Brugsanvisning - SARSTEDT praeparerede proveror DA

Pataenkt anvendelse

Praeparerede proverer anvendes sammen med kanyler til venes blodprovetagning. De preeparerede proverer bruges til blodprevetagning, transport og behandling af blodprever i et klinisk laboratorium. Produkterne er
beregnet til brug i et professionelt milje og til brug af medicinske specialister.

Produktbeskrivelse

Prasparerede proverer bestar af en plastbeholder med flad eller rund bund i forskellige sterrelser og et farvekodet plastskruehaette med og uden integreret membran eller en indstiksprop med slejfe samt forskellige
additiver (preeparater). Valget af additiv afhaenger af den analytiske testmetode. Den angives af producenten af testreagenser og / eller analyseenheden, hvorpa testen bliver gennemfort.

—

Farvekoder for hhv. de praeparerede proverer-skruehaetter eller indstikspropper:

Additiv Bogstavskode Haettefarve iht. ISO 6710* Haettefarve iht. BS 4851**
Serumbeholder

Praeparerede proverer med serum CAT rod hvid

Praeparerede proverer med serum-gel CAT brun brun

Litiumheparin-beholder

Preeparerede proverer med litium-heparin LH gron orange

EDTA-beholder

Praeparerede proverer med K3 EDTA K3E violet rod

Prasparerede proverer med K3 EDTA, 3 ml, membranlag K3E violet rod

Beholder med glykolyseinhibitorer

Praeparerede proverer med fluorid / herapin, 2 ml FH gra aul

Beholder med citrat

Preeparerede proverer med citrat 9NC bla gren

*DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbrug til venes blodprovetagning hos mennesker
**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.

SARSTEDT preeparerede provergr med serum CAT / serum-gel CAT

Den praeparerede provebeholder serum CAT indeholder et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), og bruges til udvinding af serum**. Plastikgranulatet saetter sig som folge af centrifugering
mellem blodkage og serum. Den praeparerede provebeholder serum-gel CAT indeholder ud over et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding

af serum*™*. Gelen seetter sig som felge af centrifugering mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse. Serum anvendes som prevemateriale i kliniske/kemiske og
immunologiske rutineundersegelser samt i serologien. Efter blodprovetagningen skal du lade blodet i den praeparerede provebeholder serum CAT / serum-gel CAT koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre
et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. Den anbefalede tid er baseret pa en intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheemmende
behandlinger kraever i sé fald mere tid, inden koagulationen er fuldstaendig.

SARSTEDT preeparerede provergr med litium-heparin LH
Den praeparerede provebeholder litium-herapin LH indeholder et plastikgranulat, der er belagt med koagulationshaemmeren (antikoagulant) litium-heparin og bruges til udvinding af fuldblod og plasma**. Plastikgranulatet
saetter sig som folge af centrifugering mellem blodceller og plasma. Koagulationsheemning med heparin sker gennem aktivering af antitrombin.

BEMAERK: Med den praeparerede provebeholder litium-herapin LH ma der ikke udfores litiumbestemmelser.

SARSTEDT preeparerede provergr EDTA K3E

Den praeparerede provebeholder EDTA K3E indeholder antikoagulanten K3 EDTA og anvendes til udvinding af fuldblod™. K3 EDTA foreligger i sprejtedoseret form. EDTA-fuldblod anvendes som prevemateriale til
haematologiske undersogelser. Blodudstrygninger skal foretages inden for fire timer fra blodprevetagningen. Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA. Blod fra den
prasparerede EDTA K3E kan ogsa anvendes til immunheematologiske rutineundersegelser og test af infektionssygdomme. Det er brugerens ansvar at validere egnetheden af prevematerialet til disse undersegelser ved
hjeelp af de relevante testreagenser/analyseapparater inkl. opbevaringsbetingelser.
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SARSTEDT preeparerede provergr fluorid herapin FH

Den praeparerede provebeholder fluorid heparin FH indeholder antikoagulanten heparin samt fluorid til glykolysehaemning og anvendes til udvinding af plasma**. Fluorid-heparin foreligger i sprojtedoseret form.
Glukoseheemningen alene som felge af fluorid begynder ca. 2 timer efter fyldning af blodprevetagningsbeholderen og viser sin fulde virkning efter ca. 4 timer. Glukose opsamles derefter i mellemblod op til 6 % efter fa
timer og op til 10 - 16 % efter 24 timer i fuldblod.

BEM/ERK: Fluorid kan forarsage en foragelse af haesmolyse. Der findes flere oplysninger om substanser, der kan have en forstyrrende virkning, i den relevante brugsanvisning fra producenten af
testreagensen.

SARSTEDT preeparerede proverer citrat ONC

Den preeparerede provebeholder 9NC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. Blandingsforholdet mellem citrat og blod er 1:9 — 1 volumenandel citrat og 9
volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen. Citrat-plasma anvendes som prevemateriale i heemostaseologiske rutineundersogelser. Koagulationsheemning sker gennem kompleksdannelse
af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

**Provematerialets egnethed afthaenger af analytten og testreagensen / analyseapparatet. Specifikationerne fra producenten af apparatet skal overholdes.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vaernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.

2. Handtér alle biologiske prover og skarpe/spidse blodprevetagningsremedier (kanyler) i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege
leege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisations sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf alle skarpe / spidse genstande (kanyler) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere.
4. Under- eller overfyldning af de prasparerede proverer forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat / additiv og kan resultere i misvisende analyseresultater.

5. Produktet ma ikke anvendes efter udiebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produkterne med skruehaette svarer til primaerbeholdere i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-retningslinjen.

Begraensninger

1. Opbevaringstid og temperatur for et fyldt preverer afhasnger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Vurderingen foretages af laboratoriet, eller oplysningerne fremgér af brugsanvisningerne fra
producenten af testreagenserne / analyseenhederne.

2. Ogsa nar plasma eller serum adskilles via centrifugation af presparerede proverer, og/eller der forefindes en barriere, adskilles ikke nedvendigvis alle celler fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig
nedbrydning kan pavirke koncentrationen af analytterne. Stabiliteten af analytterne skal vurderes i forhold til opbevaringsbeholderen og betingelserne pa det pagaeldende laboratorium.

3. | forbindelse med terapeutiske laegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. producentens brugsanvisning for testreagenser / analyseenheden.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER MED PRGVEUDTAGNINGEN.

Arbejdsmateriale, som kraeves til provetagning:

1. Alle pakreevede preeparerede proverer, identificeret efter additiv.

Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklasdning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til identifikation af prover.

(Safety-)Luer-kanyle til venes blodprevetagning. Desuden i givet fald ogsa ikke-preeparerede opsamlingsbeholdere med multiadapter.

o » 0N

Desinfektionsmateriale til rengering af proveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen). Brug ikke alkoholbaserede rengeringsmidler, hvis proverne skal bruges til
test af blodalkohol.

o

Terre, kimfattige desinfektionsservietter.
7. Plaster.

8. Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.
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Héandtering:

UDF@R PRGVEUDTAGNING | HENHOLD TIL DIN FACILITETS RETNINGSLINJER OG PROCEDURER

1. Abn det preeparerede proverer, og leeg laget til side.

2. Fyld de preeparerede proverer med dit provemateriale. Serg for at det praeparerede proveror ikke er fyldt over den nominelle volumen.

3. Luk det prasparerede proverer igen ved hjeelp af et tilsvarende Iag. Drej alle prover med additiv forsigtigt flere gange over hovedet!

Bemeerkninger til koagulering af praeparerede proverer med serum / serum-gel:

Efter blodprevetagningen skal du lade de prasparerede preverer med serum / serum-gel koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. De anbefalede tider er baseret pa en
intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationshaemmende behandlinger kraever mere tid, inden koagulationen er fuldsteendig.

Centrifugering

PAS PA!

SARSTEDT praeparerede provergr er beregnet til 3.500 x g. Undtaget er praeparerede prevergr med @ 8,5 mm (1,2 ml), der aktuelt er valideret til 2.500 x g. Der ma kun anvendes passende bzereror eller
indsatser. Centrifugeringen af praeparerede provergr med revner eller centrifugering ved for hgj centrifugalacceleration kan fere til brud pa de praeparerede proverer, hvorved potentielt infektiost materiale
kan frigives.

Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte praeparerede proverer. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA = 11,2 x r x (o/min./1000)?,

"RCA": "Relativ centrifugalkraft og kaldet "g-kraft"", (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),

L,LOpM*: "Omdrejninger pr. minut" (o/min.) eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),
"r':,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af det praeparerede proverer*, (cm).

Praeparerede proverer uden gel kan centrifugeres i centrifuger med fastvinkel- eller drejningsrotor.

Praeparerede proverer med gel er udelukkende beregnet til centrifuger med drejningsrotor. Centrifugering i centrifuger med fastvinkelrotor er ikke valideret af SARSTEDT og anbefales ikke.
Praeparerede proverer skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere disse.

Der skal sikres, at de praeparerede proverer passer korrekt i centrifugeindsatserne.

Preeparerede proverer, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jesvnt. Felg herved brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Praeparerede provergr, der er beskadiget, ma ikke fjernes med handen.

Anvisninger til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

lativ ce| geringsacceleration (g)
Preeparerede provergr
2000 x g ‘ 2500 x g ‘ 3000 x g* ‘ 3500 x g*
Serum 10 min 10 min 6 min 4 min
Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min
Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min
K3 EDTA* i.v. iv. 7 min 6 min
Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min
Fluorid/heparin 9 min 8 min 7 min 6 min

i.v. = ikke valideret
* Geelder for alle presparerede proverer med undtagelse af @ 8.5 mm (1,2 ml).

Oplysninger om skillemateriale

Skillematerialets (gel) flydeegenskaber er temperaturafheengige. Hvis preeparerede proverer koeles fer eller under centrifugeringen, kan et gennemgaende lag skillegel ikke leengere garanteres. Presparerede proverer ma
ikke centrifugeres igen.

Bortskaffelse
1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

Kontaminerede eller fyldte preeparerede proverer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

~> won

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identifikationsnggler:

Varenummer

LoT Batchbetegnelse
g Mindst holdbar til
c € CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® &5 5

Ved genbrug: Risiko for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.
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