, trombocyter, RDW, lymfocyter,
neutrofiler, monocyter, eosinofiler och basofiler.

Produktbeskrivning

MiniCollect®-ror ar icke-sterila lagvolymsprovrér i plast utan vakuum med inbyggda uppsamlingsenheter. Forslutningen &r fargkodad for att
identifiera de tillsatser som forekommer i varierande koncentrationer beroende pa typen av ror och angivna volymer.

Locken pa MiniCollect®-roren ar perforerbara fér automatiserade instrument med perforeringsfunktioner for lock.

Rorets insida ar belagd med tri-kalium-EDTA (K3EDTA). EDTA binder kalciumjoner och blockerar pa sa vis koagulationskaskaden. Produkten
kan anvandas av lampligen utbildad vardpersonal i enlighet med dessa anvisningar.

Rortyp Provmaterial Korkens farg

MiniCollect® K3E K3EDTA-rdr — ej tillgangliga i USA Kapillart blod Lila

Produktversioner

MiniCollect®-ror med valfria 13 x 75 mm-ytterrér (genomskinliga, barnstensfargade)
MiniCollect® kompletta rér férmonterade med 13 x 75 mm ytterror

Forvaring fore anvandning

Réren ska forvaras vid 4-25 °C (40—77 °F). Undvik exponering i direkt solljus. Om den rekommenderade maximala forvaringstemperaturen
overskrids kan det leda till att rorkvaliteten férsamras (férg osv.)

Provstabilitet och provfoérvaring

Blanda K3EDTA-proverna igen omedelbart fére analys for att undvika resultatvariationer.
Information om ratt provmaterial, forvaringsforhallanden och stabilitet finns i instrumentets analysanvisningar eller litteratur.

Forsiktighetsatgarder/varningar

Otillracklig eller forsenad blandning i rér med tillsatser kan leda till trombocytklumpning, koagulation och/eller felaktiga analysresultat.

Roren far inte anvandas om de innehaller frammande partiklar.

Hantera alla biologiska prover och bloduppsamlingsenheter enligt din institutions policyer och procedurer.

Sok lamplig medicinsk vard i handelse av exponering for biologiska prover.

Kontrollera alla ror fore anvandning for att kontrollera utgangsdatum och att ratt produkt anvands. Réren far inte anvandas efter utgangsdatum.
Laboratoriet ar ytterst ansvarigt for att ett byte fran en rortillverkare till en annan inte paverkar patientprovernas analysresultat.

Endast for engangsbruk.

For att forhindra kontaminering eller 1ackage ar det viktigt att undvika blod i férdjupningen runt skopan i den évre slangkanten innan slangarna
forsluts. Om det finns blod i férdjupningen rekommenderar vi att du rengér den innan du stanger slangen.

Galler endast for medlemsstater i EU: Om allvarliga incidenter med koppling till produkten intréffar maste dessa rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren/patienten ar etablerad.

Tagning och hantering av blodprov

Utrustning som kravs men inte tillhandahalls

. Etiketter for positiv patientidentifiering av prover e  Varmekalla om det ar lampligt, beroende pa blodvolymen som
e  Handskar och passande kladsel som skyddar mot blodburen behdvs och den/de analys(er) som ska utféras
smitta . Foérbandsomslag eller plaster
e  Akolholtuss e Avfallsbehallare for potentiellt smittférande material
e  Torr gasvav . Sakerhetslansett
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Rekommenderad ordning av provtagning (baserat pa CLSI GP42-A6)

Om flera prover ska tas, inklusive EDTA-prover, ska EDTA-provet tas forst for att séakerstalla korrekt volym och korrekta hematologiska
analysresultat. Ta sedan prover med andra tillsatser och till sist serumprover.

1 EDTA

2  Heparin/heparinsep.

3 ROr for glykolyshamning

4  Serum/serumsep.

Avtagning av kork

Det rafflade omradet kring rorets topp anger var korken ska 6ppnas. Ta av korken genom att trycka den forsiktigt uppat. Triangelindikatorn ar
placerad mittemot uppsamlingsskopan.

Blodprovstagning

For instruktioner om blodprovstagning med hudpunktering, se bruksanvisningen till den lansettanordning som anvands.

Blodflddet fran hudpunktionsstallet kan 6kas genom att halla punktionsstéllet nedatriktat. Den forsta droppen blod bor torkas av med gasvav om den
inte kravs for analysmetoden, eftersom den vanligen innehaller en stor andel vavnadsvatska. Tryck varsamt och i omgangar pa den omgivande

vavnaden (eller ndra punkteringsstallet om ett finger anvands). Du far inte trycka hart och upprepat ("mjélkning”). Det kan leda till hemolys eller att
provet fororenas av vavnadsvatska och férsamra analysresultaten.

Lat bloddropparna rinna fritt in i och nedfér insidan av MiniCollect®-roret. Knacka roret varsamt mot en hard yta om en droppe fastnar inuti skopan
eller for att blanda innehallet under uppsamling av provet. Skaka inte och ryck inte i det 6ppna roret. Observera fyllnadslinjen for korrekt fylining av
roren. Efter uppsamling, forslut réret med den ursprungliga korken. Ett horbart klick anger korrekt forslutning. Invertera tills blodet ar fullstandigt
blandat med tillsatsen (cirka 8—10 ggr). Kraftig skakning kan leda till skumbildning och hemolys. Patienten maste identifieras och patientens blodprov
maste markas korrekt vid provtagningstilifallet. Provet maste etiketteras omedelbart efter uppsamling och blandning.

Avfallshantering

. Folj de allmanna hygienriktlinjerna och rattsliga bestammelser for korrekt kassering av smittférande material.

e  Anvand alltid handskar vid bloduppsamling och -kassering.

. Kontaminerade eller fyllda blodprovstagningsrér ska samlas i lampliga avsedda avfallsbehallare for potentiellt smittférande material, som
darefter kan autoklaveras och destrueras.

Begransningar

Provning utférdes pa foljande instrumentering: Sysmex XE-5000™ (kan endast anvandas i manuellt aspirationslage), Beckman Coulter DxH 800 och
Abbott CELL-DYN Sapphire.

OBS! Detaljerade prestandadata finns i White Papers/Clinical Documentation pa www.gbo.com.

Markning pa produktetiketter

M Tillverkare /Hf Temperaturgrans

III Utgangsdatum @ Far inte ateranvandas

Batchnummer [:E] L&s bruksanvisningen

Katalognummer IVD In vitro-diagnostisk medicinsk enhet
Rx Onl e
{Usa)Y | Receptbelagd produkt (USA) Z | Skyddas mot direkt solljus

Litteratur
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 Kremsmiinster, Austria Telefon +43 7583 6791

Bilaga — Logg 6ver dndringar sedan senaste revision

Plats i dokumentet Andringsbeskrivning

Forsiktighetsatgarder/varningar  Tillagg av en forsiktighetsatgard for blod i fordjupningen runt rorets skopa.
Forsiktighetsatgarder/varningar ~ Tilldgg av en anmérkning om rapportering av allvarliga incidenter i Europeiska unionen.

Markning pa produktetiketter Anpassning av symbolen Rx Only till Rx Only (USA).
Markning pa produktetiketter Symbolen Férvaras skyddad mot solljus har lagts till.
Litteratur Uppdatering av CLSI-referens.
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