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ce€ Tubos separadores de heparina litica LH MiniCollect®

Utilizados para diagnéstico in vitro
Instrucdes de utilizacao

Utilizagao prevista

Para recolher, transportar, separar e processar sangue capilar para testes ao plasma em laboratérios clinicos.

Descrigao do produto

Os tubos MiniCollect® sdo tubos de plastico, sem vacuo, néo estéreis de baixo volume de amostra com dispositivos de colheita integrados. O
fecho esta codificado por cores para identificar aditivos que poderao estar presentes em concentragdes variadas, dependendo do tipo de tubo e
volumes indicados.

A parede interna do tubo esta revestida com heparina litica. O anticoagulante heparina ativa as antitrombinas, bloqueando a cascata de
coagulagéo e produzindo uma amostra de sangue total/plasma, o que o torna ideal para uma analise rapida e para uma analise ao sangue de
pacientes submetidos a tratamentos com anticoagulantes. Os tubos separadores de heparina litica MiniCollect® contém um gel na parte inferior do
tubo que se desloca para cima durante a centrifugagéo para formar uma barreira estavel entre as células e o plasma.

O produto deve ser utilizado por profissionais de saide com formagao adequada e de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Tipo de tubo Matriz Cor da tampa
Os tubos de heparina litica MiniCollect® — nao disponiveis nos EUA Sangue capilar Verde
Tubos separadores de heparina litica MiniCollect® (com gel) — néo disponiveis nos EUA Sangue capilar Verde menta

Versoes do produto

Tubos MiniCollect® com tubos de transporte opcionais de 13x75 mm (transparentes, &mbar)
Tubos completos MiniCollect® pré-montados com tubos de transporte de 13x75 mm

Armazenamento antes da utilizagao

Armazene os tubos a uma temperatura entre 4-25°C (40-77 °F). Evite a exposi¢do a luz solar direta. Exceder a temperatura maxima de
armazenamento recomendada pode levar a diminuigdo da qualidade do tubo (p. ex, coloragéo, etc.).

Estabilidade e armazenamento das amostras

Consulte as instrugdes de utilizagcdo dos instrumentos de analise ou a bibliografia para obter informagdes sobre o material de recolha de amostras
adequado, bem como sobre o0 armazenamento e estabilidade corretos.

O plasma heparinizado deve ser separado das células no espago de 2 horas, quer através de colheita e centrifugagdo com um tubo de gel, quer
através da transferéncia de plasma para um segundo recipiente, caso nao seja utilizado um tubo de gel.

Precaugodes/cuidados

e A mistura insuficiente ou tardia de tubos com aditivos podera resultar em agregagdo plaquetaria, coagulagdo e/ou resultados de teste
incorretos.
o Nao utilize tubos que apresentem materiais estranhos.
e Manuseie todas as amostras bioldgicas e dispositivos de colheita de sangue de acordo com as politicas e os procedimentos das suas
instalacoes.
e Obtenha assisténcia médica adequada no caso de ocorrer qualquer exposi¢éo a amostras bioldgicas.
e Verifique todos os tubos relativamente ao produto e prazo de validade apropriados antes de utilizar. Nao utilize os tubos apds o prazo de
validade.
e Em Ultima analise, € da responsabilidade do laboratdrio verificar se a mudanga de um tubo para outro ndo afeta significativamente os
resultados obtidos nas amostras dos pacientes.
e Utilizagao unica.
e Para evitar contaminagédo ou fuga, evite sangue na reentrancia em volta da concha no bordo superior do tubo antes de fechar os tubos. Caso
exista sangue na reentrancia, recomenda-se que o limpe antes de fechar o tubo.

Aplicavel apenas aos Estados-Membros da Unido Europeia: Caso ocorram incidentes graves relacionados com o produto, estes devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente no Estado-Membro no qual o utilizador/paciente esta estabelecido.

Colheita e manipulagao de amostras

Equipamento necessario, mas nao fornecido

. Etiquetas para identificagéo positiva das amostras do paciente . Gaze seca

. Para o teste de bilirrubina, os tubos MiniCollect® devem ser . Dispositivo de aquecimento, se adequado, dependendo do
utilizados com o tubo de transporte &mbar ou outra cobertura volume de sangue necessario e do(s) teste(s) a ser(em)
protetora. realizado(s)

. Luvas e vestuario apropriados para protegao contra exposigao . Penso adesivo ou ligadura
aos patdgenos sanguineos . Recipiente para eliminagdo de material de risco biologico

e  Compressa com alcool e Lanceta de seguranca
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Ordem de colheita recomendada (com base em CLSI GP42-A6)

Se tiverem de ser colhidas varias amostras, incluindo amostras de EDTA, a amostra de EDTA é retirada primeiro para garantir um volume
adequado e resultados de teste de hematologia exatos. As amostras com outros aditivos s&o colhidas a seguir; as amostras de soro séo colhidas
em ultimo lugar.

EDTA

Heparina/separadores de heparina
Tubos inibidores de glicoliticos
Soro/separadores de soro
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Remocgao da tampa

A area com nervuras a volta da parte superior do tubo indica o local de abertura de tampa. Retire a tampa pressionando-a ligeiramente para cima.
O indicador triangular encontra-se posicionado em frente a concha de colheita.

Colheita de amostras

Para a colheita de sangue através da perfuragédo da pele, consulte as instru¢des de utilizagao do dispositivo de lanceta utilizado.

O fluxo sanguineo do local da perfuragéo da pele é aumentado ao segurar no local da perfuragéo para baixo. A primeira gota de sangue deve ser
limpa com uma compressa de gaze, se tal for apropriado para o método do teste, visto que é provavel que contenha fluido de tecidos em excesso.
Aplique uma suave presséo intermitente nos tecidos circundantes (ou préximos do local de perfuragéo se estiver a utilizar um dedo). Nao se deve
aplicar uma forte presséo repetitiva (ordenha). Podera causar a hemolise ou a contaminagdo da amostra com liquido dos tecidos e afetar os
resultados do teste negativamente.

As gotas de sangue devem poder fluir livremente para o tubo e pelas paredes do tubo MiniCollect® . Se uma gota ficar depositada dentro da
concha ou se desejar misturar os conteudos durante a colheita de amostras, bata cuidadosamente o tubo numa superficie dura. Nao agite e evite
sacudir o tubo aberto. Para tubos preenchidos corretamente, observe a marca de preenchimento. Apds a colheita, feche o tubo com a tampa
original. Sera ouvido um estalido que indicard o fecho correto. Inverta até que o sangue se misture completamente com o aditivo
(aproximadamente 8—10x). Uma agitagdo vigorosa podera causar espuma e hemdlise. O paciente deve estar identificado positivamente e a
amostra de sangue do paciente deve estar devidamente etiquetada no momento da colheita. A amostra deve ser etiquetada imediatamente a
seguir a colheita e mistura.

Centrifugagao

Certifique-se de que os tubos se encontram corretamente colocados na centrifuga. Recomenda-se que os tubos MiniCollect® sejam centrifugados
a 3000 g durante um periodo de 10 minutos. Outras configuragdes de centrifugacéo tém de ser validadas pelo utilizador. A centrifugagéo devera
ser realizada a uma temperatura de 15-24 °C (59 °F-75 °F). Nado é recomendada uma segunda centrifugagcéo dos tubos separadores assim que a
barreira estiver formada. As barreiras sdo mais estaveis quando os tubos sdo centrifugados em centrifugas com rotores moéveis do que em
centrifugas com rotores de angulo fixo.

Eliminagao

. Deve considerar e cumprir as diretrizes gerais de higiene e os regulamentos legais em relagado a eliminagédo apropriada de material infeccioso.

. Utilize sempre luvas durante a colheita e eliminagéo de sangue.

. Os tubos de colheita de sangue preenchidos ou contaminados devem ser eliminados em recipientes apropriados para material de risco
bioldgico, que podem ser autoclavados e incinerados posteriormente.

Informagoes na etiqueta

“ Fabricante
E Prazo de validade
Cédigo do lote

Limite de temperatura

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao
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Numero de catalogo v Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Rx Onl e
z(USAn) Y | Dispositivo sujeito a receita médica (EUA) j/.it Manter afastado da luz solar
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Anexo - Registo de alteragées desde a ultima revisao

Localizagdo no documento Alterar descrigcao

Precaugdes/cuidados Adigdo de uma precaugao relativamente a sangue na reentrancia em volta da concha do tubo.
Precaugdes/cuidados Adicéo de uma nota relativa a comunicagao de incidentes graves na Unido Europeia.
Centrifugagao Esclarecimento de que outras configuragdes de centrifugacdo devem ser validadas pelo utilizador.
Informagdes do rétulo Adaptagéo do simbolo Apenas Rx para Apenas Rx (EUA).

Informagdes do rétulo Adigéo do simbolo Manter afastado da luz solar.

Bibliografia Atualizagao da referéncia CLSI.
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