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MiniCollecte greiner

MiniCollect® K3E K3EDTA Tupler
C€ in Vitro Tani Amagh Kullanim igin

Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

MiniCollect® K3EDTA Tupler, su hematoloji parametreleri igin kapiler kan numuneleri toplamak, tagimak, saklamak ve degerlendirmek igin
kullanilan vakumsuz kan alma cihazlaridir: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, Trombositler, RDW, Lenfositler, Notrofiller, Monositler,
Eozinofiller ve Bazofiller.

Uriin Tanimi

MiniCollect® Tipleri, entegre numune alma cihazina sahip plastik, vakumsuz, steril olmayan diigiik numune hacimli tiplerdir. Tp tipi ve belirtilen
hacimlere bagl olarak cesitli yogunluklarda mevcut katki maddelerini tespit etmek icin renk kodlu bir kapaga sahiptir.

MiniCollect® Tiplerin kapaklari, kapak delme islevlerine sahip otomatik cihazlar igin delinebilir.

Tip duvarinin i¢ kismi tripotasyum EDTA (K3EDTA) ile kaphdir. EDTA kalsiyum iyonlarini baglar ve bdylece koagtilasyon kaskadini bloke

eder. Uriin, bu talimatlar uyarinca uygun egitimi almis saglik uzmanlari tarafindan kullanilimalidir.

Tiip Tipi Matris Kapak rengi

MiniCollect® K3E K3EDTA Tipler — ABD'de mevcut degildir Kapiler kan Mor

Uriin siiriimleri

MiniCollect® Tipler, istege bagli 13x75 mm tasiyici tiplerle (renksiz, kehribar rengi)
MiniCollect® Komple Tiipler, 13x75 mm taglyici tiipler 5nceden monte edilmig

Kullanim 6ncesi saklama

Tupleri 4-25°C’de (40-77°F) saklayin. Dogrudan glines isigina maruz birakmayin. Tavsiye edilen maksimum saklama sicakliginin asiimasi tiip
kalitesinin bozulmasina neden olabilir (yani renklenme, vb.)

Numunenin Kararliligi ve Saklanmasi

Sonuglarda farkliliklari 6nlemek i¢in, K3EDTA numunelerini analizden hemen 6nce yeniden karistirin.
Dogru numune maddesi, dogru saklama yontemi ve stabilite hakkinda bilgi i¢in cihazin tahlil kullanim talimatlarina veya literattire bakin.

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular

Katki maddesi bulunan tiiplerde yetersiz veya ge¢ karistirma trombosit birikimine, pihtilagsmaya ve/veya hatali test sonuglarina yol acabilir.

Tup icinde yabanci madde varsa tiipu kullanmayin.

Tum biyolojik numuneleri ve kan alma aletlerini tesisinizin ilke ve prosedirlerine gére kullanin.

Biyolojik numunelere maruz kalmaniz durumunda uygun tibbi énlemleri alin.

Tupleri kullanmadan énce tum tiiplerin uygun Grln ve raf dmra bilgilerini dogrulayin. Tupleri son kullanma tarihlerinden sonra kullanmayin.

Bir tupten digerine yapilan bir degisikligin hasta numunelerinden alinan analiz sonuglarini 6nemli oranda etkilemediginin dogrulanmasi nihai
olarak laboratuvarin sorumlulugundadir.

Tek kullanimliktir.

e Kontaminasyonu veya sizintiy1 dnlemek igin, tiipleri kapatmadan énce Ust tiip kenarindaki kepgenin etrafindaki girintide kan olmadigindan emin
olun. Girintide kan olmasi durumunda tlipl kapatmadan 6nce temizlenmesi 6nerilir.

Sadece Avrupa Birligi tiye tilkeleri igin gecerlidir: Uriinle ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse iireticiye ve kullanicinin/hastanin
bulundugu tye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Numune Alma ve isleme

Gerekli olan, ancak iiriinle birlikte verilmeyen ekipmanlar

. Numunelerin pozitif hasta tanimi igin etiketler . Gereken kan hacmine ve gergeklestirilecek teste/testlere bagl
e  Kanla bulasan patojenlere kargl koruma igin eldiven ve uygun olarak uygun olmasi durumunda isitma cihazi
giysiler e  Yapigkanl plaster veya bandaj
e Alkolli bez e  Biyolojik tehlike atik konteyneri
. Kuru gazl bez . Glvenli lanset
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Tavsiye Edilen Sivi Cekme Sirasi (CLSI GP42-A6 uyarinca)

EDTA numuneleri dahil olmak tizere birden fazla numunenin alinacak olmasi durumunda, yeterli miktar ve dogru hematoloji testi sonuglari elde
etmek icin dnce EDTA numunesi alinir. Ardindan baska katki maddeleri igeren numuneler ve son olarak serum numuneleri alinir.

1 EDTA

2 Heparin / Heparin Ayirici

3 Glikolitik inhibitor tupleri

4  Serum/Serum Ayirici

Kapagin Cikarilmasi

Tiipiin gevresindeki tirtikli alan, kapadi agma yerini gosterir. Kapak {izerine hafifge bastirarak, kapag: yukari yénde gikarin. Uggen gésterge, toplama
kepgesinin karsisinda kalir.

Numune Alma

Deri delme yontemiyle kan almak igin lutfen kullanilan lanset cihazinin kullanim talimatlarini inceleyin.

Derinin delinen bolgesinin asagi dogru tutulmasiyla, derideki delikten kan akisi hizlandirilir. Asin miktarda doku sivisi icerebileceginden, test yontemi
icin uygun olmasi durumunda ilk kan damlasinin gazli bezle silinmesi gerekir. Cevredeki dokuya (veya parmak kullaniimasi durumunda delinen
bélgenin yakinina) hafif, aralikh baski uygulayin. Ust {ste kuvvetli baski (sagma) uygulanmamalidir. Aksi takdirde, numunede hemoliz meydana
gelebilir veya numuneye doku sivisi karisabilir ve bu da test sonuglarini olumsuz etkiler.

Kan damlalarinin tiipiin igine ve MiniCollect® TUpunin duvarlarindan asagi serbestge akmasi saglanmalidir. Kepgenin iginde damla kalmasi
durumunda veya numune alimi sirasinda igerigi karistirmak icin tlipl sert bir ylizeye hafifce vurun. Tupu calkalamayin ve parmaginizla agik tipe
vurmayin. Tipleri dodru sekilde doldurmak igin dolum isaretine dikkat edin. Kan aldiktan sonra, tipu orijinal kapagdiyla kapatin. Kapagin dogru bir
bicimde kapandigini gdsteren bir tiklama sesi duyulacaktir. Kan katki maddesiyle tamamen karigsana kadar (yaklasik 8-10 kez) ters ¢evirin. Kuvvetli
bir sekilde calkalama hareketi, képirmeye ya da hemolize neden olabilir. Numune alma sirasinda hasta pozitif tanimlanmali ve hastanin kan numunesi
dogru etiketlenmelidir. Numune, alma ve karistirma sonrasinda hemen etiketlenmelidir.

Atma

e  Bulasici maddelerin uygun bir sekilde elden ¢ikarilmasina yonelik genel hijyen ilkeleri ve kanuni dizenlemeler géz 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.

Sinirlamalar

Test su cihazda gerceklestirildi: Sysmex XE-5000™ (sadece manuel aspirasyon modunda), Beckman Coulter DxH 800 ve Abbott CELL-DYN
Sapphire.

NOT: Ayrintili performans verileri icin Iiitfen www.gbo.com adresinden Resmi Raporlara/Klinik Belgelere bakin.

Etiket Bilgileri

M Uretici
III Son kullanim tarihi

LoT Parti kodu

Sicaklik limiti

Yeniden kullanmayin

Kullanim talimatlarina bagvurun

Katalog numarasi IVD In vitro tibbi tani cihazi
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e
R{ngr\}ly Bu cihaz regete ile verilir (ABD) ;/_LY Glnes 1s1gindan uzak tutunuz
Literatiir:

CLSI. Kapiller Kan Numunelerinin Alinmasi. 7. baski CLSI standardi GP42. Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiist; 2020.
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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.
Etiket Bilgileri Yalnizca Rx sembolu Yalnizca Rx'e (ABD) uyarlandi.

Etiket Bilgileri Glnes i1sigindan uzak tutun sembolii eklendi.

Literatiir CLSI referansi glincellendi.
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