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INTENDED USE

The BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blood Collection Tube is a single use tube used to collect, separate, transport and process venous
blood specimens to obtain serum for chemistry determinations for in vitro diagnostic use. It is used in settings where a venous blood sample is
collected by a trained healthcare worker.

Clot time has not been established for patients on heparin therapy, direct thrombin inhibitor therapy or with Factor | deficiency. As a result, the
use of the BD Vacutainer® RST Tube in these patients is not recommended.

SUMMARY AND EXPLANATION

The BD Vacutainer® RST Tube is a 13x100mm, 5.0 mL, plastic evacuated tube with an orange BD Hemogard™ Closure. The interior of the tube
wall is coated with thrombin to promote rapid clotting. The tube contains a gel barrier polymer at the tube bottom. The density of this material
causes it to move upward during centrifugation to the serum-clot interface, where it forms a barrier separating serum from the clot. Serum may
be aspirated directly from the collection tube, eliminating the need to transfer to another container. The tube interior is sterile and the product
is for single use only. See Instructions For Use, Analytic Equivalency, Limitations of System, Cautions and Warnings.

STORAGE

Store BD Vacutainer® RST Tubes at 4 - 25°C (39 - 77°F). Do not use tubes after their expiration date.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open barrier bag using the tear notch on either right or left side of bag.

1. Prepare venipuncture site with an appropriate antiseptic. Use your institution’s recommended procedure for standard venipuncture

technique and sample collection.

Remove needle shield.

Perform venipuncture.

Place tube in holder and push tube forward until tube stopper has been penetrated.

Release tourniquet as soon as blood appears in tube.

Wait until tube has filled to its stated volume and blood flow ceases.

Pull tube off needle inside holder.

Remove tube from holder.

Mix immediately and gently 5 to 6 times by inverting the tube. One inversion is turning the tube upside-down and returning it to its

upright position.

10. Allow blood to clot for 5 minutes between 23° and 27°C (73-81°F).

11. Centrifuge tubes at 1500 — 2000g for 10 minutes, at 2000g for 4 minutes, or at 4000g for 3 minutes between 23° and 27°C (73-81°F).
Tubes may also be centrifuged at alternate conditions as validated by the laboratory.

Note: Always follow your facility’s protocol for order of draw.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL OF BD HEMOGARD™ CLOSURE

1. Grasp the tube with one hand, placing the thumb under the BD Hemogard™ Closure (for added stability, place arm on a solid surface). With
the other hand, twist the BD Hemogard™ Closure while simultaneously pushing up with the thumb of the other hand ONLY UNTIL THE
TUBE STOPPER IS LOOSENED.

2. Move thumb away before lifting closure. DO NOT use thumb to push closure off the tube. If the tube contains blood, an exposure hazard
exists. To help prevent injury during removal, it is important that the thumb used to push upward on the closure be removed from contact
with the tube as soon as the BD Hemogard™ Closure is loosened.

3. Lift closure off tube. In the unlikely event of the plastic shield separating from the rubber stopper, DO NOT REASSEMBLE CLOSURE. Carefully
remove rubber stopper from tube.

INSTRUCTIONS FOR REINSERTION OF BD HEMOGARD™ CLOSURE

1. Place closure over tube.

2. Twist and push down until stopper is fully reseated. Complete reinsertion of stopper is necessary for the closure to remain securely on the
tube during handling.

LIMITATIONS OF SYSTEM

The quantity of blood drawn varies with altitude, ambient temperature, barometric pressure, tube age, venous pressure, and filling technique.

WoNOUVAWN

BD Vacutainer® RST Tubes are not recommended for amino acid determinations. Therapeutic drug monitoring (TDM), blood banking and
infectious disease performance has not been established, except for anti-CMV IgG and anti-CMV IgM.

Clot time has not been established for patients on heparin therapy, direct thrombin inhibitor therapy or with Factor | deficiency. As a result, the
use of the BD Vacutainer® RST Tube in these patients is not recommended.

The flow properties of the barrier material are temperature-related. Centrifuge tubes between 23° and 27°C (73-81°F).
Tubes should not be re-centrifuged once barrier has formed.
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CAUTIONS AND WARNINGS

Cautions

1. Do not use tubes if foreign matter is present.

2. Since BD Vacutainer® RST Tubes contain chemical additives, it is important to avoid possible backflow from the tube during blood collection,

to minimize the risk of adverse patient reactions. To guard against backflow, observe the following precautions:

a. Place patient’s arm in a downward position.

b. Hold tube with the stopper uppermost.

c. Release tourniquet as soon as blood appears in tube.

Do not shake. Vigorous mixing may cause foaming or hemolysis.

4. If tubes are not mixed 5 to 6 times immediately after collection, incomplete separation of serum may occur. This may also result in delayed

clotting and fibrin formation.

Separation of serum from cells by centrifugation should take place within 2 hours of collection to prevent erroneous test results.

Remove stoppers with a twist and pull motion. Removal by rolling with the thumb is not recommended.

7. After venipuncture, the top of the stopper may contain residual blood. Take proper precautions when handling tubes to avoid contact with
this blood.

8. Overfilling or underfilling of tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and may lead to incorrect analytic results or poor
product performance.

9. Always use appropriate centrifuge carriers or inserts. Use of tubes with cracks or excessive centrifugation g-force may cause tube breakage,
with release of sample, droplets, and an aerosol into the centrifuge bowl. Release of these potentially hazardous materials can be avoided
by using specially designed sealed containers in which tubes are held during centrifugation. Centrifuge carriers and inserts should be of the
size specific to the tubes used. Use of carriers too large or too small for the tube may result in breakage.

w
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— Warnings

1. Practice Universal Precautions. Use gloves, gowns, eye protection, other personal protective equipment, and engineering controls to protect
from blood splatter, blood leakage, and potential exposure to bloodborne pathogens.

2. Handle all biologic samples and blood collection “sharps” (lancets, needles, luer adaptors and blood collection sets) according to the
policies and procedures of your facility. Obtain appropriate medical attention in the event of any exposure to biologic samples (for
example, through a puncture injury), since they may transmit viral hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases. Utilize any built-in
used needle protector, if the blood collection device provides one. BD does not recommend reshielding used needles. However, the policies
and procedures of your facility may differ and must always be followed.

3. Discard all blood collection “sharps” in biohazard containers approved for their disposal.

4. Transferring a sample collected using a syringe and needle to a tube is not recommended. Additional manipulation of sharps, such as

hollow bore needles, increases the potential for needlestick injury.

. Transferring samples from syringe to an evacuated tube using a non-sharps device should be performed with caution for the following
reasons. ® Depressing the syringe plunger during transfer can create a positive pressure, forcefully displacing the stopper and sample

and causing a potential blood exposure. ® Using a syringe for blood transfer may also cause over or under filling of tubes, resulting in an

incorrect blood-to-additive ratio and potentially incorrect analytic results. e Evacuated tubes are designed to draw the volume indicated.

Filling is complete when vacuum no longer continues to draw, though some tubes may partially fill due to plunger resistance when filled

from a syringe. The laboratory should be consulted regarding the use of these samples.

6. If blood is collected through an intravenous (1.V.) line, ensure that line has been cleared of I.V. solution before beginning to fill blood
collection tubes. This is critical to avoid erroneous laboratory data from I.V. fluid contamination.

7. Discard blood collection tubes in biohazard containers approved for their disposal.

8. BD Vacutainer® RST Tubes are not recommended for amino acid determinations. Therapeutic drug monitoring (TDM), blood banking and
infectious disease performance has not been established, except for anti-CMV IgG and anti-CMV IgM.

1%

ANALYTIC EQUIVALENCY

Evaluations of BD Vacutainer® RST Tubes have been performed for selected analytes on certain instrument platforms. See Table 1. Stability for
24 hours at room temperature has been demonstrated for the listed analytes except LDL (12 hours), progesterone (6 hours), and triglycerides
(12 hours). The BD Technical Services Department is available to provide information regarding these studies.

Whenever changing any manufacturer’s blood collection tube type, size, handling, processing or storage condition for a particular laboratory
assay, the laboratory personnel should review the tube manufacturer’s data and their own data to establish/verify the reference range for a
specific instrument/reagent system. Based on such information, the laboratory can then decide if changes are appropriate.

REFERENCES

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and Additives for Venous Blood Specimen Collection; Approved
Standard - Fifth Edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline - Third Edition. Document H18-A4. Wayne, PA: CLSI, 2009.

TECHNICAL SERVICES
U.S. customers please call BD Global Technical Services at 1.800.631.0174.

Customers outside the U.S. please contact your local BD sales consultant.
All customers: www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABLE 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blood Collection Tube
Clinical Evaluations

Analyte Instruments
AlaNiNe AMINOTIANSTEIASE . ...ccu i iierieecee sttt et s e et e sreesneesseenneenneenseenes 7,89
Albumin .......cccoveeeeiiiieee, .7, 8,9
Alkaline Phosphatase...... ..7,8,9
Amylase.......coooeieiinieniiieee, .2, 7,8
Aspartate Aminotransferase . ..2,7,8
Bilirubin, Direct .......cccceeeuvneen. ..2,7,8
Bilirubin, Total........ .7, 8,9
Blood Urea Nitrogen. ..7,8,9
C-Reactive Protein..... .8, 9

(6 o ¢ 7,89
(@ Tg o Yo Y a T DI o> dLe [T o) 7= 2,7, 8
Chloride ....cocceveivriiiieiene ..2,7,8
Cholesterol.......... ...6,7,8
Complement C3.. .2, 6
Complement C4.. .2, 6
Cortisol...uuuiiniiereeecrieee e, .3, 10
Creatine Kinase-IMB fraCtion .........coiierieiieiieceee e 1,9
Creating Kinase, TOTaAl ... ... e e e e e e e e e e e e e e e e e nre e e e eennneeaas 8,9
Creatininge ......cceeveeerieeeee e ...7,8,9
Cytomegalovirus Antibodies, 19G... ..4,5
Cytomegalovirus Antibodies, IgM..... 4,5
X7 To [ o] I .3, 10
Ferritin .... 3,10
2o = =SS 3,10
Follicle Stimulating HOrmone. ... e 3,10
Free Thyroxine........cccoceeeuveneen. ...3, 10
Free Triiodothyronine............. 3,10
Gamma-glutamyltransferase. 2,7,9
GlUCOSE...ciieieeee e 7,8,9
High Density Lipoprotein................ ...6,8,9
Human Chorionic GONAAOTIOPIN......ieiieieeceeie e eee e eee e sse et esee et eee e eeeeneeeneenneesneens 3,10
IMMUNOGIOBUIIN G..e e 2,6
Immunoglobulin M.... .2, 6
IrON e, ..6,7,8
Lactate Dehydrogenase...... ..2,7,9
Lipase ...coooeeinieeeiee e .2, 7,8
Low Density Lipoprotein.... ...6,7,8
LULEINIZING HOIMMONE ...ttt et e b e e s e e e s e e eneaenneas 3,10
LAY E=Te oIS 10Ty TP TSPRUPPTPI 7,8,9
Myoglobin ....... ..1,9
Phosphorus... .7, 8,9
o) = 11U o o T USSP PRI 2,7,8
Progesterone 3,10
Rheumatoid Factor. .2, 6
Sodium....cccuvveveeenenns .2, 7,8
Testosterone .......cccceeeeeeeenennn. .3, 10
Thyroid Stimulating Hormone.. ..1,3,10
Total Protein......cccceccvveeeenneee. .7, 8,9
QL= LI I 07 D1 =P 1,3,10
Total TriiodOTNYIONINE ..c.eiieeeee e e n e 1,3, 10
Transferrin ......ccceeveeenen. ..2,7,9
Triglycerides..... ...6,7,8
Troponin | .. ..1,9
Uric Acid........... ..2,7,9
AV =T o LT T =3 PP 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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EnpyBeTka BD Vacutainer® 3a 6bp30 otaensaHe Ha cepyma (RST)
EnpyBeTKa 3a B3emaHe Ha KpbB

NPEAHA3HAYEHUE

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blood Collection Tube e eaHoKpaTHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe, cenapupaHe, TpaHcnopTrpaHe 1 o6paboTtka Ha Npobu ¢
BEHO3Ha KPbB 3a NoJlyyaBaHe Ha cepyM 3a XMMWYHK onpeaensHnsA Npw in vitro auarHocTuka. Ta ce 13non3Ba Toraea, KoraTo npo6aTa ¢ BEHO3Ha KPbB Ce B3eme OT
ONWTEH 3paBeH PabOTHUK.

BpemeTo Ha cbcMpBaHe He e yCTaHOBEHO 3a MaUMEeHTH, NeKyBaHW C XeNapuH, AVpeKTeH TPOMOMHOB MHXMOUTOP Unu ¢ AednunT Ha pakTop |. 3aToBa, ynotpebaTa Ha
BaKyym-enpyseTkaTa BD Vacutainer® RST He ce npenopbuBa Npu Te3n NaLmeHTu.

KPATKO OIMMUCAHUE U NPUJIOXXKEHUE

BD Vacutainer® RST enpyseTkata e 13x100 mm, 5,0 mL, nnacTmacoBa, BaKyyM-ernpyBeTKa ¢ opaHxeBa BD Hemogard™ 3anywanka. Ha AbHOTO Ha enpyBeTKaTa
1Ma Nonnmep, KOMTO CITyK KaTo ren-cenapatop. Mopaav NBTHOCTTA Cv, N0 BPeMe Ha LieHTpodyripaHe To3u MaTepuian ce NpyABMKBa Harope Ao rpaHnyHaTa
MOBBPXHOCT MeX[y cepyma 1 GopMeHNTe eneMeHTH, KbfleTo obpa3syBa bapuepa, oTaenALla cepyma OT KPbBHUA Cbcmpek. CepyMbT MOXe fla ce acnmpupa
AMPEeKTHO OT enpyBeTKaTa ¢ B3eTaTa npoba, 6e3 fja ce Hanara NpexebpAHe Ha NpobaTta B Apyr cbf. ENpyBeTKaTa e cTepuniHa OTBBTPE 1 e NpefHa3HayeHa camo 3a
efHOKpaTHa ynotpeba. Bute “UHCTPyKLUMM 3a ynoTpeba’, “AHanunTYHa eKBMBaNEHTHOCT', “OrpaHnyeHns 3a cuctemata’; “lNpeanasHy MepKu v npepynpexaeHna’”.

CbXPAHEHUE

CobxpaHsaBalite Bakyym-enpysetkuTe BD Vacutainer® RST Tubes npu 4-25°C (39-77°F). [la He ce n3non3eart cnep AaTtata Ha M3TUYaHe CPOKa Ha FoOfHOCT.

UHCTPYKLNU 3A YITOTPEBA

OTBOpeTe OMakoBKaTa, KaTo 1U3Mnos3BaTe NPopesa 3a paskbCBaHe OT NABaTa UK AACHaTa CTpaHa Ha nauka.

1. TMoaroTBeTe MACTOTO 3a BEHEMYHKLMA C MOAXOAALLO aHTUCENTUYHO CPeACTBO. M3non3gaiiTe npenopbunTenHaTa 3a 34paBHOTO By 3aBefieHMe npoueaypa Ha

CTaHfapTHa TeXHVIKA 3a BEHENYHKLWA 11 B3eMaHe Ha npobu.

CBaneTe npefnasHoTo Kanaye Ha urnata.

HanpaseTe BeHenyHKyMATa.

MocTaBeTe enpyBeTkaTa B ibpkaya 1 A byTHeTe Hampep, JOKaTo 3arnyluasnkarta ce npobue.

CBarnerte TypHWKeTa BefjHara csiefj Kato KpbBTa 3aroyHe Aa ce CTu4a B enpyBeTKarta.

M3uakaiiTe, JoKaTo enpyBeTKaTa ce HarbJ/IHU 10 YCTaHOBEHMA 06em 1 KpbBTa NpecTaHe fja Teye.

M3pbpnaiite enpyBeTKaTa OT UrnaTta B Abpxava.

M3BapeTe enpyBeTKaTa OT Abpaya.

BedHaza pa3meceTe BHUMAMesHO, KaTo 06bpHeTe enpyBeTKaTa 06paTHO 5 A0 6 NbTU. EAHO 06pbLyaHe BKOYBA 06pbLyaHe Ha enpyBeTKaTa 06paTHO 1

BPbLUAHETO U B 13NpaBeHO MoJoXKeHNe.

10. OcTaBaTe KpbBTa Aa ce CbCcUpBa 3a 5 MUHYTU Mexay 23 1 27°C (73-81°F).

11. LeHTpodyrupaiite enpyseTkute npu 1500 — 2000 g 3a 10 MyHy T, npw 2000 g 3a 4 MUHYTK v Npuw 4000 g 3a 3 MuHYTH, Mexay 23°C n 27°C. EnpyseTkute
MoraT Aa ce LeHTpodyrupart vi npu Apyru ycnoBus, KakTo e BanuarpaHo oT nabopatopusTa.

0 ONOU A WN

3abenexka: BuHaru cnasgaiite nocnenoBaTtesIHOCTTa 3a B3eMaHe Ha KPbB C BaweTto yCTpO!;ICTBO.

MHC TPYKLUUU 3A OTCTPAHABAHE HA BD HEMOGARD™ 3AMNYLLUAJIKATA
XBaHeTe enpyBeTKaTa C ejHaTa pbKa, KaTo noctaBuTe nanetia nog BD Hemogard™ 3anyiwankata (3a no-ronsama cTabusiiHoCT, NocTaBeTe pbkaTa BbpXy TBbpAa
nosbpxHocT). C apyrata pbKa 3aBbpTeTe BD Hemogard™ 3anyluankata, kato egHOBpeMeHHO A n3byTBaTe Harope ¢ naneua Ha gpyrata pbka, CAMO [JOKATO
TANATA CE PA3XNNABW.

2. MaxHeTe naneua npeau fa usBagute 3anywankata. HE nsnonseaiTe naneua, 3a fa n3byTtaTe 3anyLlankaTa HaBbH OT enpyseTkaTa. AKO enpyBeTKaTa
CbAbpKa KPbB, CbLEeCTBYBa PMCK OT eKCno3nyua. 3a Aa ce nsberHe HapaHABaHe NpK OTCTPaHABaHe Ha 3anyluaskaTta, BaXXHO e NaneLbT, KOTo ce 13rnon3sa
3a 136yTBaHETO 1 Harope Aa ce MaxHe OT enpyBeTKaTa 1 Aa He ce fonupa o HeA cnef Kato BD Hemogard™ 3anylankata ce pa3xnabu.

3. Ws3BapeTe 3anywankara oT enpyseTkaTa. [py Manko BEpOATHUA Cllyyali Ha OTAeAHe Ha NIacTMacoBWA NpeAnasuTen oT rymeHata Tana, HE CI/TIOBABANTE
3AMYWAJKATA OTHOBO. BHmaTenHo n3BafeTe rymeHata Tana ot enpyBeTKara.

UHCTPYKUUU 3A MTOBTOPHO BKAPBAHE HA BD HEMOGARD™ 3AMNYLUAJIKATA

1. TMocrasete 3anylwankata Bbpxy ernpyBeTkara.

2. 3aBbpTeTe U HaTUCHEeTe HafoMy, AOKATO TaraTa OTHOBO Ce MOCTaBw [OKpPan. MOBTOPHOTO BKapBaHe Ha TanaTta AoKpaii € HeO6XOAMMO, 3a Aa OCTaHe
3anyLankara CbC CUrypHOCT BbpXy enpyBeTKaTa rno Bpeme Ha MaHunynauusra.

KonnuecTBOTO Ha B3eTaTa KpbB Bapupa B 3aBICMMOCT OT HAAMOPCKOTO paBHULLe, TeMrepaTypaTa Ha OKosiHaTa Cpefa, aTMOCHEePHOTO HaniAraHe, CPoOKa Ha rofHoCT
Ha enpyBeTKaTa, BEHO3HOTO HanAraHe v TexHyKaTa Ha B3emMaHe Ha KpbB. [penopbunTeHOTO Bpeme 3a 06pasyBaHe Ha CbCMpek 3aBUCH OT LANOCTHUA NpoLec

Ha KpbBOCbCMpBaHe. [pu NaLyeHTN C OTKNIOHeHUA B KpbBOCHCPBaHETO Nopaay 3abonABaHe UV NpreMalyy aHTUKOarynaHTyi, MoXe fla e Heo6XoAMMO noseye
BpeMe 3a obpa3syBaHe Ha CbCMpek.

Bakyym-enpyseTkuTe BD Vacutainer® RST Tubes He ce npenopbyBaT 3a aMUMHOKMCENVHN. He ca yCTaHOBEHM aHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM NPV TepaneBTuyeH
nekapcteeH MoHuTopuHr (Therapeutic drug monitoring, TDM), TecTBaHe Ha KpbB 3a CbXpaHEeHMe B KpbBHa 6aHKa 1 MHGEKLMO3HY 3a601ABaHNSA, C U3KIIOUEHVE Ha
aHT-CMV IgG 1 aHtn-CMV IgM.

BpemeTo Ha CbCMpBaHe He e YCTaHOBEHO 3a NaLMeHTH, IeKyBaHW C XenapyH, AYpeKTeH TPOMOVHOB NHXMOUTOP nm ¢ aeduunTt Ha pakTop . 3aToBa, ynotpebata Ha
BaKyym-enpyseTkaTa BD Vacutainer® RST He ce npenopbyBa Npu Te3n NauneHTu.

MofBMKHOCTTa Ha baprepHUA MaTepran e TemnepaTypHo 3aBucuma. LieHtpodyruparite enpyseTtkute mexxay 23 n 27°C (73-81°F).
EnpyBeTkunTe He TpA6Ba Aa ce LeHTpodyrmpaT NOBTOPHO ClieA cenapaumaTa.
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NMPEAMA3HU MEPKU U TIPELQYTIPEXXQEHUA

MpepnasHu mepKu

1.
2.

w

. CnasBaiiTe yHVBepcanHuTe npeanasHy Mepku. 3nonsgarte pbKaBuLy, NPECTUKK, O4UNa, APYTU MMYHW NPEANasHN CPefCcTBa 1 TEXHUYECKN KOHTPONMHN

. MaHunynupaiite ¢ BCUUKM 6ONOrMYHN MPo6Y 1 “oCTpy NpeaMeT” 3a B3eMaHe Ha KpbB (naHueTu, urnu, Jlyeposu agantepu 1 Habopu 3a B3eMaHe Ha

. M3xBbpnante BCUUKM 13M0M3BaHM “OCTpy NpeaMeT” 3a B3eMaHe Ha Npobu B 0f06peHN 3a Ta3n Len KOHTeNHepy 3a 6BMONOrMYHO OMacHW MaTepuany.
. MpexBbpnsAHeTO B enpyBeTKaTa Ha Npoba, B3eTa C UrNa 1 CNPKHLIOBKA, He ce MpenopbuBa. JombAHWUTENHAaTa MaHUNYyNaUna C OCTPU NPeaMEeTH, KaTo

. MpexsbpnaHe Ha NPO6U OT CNPUHLOBKa BbB BaKyyM-enpyBeTKa 6e3 0CTpo yCTPOCTBO TpAGBa Aa CTaBa BHUMATENHO, MOPaAV ClELHUTE MPUUNHIA «

. Ako KpbBTa € B3eTa C MHTpaBeHo3Ha (i.v.) cucTema, NpoBepeTe Aanu cucTemata e 6uaa nouYMcTeHa oT i.v. pa3TBopa, Npeay B3eMaHeTo Ha KpbBaTa. ToBa e

. N3xBbpnaAiTe enpyBeTKITE 3a B3eMaHe Ha Npo6u B 0f06PEeHN 3a Tasu Liesl KOHTeNHepy 3a 61ONOrMYHO OMacHN MaTepuanu.
. Bakyym-enpysetkute BD Vacutainer® RST Tubes He ce npenopbyBaT 3a aMUHOKMCENVHU. He Ca YCTaHOBEHU aHaNNTUYHITE XapaKTePUCTUKI NpU

He n3nonssaiTe enpyBeTKUTE MPY HANMUKE Ha YyXKAO TANO B TAX.

Tbi kaTo Bakyym-enpysetkuTe BD Vacutainer® RST Tubes ca ¢ fo6aBeHn XMM1YecKm BELLECTBA, BaXHO € fla ce 136srea obpaTeH NoTOK Ha KpbBTa OT
enpyBeTKaTa o Bpeme Ha B3eMaHeTo Ha npo6a, 3a fja ce CBefie 10 MHVMYM prCKa OT CTPAHUYHY PeaKkumny Ha nauveHTa. 3a Aa npefoTBpaTute obpaTeH noTok,
cbbniofaBaiiTe CieAHNTE NPeAnasHN MepKu.

a. [ocTaBeTe pbKaTa Ha NawuyeHTa nycHata Hagosny.

6. [pbTe enpyBeTkaTta CbC 3anyLuasKata Harope.

B. Csanete TypHMKeTa BeHara cfief Kato KpbBTa 3anoyHe a ce CTuya B enpyBeTKara.

He pa3sknauarite. CUIHOTO pa3mecBaHe MOXe fja MPUYMHI pa3neHBaHe UIu XemMonm3a.

AKO enpyBeTKITE He Ce pa3mMecsT 5 A0 6 MbTU HEMOCPEACTBEHO C/lief] B3emMaHe Ha NpobaTta, Bb3MOXHa € HermbJiHa cenapauus Ha cepyma. ToBa CbLLO MOXe fa
noBefe A0 3a6aBEHO KPBBOCHCMPBaHE 1 06pasyBaHe Ha GUOPUH.

CenapaumsTa Ha cepyma OT KneTKuTe ¢ LeHTpodyrmpaHe TpsbBa Aa ce Hanpasy [0 2 Yaca OT B3eMaHETo Ha Npo6arTa, 3a Aa ce MPeAoTBPaTAT rpeLuky B
pe3ynTaTnTe OT TeCTa.

OTCTpaHeTe 3anyLwankuTe ¢ 3Br1BaHE 1 HaTucKaHe. OTCTPaHABAHETO UM Upes3 3aBbpTaHe C Naseua He ce mpenopbyBa.

Cnep BeHeNyHKLWA, BbpXy 3anyLuasnkata MOXe fla Ma OCTaTblLy OT KpbB. B3emarite HeOOX0AMMUMTE NpeanasHn MepKu, Korato GopasuTe C enpyBeTKUTe, 3a a
n3berHete KOHTAKT C KpbBTa MO TAX.

[peKoMEPHOTO MM HEJOCTATbYHO HaMb/IBaHe Ha ENPYBETKMTE L MPOMEHI CbOTHOLLEHME MEXAY KPbBTa 1 406aBEHOTO BELLECTBO 1 TOBA MOXE Aa joBeAe
[10 HEMPABWUIHY aHANUTUYHY PE3YNTaTh UV MO eKCM0ATaLMOHHN XapaKTePUCTVKY Ha NMPOAYKTa.

BuHarv nsnonssarite NogxoAsLUM rHe3a v aganTepu Ha LeHTpodyrata. YnoTpe6aTta Ha HanyKaHn enpyBETKI UKW NPeKaneHo roisamara LeHTpodykHa g-cuna
MO>e Aa A0Befe A0 CUYMBaHE U N3TUYaHe Ha NPo6a, Kanky 1 aepo30/1 B Kamepara Ha LeHTpodyraTa. /I3TuyaHeTo Ha Te3n MoTeHLManHO OnacHy MaTepuasnu
MOXe Aja ce u3berHe, Kato ce 13Mon3BaT npejHasHauYeHu CneuyanHo 3a LenTa YrnabTHEHV KOHTENHEPH, B KOMTO Ce NOCTaBAT enpyBETKUTE N0 BPeMe Ha
ueHTpodyrrpaHeTo. lHe3aata B LeHTpodyraTa 1 KOHTenHepuTe TPAGBaA Aa OTFOBAPAT Ha TOYHUA pasMep Ha enpyBeTKuTe. /I3non3BaHeTo Ha TBbPAE rofifamMo
AN TBbPAE MasKo rHe3/0 3a enpyBeTKaTa MoXe Aa A0Befe 0 CUyrnBaHeTo U.

MpeaynpexaeHnsa

CpencTBa, 3a Aa ce npegnasnTe oT NPbCKU KPBB, Pas/iMBaHe Ha KPbB UK NOTEHUMANTHO U3fiaraHe Ha Bb3JeNCTBNETO Ha npeHacAHW NO KPbBEH NbT NaTOreHu.

KpbB) CbracHo npasunata 1 npoleaypuTe BbB BalleTo 3apaBHO 3aBeAeHve. Tpabsa Aa By 6bae okasaHa HeobxoavmaTa MeAuLIMHCKa NOMOLL B CJlyyal Ha
KOHTaKT € 61ionornyHmn npobu (Hanpumep, upes yboxkaaHe), Tbid KaTo Te Moxe Aa B npepapat BupyceH xenatut, HIV (AIDS) n apyrv nHdekumosHu 6onectu.
113non3Baiite BCUUKM BrpafeHy B UraTa NpoTeKTopy, ako yCTPOMCTBOTO 3a B3eMaHe Ha KpbB NpuTexasa Takvsa. BD He npenopbusa NocTaBAHETO Ha
3alMTHOTO Kamaye o6paTHO BbPXY Beue 13Mon3BaHu Urnn. Bbnpeku ToBa, nonnT1kata n npoleaypuvte Ha BalleTo 3ppaBHO 3aBefieHre MoXe fia Ce pa3nnyHu
1 TpsAGBa BMHarv Aa ce cnassart.

0OVIKHOBEHHU 1Ny, yBenn4yaBa Bb3MOXHOCTTA 3a HapaHABaHe C urnata.

HaTnckaHe Ha 6yTanoTo no Bpeme Ha NPeXBbPIAHETO MOXKE fla Cb3Aaze MONOXKNTENHO HaNAraHe ¥ 3anyLankata NPYHYANTENHO Aa U3CKOYM, KOETOo Aa
CTaHe Mp1YMHa 33 Bb3MOXEH KOHTAKT C KpbBTa. « /13non3BaHeTo Ha CPUHLIOBKa 3a NPeXBbp/SHE Ha KPbB MOXeE CbLO fAa JOBEAE A0 NPenb/BaHe uin
He0CTaTbYHO HaMbJIBaHe Ha enpyBETKUTE, KOETO fla MPUYMHI HapyLlaBaHe Ha CbOTHOLIEHUETO MeXAY KPpbBTa U 06aBEHOTO BELLECTBO 1 HEMPaBUIHN
aHaNUTUYHW pe3ynTaTu. - Bakyym-enpyBeTKUTE ca NpefHa3HauYeHu 3a U3TernaHe Ha 0603HaueHVs 06em KpbB. [TbIHEHETO e 3aBbPLUO, KOraTo BaKyyMbT
BeYe He 3TerNA KPbB, BbMPeKM Ye, KOraTo Ce MbJIHAT OT CNPUHLOBKA, HAKOW ENPYBETKY MOXE fla HE Ce HAMb/IHAT AOoKpaii NopaAmn CbNpoTHBIEHMEe Ha
6yTanoto. JlabopaTtopvsTa TpAabBa fia NOTbPCU KOHCYNTaLMA OTHOCHO M3MON3BAHETO Ha Te3n NPo6u.

W3KMIOYNTENTHO BaXHO 3a NpeaoTBpaTABaHE Ha rpeLlkn B naéopaTopHMTe pe3syntat nopaan KOHTaMMHauuA i.v. TeYHOCT.

TepaneBTnYeH nekapcTBeH MoHUTOpuHT (Therapeutic drug monitoring, TDM), TecTBaHe Ha KpbB 3a CbXpaHeH/e B KpbBHa 6aHKa 1 MHGEKLMO3HN
3abonaBaHUA, C M3KNoUeHne Ha aHTM-CMV IgG 1 aHTu-CMV IgM.

AHAJINTUYHA EKBUBAJIEHTHOCT

OueHKM Ha BakyyMm-enpyBeTkuTe BD Vacutainer® RST ca npaBeHu 3a n3bpaHu aHanuTu ¢ onpefeneHa anapatypa. Buxre Tabnuua 1. lNokasaHa e cTabunHocTTa B
NPoAb/KEHME Ha 24 Yaca Npw CTaiiHa TemMrnepaTypa 3a n3bpoeHnTe aHanuTH, € n3KoyeHre Ha LDL (12 yaca), nporectepoH (6 yaca) v Tpurnuuepugm (12 vaca).
OTaenbT 3a TeXHMYeCKa NnoaapbXKKa Ha BD e Ha pa3nonoxeHue 3a NnpefocTaBaHe Ha MHOPMaLIA OTHOCHO Te3n NPOoyYBaHNUA.

Korato 3a onpepfieneH nabopaTtopeH aHanu3 ce NpaBu HAKakBa MPOMAHa BbB BUAA, Pa3Mepa, MaHMMynaumaTa, ob6paboTkaTa Uam ycioBrATa Ha CbXpaHeHue Ha
enpyBeTKuTe 3a B3eMaHe Ha Mpobu, NepcoHansT Ha nabopatopuATa TPAGBa Aa CPaBHU AaHHKTE 3a eNpyBETKUTE Ha NPOV3BOANTENA C laHHMTE Ha NabopaTopurATa,
3a fja ce ycTaHoBW/ BepuduLmpa pepepeHTHUA MHTepBan 3a cnelunaneH anapat/peakTrB. Bb3 ocHoBa Ha Ta3n UHPopMaLma, nabopaTopuATa Moxe Aa B3eme
pelieHvie Aanv NPOMeHNTE ca yAauHu.

U3MOJI3BAHA JINTEPATYPA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEXHUYECKO ObCJ1YXXBAHE

Mons, cBbpxeTe ce ¢ Bawma mecteH TbproBckn npefcrasuten Ha BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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Roche COBAS Integra® 800

Roche MODULAR ANALYTICS
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Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP



cs

Zkumavka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
odbérova zkumavka na krev

POUZITI

Zkumavka pro krevni vzorky, BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) je jednorazova zkumavka urcena pro odbéry, separaci, prepravu a
zpracovani vzorkl zilni krve pro ucely ziskani séra pro chemické testy v ramci diagnostiky in vitro. Pouziva se v zafizenich, kde vyskoleny
zdravotnicky personal provadi odbéry zilni krve.

Cas srazeni nebyl stanoven u pacient( lé¢enych heparinem, u pacientd lé¢enych pfimym inhibitorem trombinu ani u pacientd s deficitem faktoru
I. Proto se u téchto pacientt pouziti zkumavek BD Vacutainer® RST nedoporucuje.

SOUHRN A VYSVETLENI

Zkumavka BD Vacutainer® RST je 5,0 ml plastova zkumavka 13 x 100 mm, evakuovand, s oranzovym uzavérem BD Hemogard™. Vnitini stény
zkumavky jsou potazeny trombinem k urychleni srazeni krve. Zkumavka ma na dné separacni polymerovy gel. Ten se diky své hustoté béhem
odstfedéni posouva vzhlru a oddéli od sebe sérum a srazeninu. Sérum Ize odsat piimo ze sbérné zkumavky, takZe jej neni nutné prenaset
do jiné nadobky. Vnitfek zkumavky je sterilni a zkumavka je uréena pouze k jednorézovému pouziti. Ctéte body Navod k pouziti, Ovéreni
analytické funkénosti, Omezeni systému, Upozornéni a varovani.

UCHOVANI

Zkumavky BD Vacutainer® RST uchovavejte pfi teploté 4-25°C. Nepouzivejte zkumavky po uplynuti data expirace.

NAVOD K POUZITI

Oteviete sacek roztrzenim v zafezu na jeho levé ¢i pravé strané.

1. Pripravte misto venepunkce vhodnym antiseptikem. Pfi napichnuti Zily a odbéru vzorku postupujte podle doporu¢ené metody vaseho

zdravotnického zatizeni.

Sejméte kryt jehly.

Zavedte jehlu do zily.

UloZte zkumavku do drzaku a zatlacte ji vpred, az dojde k penetraci jeji zatky.

Uvolnéte manzetu ihned poté, co se ve zkumavce objevi krev.

Vyckejte, dokud se zkumavka nenaplni stanovenym objemem a proud krve neustane.

Stahnéte zkumavku z jehly uvniti drzaku.

Vytahnéte zkumavku z drzaku.

Promichejte okamzité a jemné prevracenim zkumavky 5x az 6x. Jedno prevraceni znamena otoceni zkumavky dnem vzhUru a jeji vraceni do

pGvodni kolmé polohy.

10. Ponechte krev srédzet po dobu 5 minut pfi teploté 23 az 27°C.

11. Zkumavky odstiedujte pfi 1500-2000 g po dobu 10 minut, pfi 2000 g po dobu 4 minut, nebo pfi 4000 g po dobu 3 minut, vzdy pfi teploté 23
az 27°C. Zkumavky lze také odstfedovat i za jinych podminek, pokud jsou tyto ovéreny v dané laboratofi.

WEONOUAWN

Poznamka: Pfi odbéru vzdy dodrzujte protokol Vaseho zafizeni.

POKYNY K SEJMUTI UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Uchopte zkumavku jednou rukou a polozte palec pod uzavér (mGzete si opfit ruku o pevny povrch, aby byla stabilnéjsi). Druhou rukou
otacejte uzavérem a pfitom jej vytlacujte palcem POUZE VSAK DOKUD SE UZAVER NEUVOLNI.

2. Pfed zvednutim uzavéru odsunte palec. NEZVEDEJTE JIM UZAVER. Pokud zkumavka obsahuje krev, existuje riziko kontaminace. Aby
otevirani bylo bezpecné, vzdy palec pred zvednutim uzavéru odsurite stranou.

3. Odstrante uzavér ze zkumavky. Pokud by se z pryZové zatky uvolnil plastovy kryt, co? je velice nepravdépodobné, NEPRIPEVNUJTE JEJ.
Opatrné vytahnéte pryzovou zatku ze zkumavky.

POKYNY K NASAZENI UZAVERU BD HEMOGARD™
1. Umistéte uzavér na zkumavku..
2. Otacejte jim a zatlacujte do zkumavky, dokud zatka neni pIné usazena. Pokud ne, muze se béhem manipulace ze zkumavky uvolnit.

OMEZENI SYSTEMU

Mnozstvi odebrané krve kolisa podle nadmofské vysky, teploty okoli, atmosférického tlaku, stari zkumavek, Zilniho tlaku a metody
plnéni zkumavek.

Zkumavky BD Vacutainer® RST nejsou urceny pro stanoveni aminokyselin. Monitorovani léciv (TDM), ukladani do krevni banky ani prabéh
infek¢nich nemoci nebyly stanoveny, s vyjimkou anti-CMV IgG a anti-CMV IgM.

Cas srazeni nebyl stanoven u pacientl lé¢enych heparinem, u pacientd lé¢enych pfimym inhibitorem trombinu ani u pacientd s deficitem faktoru
I. Proto se u téchto pacientl pouziti zkumavek BD Vacutainer® RST nedoporucuje.

Viskozita separacniho gelu zavisi na teploté. Zkumavky odstredujte pfi teploté 23 az 27°C.
Jakmile se vytvori separacni vrstva, zkumavky znovu neodstredujte.
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UPOZORNENI A VAROVANI

Bezpecnostni upozornéni

1. Nepouzivejte zkumavky, pokud obsahuji cizorodé castice.

2. Zkumavky obsahuji chemické prisady; dbejte proto, aby béhem odbéru nedoslo ke zpétnému toku krve ze zkumavky - predejdete tim

moznym nezadoucim reakcim u pacienta. Zpétnému toku Ize zabranit dodrzovanim nasledujicich bezpe¢nostnich opatreni:

a. Sklorite pacientovu pazi smérem dola.

b. Drzte zkumavku zatkou nahoru.

c. Uvolnéte manzetu ihned poté, co se ve zkumavce objevi krev.

Netreste. Prudké michani muze zpUsobit pénéni nebo hemolyzu.

4. Pokud zkumavky ihned po odbéru nejsou 5 - 6krat prevraceny, mize dojit k nelplné separaci séra. Také muze dojit k pomalému srazeni krve
a tvorbé fibrinu.

5. Separaci séra od bunék odstfedénim provedte do 2 hodin od odbéru, jinak mazou byt vysledky testl chybné.

6. Zatky vytahujte oto¢enim a zatdhnutim. Otevirani toc¢enim palce se nedoporucuje.

7. Po napichnuti Zily mohou na horni ¢asti zatky ulpét stopy krve. Pfi manipulaci se zkumavkami dbejte na nalezita bezpecnostni opatieni, aby
nedoslo ke kontaktu s krvi.

8. Nadmérné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér krve a pfisad, a mize vést k nespravnym
vysledkdm nebo $patné funkci vyrobku.

9. Vzdy pouzivejte vhodné kyvety nebo vlozky do odstredivky. Pouziti popraskanych zkumavek nebo nadmérné odstredivé sily mGze zplsobit
prasknuti zkumavky a uvolnéni vzorku, kapének a aerosolu do prostoru odstredivky. Uvolnéni tohoto potencialné nebezpe¢ného materialu
Ize predejit pouzitim specidlnich hermeticky uzavienych obald, v nichz jsou zkumavky béhem odstfedéni uzavieny. Kyvety nebo vlozky maji
velikosti odpovidat pouzitym zkumavkam. Pouziti pfilis velkych nebo malych kyvet mize mit za nasledek rozbiti zkumavek.

w

— Varovani

1. Dodrzujte obecné zasady bezpecnosti. Pouzivejte rukavice, plasté, ochranu oci, jiné vhodné osobni ochranné prostredky a technické
zajisténi, ktera Vas ochrani pred vystiiknutim a rozlitim krve a pred potencialni expozici krevnim patogentm.

2. Se véemi biologickymi vzorky a ostrymi pfedméty potfebnymi pfi odbéru (skalpely, jehly, aplikacni sety, luerové adaptéry, sety na odbér
krve atd.) zachazejte v souladu se zasadami a normami vaseho zafizeni. V pfipadé jakékoli ex pozice biologickym vzork(m (napft. pfi
poranéni pokozky) vyhledejte adekvatni Iékafskou pomoc - vzorky mohou prenaset virovou hepatitidu, HIV (AIDS), ¢i jiné infekéni choroby.
Pouzivejte integrovany chranic jehly, pokud je jim odbérové zarizeni vybaveno. Spole¢nost BD nedoporucuje zakryvani pouzitych jehel
krytem. Pokud vsak zasady a postupy Vaseho zarizeni ukladaji jinak, dodrzujte je.

3. V8echny ostré predméty odhod'te po pouziti do nadoby urcené pro biologicky nebezpeény odpad.

4. Pfenaseni odebranych vzorkd do zkumavky pomoci stiikacky a jehly se nedoporucuje. Dalsi manipulace s ostrymi predméty, napfiklad

jehlami, zvysuje riziko pichnuti.

. Pfendseni vzork ze stiikacky do vakuové zkumavky pomoci neostrych pomticek je nutno provadét opatrné, a to z nasledujicich

divodu. e Stisknuti pistu stiikacky béhem prenosu maze vytvorit pretlak, ktery mize vytlacit zatku i vzorek a zpUsobit kontaminaci krvi. e

Pouziti stfikacky k prenaseni krve mlze také zplGsobit nadmérné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek, s nasledkem nespravného poméru

krve a prisad a potencialné nespravnych vysledkt. ¢ Vakuové zkumavky jsou urceny pouze k odbéru objemu u nich uvedeného. K jejich

naplnéni dojde, jakmile vakuum prestane nasavat krev; nékteré zkumavky se viéak mohou naplnit jen ¢astecné vinou odporu pistu pfi pInéni
ze stiikacky. O pouziti takovych vzorkl se poradte s laboratofi.
6. Pokud je krev odebirana z intravendzni linky (IV), ujistéte se, ze IV linka byla zbavena IV roztokd, nez za¢nete plnit odbérové zkumavky.
Dodrzeni tohoto pokynu je kriticky dulezité k zamezeni chybnych laboratornich vysledkd zpGsobenych kontaminaci IV roztokem.
7. V3echny odbérové zkumavky odhodte po pouziti do nadoby urcené pro biologicky nebezpecny odpad.
8. Zkumavky BD Vacutainer® RST nejsou urceny pro stanoveni aminokyselin. Monitorovani Iéciv (TDM), ukladani do krevni banky ani prabéh
infekénich nemoci nebyly stanoveny, s vyjimkou anti-CMV IgG a anti-CMV IgM.

(%2

OVERENI ANALYTICKE FUNKCNOSTI

Hodnoceni zkumavek BD Vacutainer® RST bylo provadéno na zvolenych analytech a na nékolika pfistrojovych platformach (viz tabulka 1).
Stabilita po 24 hodin pfi pokojové teploté byla prokazana pro uvedené analyty s vyjimkou LDL (12 hodin), progesteron (6 hodin) a triglyceridu
(12 hodin). Informace o téchto testech poskytne na pozadani oddéleni technickych sluzeb BD.

PFi zménach typu odbérovych zkumavek, jejich velikosti, manipulace, zpracovani nebo podminek uchovani u konkrétniho laboratorniho méreni
je nutné zkontrolovat udaje vyrobce zkumavek a porovnat je s vlastnimi daty a stanovit/ovéfit tak referen¢ni rozsah pro konkrétni pfistroj/
¢inidlo. Na zakladé takovych informaci pak laboratof mize posoudit, zda je dana zména vhodna.

LITERATURA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TECHNICKE SLUZBY

Kontaktujte mistniho obchodniho poradce spole¢nosti BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABULKA 1
Zkumavka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST), odbérova zkumavka na krev
Klinicka hodnoceni

Analyt Pristroje
AlaNiNaMINOTrANSTEIAZA .. cueeieieeeeet et 7,89
Albumin

ALKAlICKA fOSTATAZA . ....viieiieieeeee s 7,89
AMYIAZA <. e e et e e e et e e e nnn e e ne e ne e 2,7,8
AspartataminotransferazZa......ccoo oo i e 2,7,8
Bilirubin, PFIMO ..ttt ettt e s e e nn e e ne e nneas 2,7, 8
BilirUDIN, CEIKOVY ...ttt st neeans 7,8, 9
MOCOVINOVY AUSTK V KIVi e e e e e e e nneeas 7,89
(@ 1 Q1Y T T e £ T 1o OSSPSR 8,9

LY 22 1P 7,89
OXid UNTICItY, CEIKOVY ..ttt nrenae e 2,7,8
Chlorid ....ccooveverenee 2,7,8
Cholesterol.......... 6,7, 8
Komplement C3.. 2,6
Komplement C4.. 2,6
Kortisol.....ccoveeeeeiuveeeeecineennn, 3,10
Kreatinkindza - IMB frakCe .....o.uiiieieeecee e 1,9
KreatinkinAza, CEIKOVA... ... ettt eesre e e e e are e e e e araeeeeenns 8,9
=T 1o Yo PP STR P 7.8, 9
Cytomegalovirové protilatky, IgG ... 4,5
Cytomegalovirové protilatky, IgM ... s 4,5
=L 4= Yo Lo RN 3,10
[RL o P S R PERRRRION 3,10
2o - SRR 3,10
Folikuly stimulujici ROrMON ..o e 3,10
LYo 1Y 40V e >4 PSS 3,10
Volny trijodthyronin.. .. ... 3,10
Gama-glutamyltransSferaza.......oe i s 2,7,9
[T LUT e - SRR 7,8,9
Lipoprotein 0 VYSOKE NUSTOTE.........ooiiiiieieieee e 6,8, 9

6,7, 8
2,7,9
(IR T V.- PSSR RPN 2,7,8
Lipoprotein 0 NizKE& NUSTOTE .......ccuiiiieieeeee et 6,7, 8
IO R =YY= Tl o L1 Vo Y 2'0 e 1RO 3,10
[ Lo T ol | PSSRSO PP 7,89
IMIYOGIODIN ettt et e e at e e st e e e ne e e eane e e neeennneas 1,9
[ T (oY SO 7,8,9
[T 1 11 S 2,7, 8
PrOQ@STEION ... e 3,10
REVMATOIANT TAKEOT ...ttt e e e e e e eneeeneenneann 2,6
LYo Lo L1 PR OPRUTRRPRRIN 2,7, 8
B ST (01 €= o o PP 3,10
Thyroid-stimulacni NOIMON ... e 1,3,10
(@011 e YA o T oY o ISP 7,89
CeIKOVY thYTOXIN. ...ttt et e et e et e e bt e et e e s be e e aeeesnseeannns 1,3,10
CelkoVy trijodthyroNin ..o e 1,3,10
L1 £ 1T 1 PSS 2,7,9
TEGIYCEIIAY e e 6,7, 8
LT o Te o 110 T TP UPRORN 1,9
Kyselina MOCOVA ..o 2,7,9
VIEAMIN B T2 L.ttt ettt e et e eat e nne e e nn e e et e eneeeaaneenas 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800
3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL
5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Blodproveror

TILSIGTET BRUG

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) blodpraveglas er et preoveglas til engangsbrug, som bruges til at tappe, separere, transportere og
behandle vengse blodprever for at erhverve serum til kemibestemmelser til in vitro-diagnostisk brug. Det anvendes i omgivelser, hvor en vengs
blodpreve tappes af uddannet sundhedspersonale.

Der er ikke blevet fastslaet koaguleringstid for patienter, der er i behandling med heparin, direkte trombinhammer, eller som har faktor |
deficiens. Derfor frarades det at anvende BD Vacutainer® RST glas til disse patienter.

RESUME OG FORKLARING

BD Vacutainer® RST-rer er et 13 x 100 mm, 5,0 mL evakueret plastrer med en orange BD Hemogard™ prop. Rerets inderside er coated med
trombin, som fremskynder koageldannelse. Glasset indeholder en polymergel som separator i rerets bund. Densiteten af gelmaterialet bevirker,
at gelen under centrifugeringen leegger sig mellem serum og blodkoagel, hvor den danner en barriere, der separerer serum fra koagel. Serum
kan aspireres direkte fra provetagningsroret, og herved overfladiggeres behovet for overforsel til et nyt ror. Rorets inderside er steril, og
produktet er kun til engangsbrug. Se afsnittene Brugsanvisning, Analytisk aekvivalens, Systemets begraensninger, Forholdsregler og advarsler.

OPBEVARING

Opbevar BD Vacutainer® RST-rer til blodprevetagning ved 4-25°C. Rerene ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

BRUGSANVISNING

Abn den forseglede pose ved indhakket i venstre eller hgjre side af posen.

1. Klarger venepunkturstedet med antiseptisk middel. Felg institutionens anbefalede procedure til standard venepunktur

og blodprevetagning.

Fjern haetten pa kanylen.

Udfer venepunkturen.

Seet roret i holderen, og tryk det fremad, indtil bagkanylen er traengt igennem rerets prop.

Staseslangen lgsnes, sa snart blodet kommer til syne i roret.

Vent indtil roret er fyldt til det angivne volumen, og blodstremmen standser.

Traek roret af kanylen i holderen.

Fjern roret fra holderen.

Bland straks og forsigtigt 5 til 6 gange ved at vende proveglasset op og ned. En vending svarer til at vende proveglasset pa hovedet og

derefter tilbage til opret position.

10. Lad blodet storkne i 5 minutter mellem 23-27°C.

11. Centrifuger rerene ved 1500 - 2000 g i 10 minutter, ved 2000 g i 4 minutter eller ved 4000 g i 3 minutter mellem 23 og 27°C. Proverer kan
ogsa centrifugeres under andre forhold, som er valideret af laboratoriet.

WReNOUTRAWN

Bemaerk: Folg altid institutionens protokol ang. reekkefglgen af rer under blodprevetagningen.

VEJLEDNINGER | FIERNELSE AF BD HEMOGARD™ PROPPEN

1. Tag fatireret med den ene hand, og seet tommelfingeren under BD Hemogard™ proppen (for ekstra stabilitet laegges armen pa en fast
overflade). Med den anden hand drejes BD Hemogard™ proppen, mens der samtidigt skubbes opad med tommelfingeren pa den anden
hand, men KUN INDTIL PROPPEN ER LOSNET.

2. Flyt tommelfingeren, inden proppen loftes af. Tommelfingeren MA IKKE anvendes til at skubbe proppen af roret. Hvis der er blod i reret, er
der risiko for eksponering. Som en hjzlp til at undga skade under fjernelsen er det vigtigt, at den tommelfinger, der anvendes til at skubbe
proppen opad, flyttes veek fra kontakt med roret, sa snart BD Hemogard™ proppen er lgsnet.

3. Tag proppen ud af reret. | det usandsynlige tilfaelde at plasticbeskytteren og gummiproppen skilles ad, MA DER IKKE GORES FORS@G PA AT
SATTE DEM SAMMEN IGEN. Tag forsigtigt gummiproppen ud af reret.

VEJLEDNINGER | GENINDSATTELSE AF BD HEMOGARD™ PROPPEN

1. Anbring proppen over roret.
2. Drej proppen og skub den nedefter, indtil den er kommet helt pa plads. Det er nedvendigt at seette proppen helt pa plads, for at sikre at
roret er forsvarligt lukket under handtering.

SYSTEMETS BEGRANSNINGER

Maengden af udtaget blod varierer afhaengigt af hejden, omgivende temperatur, barometertryk, rorets alder, vengst tryk og den anvendte
teknik. Anbefalede koagulationstider er baseret pa normale koagulationsprocesser. Patienter med koagulationsforstyrrelser som folge af
sygdom, eller patienter under antikoagulationsbehandling kan have behov for leengere perioder for at opna komplet koageldannelse.

BD Vacutainer® RST-preveglas anbefales ikke til pavisninger af aminosyre. Ydeevne i forbindelse med terapistyring (Therapeutic drug monitoring
- TDM), blodbankning og infektionssygdomme er ikke blevet etableret, bortset fra for anti-CMV IgG og anti-CMV IgM.

Der er ikke blevet fastslaet koaguleringstid for patienter, der er i behandling med heparin, direkte trombinhammer, eller som har faktor |
deficiens. Derfor frarades det at anvende BD Vacutainer® RST glas til disse patienter.

Barrierematerialets egenskaber er temperaturathaengige. Centrifugér rerene mellem 23-27°C.
Rorene ma ikke centrifugeres, efter at barrieren er dannet.

1"
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FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Forholdsregler

1. Brug ikke reor, i hvilke der konstateres forurening.

2. Da BD Vacutainer® RST-rgr indeholder kemiske tilseetningsstoffer, er det vigtigt at undga eventuel tilbagestremning fra reret under
blodpregvetagningen for at mindske risikoen for ugnskede reaktioner hos patienten. Traef folgende sikkerhedsforanstaltninger for at
forhindre tilbagestremning:

a. Vend patientens arm nedad.
b. Hold rgret sadan, at proppen vender opad.
c. Losn staseslangen, sa snart blodet kommer til syne i roret.

3. Omryst ikke. Hvis indholdet omrystes for kraftigt, kan der opsta skum eller heemolyse.

4. Huvis rerene ikke blandes 5 til 6 gange umiddelbart efter prevetagningen, vil adskillelsen af serum muligvis ikke veere komplet. Dette kan
ogsa resultere i forsinket koageldannelse og fibrindannelse.

5. Adskillelse af serum fra celler ved centrifugering skal finde sted inden 2 timer fra prevetagningstidspunktet for at forhindre fejlagtige
testresultater.

6. Vrid/treek propperne af. Det anbefales ikke at rulle dem af med tommelfingeren.

7. Efter venepunkturen kan den overste del af proppen indeholde overfladigt blod. Treef de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger ved
handteringen af rerene for at undga kontakt med dette blod.

8. Huvis rorene fyldes for meget eller for lidt, kan dette resultere i ukorrekte forhold mellem maengden af blod og tilseetningsstof, hvilket kan
fore til forkerte analyseresultater eller forringet produktydelse.

9. Serg altid for at bruge egnede centrifugeindsatser. Brug af rer, som har revner, eller for hgj g-kraft ved centrifugering kan medfere, at
rorene braekker og prevemateriale, draber og aerosol lgber ud i centrifugen. Udslip af disse potentielt farlige biologiske stoffer kan undgas
ved at anvende saerligt udviklede forseglede beholdere, der holder rgrene fast under centrifugeringen. Centrifugeholdere og indsatser skal
svare til storrelsen af de anvendte ror. Holdere, der er for store eller for sma til rerene, kan forarsage beskadigelser.

— Advarsler

1. Overhold universelle forholdsregler. Benyt handsker, laboratoriekittel, @sjenveern, andet personligt beskyttelsesudstyr samt
sikkerhedtiltag, der beskytter mod blodsteenk, blodlaekager og mulig eksponering for blodbarne smitstoffer.

2. Alle biologiske prover og blodtagningsudstyr (lancetter, kanyler, lueradaptere og provetagningsseet) skal handteres i overensstemmelse
med sygehusets regler og procedurer. Sag relevant leegehjeelp i tilfeelde af eventuel eksponering for biologiske prever (for eksempel
gennem en stikskade), da preverne kan overfore viral hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme. Benyt den indbyggede
stikbeskyttelse til brugte kanyler, hvis sadanne findes pa prevetagningsudstyret. BD anbefaler ikke, at haetten seettes tilbage pa kanylen.
Dog kan retningslinjerne og procedurerne pa dit sygehus vaere anderledes, og disse skal altid overholdes.

3. Bortskaf alle pravetagningskanyler i en kanyleboks.

4. Overforsel af en udtaget prove vha. en sprgjte og kanyle til et rer anbefales ikke. Yderligere manipulation af naleudstyr, sasom kanyler,

oger risikoen for nalestik.

. Der skal udvises forsigtighed ved overforsel af provemateriale fra en sprgjte til et evakueret rer ved anvendelse af andet end en kanyle af
folgende arsager: ¢ Nar sprojtestemplet trykkes ned under overforslen, kan der opsta overtryk, som ved kraft kan fortraenge proppen og
prevematerialet, hvorved eksponering for blod kan finde sted. ¢ Hvis en sprojte anvendes til blodoverferslen, vil rerene eventuelt blive
fyldt for meget eller for lidt, hvilket resulterer i et ukorrekt forhold mellem maengden af blod og tilseetningsstof og muligvis fejlagtige
analyseresultater. e Evakuerede ror er beregnet til udtagning af det indikerede volumen. Pafyldningen er komplet, nar vakuumet ikke
leengere traekker blod; nogle ror fyldes dog eventuelt kun delvist pa grund af modstand fra stemplet ved brug af en sprgjte. Laboratoriet
bor radferes ved anvendelse af sddanne prover.

6. Hvis blodprevetagningen foretages med en dropslange, skal det sikres, at slangen ikke indeholder infusionsvaeske, inden
provetagningsrorene fyldes. Dette er et kritisk led i proceduren, da der herved undgas fejlagtige data fra laboratoriet som folge af
kontamineret infusionsvaeske.

7. Bortskaf prevetagningsrorene i beholdere egnet til biologisk farligt materiale.

8. BD Vacutainer® RST-proveglas anbefales ikke til pavisninger af aminosyre. Ydeevne i forbindelse med terapistyring (Therapeutic drug
monitoring - TDM), blodbankning og infektionssygdomme er ikke blevet etableret, bortset fra for anti-CMV IgG og anti-CMV IgM

ui

ANALYTISK £KVIVALENS

Evalueringer af BD Vacutainer® RST-preveglas er blevet foretaget for udvalgte analysander pa bestemte instrumentplatforme. Se tabel 1.
Stabilitet i 24 timer ved stuetemperatur er blevet demonstreret for de opferte analysander med undtagelse af LDL (12 timer), progesteron

(6 timer) og triglycerider (12 timer). BD teknisk serviceafdeling kan kontaktes for information mht. disse undersggelser.

Hver gang der anvendes en ny type prevetagningsrer i en anden sterrelse, en ny handteringsmetode, eller eendrede behandlings- eller
opbevaringsforhold for en bestemt laboratorieanalyse, ber laboratoriepersonalet gennemse provergrsproducentens data og egne data for at
etablere/verificere referenceomradet for de specifikke instrument-/reagenssystemer. Pa grundlag af disse oplysninger kan laboratoriet derpa
bestemme, om disse sendringer er acceptable.

LITTERATUR

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEKNISK SERVICE

Kontakt den lokale BD-salgsrepraesentant,
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABEL 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blodprgveror
Kliniske evalueringer

Analysand Instrumenter
AlaNTINAMINOTIANSTEIASE ...eeeiieiieie ettt e et esaeenaeesseesneenneenseenne 7,89
Albumin .......ccooveeeeiiiieeen, ...7,8,9
Alkalisk phosphatase ...... ..7,89
Amylase......cocoeveenieienienns .. 2,7,8
Aspartataminotransferase. ...2,7,8
Bilirubin, direkte ................ .. 2,7,8
Bilirubin, total .... ... 7,89
Blodureanitrogen... .. 7,89
C-reaktivt protein... .. 89
(60 o ¢S 7,89
QU] o 110> q Lo i o) - P USSP 2,7, 8
Chlorid ......ccc...... .. 2,7,8
Cholesterol.......... ...6,7,8
Komplement C3.. .. 2,6
Komplement C4.. .. 2,6
Cortisol...uueiuniuiieeeciiieeeeenes ... 3,10
Creatinkinase MB-fraktion ........ccoceiieriereeseese e sr e e eenneeneas 1,9
Creatinkinase, TOTAl. ... i e e e e e e e e ar e e e e e nnneeaas 8,9
Creatinin ..o .. 7,89
Cytomegalovirus antistoffer, 19G ... .. 4,5
Cytomegalovirus antistoffer, IgM... .. 4,5
Dstradiol ......oocoeeiiiiiieeeeee .. 3,10
Ferritin .... 3,10
oY - S 3,10
Follikelstimulerende NOIMON .........ooo ittt eearae e e eans 3,10
Frit thyroXin.....cccceecveveenveeen. .. 3,10
Frit triiodothyronin................ .. 3,10
Gamma-glutamyltransferase. . 2,7,9
GlUCOSE...iieiece e ... 7,89
Lipoprotein med hgj densitet - HDL . .. 6,89
Humant chorion-gonadotropin.. ... oot 3,10
IMMUNOGIOBUIIN G e 2,6
Immunoglobulin M. ... ..2,6
Jern..iciieeee ...6,7,8
Laktatdehydrogenase..... . 2,7,9
LiD@SE v ...2,7,8
Lipoprotein med lav densitet - LDL... ..6,7,8
Luteiniserende NOIrMON ...ttt e st e s nn e e neaenneas 3,10
LAY =Yoo T 10Ty PP PP PSP PPTPI 7,89
Myoglobin .... .. 1,9
Phosphor.... ... 7,8,9
G2 L S 2,7, 8
PrOQESTEION ..o e 3,10
Rheumatoid faktor. ..2,6
Natrium......ccceceeenene ...2,7,8
TestoSteron .....ceevivccieeeeieeeeeceee s .. 3,10
Thyroidea-stimulerende hormon - TSH ... 1,3,10
Total protein.....ccceeceviieieieeeceenee ... 7,89
QLo =1 IR0V o34 o P 1,3,10
Total triiOdOTNYIONIN (. .ee e e 1,3, 10
Transferrin .....ccccceeeeneen. .. 2,7,9
Triglycerider..... ...6,7,8
Troponin | .. .19
Urinsyre............ 2,79
VIEAMIN B2 L.ttt ettt e et e st e s e e se e e et e nneeaaaneenas 3,10

Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP

upWwN =
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Blutentnahmerohrchen

VERWENDUNGSZWECK:

Das BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) aus Kunststoff ist ein Einmalréhrchen zur Serumgewinnung fur klinisch-chemische Bestimmungen in
der In-vitro-Diagnostik und dient zur Entnahme, zur Trennung, zum Transport und zur Verarbeitung vendoser Blutproben. Einsatzbereich ist die
venose Blutentnahme durch medizinisches Fachpersonal.

Far Patienten, die mit Heparin oder direkten Thrombininhibitoren behandelt werden oder Patienten mit Faktor-I-Defizienz ist die Gerinnungszeit
nicht bekannt. Aus diesem Grund ist die Verwendung von BD Vacutainer® RST-Réhrchen bei diesen Patienten nicht zu empfehlen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das BD Vacutainer® RST-R6hrchen ist ein evakuiertes Rohrchen mit 5 mL Fillvolumen der GréBe 13 x 100 mm aus Kunststoff mit orangefarbenem
BD Hemogard™ Verschluss. Das Innere der R6hrchenwand ist mit Thrombin beschichtet, um eine schnelle Gerinnung herbeizufuhren. Auf

dem Rohrchenboden befindet sich ein Gelbarriere-Polymer. Dieses bewegt sich aufgrund seiner Dichte wahrend der Zentrifugation nach

oben zwischen Serum und Gerinnsel, wo es eine Barriere bildet, die Serum und Gerinnsel voneinander trennt. Das Serum kann direkt aus

dem Entnahmeréhrchen entnommen werden. Dadurch wird die Notwendigeit einer Uberfiihrung in ein anderes Behéltnis eliminiert. Das

Innere des Réhrchens ist steril und das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Siehe Gebrauchsanleitung, Analytische Aquivalenz,
Systembeschrankungen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise.

LAGERUNG

BD Vacutainer® RST-Réhrchen bei 4-25°C (39-77°F) aufbewahren. R6hrchen nach Ablauf ihres Verfallsdatums nicht benutzen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Beutel durch AufreiBen der Einkerbung an der linken oder rechten Seite des Beutels 6ffnen.

1. Venenpunktionsstelle mit einem geeigneten Antiseptikum reinigen. Die fur lhre Einrichtung festgelegten Standardverfahren der

Venenpunktion und Blutentnahme einhalten.

Nadelschutzhulle entfernen.

Venenpunktion vornehmen.

Rohrchen in den Halter einschieben, bis der Rohrchenstopfen durchstochen ist..

Den Stauschlauch 16sen, sobald Blut in das Réhrchen flieBt.

Warten, bis sich das Réhrchen mit dem angegebenen Blutvolumen gefullt hat und der Blutfluss versiegt.

Roéhrchen im Halter von der Kanule entfernen.

Dann das Réhrchen aus dem Halter entnehmen.

Das Réhrchen sofort und vorsichtig durch Umdrehen 5- bis 6-mal mischen. Einmal Umdrehen bedeutet dabei, das Rohrchen tber Kopf und

wieder zurick zu drehen.

10. Das Blut 5 Minuten lang zwischen 23 und 27°C gerinnen lassen.

11. Rohrchen zwischen 23 und 27°C bei 1500 - 2000 g fir 10 Minuten, bei 2000 g fiir 4 Minuten oder bei 4000 g fir 3 Minuten zentrifugieren. Rohrchen kénnen
nach Validierung durch das jeweilige Labor auch unter anderen Bedingungen zentrifugiert werden.

Hinweis: Stets die speziellen Vorschriften Ihrer Einrichtung Uber die Reihenfolge der Blutentnahmerdhrchen einhalten.

ANLEITUNG ZUR ENTFERNUNG DES BD HEMOGARD™ VERSCHLUSSES
Das Rohrchen so in die Hand nehmen, dass sich der Daumen unterhalb des Hemogard™ Verschlusses befindet (dabei den Arm zwecks besserer Stabilitat
auf eine feste Unterlage legen). Den BD Hemogard™ Verschluss mit der anderen Hand drehen und gleichzeitig mit dem Daumen der einen Hand nur so weit
herausdriicken, BIS SICH DER ROHRCHENSTOPFEN GELOCKERT HAT.

2. Den Daumen wegnehmen und den Verschluss anheben. Den Verschluss AUF KEINEN FALL mit dem Daumen vom Rohrchen stof3en. Wenn sich im Rohrchen
Blut befindet, besteht die Gefahr einer Exposition. Um eine Verletzung wéhrend der Entnahme des Verschlusses zu vermeiden, darf der zur Lockerung des
Verschlusses verwendete Daumen das Rohrchen nicht mehr bertihren, sobald der Hemogard™ Verschluss gelockert ist.

3. Den Verschluss vom Réhrchen abheben. Sollte sich die Uberwurfkappe vom Gummistopfen ablésen, was unwahrscheinlich ist, DEN VERSCHLUSS NICHT
WIEDER AUFSETZEN. Den Gummistopfen vorsichtig vom Réhrchen entfernen.

ANLEITUNG ZUM WIEDERVERSCHLIESSEN DES ROHRCHENS MIT DEM BD HEMOGARD™ VERSCHLUSS

1. Den Verschluss auf das Rohrchen setzen.
2. Unter Drehen herunterdriicken, bis der Stopfen wieder vollkommen fest sitzt. Der Verschlussstopfen muss vollstandig in das Rohrchen gedriickt sein, damit
das Rohrchen wahrend des Gebrauchs sicher verschlossen bleibt.

SYSTEMBESCHRANKUNGEN

Die Menge des entnommenen Blutes variiert je nach Héhenlage, Umgebungstemperatur, Barometerdruck, Alter des Réhrchens, venésem
Druck und Fullmethode.Die empfohlene Gerinnungszeit setzt einen intakten Gerinnungsvorgang voraus. Bei Patienten, deren Gerinnung
aufgrund einer Krankheit gestort ist oder die eine Antikoagulantientherapie erhalten, wird zur vollstandigen Gerinnung méglicherweise
mehr Zeit benotigt.

BD Vacutainer® RST-Réhrchen sind fur die Bestimmung von Aminosauren nicht geeignet. Der Einsatz fur das therapeutische Drug-Monitoring
(TDM) sowie in der Blutbank und fur Infektionskrankheiten wurde mit Ausnahme von Anti-CMV IgG und IgM nicht evaluiert.

Fur Patienten, die mit Heparin oder direkten Thrombininhibitoren behandelt werden oder Patienten mit Faktor-l-Defizienz ist die Gerinnungszeit
nicht bekannt. Aus diesem Grund ist die Verwendung von BD Vacutainer® RST-R6hrchen bei diesen Patienten nicht zu empfehlen.

Die FlieBeigenschaften des Barrierematerials sind temperaturabhéngig. Die Rohrchen mussen zwischen 23 und 27°C zentrifugiert werden.
Nachdem sich die Barriere ausgebildet hat, durfen die Rohrchen nicht mehr zentrifugiert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

VorsichtsmaBnahmen
1. Roéhrchen nicht benutzen, sollten sich Fremdkérper darin befinden.

LNV AWN

14



DE

2. Da BD Vacutainer® RST-Réhrchen chemische Zusatzstoffe enthalten, ist es wichtig, wahrend der Blutentnahme einen moglichen Ruckfluss
vom Rohrchen zu vermeiden, um unerwiinschte Reaktionen der Patienten zu minimieren. Gegen einen solchen Ruckfluss konnen folgende
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden:

a. Dafur sorgen, dass der Arm des Patienten nach unten gerichtet ist.

b. Das Rohrchen so halten, dass sich der Stopfen oben befindet.

c. Sobald Blut in das Rohrchen flieBt, den Stauschlauch I8sen.

Rohrchen auf keinen Fall schutteln. Zu starkes Vermischen kann Schaumbildung oder Hamolyse verursachen.

Wenn die R6hrchen nicht direkt nach der Entnahme 5 bis 6mal vermischt werden, kann dies eine unvollstandige Abtrennung des Serums zur

Folge haben. Dies kann ebenso zu verzégerter Gerinnung und Fibrinbildung fuhren.

5. Die Trennung von Serum und Zellen durch Zentrifugation sollte innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme erfolgen, um fehlerhafte

Ergebnisse zu vermeiden.

Stopfen durch Drehen und Ziehen entfernen. Eine Entfernung durch Abrollen mit dem Daumen wird nicht empfohlen.

Nach der Venenpunktion kann sich oben auf dem Stopfen noch Restblut befinden. Beim Umgang mit Rohrchen die entsprechenden

VorsichtsmaBnahmen treffen, um nicht mit diesem Blut in Bertthrung zu kommen.

8. Ein Uber- oder Unterfillen von Réhrchen fiihrt zu einem inkorrekten Blut/Zusatzstoff-Verhaltnis. Dies kann fehlerhafte analytische
Ergebnisse oder eine unbefriedigende Produktleistung zur Folge haben.

9. Es mussen stets geeignete Haltevorrichtungen und Einsatze fur die Zentrifuge verwendet werden. Bei Gebrauch von Réhrchen mit Rissen
oder bei Anwendung UbermaBiger g-Kraft bei der Zentrifugation kann es zum Bruch von Réhrchen kommen. Dabei kénnen Probe,
Tropfchen und ein Aerosol in die Zentrifugenschissel gelangen. Die Freisetzung dieser potenziell gesundheitsgefahrdenden Materialien
kann durch Verwendung speziell angefertigter versiegelter Behélter vermieden werden, in denen sich die Rohrchen wéhrend der
Zentrifugation befinden. Die Haltevorrichtungen und - Einsatze einer Zentrifuge mussen von der GroBe her auf die jeweils benutzten
Roéhrchen abgestimmt sein. Bei Verwendung einer zu groBen oder zu kleinen Haltevorrichtung kann es zum Réhrchenbruch kommen.

Hw
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— Warnhinweise
1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen treffen. Zum Schutz vor méglichen Blutspritzern und Exposition von durch Blut Gbertragenen
Krankheitserregern Handschuhe, Schutzkittel und Augenschutz tragen und andere persénliche Schutzausristung bzw. technische
Vorrichtungen einsetzen.

. Mit allen biologischen Proben und zur Blutentnahme benutzten scharfen Gegenstanden (Lanzetten, Kanulen, Lueradaptern und
Blutentnahmesets) entsprechend den Vorschriften und Verfahren Ihrer Einrichtung umgehen. Im Fall einer Exposition von biologischen
Proben (z. B. durch eine Nadelstichverletzung) entsprechende medizinische Hilfe in Anspruch nehmen, da auf diese Weise virale Hepatitits,
HIV (AIDS) oder andere Infektionskrankheiten Gbertragen werden kénnen. Falls die Blutentnahmevorrichtung einen integrierten
Nadelschutz enthalt, sollte von diesem unbedingt Gebrauch gemacht werden. BD empfiehlt kein Wiederaufsetzen der Kantlenhulse
(“recapping”). Die Vorschriften und Verfahren lhrer Einrichtung kénnen jedoch unterschiedlich sein und mussen in
jedem Fall befolgt werden.

. Samtliche bei einer Blutentnahme verwendeten scharfen Gegenstande in einem dafur zugelassenen Behaltnis fur gesundheitsgefdhrdende
Materialien entsorgen.

4. Die Uberfuhrung einer Probe, die mithilfe von Spritze und Kaniile entnommen wurde, in ein Réhrchen wird nicht empfohlen. Jede

zusatzliche Handhabung von scharfen Instrumenten, wie z.B. Hohlnadeln, erhéht das Risiko von Nadelstichverletzungen.

5. Bei der Uberfiihrung von Proben aus einer Spritze in ein evakuiertes Réhrchen mit Hilfe von nicht-scharfen Gegenstanden ist aus folgenden
Grinden Vorsicht geboten: e Das Herunterdriicken des Spritzenkolbens wahrend der Uberfiihrung kann einen positiven Druck erzeugen,
durch den Stopfen und Probe aus dem Réhrchen gedriickt werden kénnen. Dabei kann es zur Exposition gegentber Blut kommen. e Die
Benutzung einer Spritze zum Uberfiihren von Blut kann auBerdem ein Uber- oder Unterfillen der Réhrchen zur Folge haben und zu einem
inkorrekten Blut/Zusatzstoff-Verhaltnis sowie fehlerhaften analytischen Ergebnissen fihren. ¢ Evakuierte Rohrchen sind fur die Entnahme
des angezeigten Volumens bestimmt. Die Fullung ist vollstandig, wenn durch das Vakuum kein Blut mehr angesaugt wird. Dennoch werden
einige Réhrchen, wenn sie mit Hilfe einer Spritze gefullt werden, aufgrund des Kolbenwiderstands nur teilweise gefullt. Vor Verwendung
dieser Proben ist das Labor zu konsultieren.

6. Wenn Blut durch einen intravendsen (IV)-Zugang entnommen wird, muss, bevor mit dem Fullen der Blutentnahmeréhrchen begonnen
wird, zuerst sichergestellt werden, dass der Zugang keine Ruckstande enthélt. Dies ist zur Vermeidung fehlerhafter Labordaten aufgrund
einer Kontamination mit IV-Lésung duBerst wichtig.

. Blutentnahmerdéhrchen in einem fur gesundheitsgefahrdende Materialien zugelassenen Behaltnis entsorgen.

. BD Vacutainer® RST-R6hrchen sind fur die Bestimmung von Aminosauren nicht geeignet. Der Einsatz fur das therapeutische Drug-
Monitoring (TDM) sowie in der Blutbank und fur Infektionskrankheiten wurde mit Ausnahme von Anti-CMV IgG und IgM nicht evaluiert

N
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ANALYTISCHE AQUIVALENZ

BD Vacutainer® RST-R6hrchen wurden auf bestimmten Geraten fur ausgewahlte Analyte evaluiert. Siehe Tabelle 1. Stabilitat Uber 24 Stunden
bei Raumtemperatur wurde fur die dort aufgefuhrten Analyte, mit Ausnahme von LDL (12 Stunden), Progesteron (6 Stunden) und Triglyceriden
(12 Stunden), nachgewiesen. Informationen zu diesen Studien sind Gber den technischen Kundendienst von BD zu erhalten.

Bei jeder Umstellung von Typ, GroBe, Handhabung, Verarbeitung oder Lagerung der Blutabnahmer&hrchen eines beliebigen Herstellers

fur einen bestimmten Laborassay sollte das Laborpersonal die Daten des Rohrchenherstellers mit den eigenen Daten vergleichen, um den
Referenzbereich fur ein spezifisches Gerat/Reagenziensystem zu erstellen bzw. zu verifizieren. Auf der Basis derartiger Informationen kann das
Labor entscheiden, ob Anderungen angebracht sind.

LITERATUR

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TECHNISCHER KUNDENDIENST

UKontaktieren Sie bitte den fur Sie zustandigen AuBendienstmitarbeiter.
www.bd.com/vacutainer/contact/

15



DE

TABELLE 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blutentnahmeréhrchen
Klinische Beurteilungen

Analyt Gerate
9
P 1T =T o Yo T o] o - T PSSR 7,89
1Y 14177 TSSO P PSPPSRSO 2,7,8
Aspartataminotransferase. ..2,7,8
Bilirubin, direkt .................. ...2,7,8
Bilirubin, gesamt................ ...7,8,9
Harnstoff-Stickstoff im Blut... ...7,89
C-reaktives Protein............. ...8,9
(60 o0 ¢ 7,89
KORIeNdioXid, GESAMIT.....ccuiiiiieieee ettt n e e e 2,7,8
Chlorid .oooveeeieeeeeie ...2,7,8
Cholesterin.......... ...6,7,8
Komplement C3.. ..2,6
Komplement C4.. .2, 6
Cortisol..uuueiunireieeecirieeeeennes ...3,10
Kreatinkinase MB-Fraktion .........ccceiieririieeee et e e nneeas 1,9
Kreatinkinase, eSamMT ... ... i e 8,9
Kreatinin........coooeeieeiieneeeeieees 7,89
Cytomegalovirus-Antikorper, 19G... .. 4,5
Cytomegalovirus-Antikorper, IgM..... .. 4,5
Estradiol .......cccoiiiiiiiiiiiieees 3,10
Ferritin .... 3,10
oY - SRS 3,10
Follikelstimulierendes HOIMMON .......euieeiieieeieeee ettt e e e e e re e e e e e e e e eeeeesnnnnees 3,10
Freies Thyroxin .......cccecevenenennens ..3,10
Freies Triiodothyronin............ 3,10
Gamma-Glutamyltransferase. 2,7,9
GlUCOSE...ciiiiiieie e 7.8,9
High-Density-Lipoprotein ............... ...6,8,9
Humanes ChoriongonNadotrOPin .........i ettt e e e s e e aneas 3,10
IMMUNGIODUIIN G .ottt n e ettt e e naeans 2,6
Immunglobulin M .. ..2,6
|1 o N ...6,7,8
[ Tt £= ) 2 D =Y o) oo T<T o P T SR 2,7,9
[T o T YISO P RSP UPPTPOIN 2,7,8
Low-Density-Lipoprotein ... ..6,7,8
Luteinisierendes Hormon... ...3,10
Magnesium...... ..7,89
Myoglobin .... .. 1,9
Phosphor.... ...7,8,9
G2 L S 2,7,8
Lo e To [T (=T o) o [P PP PP TSP PRTPI 3,10
Rheumafaktor .... ...2,6
Natrium............... ...2,7,8
Testosteron ......cccceveeceeeeeiiciieeecene ..3,10
Thyroidstimulierendes Hormon... .. 1,3,10
Gesamtprotein........ccoveeeviiieeinenns ..7,89
GESAMTENYIOXIN ...t ettt st e et e e e b e e e st e e ene e e e nseeeeneeasnreeannes 1,3,10
GesamttriodOtNYIONIN ..o 1,3,10
Transferrin .....cccceeveeenen. ...2,7,9
Triglyzeride... ...6,7,8
Troponin | ..... .. 1,9
Harnsdure ........ ..2,7,9
VIEAMIN B2 L.ttt ettt e et e e st e ene e e s e e eaneenneeeaaneeeas 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800
3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL
5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
ZwAnvapto GUAAOYNG AipaTOog

NMPOBAEITOMENH XPHXH

To BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blood Collection Tube givat éva cwAnvéplo piag xpriong mou XpnolUomolEiTal yia Tn Uy, To Slaxwplopd, Tn HeTagopd
Kal tnv ene§epyacia Seiyudtwy GAERIKOU aipaTtog yia tn Ajpn opou yia XNUIKOUG TPoadloplopoUg Yid in vitro S1ayvwoTIKN Xprion. XPnOIUOTIOIETAl OE TTEPITTWOELG
omou Seiypa GAePIKOU aipatog cuNéyeTal amd évav eKMASEVUEVO VOONAEUTH.

O xpovog m&ng Sev kabopioTtnke yia aoBeveic mou akohouBouv Bepaneia pe nmapivn, Beparneia pe dueoo avactoléa Opopfivng 1 pe avendpkela mapdyovta l. Q¢ ek
TouTov, v oLVIOTATAL N XProN Tou cwAnvapiou BD Vacutainer® RST oToug aoBeveic autoug.

NMEPINHYH KAl EPMHNEIA

To owAnvdpto BD Vacutainer® RST givat éva mMAaoTIKS, agpdkevo owAnvaplo Staotdoswv 13 x 100 mm, 5,0 mL pe éva moptokaAi kamdkt BD Hemogard™. To
EOWTEPIKO TOU CWANVApiou ival emkaluppévo pe Opopivn yla Tnv emraxuvon Tng mEng. To cwAnvdapio mepiéxel éva @payuo YEANG amo TOAUHEPEG UAIKO 0Tn
don Tou. H mukvotnTa autol Tou UAIKOU TIPOKAAE( TNV avoSIKr Tou JETAKIVNON KATA TN SIAPKELA TNG YUYOKEVTPNONG TTPOG TN KOLVN| EMIPAVELR 0poV-BpouBou,
omou oxnuatiCetat évag epayudg mou Saxwpilel Tov opod and 1o Bpopfo. O opog umopei va avappoenOei ameubeiag améd To cwAnvaplo GUANOYNG, Xwpig va
anattital HeTagopd o€ AoV TTEPIEKTN. TO EOWTEPIKO TOU CWANVAPIOU €ival amooTEIPWHEVO Kal TO TIPOoidv poopiletal yia pia pévo xprion. BA. O8nyieg xpnong,
AvoAuTik 1ooduvaplia, Meploplopoi Tou cUOTAPATOC, MPOPUAGEELC Kal TTPOEISOTIOIOELG.

AIOOHKEYZH

AmoBnkeveTe Ta owAnvapia RST BD Vacutainer® otoug 4-25°C (39-77°F) Mn xpnotgomolgite Ta cwAnvdpia petd tnv nuepopnvia Ajénge.

OAHrFIEX XPHXHX

Avoi&te Tn cuokevaoia amod TNV EYKOTIN OXIOIHATOG 0NV aploTtepn 1 de€1d mhaupd.

1. TpostoludoTe To onueio GAePoKEVTNONG HE éva KATAMNAO avTionTTikd. AKOAOUBROTE T CUVICTWHEVN S1adIkacia Tou ISPUHATOC 0AG yia TNV TUTTIK TEXVIKN

AeBOKEVTNONG Kal GUANOYAG SeiypaToc.

AQaIPEOTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUPUA TNG BENOVAC.

EkteNéote Tn pAePokévinon.

TomoBetnoTe To CwWANVApPLo 0TN BAcn oTHPIENG Kat WONOTE T TIPOG Ta eUMPdG péXPL va SlatpnOei To mwua Tou.

AUOTE TOV IHAVTA AlpoANYiag HOAIG EUPAVIOTEL aipa 0TO CWANVAPLO.

MepiuéveTe péxpL va YEUIOEL TO CWANVAPLO HE TNV KaBoPIopéVN TOOOTNTA Kal VA OTARATAOEL N POI) TOU AipaToq.

Tpapn&te tn BeAdva amd To cwAnvAaplo Tou gival TomoBetnpévo péoa otn Baocn otipiEng.

A@alp£oTe To CWANVApPLo amod T Bdon otiPIENG.

Avapifte apéowc kat amald 5 éwg 6 eopég avamodoyupilovtag To cwAnvapto. Eva avamodoyUplopa gival va yupioeTe To cwAnvdaplo avamoda kat Katdmy va

TO EMAVAPEPETE OTNV APXIKH TOU KatdoTtaon.

10. A@nroTe To aipa va &eL yla 5 Aemtd otoug 23 éwg 27°C (73-81°F).

11. ®uyokevtpriote Ta cwhnvdpta ota 1.500 - 2.000 g yta 10 Aemtd, ota 2.000 g yia 4 rj 6ta 4.000 g yia 3 petagy 23° kat 27° C. Ta owAnvapia Hmopouv miong va
unoBANBoUV o€ PUYOKEVTPNON CUHPWVA PE EVANAKTIKEG CUVOKEG TTOU €XEl OPICEL TO EPYACTHPIO.

0 XNV A WN

T nueiwon: AkohouBeite TAvTa To MPWTOKOANO TOU IGPUHATOC 0aG Yia TN O€lpd AqUINnG.

OAHI' IEX TIA THN AQAIPEXH TOY KAITAKIOY BD HEMOGARD™
MidoTe 10 CWANVAPLO pE TO £va XEPL, TOTTOBETWVTAG TOV AVTIXEIPA KATW armod To KAgiolpno BD Hemogard™ (yia mpdoBetn o1aBepdtnTa, TomobetoTe 1o Bpayiova
oag o€ pia otabepn em@dvela). Me to dA\o xépt, TepIoTPEPTE To Kamakt BD Hemogard™ evi) TauTtoxpova OTIPWYVETE TTPOG Ta TTAVW HE TOV avTiXelpa Tou GANoOU
xeptov MONO EQX OTOY XAAAPQZEITO XTOM TOY ZQAHNAPIOY.

2. ATIOHOKPUVETE TOV QVTIXELPA OOG TIPIV ONKWOETE To KamdKl. MHN xpnoipormoleite To avtixelpa yia va BYANETE To KamdkL amod To cwAva. AV To GwAnvdapio
nePIEXEL aipa, UTApXEL Kivouvog ékBgong. Ma TV amoguyr TPAUHATIOHOU KATd TN SIAPKELA TNG APaAiPECNE, ONUAVTIKO Eival O aVTiXEIPAG TTOU
XPNOIUOTIOLEITAL YO TNV WONON TOU KAMAKIoU TTPOG Ta TAVW va amopakpuvOei and 1o cwAnvapt HoAiG EeopixTei To kamdkt BD Hemogard™.

3. BydAte To KamAKL ammo To CwArjva. XTn omdvia mepimTwaon Slaxwplopol Tou TAACTIKOU TTPOCTATEUTIKOU amd To AdaoTixévio otom, MHN
EMANAZYNAPMOAOTHZETE TO KAMAKI. AQaipéoTe TPOCEKTIKA TO AAOTIXEVIO OTOT amd To CwANvVApLO.

OAHTIEX TIA THN EMTANATOINOOETHXZH TOY KAIMMAKIOY BD HEMOGARD™

1. TomoBeTAOTE TO KAMAKL TTAVW OTO CWARVA.
2. MNeploTpEPTE Kal TMEDTE TIPOG TA KATW €W OTOU TO OTOT £pappdoel Eava MARpwe. H TARpNg EmavaTtomoB£Tnon Tou OTOT €ival amapaitnTn WOTE TO KATIAKL va
TIOPAMEIVEL HE AOPANELD OTN B€0N TOU KATA TN SIAPKELD TWV XEIPIOUWV.

MEPIOPIXMOI TOY XYXTHMATOZX

H moootnTa Tou cUNEeYOpEVOU aipaToC TTOLKIAEL avAAOYa PE TO UWOUETPO, T Beppokpaaia meptBAAoVTOC, Tn BAPOUETPIKA TN, TNV TAAAdTNTA TOU
OWANVAPIOU Kal TNV TEXVIKN TANPWONG.

Ta owAnvapia BD Vacutainer® RST ev ouvioTwvTal yia TPpoodloptopous apivo&éwv. A éxel kaBoploTei anmodoon o mapakolouBnon BEPATTEVTIKWY PAPUAKWY
(TDM), Tpamelwv ailaTog Kal HOAUOUATIKWV aoBévelwv, EKTOG yia IgG avti-CMV kat IgM avti-CMV.

O xpovog m&ng Sev kaBopioTnke yia aoBeveic mou akohouBouv Bepaneia pe nmapivn, Oepareia pe dueco avactoléa Opopfivng 1 e avemdpkela mapdyovta . Q¢ ek
ToUToU, §€v OLVIOTATAL N XProN Tou cwAnvapiou BD Vacutainer® RST otoug aoBeveic autoug.

OL1810TNTES PONG TOU UAIKOU (ppaypou oxetiCovtal pe Tn Beppokpacia. QuyokevTpioTe Ta owAnvapta otoug 23 éwg 27°C (73-81°F).
Aev TIPEMEL va EKTENEITAL €K VEOU QUYOKEVTPNON HETA TO OXNUATIOUO TOU PPAYHOU.
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NMPO®YAAZEIZ KAI TPOEIAOINOIHZEIX

Mpogulageig

1. Mnv xpnotuomolgite Ta cwAnvdpta av undpyet E€vn UAN.

2. KaBwg ta owAnvapta RST BD Vacutainer® mepiéxouv XnUIKA TPOoBETa, ival ONUAVTIKO Va ATOQEeVYETal N eVEEXOUEVN avAGTPOPN POr Ao To cwAnvdpio
KATA TN CUANOYN AiHaTOG, Yia va HEIWBET 0 KivEuvog avemBUUNTWV EVEPYELWV Yl TOV acBevr). Ma TV amo@uyr TG avaoTpo@ng Pong, TNPEITE TIC akOAOUBEG
TIPOPUAAEEIG:

B. TomoBetriote To Bpayiova Tou acBevr) oe kaBodikn Béon.
B. Kpatnote To cwAnvApIo UE TO TWHA OTNV EMAVW TAEUPA.
Y. A@aipéoTe Tov IHAvTa aipoAnPiag HONIG EUPAVIOTE] TO aipa 0To cwAnvaplo.

3. Mnv avakiveite. H Suvatr avduién pmopei va mpokahéoel tn Snpioupyia appou r aipdAuon.

4. Av ta owAnvdpta Sev avapxBouv 5 £wg 6 POPEC auéowg UETA TN GUAOYH, EVEEXETAL O SlaxwPIOPOE TOU 0poU va givat ateAn. AuTo pmopei va odnynoet
Kat o€ KaBuotepnuévn TEN Kabwg Kal 6To OXNUATIOHO IVWEOUG.

5. O Slaxwplopdg Tou 0poU Ao Ta KUTTAPA UE PUYOKEVTPNON TIPETTEL VA EKTENEITAL EVTOG 2 WPWV amd Tn GUANOY, YIa TNV AITOQUYH ECQANUEVWV
anoteheopdtwy e€€taonc.

6.  AQAIPEOTE TO MWUA TIEPIOTPEPOVTAG KAl TPABWVTAG TO. MNnV TO OTIPWYVETE UE TOV AVTIXELPd 0ag.

7. Metd ) pAeBoKEVTNON, OTO TAVW PEPOG TOU TIWHATOG UTTOPEL va €xel peivel aipa. AapBAVETE TIC OwOTEC TTPOPUAGEELG KATA TO XEIPIOUO TwV CwANvapiwy, yia
TNV amo@uyn EMAPNG UE TO aipa.

8. Hm\fjpwon Tou cwAnvapiou pe meploodtepn i Aiyotepn moodTnTa amd Tnv evEeIkvudpevn Ba €xel w¢ amoTéAeopa TNV E0QAApEVN avaloyia aipatog-
TMPAOOETOU LAIKOU Kal UImOpPEi va TTPOKAAETEL E0aApéva AmOTENEOUATA AVAAUONG 1] HEWUEVN amGS0o0on TOU TIPOIOVTOG,.

9.  XpNnOIHOTIOLEITE TTAVTA TOUG OWOTOUC POPEIG 1 EVOETA YIa TN QUYOKEVTPO. AV Xpnolpomolin8ouv cwAnvapla pe pwypEG 1 umepBoAIKr duvaun Bapltntag katd
TN QUYOKEVTPNON, UITOPEL va OTIACOULV Kal va XuBei To Seiypa, otayovidia kat agpoAUpata 0to Soxeio TG UYOKEVTPOU. H ameAeuBépwon autwy Twv
SuvnTikd emkivuvwy UKWV PIopei va amo@euxBei Pe Tn Xprion €181KA OXeSIOOPEVWV TIEPIEKTWV PE OPPAYIOT, OTOUG oToioug TormofeTovvTal Ta cwAnvdpia
KATA TN QUYOKEVTPNON. To HéyeBOC TWV POPEWV Kal TV EVOETWV TNG YUYOKEVTPOU TIPETIEL VA EiVAL TIPOCAPHOCUEVO OTA CWANVAPLA TTOU XPNOIUOTTOLOUVTAL.
Av xpnotpomnoinBouv gopeig TOAU peydAou 1 HIKpoU peyEBOUG yia TO CWANVAPLO, UTTOPE( TO TENEUTAIO VO OTTACEL.

— Mpoeidomoioeig

1. Tevikég mMPOo@UAAEEIG TTPAKTIKAG. XPNOIUOTIOLEITE YAVTIQ, TTPOOTATEUTIKY POUTTA, TTPOOTATEUTIKA HATIWV KAl AAAO ATOMIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTAIOUO KATA TO
XEPLoUd TwV paptUpwv yia mpootacia and mroiliopa ) Slappor aipatog kat mbavr) ékBeon og maboydva mou petadidovtal He To aipa.

2. JuVIOTATAL O XEIPIOHOG OAWV TWV BIOAOYIKWV SEIYMATWV KAl TWV AIXUNPWV 0pYAvwy atpoAniag (oKap@lotripeg, BENOVES, Tpooapuoyeig Tumou luer kat
o€t aiponyiag) va yivetal clp@Wva Pe TNV TOMTIKA Kat TIG S1adIKaoieg Tou 18pUUaTog oTo omoio epydleoTe. Embei§te TNV KATAANAN 1aTpIkn @povTida
og mepimTwon ékBeong oe Broloyikd Seiypata (TT.x. TPAUHATIONOG AoYw Statpnong), Kabwg Ta Seiypata autd Hmopouvv va HETadwaoouy loyev nratitda, 16
HIV (AIDS) i AA\eG poAuopatikéG aoBéveleg. Epooov n cuokeur| alpoAnpiag S1a0€Tel TPOOTATEVUTIKO yia XpNotHoTolnpévn BEAOVa, xpnolpomolnote to. H
BD &ev ouvioTd TNV EMavaTtonoB£Tnon TOU MPOOTATEUTIKOU KAAUHUMATOG O€ XPNOIUOTIOINUEVEG BENOVEG. L& KADE TIEPITTTWON UTTEPIOXUOUV Ol TTOMTIKEG KAl Ol
S1081Kaoieg Tou ISPUUATOC 0aG OKOUN Kal €AV TTPOBAETOUV KATL SIAQOPETIKO.

. 'OAa Ta agunpd dpyava aipoAnpiag mMpEmel va amoppintovtal o€ eyKekpipéva Soxeia yia Bloloyikwg mkivéuva UAIKA.

4. H petapopd evog AneBévTog Seiypatog o cwAnvAaplo Ue Tn xprion ouplyyag Kal Behovag Sev ouviotdral. H xprion meploodtepwv
alXMNPWV opyAavwv atpoAnyiag, dmwg ot Koileg BeNoveg, auEdvel TiC MOavOTNTEG TPAUUATIOUWY amd BeAdva.

5. H petagopd Setypdtwv and pia ouplyya o€ €va agpOKEVO CWANVAPLO LE UL CUOKEUT XWPIG AtXHNPA ONUEia TPEEL va EKTENEITAL UE TIPOCOXH YO TOUG
TTIOPAKATW AOYOUG. + AV TTATHOETE TO €UBOAO TNG CUPLYYAG KATA T LETAPOPA UTTOPE( va TTPOKANBE( BTIKA TTieon, va PeTakivnOei To mwpa Kat To Seiypa Kat va
XUBei evdexopévwg To aipa. « H xprion oUplyyag yla Tn LETAQopA TOU ailaTog UIMOPEL, EMONG, va TPOKAAETEL TNV TANPWON TWV CWANVAPIWVY LE TTEPIOCOTEPN
1} MyOTEPN TTOCOTNTA ATTO TNV EVOEIKVUOUEVN, E OTTOTEAECUA TNV ECQAAMEVN Avaloyia aiaToc-mpAoHETOU UAIKOU Kal UTOPEL va TIPOKANEDEL ECQaAUEVA
anotehéopata avaluong. « Ta agpokeva cwhnvapla sivat oxedtaopéva yia Ajpn tou eveikvudpevou dykou. H minpwon ohokAnpwvetal dtav Sev ekteleital
mAéov APn Adyw Kevol. OpIopéva CWANVAPLA PTTOPET VA YEUIOCOUV HEPIKWE AOYW TNG aVTioTAONG Tou UBOAOU, 6TV XPNOIHOTIOIETAL GUPLYYa. Oa TTPETel
TAVTA vVa OUUPBOUAEVEDTE TOUG EISIKOUG EPYOOTNPIOU OXETIKA UE TN XPON QUTWV TWV SEYUATWV.

6. Av 10 aipja cuNéyeTal pe evOOPAEPLo owArva, BeBaiwBeite 0TI 0 TENeUTaIO £XEl KOBAPIOTEL ATTO TO EVEOPAEBIO SLAAUpA TTPIV APXICETE TNV TANPWON TWV

owAnvapiwv cUAOYNG aipaTog. AUTO givat TTOA) ONUAVTIKG YIa TNV ATTOQUYT ECOAANUEVWVY EPYOOTNPIOKWY SeSoUEVwV AOyw PoAuvVoNG amo evoo@AéBLo uypo.

. Ta owAnvapia GUNOYNG aipaTtog TPETIEL va amTopPITTOVTal O€ EYKEKPIPEVA SOXEIA yia BLOAOYIKWG EMIKIVOUVA UAIKA.

8. Ta owAnvdpta BD Vacutainer® RST §ev cuvioTtwvTal yia mpoodloplopoug apivo&éwv. Agv €xet kaBoplotei amodoaon oe mapakoAouBnon Bepameutikwy
@apudkwv (TDM), Tpame{Wv aipatog Kat HOAUCHATIKWVY aoBEVEIWY, EKTOC yia IgG avTi-CMV kat IgM avti-CMV.

w

~N

ANAAYTIKH IZOAYNAMIA

Aglohoynoeig cwArjvwv BD Vacutainer® RST éxouv mpaypatomoindei yla avaAudHEVESG OUCIEG OE CUYKEKPIMEVEG TTAATPOPUEG Epyaleiwv. Agite Tov Mivaka 1.
T100epdTNTA Yia 24 WPEC O BEPUOKPATia SWHATIOU £XEL ATTOSEIXTEL yIa TIG AVAPEPOUEVEG AVOAUOUEVEC OUTIEG, EKTOG LDL (12 Wpec), Mpoyeotepovn (6 WPEC) Kat
Twv TPYAUKEPISiWY (12 wpeg). To Turjpa Texvikng ESumnpétnong tng BD ival otn 810001 00G OXETIKA PE TTEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG YIA TIG HENETEG AUTEC.

KaBe popd alalel o TUmmog Kat To péyebog cwAnvapiou SUNOYNG aipaTtog, ot S1adIKacieg xelplopoU Kal emeepyaciag 1 n katdotaon amobrikeuong yla pia
avAAUON O€ €Va CUYKEKPIPEVO EPYACTHPLO, TO TIPOOWITIKO TOU €pyacTnpiou mpémel va emaveetdlel Ta Sedopéva Tou KATAOKEVAOTH KaBWwg Kal Tou EpyaoTtnpiov,
yla va kaBopioel Kat va empBePalwoel To medio TIHWV avagopdg yia £€Va CUYKEKPIMEVO OpYavo/cUoTnHa avTiSpaotnpiwy. ZUHPWVA PE AUTEG TIC TANPOPOPIES, TO
TIPOCWITIKO TOU EPYOOTNPIOU UITOPEL KATOTIV VA AMOPACiCEL av ol aAaYEC ival KATAANAEG.

MAPAINMOMINEX

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline — third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TMHMA TEXNIKHX EZYITHPETHZHX

EmkowvwvioTe pe to oUuPBoulo TwAoewv Tng BD g meploxrig oag.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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Beckman Coulter Access® / Access® 2
Beckman Coulter UniCel® DxC 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800
Biomerieux VIDAS®

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 1

upWwN =
SCwYw®NO

Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Roche COBAS Integra® 800

Roche MODULAR ANALYTICS

Siemens Dimension® RxL

Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Tubo de extraccidon de sangre

El tubo de extraccion de sangre BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) es un tubo de un solo uso que sirve para recoger, separar, transportar y
procesar muestras de sangre venosa con el fin de obtener suero para los analisis quimicos in vitro de uso diagndstico. Se utiliza en situaciones en
las que personal sanitario con la formacion pertinente recoge muestras de sangre venosa.

No se ha establecido el tiempo de coagulacién para pacientes tratados con heparina, tratados con inhibidor directo de la trombina o con
deficiencia del Factor I. En consecuencia, no se recomienda el uso del tubo RST BD Vacutainer® en estos pacientes.

RESUMEN Y EXPLICACION

El tubo BD Vacutainer® RST es un tubo de 5 mL de vacio, de plastico, tamafo 13 x 100 mm, y tapén BD Hemogard™ anaranjado. La parte
interior de la pared del tubo esta revestida de trombina para promover una rapida coagulacién. El tubo contiene un polimero de barrera de
gel en el fondo. La densidad de este material provoca su movimiento hacia arriba durante la centrifugacion, hasta alcanzar la interfaz suero-
codgulo, donde forma una barrera que separa el suero del coagulo. El suero puede aspirarse directamente del tubo de extraccion, eliminando
la necesidad de transferirlo a otro contenedor. El interior del tubo esta estéril y el producto es para un solo uso. Véanse las Instrucciones de uso,
Equivalencia analitica, Limitaciones del sistema, Precauciones y Advertencias.

ALMACENAMIENTO

Conservar los tubos RST BD Vacutainer® a 4-25°C (39-77°F). No utilizar los tubos después de su fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES DE USO

Abra la bolsa utilizando la muesca que hay en el lado derecho o izquierdo de la misma.

1. Prepare el lugar de venopuncion con un antiséptico adecuado. Utilice el procedimiento recomendado por su institucion para la técnica

convencional de venopuncion y extracciéon de muestras.

Retire la funda de la aguja.

Realice la venopuncién.

Coloque el tubo en un portatubos y empujelo hacia delante hasta penetrar el tapén.

Retire el torniquete tan pronto como aparezca sangre en el tubo.

Espere hasta que el tubo se haya llenado hasta su nivel indicado y se interrumpa el flujo de sangre.

Retire el tubo de la aguja dentro del portatubos.

Retire el tubo del portatubos.

Mézclese de inmediato y con suavidad invirtiendo el tubo entre 5y 6 veces. Una inversion consiste en girar el tubo boca abajo y volver de

nuevo a la posicién original.

10. Permita que la sangre se coagule durante 5 minutos entre 23y 27°C (73-81°F).

11. Centrifugue los tubos a 1500 — 2000 g durante 10 minutos, a 2000 g durante 4 minutos o a 4000 g durante 3 minutos entre 23y 27°C. Los
tubos pueden centrifugarse también en condiciones diferentes validadas por el laboratorio.

Nota: Siga siempre el protocolo de su centro para el orden de la extraccion.

INSTRUCCIONES PARA RETIRAR EL TAPON BD HEMOGARD™
Sujetar el tubo con una mano, colocando el pulgar bajo el tapén BD Hemogard™ (para tener mas estabilidad, colocar el brazo sobre una
superficie sélida). Con la otra mano, girar el tapén BD Hemogard™ empujando al mismo tiempo con el pulgar de la otra mano SOLAMENTE
HASTA QUE SE AFLOJE EL TAPON DEL TUBO.

2. Apartar el pulgar antes de levantar el tapén. NO utilizar el pulgar para expulsar el tapon del tubo. Si el tubo contiene sangre, existe riesgo
de exposicion. Para evitar lesiones durante la retirada, es importante que el pulgar utilizado para empujar el tapén hacia arriba se retire del
contacto con el tubo tan pronto como se afloje el tapén BD Hemogard™.

3. Separar el cierre del tubo. En el caso improbable de que el protector de plastico se separe del tapén de goma, NO MONTAR DE NUEVO EL
CIERRE. Retirar con cuidado el tapén de goma del tubo.

INSTRUCCIONES PARA VOLVER A COLOCAR EL TAPON BD HEMOGARD™

1. Colocar el tapdn en el tubo.
2. Girary presionar hacia abajo hasta que el tapén quede bien encajado. Es necesario insertar por completo el tapén de nuevo para que el
cierre permanezca firmemente en el tubo durante la manipulacién.

LIMITACIONES DEL SISTEMA

La cantidad de sangre extraida varia con la altitud, la temperatura ambiente, la presién barométrica, la edad del tubo, la presiéon venosa y la
técnica de llenado.

Los tubos BD Vacutainer® RST no se recomiendan para la determinacion de aminoacidos. No se ha desarrollado su uso para la monitorizacién de
farmacos, banco de sangre y enfermedades infecciosas, excepto para la IgG antiCMV y la IgM antiCMV.

No se ha establecido el tiempo de coagulacién para pacientes tratados con heparina, tratados con inhibidor directo de la trombina o con
deficiencia del Factor I. En consecuencia, no se recomienda el uso del tubo RST BD Vacutainer® en estos pacientes.

Las propiedades de flujo del material del gel estan relacionadas con la temperatura. Centrifugue los tubos entre 23y 27°C (73-81°F).
No se deben volver a centrifugar los tubos una vez que se ha formado la barrera.

LNV AWN
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones

1. No utilice los tubos si contienen materia extrafia.

2. Como los tubos RST BD Vacutainer® contienen aditivos quimicos, es importante evitar un posible flujo de retorno desde el tubo durante
la extraccion de sangre, para reducir al minimo el riesgo de reacciones adversas del paciente. Para prevenir el flujo de retorno observe las
siguientes precauciones:

a. Coloque el brazo del paciente dirigido hacia abajo.
b. Sostenga el tubo con el tapén en lo alto.
c. Retire el torniquete tan pronto como aparezca sangre en el tubo.

3. No agite. Una mezcla vigorosa puede provocar espuma o hemdlisis.

4. Sino se mezclan los tubos 5 6 6 veces inmediatamente después de la extraccién, se puede producir una separacion incompleta del suero.
Esto puede ocasionar también un retraso en la coagulacion y formacion de fibrina.

5. Laseparacion del suero y las células por centrifugacion debe realizarse en el plazo de 2 horas desde la extraccion para evitar resultados
analiticos erréneos.

6. Retire los tapones con un movimiento de giro y traccion. No se recomienda su retirada haciéndolos rodar con el pulgar.

7. Tras la venopuncién, la parte superior del tapdn puede contener sangre residual. Adopte las precauciones adecuadas cuando manipule los
tubos para evitar el contacto con esta sangre.

8. El exceso o defecto de llenado de los tubos provocara una proporcion incorrecta de sangre / aditivos y puede ocasionar resultados
analiticos incorrectos o mal comportamiento del producto.

9. Utilice siempre los accesorios de la centrifuga adecuados. El uso de tubos con grietas o una fuerza g de centrifugacién excesiva pueden
provocar la rotura de los tubos, con liberacion de la muestra, gotitas y un aerosol en el interior de la centrifuga. La liberacién de estos
materiales potencialmente peligrosos puede evitarse utilizando recipientes herméticos especialmente disefiados en los que se mantienen
los tubos durante la centrifugacion. Los accesorios de la centrifuga deben tener el tamafno especifico para los tubos utilizados. El uso de
soportes demasiado pequefos o demasiado grandes para el tubo puede ocasionar su rotura.

— Advertencias

1. Practique las precauciones universales. Utilice guantes, batas, gafas protectoras, otros equipos de proteccion personal y controles mecanicos
para protegerse de las salpicaduras de sangre, fugas de sangre y posible exposicion a patégenos de transmision hematica.

2. Manipule todas las muestras bioldgicas y los elementos punzantes utilizados en la extraccion de sangre (lancetas, agujas, adaptadores lter y
sistemas de extraccion) de acuerdo con las normas y procedimientos seguidos en su centro. Obtenga asistencia médica adecuada en el caso
de que quede expuesto a alguna muestra bioldgica (por ejemplo tras un pinchazo), ya que puede transmitir la hepatitis virica, la infeccion
por el VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas. Utilice el protector integrado de la aguja usada si ésta lo ofrece. BD no recomienda
cubrir de nuevo las agujas usadas. No obstante, las normas y procedimientos de su centro pueden ser diferentes y deben seguirse siempre.

3. Deseche todos los elementos punzantes utilizados para extraer sangre en recipientes para materiales de riesgo biolégico que hayan sido
aprobados para la eliminacion de aquéllos.

4. No se recomienda transferir a un tubo una muestra extraida con jeringa y aguja. La manipulacién adicional de elementos punzantes, tales

como agujas huecas, incrementa la posibilidad de lesiones por pinchazo.

. La transferencia de muestras de una jeringa a un tubo de vacio utilizando un dispositivo no punzante deben realizarse con precaucién por
las siguientes razones. ¢ Al presionar el émbolo de la jeringa durante la transferencia se puede crear una presién positiva, desplazando
con fuerza el tapén y la muestra y provocando una posible exposicion a la sangre. ¢ El uso de una jeringa para la transferencia de sangre
puede provocar un exceso o defecto de llenado de los tubos, ocasionando una proporcién incorrecta de sangre / aditivos y unos resultados
analiticos potencialmente incorrectos. ¢ Los tubos de vacio estan disefiados para extraer el volumen indicado. El llenado es completo
cuando el vacio deja de extraer, aunque algunos tubos pueden llenarse parcialmente debido a la resistencia del émbolo cuando se llenan
desde una jeringa. Hay que consultar al laboratorio en relacién con el uso de estas muestras.

6. Si se extrae sangre a través de una via intravenosa (i.v.), compruebe que la via ha sido limpiada de solucion i.v. antes de empezar a llenar

tubos de extraccion de sangre. Esto es critico para evitar datos analiticos erréneos por contaminacion con liquido i.v.

7. Deseche los tubos de extraccion de sangre en recipientes para materiales de riesgo biolégico que hayan sido aprobados para la eliminacién
de aquéllos.

8. Los tubos BD Vacutainer® RST no se recomiendan para la determinacion de aminoacidos. No se ha desarrollado su uso para la
monitorizacion de farmacos, banco de sangre y enfermedades infecciosas, excepto para la IgG antiCMV y la IgM antiCMV.

1%

EQUIVALENCIA ANALITICA

Se han realizado evaluaciones de los tubos BD Vacutainer® RST para determinados analitos en diferentes tipos de instrumentos.

Véase la Tabla 1. Se ha comprobado la estabilidad durante 24 horas a temperatura ambiente para los analitos enumerados, excepto para el
LDL (12 horas), progesterona (6 horas) y los triglicéridos (12 horas). El Departamento de Servicios Técnicos de BD esta disponible para facilitar
informacion acerca de

estos estudios.

Siempre que se cambie el tipo, tamafio, manipulacién, procesamiento o condiciones de almacenamiento de los tubos de extracciéon de sangre
de cualquier fabricante para una prueba analitica determinada, el personal del laboratorio debe revisar los datos del fabricante de los tubos
y sus propios datos para establecer/verificar el intervalo de referencia para un sistema especifico de instrumentos/reactivos. Con base en dicha
informacion, el laboratorio puede decidir entonces si los cambios son adecuados.

REFERENCIAS

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

SERVICIOS TECNICOS

Le rogamos consulte con su asesor comercial local de BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABLA 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Tubo de extraccion de sangre
Evaluaciones clinicas

Bilirrubina total ..

Analito Instrumentos
Alanina amiNOtranSTErasa ........ccueiiiieecie e e e e e e an e , 8,9
Albumina......ccccceeeenieeenns , 8,9
Fosfatasa alcalina.... , 8,9
Amilasa ....cccoeeeeeeeeeieeeee. , 7,8
Aspartato aminotransferasa.. , 7,8
Bilirrubina directa .................. 8

9

9

Nitrégeno ureico....
Proteina C-reactiva.

Cloruro...ccceeeceecee e

Complemento C3....
Complemento C4....
Cortisol..cucnuiinieeiieeiieeen,
Creatinakinasa-fracCion IMIB..........ccooiieierieeee ettt ae e e eneeeeeenee s
Creatinakinasa (TOTAl) ......eee o e e e e e e e e nnee e s
Creatinina .....occeeveeeriieeesieeae
Ac anticitomegalovirus, 19G ..
Ac anticitomegalovirus, IgM..

O, WNNONNMNNONNNMNNNNNN

=) o
00 00 00 W

()

Estradiol........coooeeeeeeciciiiiiennns , 10
Ferritina .. 3,10
[ F=) o XN 3,10
FOITIrOPING (FSH) .ottt ettt et ettt e bt e et e e e se e e eneeeeseeeasaeesnseeeaseaennne 3,10
Tiroxina libre .......... 3,10
Triiodotironina libre............... 3,10

Gamma-glutamiltransferasa.. . 2,79
(€1 LU o 1Y TR .. 7,89
Lipoproteina de alta densidad (HDL).......... ... 6,8,9
Gonadotropina coridnica humana (GCH) .......ovieeierieeieseeeeee e 3,10
INMUNOGIOBUIING G s 2,6
Inmunoglobulina M .. . 2,6
HIierro e .. 6,7,8
Lactato deshidrogenasa..... . 2,79
[ o L TSR .. 2,78
Lipoproteina de baja densidad (LDL) ... 6,7,8
LU oY o) T F= T RSOSSN 3,10

LAY Yo a1 Lo RSO PP URPURPTPPPN 7,8, 9
Mioglobina.... . 1,9
Fosforo.......... ... 7,89
2o 7= T Lo RN 2,7, 8
Progesterona 3,10
Factor reumatoide.. . 2,6
Yoo [ Lo U .. 2,78
Testosterona..... .. 3,10
Tirotropina....... ... 1,3,10
Proteina tota ... ... 7,89
B TCe) (T aT= 1 o 1 = | 1,3, 10
TriiOdOTIrONING TOTAI .eeiiiiiiiiec e et e e e e e e e e e e ar e e e e e eanseeaeennnes 1,3,10
Transferrina ............ . 2,79
Triglicéridos ..... .. 678
Troponina l ...... . 1,9
Acido urico....... .2,7,9
Vitamina B12 3,10

Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP

upWwN =
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BD Vacutainer® RST katsuti
Verekogumiskatsuti

SIHTOTSTARVE

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) verevotukatsuti on Uhekordseks kasutamiseks méeldud katsuti, mida kasutatakse veenivere proovide
votmiseks, eraldamiseks, transportimiseks ja tootlemiseks, et saada seerum in vitro diagnostiliste keemiliste analtuside tegemiseks. Seda
kasutatakse olukordades, kus veenivere proovi votab véljadppinud tervishoiutéotaja.

Huubimisaega ei ole maaratud hepariinravi saavate, otsese trombiini inhibiitorit manustavate voi | faktori puudulikkusega patsientide jaoks.
Seetdttu ei ole BD Vacutainer® RST katsuti kasutamine nendel patsientidel soovitatav.

KOKKUVOTE JA SELGITUSED

BD Vacutainer® RST katsuti on 13 x 100 mm, 5,0 mL, plastikust vaakumkatsuti, mis on varustatud oranzi BD Hemogard™ korgiga. Katsuti
sisepind on kiire verehtiibimise soodustamiseks kaetud trombiiniga. Katsuti pdhjas on eraldav poliumeergeel. Tanu tihedusele liigub see materjal
tsentrifuugimisel tlespoole seerumi ja htiibe vahele. Seerumit on véimalik aspireerida vahetult kogumiskatsutist; seerumi téstmine teise

ndusse ei ole enam vajalik. Katsuti sisemus on steriilne ning toode on mdeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Vt kasutusjuhendit, analtutilist
ekvivalentsust, susteemi kasutamise piiranguid, ettevaatusabindusid ja hoiatus.

HOIUSTAMINE

Hoidke BD Vacutainer® RST katsuteid temperatuuril 4...25°C. Arge kasutage katsuteid parast aegumiskuupéeva méddumist.

KASUTUSJUHISED

Koti avamiseks rebige kas koti paremal voi vasakul kuljel olevast salgust.

1. Valmistage ette veenipunktsiooni koht sobiva antiseptilise ainega. Kasutage teie asutuses soovitatavat standardset veenipunktsiooni ja

proovi votmise tehnikat.

Eemaldage ndelakaitse.

Punkteerige veen.

Pange katsuti hoidjasse ja lukake katsutit kuni hoidja ndel labistab katsuti korgi.

Vabastage zgutt kohe, kui veri ilmub katsutisse.

Oodake, kuni katsuti on taitunud nadidatud mahuni ja verevool peatub.

Tommake katsuti hoidja néela kuljest lahti.

Eemaldage katsuti hoidjast.

Segage koheselt ja 6rnalt 5 kuni 6 korda, pédrates katsutit imber. Uks imberpééramine on katsuti tagurpidi pééramine ja seejarel selle

viimine tagasi pustisesse asendisse.

10. Laske verel htiibida 5 minutit temperatuuril 23...27°C.

11. Tsentrifuugige katsuteid 10 minutit 1500 — 2000 g juures, 4 minutit 2000 g juures vdi 3 minutit 40009 juures temperatuurivahemikus 23°C
kuni 27°C. Katsuteid voib ka tsentrifuugida labori poolt valideeritud alternatiivsetes tingimustes.

WoONOUVAWN

Markus. Jargige teie asutuses kehtivat proovide votmise jarjekorda.

JUHISED BD HEMOGARD™ KORGI EEMALDAMISEKS

1. Haarake katsutist Ghe kdega, asetades poidla BD Hemogard™ korgi alla (stabiilsuse suurendamiseks toetage kasivars kdvale pinnale). Vaba
kaega keerake BD Hemogard™ korki, likates seda samal ajal teise kde poidlaga tlespoole KUNI, KATSUTI KORK HAKKAB LIIKUMA.

2. Vabastage péial, enne kui korgi dra vétate. ARGE KASUTAGE péialt katsutilt korgi taielikuks eemaldamiseks. Kui katsuti sisaldab verd,
arvestage kokkupuuteohuga. Valtimaks vigastusi korgi eemaldamisel, on oluline korgi Glespoole lukkamiseks kasutatav poial vabastada
katsutilt kohe, kui BD Hemogard™ kork lahti tuleb.

3. Eemaldage kork katsutilt. Kui mingil pdhjusel tuleb korgi plastkate kummiosa kiljest &ra, siis ARGE PANGE KORGI OSI UUESTI KOKKU.
Eemaldage kummist kork katsutilt ettevaatlikult.

JUHISED BD HEMOGARD™ KORGI UUESTI PAIGALDAMISEKS

1. Paigutage kork katsutile.

2. Keerake seda ja vajutage allapoole, kuni kork on téielikult kohale sobitunud. Selleks, et kork pusiks kasitsemisel kindlalt katsutil, tuleb see
téies ulatuses ettendhtud asendisse ltkata.

SUSTEEMI PIIRANGUD

Vaakumiga tdommatava vere kogus erineb séltuvalt kdrgusest, Umbritsevast temperatuurist, katsuti vanusest, venoossest réhust ja
taitmistehnikast.

BD Vacutainer® RST katsuteid ei ole soovitatav kasutada aminohapete maaramiseks. Vélja ei ole selgitatud katsuti sobivust ravimite
terapeutiliseks jalgimiseks, verepankade analtuside tegemiseks ja infektsioossete haiguste, valja arvatud anti-CMV 1gG ja anti-CMV IgM,
diagnostikaks.

Huubimisaega ei ole maaratud hepariinravi saavate, otsese trombiini inhibiitorit manustavate voi | faktori puudulikkusega patsientide jaoks.
Seetdttu ei ole BD Vacutainer® RST katsuti kasutamine nendel patsientidel soovitatav.

Eraldava materjali voolamisomadused s6ltuvad temperatuurist. Tsentrifuugige katsuteid temperatuuril 23...27°C.
Katsuteid ei tohi parast barjaari moodustumist uuesti tsentrifuugida.
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ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Ettevaatusabinoud

1. Arge kasutage katsuteid, kui neis on véérmaterijali.

2. Kuna BD Vacutainer® RST katsutid sisaldavad keemilisi lisandeid, tuleb korvaltoimete riski vahendamiseks patsiendil véltida vere votmise ajal

voimalikku tagasivoolu katsutist. Tagasivoolu véaltimiseks jargige jargmisi ettevaatusabindusid.

a. Pange patsiendi 6lavars allapoole suunatud asendisse.

b. Hoidke katsutit nii, et kork oleks kérgemal.

c. Vabastage zgutt kohe, kui veri katsutisse voolama hakkab.

Arge raputage. Intensiivne segamine v&ib pdhjustada vahu teket v&i hemolusi.

4. Kui katsuteid kohe parast vere votmist 5 kuni 6 korda ei segata, voib tekkida seerumi mittetaielik eraldumine. Sel péhjusel voib hilineda ka
haabimine ja fibriini moodustumine.

5. Seerumi eraldamine rakkudest tsentrifuugimise teel peab valede testitulemuste véltimiseks toimuma 2 tunni jooksul alates
proovi vétmisest.

6. Korgi eemaldamiseks keerake ja tommake seda. Poidlaga keeramine ei ole soovitav.

7. Pérast veenipunktsiooni voib korgi otsa jaada veidi verd. Verega kokkupuute véltimiseks rakendage sobivaid ettevaatusabindusid.

8. Katsutite Ule- voi alataitmisel voib tekkida vere ja lisandi ebadige suhe, mille tottu voidakse saada valed analtusitulemused voi toote
1606 haire.

9. Kasutage alati sobivaid tsentrifuugimiskandjaid voi -vahesid. Pragudega katsutite kasutamine véi liigne g-joud tsentrifuugimisel véivad
pdhjustada katsutite purunemist ning proovimaterjali sattumist vedeliku, piiskade voi aerosoolina tsentrifuugimisnéusse. Nende
potentsiaalselt ohtlike materjalide vabanemist saab valtida spetsiaalselt loodud suletud konteinerite kasutamisega, millesse katsutid
tsentrifuugimise ajaks pannakse. Tsentrifuugimiskandjad ja -vahed peavad olema kasutatavate katsutite jaoks sobiva suurusega. Katsuti
jaoks liiga suurte voi vaikeste kandjate kasutamine voib pohjustada katsutite purunemist.

w

— Hoiatused

1. Kasutamise tldised ettevaatusabindud. Kasutage kindaid, kaitseriideid, prille ja teisi isikukaitsevahendeid ning automaatikat, et
kaitsta verepritsmete, vere lekkimise ja voimaliku kokkupuute eest verega levivate patogeenidega.

2. Koigi bioloogiliste proovide ja verevotmisel kasutatavate teravate tarvikute (lantsetid, néelad, luer-adapterid ja verevotmiskomplektid)
kasitsemisel jargige teie asutuses kehtivaid tavasid ja protseduure. Kokkupuutel bioloogilise prooviga (nt torkevigastuse korral) poérduge
asjakohase meditsiinilise abi saamiseks vastavasse kohta, sest bioloogiliste proovide kaudu voivad levida viirushepatiidid, HIV (AIDS) ja
teised nakkushaigused. Kasutage koiki tarvikute kuljes olevaid ndelakaitseid, kui verevétmisseadmetel need olemas on. BD ei soovita
kasutatud noeltele kaitseid tagasi panna, kuid teie asutuse tavad ja protseduurid vdivad olla erinevaid ning sellisel juhul tuleb jargida
kohalikke reegleid.

3. Visake koik vere votmisel kasutatud teravad tarvikud nende havitamiseks heaks kiidetud bioohtlike jaatmete konteineritesse.

4. Kogutud proovide tdstmine sustla ja ndela abil katsutisse ei ole soovitav. Igasugune teravate tarvikute, nagu naiteks 66nsate noelte

lisakasutus suurendab ndelatorke vigastuse ohtu.

. Proovide viimist sUstlast vaakumkatsutisse mitteteravate tarvikutega tuleb ettevaatusega labi viia jargmistel pohjustel. e Sustla kolbi
allavajutamine uleviimise ajal voib tekitada positiivse réhu, mis survega ltkkab eest korgi ning proovimaterjali, pdhjustades verega
kokkupuute voimaluse. ¢ Sustla kasutamine vere tdstmiseks voib pdhjustada katsutite tle- voi alataitmist, tekitades vere ja lisandi ebadige
suhte, mille tottu voidakse saada valed analtusitulemused. ¢ Vaakumkatsutid on méeldud naidatud mahuga vereproovi votmiseks.
Taitmine on I16ppenud, kui vaakum enam verd ei tdmba, kuigi mdned katsutid voivad sustlaga taites osaliselt taituda kolvi survest. Nende
proovide kasutamise osas tuleb néu pidada laboriga.

6. Kui verd voetakse veenikanuli kaudu, veenduge enne vereproovi votmise katsutite taitmist, et kanuulis ei ole veenisiseselt manustatud

lahust. See on vaga oluline, et valtida veenisiseselt manustatud vedelikuga saastumisest tingitud ekslikke laboritulemusi.

7. Visake vereproovi vétmise katsutid nende havitamiseks heaks kiidetud bioohtlike jadtmete konteineritesse.

8. BD Vacutainer® RST katsuteid ei ole soovitatav kasutada aminohapete maaramiseks. Valja ei ole selgitatud katsuti sobivust ravimite
terapeutiliseks jalgimiseks, verepankade analtuside tegemiseks ja infektsioossete haiguste, vélja arvatud anti-CMV IgG ja anti-CMV IgM,
diagnostikaks.

(%2}

ANALUUTILINE EKVIVALENTSUS

BD Vacutainer® RST katsuteid on testitud valitud analtuside korral teatud seadmeplatvormidel. Vt tabel 1. Stabiilsus 24 tunni jooksul
toatemperatuuril on naidatud loetletud analtttide korral, vélja arvatud LDL (12 tundi), progesteroon (6 tundi) ja triglutseriidid (12 tundi).
Teavet nende uuringute kohta saate vajadusel BD tehniliste teenuste osakonnast.

Ukskaik missuguse tootja vereproovi vétmise katsuti tiiibi, suuruse, kasitsemise, td&tlemise vai sailitustingimuste muutmisel mingi analitsi
tegemisel peavad labori to6tajad analtusima katsuti tootja andmeid ja nende endi andmeid, et kehtestada/kinnitada uus referentsvahemik
konkreetse instrumendi / reaktiivide stisteemi jaoks. Sellele infole tuginedes saab labor siis otsustada, kas muudatuste tegemine on asjakohane.

VIITED

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEHNILISED TEENUSED
Vaotke thendust BD kohaliku mutgikonsultandiga.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABEL 1
BD Vacutainer® RST katsuti Verekogumiskatsuti
Kliiniline hindamine

Analiiit Seadmed
Alaniini @mMiNOtranSTEraas ........ccueiiiii et e e e e e e e e e reeeannee e 7,89
Albumiin .......cccooeeeiiiieennn, ..7,8,9
Alkaalne fosfataas.. ..7,8,9
AmUlaas ....cccccoceeeeeeeeeeee. ..2,7,8
Aspartaadi aminotransferaas ..2,7,8
Bilirubiin, direktne.................. ...2,7,8
Bilirubiin, uld-.. ...7,8,9
Uurea ...oeeeeeeeeenns ...7,8,9
C-reaktiivne valk. ...8,9
KAIESTUIN ..ttt et e e et e e et e e et e e aeeeaaseeeaeeeaaseeeaseeeasseeeaseeenseeeenneeeaseaennens 7,89
SUSINIKATOKSTIA, UlO= «.eeieieeeee ettt et e e et e e et e e e eaeeeeaeeeenseeeeseeaenseaannes 2,7,8
Kloriid ....ccoveeeieennnee. ...2,7,8
Kolesterool ......... ...6,7,8
Komplement C3.. ..2,6
Komplement C4.. ..2,6
KOItiSOO! coevevieiiieceeceeeeeeee e ...3,10
Kreatiinkinaasi MB-fraktsioon (CK-IVIB) .........cccuiiiuiieiie ettt 1,9
Kreatiinkinaas, Uld- (CK) ...ttt e e et e e e e e e e e e s e e e e e ennaeeeeenaneeeaaanns 8,9
Kreatiniin ..o ..7,89
Tsutomegaloviiruse (CMV) anktiehad, 19G .... .. 4,5
Tsutomegaloviiruse (CMV) antikehad, IgM ... ..4,5
(011U =T [oTe) I ..3,10
Ferritiin ... 3,10
(o] F- - | RSP S S RRUSRROSRRRP 3,10
Folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH)........ccuuiii it 3,10
Vaba tlroksiin (T4).....ccccccveeeeeeeeeeenen. ..3,10
Vaba trijoodturoniin (T3)....... ..3,10
Gammaglutamudultransferaas... ..2,7,9
GIUKOOS ..t ...7,89
Koérge tihedusega lipoproteiin (HDL)... ..6,89
Inimese kooriongonadotropiin (NCG).......ccceeierieeie et e e e 3,10
IMMUNOGIObUIIIN G (IGG) ...t e 2,6
Immunoglobuliin M (IgM) . ...2,6
3510 Lo IR ...6,7,8
Laktaatdehtdrogenaas (LDH) .. ..2,7,9
LiD@AS ..vereieee e ...2,7,8
Madala tihedusega lipoproteiin (LDL). ...6,7,8
Luteiniseeriv horMOON (LH) .....coo ettt e e e e s e e e s eeaae e e s e sasaneessennaneeseanns 3,10
II@ONEESTUM ..ttt ettt et et e et e e ae e e et e e e ae e e et e e e be e e e an e e eneeenneas 7,8,9
Miuoglobiin .. 1,9
Fosfor............ ...7,8,9
G F=1 L0 o DRSPS STRRP 2,7,8
ProgesterOON ... .. e 3,10
Reumatoidfaktor (RF) ..... ...2,6
Naatrium.......ccecoveeeeennens ..2,7,8
Testosteroon........... ..3,10
Tureotropiin (TSH).. ..1,3,10
Uldvalk...ooveeveeen.. ..7,8,9
LU Te) 3T I I 1,3, 10
TrijOOALUIONTIN (T3) .eeiutieieete ettt sttt se e nae e nee e st e nneenneenee 1,3,10
Transferriin ............. .. 2,7,9
TriglUtseriidid .. ..6,7,8
Troponiin | .... .. 1,9
Kusihape........... .. 2,7,9
RV = Y0 0 11T = 2SR 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Verindytteenottoputki

KAYTTOTARKOITUS

BD Vacutainer® Rapid -seerumiputkea (RST) kaytetaan laskimoverindytteiden keraamiseen, erottamiseen, kuljettamiseen ja kasittelemiseen,
jolloin saadaan seerumia kemiallisiin maarityksiin in vitro -diagnostiikkaa varten. Sita kaytetaan ymparistossa, jossa laskimoverindytteen ottaa
koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.

Hyytymisaikaa ei ole méaaritetty potilaille, joita hoidetaan hepariinilla tai suoralla trombiininest&jalla tai joilla on tekija 1 -puutos. Taméan johdosta
BD Vacutainer® RST -putken kayttoa nailla potilailla ei suositella.

YHTEENVETO JA SELITYS

BD Vacutainer® RST -putki on 13 x 100 mm:n, 5,0 ml:n muovinen vakuumiputki, jossa on oranssi BD Hemogard™ -korkki. Putken sisépinta on
paallystetty trombiinilla nopean hyytymisen edistamiseksi. Putken pohjalla on geeliestepolymeeri. Tiheytensa ansiosta se siirtyy sentrifugoinnin
aikana ylospain seerumin ja hyytyman rajapintaan, jossa se muodostaa seerumin ja hyytyman erottavan esteen. Seerumi voidaan aspiroida
suoraan ndyteputkesta, jolloin sita ei tarvitse siirtaa toiseen astiaan. Putken sisdpuoli on steriili, ja tuote on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Katso
kohtia Kayttéohjeet, Analyyttinen vastaavuus, Jarjestelman rajoitukset, Huomautukset ja varoitukset.

SAILYTYS

BD Vacutainer® RST -putket tulee sailyttaa 4-25°C:n lampétilassa. Putkia ei saa kdyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

KAYTTOOHJEET

Avaa suojapussi repaisemalla se auki pussin vasemmalla tai oikealla puolella olevasta repaisylovesta.

1. Kasittele punktiokohta asianmukaisella antiseptisella. Suorita laskimon punktointi ja ndytteenotto sairaalan suositeltujen menettelytapojen

mukaisesti.

Irrota neulansuojus.

Punktoi laskimo.

Aseta putki pitimeen ja paina putkea eteenpain, kunnes putken korkki on lavistetty.

Vapauta kiristysside heti kun veri alkaa virrata putkeen.

Odota, kunnes putki on tayttynyt sen ilmoitettuun tilavuuteen ja veren virtaus loppuu.

Veda putki irti neulasta pitimen sisalla.

Irrota putki pitimesta.

Sekoita vélittomaésti kadntamaélla putki varovasti 5-6 kertaa ylosalaisin. Yksi kaantaminen tarkoittaa, etté putki kddnnetaan ylosalaisin ja

palautetaan pystyasentoon.

10. Anna veren hyytya 5 minuuttia 23-27°C:ssa.

11. Sentrifugoi putket 1500-2000 G 10 minuutin ajan, 2000 G 4 minuutin ajan tai 4000 G 3 minuutin ajan 23-27 °C:n lampétilassa. Putket
voidaan sentrifugoida myos vaihtoehtoisissa olosuhteissa laboratorion validoinnin mukaisesti.

WoONOUVAWN

Huomaa: Noudata aina sairaalan kdytannén mukaista naytteenottojarjestysta.

BD HEMOGARD™ -KORKIN POISTO-OHJEET

1. Tartu putkeen niin ettad peukalo on BD Hemogard™ -korkin alla (aseta kéasivarsi tukevalle alustalle vakauden lisdédmiseksi). Kddnna toisella
kadella BD Hemogard™ -korkkia. Tydnna toisen kaden peukalolla yléspain VAIN KUNNES PUTKEN KORKKI LOYSTYY.

2. Siirra peukalo pois korkilta ennen kuin irrotat sen. ALA tyénnéa korkkia peukalolla pois putkesta. Jos putkessa on verta, se aiheuttaa
tartunnalle altistumisvaaran. Vahingon estamiseksi on tarkead, etta korkkia yléspain tyontava peukalo ei kosketa putkea sen jalkeen kun BD
Hemogard™ -korkki on Idysennetty.

3. Nosta korkki pois putkesta. Siina epatodennakdisessa tapauksessa, ettd muovinen suojus irtoaa kumikorkista, KORKKIA EI SAA KOOTA
UUDELLEEN. Poista kumikorkki varovasti putkesta.

BD HEMOGARD™ -KORKIN SULKEMISOHJEET
1. Aseta korkki putken paalle.
2. Kaanna ja tyonna alas, kunnes korkki on taysin paikoillaan. Korkki on suljettava tiiviisti, jotta se pysyy turvallisesti putkessa kasittelyn ajan.

JARJESTELMAN RAJOITUKSET

Saadun veren maara vaihtelee merenpintakorkeuden, ympariston l[ampétilan, ilmanpaineen, putken ian, laskimopaineen ja
tayttotekniikan mukaan.

BD Vacutainer® RST -putkia ei suositella aminohappomaarityksiin. Ladkeainepitoisuuden seurantaa (TDM), veripankkiin varastointia ja
tartuntatauteja koskevaa suorituskykya ei ole maaritetty, paitsi CMV-IgG:n ja CMV-IgM:n suhteen.

Hyytymisaikaa ei ole méaaritetty potilaille, joita hoidetaan hepariinilla tai suoralla trombiininest&jalla tai joilla on tekija 1 -puutos. Taméan johdosta
BD Vacutainer® RST -putken kayttoa nailla potilailla ei suositella.

Estemateriaalin virtausominaisuudet vaihtelevat lampaotilan mukaan. Sentrifugoi putket 23-27°C:n [ampétilassa.
Putkia ei saa sentrifugoida uudelleen esteen muodostumisen jalkeen.
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HUOMAUTUKSET JA VAROITUKSET

Huomautukset

1. Putkia ei saa kayttaa, jos niissa on epapuhtauksia.

2. Koska BD Vacutainer® RST -putket sisaltavat kemiallisia lisdaineita, verenoton yhteydessa on tarkeaa valttaa takaisinvirtausta putkesta

mahdollisesti haitallisten potilasreaktioiden minimoimiseksi. Noudata seuraavia varotoimia takaisinvirtauksen estamiseksi:

a. Aseta potilaan kasivarsi alaspain.

b. Pida putkea niin, etta sen korkki on ylhaalla.

c. Vapauta kiristysside, heti kun putkeen tulee verta.

Al4 ravista. Voimakas ravistaminen voi saada aikaan vaahtoamista tai hemolyysin.

4. Jos putkia ei sekoiteta 5-6 kertaa valittomasti ottamisen jalkeen, seerumi ei ehka erotu taydellisesti. Tama voi myos viivastyttaa hyytymista ja

fibriinin muodostumista.

Seerumin erottaminen soluista sentrifugoimalla tulisi tehda 2 tunnin sisalla naytteenotosta virheellisten tulosten valttamiseksi.

Irrota korkit kiertamalla ja vetamalla. Irrottaminen peukalolla pyorittamalla ei ole suositeltavaa.

7. Laskimon punktoinnin jélkeen korkin p&alla voi olla verta. Noudata asianmukaisia varotoimia, jotta et joudu kosketuksiin taman veren
kanssa putkia kasitellessasi.

8. Putkien yli- tai alitaytto aiheuttaa vaaran veren ja lisdaineen valisen suhteen, minka seurauksena analyysitulokset voivat olla vaaria tai tuote
ei muuten toimi oikein.

9. Kayta aina oikeanlaisia sentrifugitelineita tai -sisakkeita. Haljenneiden putkien tai liian suurien g-voimien kaytto voi rikkoa putken,
jolloin nayte, pisaroita tai sumua voi joutua sentrifugin pesaan. Naiden mahdollisesti vaarallisten aineiden vapautuminen voidaan valttaa
kayttamalla erityisesti suunniteltuja tiivistettyja astioita, joissa putket ovat sentrifugoinnin ajan. Sentrifugitelineiden ja -sisakkeiden tulee
vastata kooltaan kaytettyja putkia. Liian suurien tai pienien telineiden kaytto voi rikkoa putken.

— Varoitukset

. Noudata aina yleisia varotoimia. Kayta kasineita, suojapukua, silmasuojuksia ja muita henkilokohtaisia suojaimia ja teknisia menetelmia

suojaamaan itseasi veren roiskumiselta ja vuotamiselta seka altistumiselta veritartuntaisille taudinaiheuttajille.

2. Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja teravia naytteenottovalineita (lansetteja, neuloja, luer-liittimia ja verenkeraysvalineita) sairaalan
menettelytapojen mukaisesti. Hakeudu asianmukaiseen hoitoon, jos altistut biologisille naytteille (esim. pistotapaturman vuoksi), silla
naytteissa voi olla tarttuvia tauteja, kuten hepatiittivirus ja HIl-virus (AIDS). Kayta neulan turvaominaisuutta, jos ndytteenottovalineessa on
sellainen. BD ei suosittele kaytettyjen neulojen uudelleen suojaamista. Oman sairaalasi kdytannot ja menettelytavat voivat kuitenkin olla
erilaiset, ja niita tulee aina noudattaa.

3. Havita kaikki ndytteenotossa kaytetyt teravat esineet niiden havittamista varten hyvaksyttyyn tartuntavaarallisten esineiden jateastiaan.

4. Neulalla ja ruiskulla otetun naytteen siirtaminen putkeen ei ole suositeltavaa. Terdvien esineiden, kuten onttojen neulojen, lisakasittely

lisda neulanpistojen vaaraa.

. Naytteiden siirtaminen ruiskusta vakuumiputkeen ei-teravalla valineella tulee tehda varovasti seuraavien seikkojen vuoksi. ® Ruiskun

mannan painaminen siirron aikana voi saada aikaan positiivisen paineen, joka voi irrottaa korkin ja syrjayttaa naytteen voimakkaasti

ja altistaa nain verelle. e Ruiskun kaytto veren siirtémiseen voi johtaa myds putkien liialliseen tai lilan vahaiseen tayttymiseen, minka
seurauksena veren ja lisdaineen valinen suhde ja saadut analyysitulokset voivat olla vaaria. ¢ Vakuumiputket on tarkoitettu ilmoitetun
maaran suuruisen verimaaran ottamiseen. Putki on taytetty, kun alipaine ei enda veda verta, mutta jotkin putket voivat tayttya vain osaksi
mannan aiheuttaman vastuksen vuoksi, kun niita taytetaan ruiskulla. Naiden naytteiden kaytosta on pyydettava ohjeita laboratoriosta.

6. Jos veri otetaan i.v.-letkun kautta, varmista, ettei letkussa ole infuusioliuosta, ennen kuin aloitat verindyteputkien tayttamisen. Tama

on erittain tarkeaa, jotta voidaan valttaa infuusionestekontaminaation aiheuttamat vaarat laboratoriotulokset.

Havita kaikki verindyteputket niiden havittamista varten hyvaksyttyyn tartuntavaarallisten esineiden jateastiaan.

BD Vacutainer® RST -putkia ei suositella aminohappomaéarityksiin. Ladkeainepitoisuuden seurantaa (TDM), veripankkiin varastointia ja

tartuntatauteja koskevaa suorituskykya ei ole maaritetty, paitsi CMV-IgG:n ja CMV-IgM:n suhteen.

ANALYYTTINEN VASTAAVUUS

BD Vacutainer® RST -putkien arviointi on suoritettu valituille analyyteille tietyilla laitealustoilla. Katso Taulukko 1. Stabiilius 24 tunnin ajan
huoneenlampétilassa on osoitettu luetelluille analyyteille lukuunottamatta seuraavia: LDL (12 tuntia), progesteroni (6 tuntia) ja triglyseridit

(12 tuntia). BD:n tekninen tuki antaa pyydettaessa naita tutkimuksia koskevat tiedot.

Aina, kun vaihdetaan minka tahansa valmistajan verinayteputkien tyyppid, kokoa, kasittelya tai sailytysolosuhteita jonkin tietyn
laboratorioanalyysin suhteen, laboratorion henkilokunnan tulee tutustua putken valmistajan antamiin tietoihin ja omiin tietoihinsa luodakseen
tai varmistaakseen valine- tai reagenssikohtaisen viitealueen. Naiden tietojen perusteella laboratorio voi sitten paattaa, tarvitaanko muutoksia.

VIITTEET

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard —
fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEKNISET PALVELUT

Ota yhteys BD:n paikalliseen myyntineuvojaan.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TAULUKKO 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Verindytteenottoputki
Kliiniset arvioinnit

Analyytti Laitteet
Alaniiniaminotransferaasi .. .....ooiriririee e s 7,89
Albumiini

ALKAIINEN FOSTATAAST ...veveiiieeeet e 7,89
F N 10177 T SO URPRRURTRRPR 2,7, 8
Aspartaattiaminotransferaasi.......cocuc e 2,7, 8
[ T UT o YT q YU Lo = 2,7, 8
[T AT 1T 1 KT o 1T 7,8, 9
Y= g AU =Y 147/ o] o T PSSR 7,89
C-reaktiiVINEN PrOTEIINT....ei ittt e et n e 8,9
@ISTUM .t e e et a st a e st e e e e et neene e ns e e nenens 7,89
KokonaishiilidioKSii......c.cciueieiiiiiie et e e e e e e ean e e e e e nneeeeeennes 2,7, 8
QLo T e USROS S ST UR PP URURPRPPIN 2,7,8
[ =T =T o 6,7, 8
L 001 o] 1= 4T o o G S SR 2,6
KOMPIEMENTEE T4 ...ttt ettt et e e e e b e e e nne e e sane e e neeennas 2,6
Kortisoli....ccouveeeeevueeeeeeiieeeeenns e Eaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeassnseseeeeeteeeteeeeeaaaaaanaarrarrreaeeeeaeaeeaaaaas 3,10
Kreatiinikinaasi, MB-alayKSiKKO .......c.ccuiiierieiieriesieee e 1,9
KoKOoNaisKreatiiniKiNAasi........e.cieciiiie et e et e e e e e e eaee e e e e eare e e e e enneeeeeanes 8,9
LT LT oY SRR 7,89
Sytomegalovirus-vasta-aineet, IgG.......ccuiiiiriiiiiiieeie e 4,5
Sytomegalovirus-vasta-aineet, IGM.........couiiiiiiieiesie e 4,5
oL A= To Lo [P 3,10
(R L oY PP UUEUR 3,10
[T o T TSSO PR PURURPRRPI 3,10
Follikkelia stimuloiva NOIMONI ........cocciiie e e e e e anes 3,10
LYY = T o 11 SRR 3,10
Vapaa trijodityroniini... ..o s 3,10
Gamma-glutamyylitransTera@si ......coecuueereee e 2,7,9
[T LUT oo T RSP 7,8,9
High density -lipOProt@iini.... ..o e 6,8 9
lhmisen koriongoNadotroPiing ........co.uii e 3,10
IMMUNOGIODUITINT G ..ttt ettt nas

Immunoglobuliini M ....

Rauta.....cocovvveiiiiiiiies 6,7,8
(I Qe o Nad e 1= o1V [ oo 1T q P T T 2,7,9
(IR o T L SRS RP 2,7, 8
[ e 3NV Ao F=T o Ty 4 VA 1o oY oY 1= 11 o ST 6,7, 8
U=y R oY AV T a Lo 12 Lo o Y [P N 3,10

LAY Yo LT [0 T3 PP PU PP RPUPP 7.8,9
1Y/ 1Yo | Lo o 11 oY EFO USROS 1,9
[0 X o o 1 7,8, 9
= L S 2,7, 8
PrOgesteroni.....cuiiiicei e s 3,10
LT 0 F=Y 2= o o S 2,6

[N E= Y 4 10 o P OO SERRRUSPSTROt 2,7, 8
IR e =T o] oY TSP P PP UPRROP 3,10
Kilpirauhasta stimuloiva ROrmMONI...........oiiiii e 1,3,10
L] oY o1 0T o 7 =T 1o Y ST 7,8,9
KOKONAISTYTOKSTIN....eeeeeeeeee ettt ettt e e et e e e ne e e s ane e sneeennas 1,3,10
Kokonaistrijodityroniini.......cccciiiiiiiiiice e 1,3,10
Transferriini .....cccccveenee.

Triglyseridit......

Troponiini | ......

Virtsahappo-.....

Vitamiini B12

Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP

upWwN =
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Tube BD Vacutainer® pour I'obtention rapide de sérum (RST)
Tube a prélévement de sang

UTILISATION PREVUE

Le tube BD Vacutainer® pour I'obtention rapide du sérum (RST) est un tube a usage unique utilisé pour prélever, séparer, transporter et traiter
des échantillons de sang veineux afin d’obtenir un sérum pour déterminations chimiques pour un usage de diagnostic in vitro. Il est utilisé dans
un contexte ou un échantillon de sang veineux est prélevé par un personnel soignant expérimenté.

Le temps de coagulation n’a pas été établi chez les patients traités par héparine, traités par un inhibiteur direct de la thrombine, ni chez les
patients avec déficit en facteur I. Il en résulte que I'utilisation du tube BD Vacutainer® RST n’est pas recommandée pour ces patients.

RESUME ET EXPLICATION

Le tube BD Vacutainer® RST est un tube en plastique sous vide de format 13 x 100 mm, vide 5,0 ml, avec un bouchon BD Hemogard™ orange.

La paroi intérieure du tube est recouverte de thrombine pour favoriser une coagulation rapide. Le tube contient un polymére gel formant
barriére au fond du tube. La densité de ce matériau fait qu’il se déplace vers le haut pendant la centrifugation jusqu’ a l'interface sérum-caillot
ou il forme une barriére séparant le sérum du caillot. Le sérum peut étre aspiré directement a partir du tube de prélévement, éliminant ainsi le
besoin de le transférer dans un autre récipient. L'intérieur du tube est stérile et le produit est a usage unique. Voir : mode d’emploi, équivalence
analytique, limitations du systeme, mises en garde et avertissements.

CONSERVATION

Conserver les tubes BD Vacutainer® RST entre 4 et 25°C (39 et 77°F). Ne pas utiliser les tubes apres la date de péremption.

MODE D’EMPLOI

Ouvrir le sac en déchirant a partir de I'encoche du c6té droit ou gauche du sac.

1. Préparer le site de ponction veineuse avec un antiseptique approprié. Utiliser le protocole de I'établissement pour la technique de ponction

veineuse standard et le prélevement d'échantillon.

Retirer le protecteur de l'aiguille.

Effectuer la ponction veineuse.

Placer le tube dans le corps de prélévement et pousser le tube en avant jusqu’a ce que le l'aiguille perce-bouchon pénétre dans le tube.

Relacher le garrot dés I'apparition du sang dans le tube.

Attendre que le tube se remplisse jusqu’au volume indiqué et que I'écoulement sanguin s’arréte.

Retirer le tube du corps de prélévement.

Retirer le tube du portoir.

Homogénéiser immédiatement et doucement 5 ou 6 fois par retournements du tube. Un retournement consiste a tourner le tube de haut en

bas puis a le ramener a sa position verticale.

10. Laisser le sang coaguler pendant 5 minutes entre 23 et 27°C (73 et 81°F).

11. Centrifuger les tubes a 1 500 — 2 000 g pendant 10 minutes, a 2 000 g pendant 4 minutes ou a 4 000 g pendant 3 minutes, entre 23 et 27°C.
Les tubes peuvent également étre centrifugés en utilisant d’autres conditions validées par le laboratoire.

Remarque : toujours suivre le protocole de I'établissement pour le prélevement.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT DU BOUCHON BD HEMOGARD™

Saisir le tube d’une main en plagant le pouce sous le bouchon BD Hemogard™ (appuyez le bras sur une surface résistante pour plus de
stabilité). De I'autre main, tourner le bouchon BD Hemogard™ tout en le poussant simultanément vers le haut avec le pouce de la premiere
main UNIQUEMENT JUSQU’A DESSERRER LE BOUCHON.

2. Ecarter le pouce avant de soulever bouchon. NE PAS utiliser le pouce pour faire sortir le bouchon du tube. Si le tube contient du sang, il
existe un risque d'exposition. Pour ne pas se blesser pendant le retrait du bouchon, il est important que le pouce utilisé pour pousser le
bouchon vers le haut ne soit plus en contact avec le tube dés que le bouchon BD Hemogard™ est desserré.

3. Soulever le bouchon pour le sortir du tube. Dans le cas peu probable ou la jupe plastique se séparerait du bouchon en caoutchouc, NE PAS
REASSEMBLER LE BOUCHON. Retirer avec soin le bouchon en caoutchouc du tube.

INSTRUCTIONS POUR LA REINSERTION DU BOUCHON BD HEMOGARD™
1. Placer le bouchon sur le tube.

2. Tourner et appuyer jusqu’a ce que le bouchon soit complétement enfoncé. Il est nécessaire d’enfoncer complétement le bouchon pour que
la partie obturatrice reste bien solidaire du tube durant les manipulations.

LIMITATIONS DU SYSTEME

La quantité de sang prélevée varie avec I'altitude, la température ambiante, la pression barométrique, la pression veineuse et la technique de
remplissage.

Les tubes RST BD Vacutainer® ne sont par recommandés pour la détermination d’aminoacide. L'utilisation de ce tube pour les dosages de
médicaments (therapeutic drug monitoring - TDM), les tests des banques de sang et des marqueurs infectieux n'a pas été établie, sauf pour les
1gG et IgM anti-cytomégalovirus (CMV).

Le temps de coagulation n’a pas été établi chez les patients traités par héparine, traités par un inhibiteur direct de la thrombine, ni chez les
patients avec déficit en facteur I. Il en résulte que I'utilisation du tube BD Vacutainer® RST n’est pas recommandée pour ces patients.

Les propriétés de flux du matériau barriére sont fonction de la température. Centrifuger les tubes entre 23 et 27°C (73 et 81°F).

Les tubes ne doivent pas étre recentrifugés une fois la barriere formée.

LWeoNOUVAWN
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MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Mises en garde

1. Ne pas utiliser les tubes en présence de matiéres étrangéres.

2. Les tubes BD Vacutainer® RST contenant des additifs chimiques, il est important d’éviter un reflux possible provenant du tube pendant le
prélevement sanguin, pour minimiser le risque d’effets indésirables chez les patients. Pour éviter le reflux, prendre les précautions suivantes :
a. Orienter le bras du patient vers le bas.

b. Tenir le tube avec le bouchon a la position la plus élevée.
c. Relacher le garrot dés I'apparition de sang dans le tube.

3. Ne pas agiter. Une homogénéisation vigoureuse peut provoquer la formation de mousse ou d’hémolyse.

4. Siles tubes ne sont pas homogénéisés 5 ou 6 fois immédiatement aprés le prélevement, le sérum peut ne pas se séparer complétement. Ceci
peut aussi retarder la coagulation et entrainer la formation de fibrine.

5. La séparation du sérum des cellules par centrifugation doit avoir lieu dans les 2 heures apreés le prélévement pour éviter des résultats de
test erronés.

6. Retirer les bouchons en tournant et en tirant a la fois. Il n’est pas recommandé d’enlever les bouchons en les faisant rouler avec le pouce.

7. Aprés la ponction veineuse, la partie supérieure du bouchon peut contenir du sang résiduel. Veiller a ne pas toucher ce sang en manipulant
les tubes.

8. Le remplissage excessif ou insuffisant des tubes provoquera un ratio sang/additif erroné et pourra provoquer des résultats analytiques
incorrects ou une performance peu satisfaisante du produit.

9. Toujours utiliser des corps de prélévement ou des plots de centrifugeuses appropriés. L'utilisation de tubes fendus ou avec une force
centrifuge trop forte peut entrainer la casse du tube avec la fuite d’échantillons, de gouttelettes et d’aérosol dans le carter de la
centrifugeuse. La fuite de ces matiéres potentiellement dangereuses peut étre évitée en utilisant des récipients scellés, fabriqués
spécialement, contenant les tubes pendant la centrifugation. La taille des corps de prélévement et des plots de centrifugeuses doivent
correspondre a la taille des tubes utilisés. Des portoirs trop grands ou trop petits peuvent entrainer la casse des tubes.

— Avertissement

. Utiliser les précautions universelles. Utiliser des gants, blouses, lunettes de protection et autre équipement de protection individuel et des
moyens mécaniques pour se protéger des projections de sang, des fuites de sang et I'exposition aux pathogénes a diffusion hématogeéne.

2. Manipuler les échantillons biologiques et les objets pointus/tranchants de prélévement sanguin (lancettes, aiguilles, adaptateurs Luer et
ensembles de prélévement sanguin) conformément au protocole de I'établissement. S'adresser a un médecin en cas d’exposition a des
échantillons biologiques (par exemple, par une blessure causée par piqlre), étant donné qu’ils peuvent transmettre I'hépatite virale, le
SIDA (VIH) ou d'autres maladies infectieuses. Utiliser le protecteur d'aiguille intégré, si le dispositif de prélevement sanguin en est pourvu.
BD ne recommande pas de remettre les aiguilles utilisées dans leur protecteur. Cependant, le protocole de I'établissement peut différer et
doit toujours étre observé.

3. Jeter tous les objets piquants/tranchants de prélévement sanguin dans des collecteurs pour produits biologiques approuvés.

4. Le transfert d'un échantillon prélevé a I'aide d’une seringue et d’une aiguille dans un tube n’est pas recommandé. Une manipulation

supplémentaire d’objets piquants/tranchants, telles des aiguilles creuses, augmente la possibilité de blessures par pigare d'aiguille.

. Le transfert d’échantillons d’une seringue dans un tube a vide en utilisant un dispositif non piquant/tranchant doit étre exécuté avec
précaution pour les raisons suivantes. ¢ Une pression sur le piston de la seringue pendant le transfert peut créer une pression positive,
forcant le bouchon et I'échantillon a se déplacer brusquement et créant ainsi un risque d’exposition au sang. e L'utilisation d'une
seringue pour le transfert du sang peut aussi provoquer un remplissage des tubes excessif ou insuffisant, provoquant un rapport sang/
additif incorrect et des résultats analytiques potentiellement incorrects. ¢ Les tubes a vide sont prévus pour aspirer le volume indiqué. Le
remplissage est terminé quand |'aspiration par le vide ne se fait plus bien que certains tubes puissent se remplir partiellement a cause de
la résistance du piston quand le remplissage est fait a partir d’une seringue. Le laboratoire doit étre consulté au sujet de I'utilisation de ces
échantillons.

6. Si le sang est prélevé par un tube intraveineux (I.V.), s'assurer que ce tube ne contient plus de solution I.V. avant de commencer a remplir
les tubes de prélévement sanguin. Ceci est d'importance cruciale pour éviter des données erronées de laboratoire provenant de la
contamination du liquide I.V.

7. Jeter les tubes de prélévement sanguin dans des collecteurs pour objets contaminés approuvés pour leur mise au rebut.

8. Les tubes RST BD Vacutainer® ne sont par recommandés pour la détermination d’aminoacide. L'utilisation de ce tube pour les dosages de
médicaments (therapeutic drug monitoring - TDM), les tests des banques de sang et des marqueurs infectieux n’a pas été établie, sauf pour
les IgG et IgM anti-cytomégalovirus (CMV).

-

(%2}

EQUIVALENCE ANALYTIQUE

Les évaluations des tubes BD Vacutainer® RST ont été effectuées pour des analytes sélectionnés sur certaines plates-formes d'instruments. Voir
Tableau 1. Une stabilité de 24 heures a température ambiante a été démontrée pour les analytes indiqués, sauf LDL (12 heures), progestérone
(6 heures) et les triglycérides (12 heures). Le service technique BD est disponible pour répondre aux questions au sujet de ces études.

Si I'on change le type de tube de prélévement sanguin, la taille, la manutention ou les conditions de conservation pour un test de laboratoire
particulier provenant d’un fabricant quelconque, le personnel de laboratoire doit examiner les données du fabricant et les propres données du
laboratoire pour établir et vérifier la plage de référence pour un instrument/réactif particulier. En fonction de ces informations, le laboratoire
peut alors décider si les changements sont appropriés.

REFERENCES

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

SERVICES TECHNIQUES

Veuillez contacter le conseiller commercial BD local.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABLEAU 1

BD Vacutainer® Tube BD Vacutainer® pour I'obtention rapide de sérum (RST)
Tube a prélévement de sang

Evaluations cliniques

Analytes Instruments
Alaning amiNOtranSTErase .......c..eiiiiieeieeee ettt e et e e e e e e e e e eeneeeenneeeas 7,89
Albumine .......ccooeeeeevveeeenns ...7,8,9
Phosphatase alcaline. ..7,89
1Y 10177 T USRS 2,7,8
Aspartate aminOTraNSTErase .......cuviiiiie et 2,7, 8
Bilirubine, directe................... ..2,7,8
Bilirubine, totale .... ...7,8,9
J Ao =T o 413U 7,.8,9
[ O ] TSI O =YLt € VLT 8,9
Calcium ..o, ...7,8,9
Dioxyde de carbone, total ..2,7,8
Chlorure..... ...2,7,8
Cholestérol.......... ...6,7,8
Complément C3.. ..2,6
(@0 001 o] =T 0'a 1= o A PRSPPI 2,6
(@0 Yo PSSP OPRSPRRRPRPRINY 3,10
Créatine kinase-fraction MB . 1,9
Créatine kinase, totale........... ...8,9
Créatinine ....ccoeee e, ...7,8,9
Anticorps cytomégalovirus, 19G ..... 4,5
Anticorps cytomégalovirus, IgM..... ..4,5
(@123 4 =T [T IR SRRSO TSP 3,10
[T 1 =SSN 3,10
Folate . .3,10
Hormone folliculostimulante ..3,10
Thyroxine libre ........cccceneee. ..3,10
Triiodothyronine libre.........cccc........ 3,10
Gammaglutamyl transpeptidase.... 2,7,9
GIUCOSE. ettt eet ettt e et e e e ettt e e e e aaeeeeeeasaeeee e sbseeeeaaasseeeeesseeeesassseeeeenssseeeeansseeaesannnneenns 7,8, 9
Lipoprotéines de haute deNSIte .........cceeiieiieieree e 6,8, 9
Gonadotrophine chlorionique humaine.. ..3,10
Immunoglobuline G.......ccceveeiieienenn. ..2,6
Immunoglobuline M .... ...2,6
Fer e ...6,7,8
Lactate déshydrogénase..... ..2,7,9
[T 1= 1PN 2,7, 8
Lipoprotéines de Dasse deNSITE ........ecceeieeeeeiereee e e e e e e eneens 6,7, 8
Hormone lutéinisante ..3,10
Magnésium........ccceeceeennnee ..7,8,9
MYOGIODINE ... e 1,9

[ 80X o] T PP 7,89
Potassium......... ..2,7,8
Progestérone.......... ...3,10
Facteur rhumatoide .. ...2,6
Sodium.....ccceeuveeennne ...2,7,8
Testostérone ......ccccecceveeennnee ..3,10
Hormone thyrérostimUIINE .........ooueiiiie e 1,3,10
PrOtEINES TOTAIES. ... uiieeeeeetie ettt e e et e et e e et e e et e e s eas e e easeeesaeeenneeeneaenneas 7,89
Thyroxine totale.............. ...1,3,10
Triiodothyronine totale .. ..1,3,10
Transferrine ..... ..2,7,9
Triglycérides..... ...6,7,8
Troponine | ...... .19

Y i Te [N UL To LU PSSR R SRR 2,7,9
RV =Y 011 T = S 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®/Centaur®XP
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Brza serumska epruveta BD Vacutainer® (Rapid Serum Tube, RST)
Epruveta za prikupljanje krvi

PREDVIDENA UPORABA

Brza serumska epruveta za prikupljanje krvi BD Vacutainer® (Rapid Serum Tube, RST) je epruveta koja se rabi za prikupljanje, razdvajanje, prijenos
i obradivanje uzoraka venske krvi kako bi se dobio serum za kemijska odredivanja za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Vrijeme zgrusavanja nije utvrdeno za pacijente na terapiji heparinom, na terapiji direktnim trombinskim inhibitorom ili za pacijente s manjkom
faktora I. Zbog toga se ne preporucuje uporaba epruveta BD Vacutainer® RST kod ovih pacijenata.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Epruveta BD Vacutainer® RST je plasti¢na evakuirana epruveta dimenzija 13x100mm, od 5,0 ml, s narancastim zatvaracem BD Hemogard™.
Unutrasnjost epruvete oblozena je trombinom radi omogucavanja brzog zgrusavanja. Epruveta sadrzi polimerski gel za barijeru na dnu
epruvete. Gustoca tog materijala uzrokuje njegovo podizanje tijekom centrifugiranja prema granici serum-ugrusak, gdje tvori barijeru koja
razdvaja serum od ugruska. Serum se moze usisavati izravno iz epruvete za prikupljanje, ¢ime se uklanja potreba prenosenja u drugi spremnik.
Unutrasnjost epruvete je sterilna i proizvod sluzi samo za jednokratnu uporabu. Pogledajte Upute za uporabu, Analiticku ekvivalentnost,
Ogranicenja sustava, te Mjere opreza i upozorenja.

POHRANJIVANJE

Epruvete BD Vacutainer® RST Cuvajte na 4 - 25°C (39 - 77°F). Ne rabite epruvete nakon isteka roka uporabe.

UPUTE ZA UPORABU

Otvorite pregradnu vrecicu rabeci rascjep za trganje na bilo desnoj, bilo lijevoj strani vrecice.

1. Pripremite mjesto probijanja vene odgovaraju¢im antiseptikom. Rabite preporucene postupke vase institucije kao standardnu tehniku

punkcije vene i prikupljanja uzorka.

Uklonite stitnik igle.

Obavite punkciju vene.

Stavite epruvete u drzac i gurajte epruvetu prema naprijed dok se ne probije ¢ep epruvete.

Opustite podvez ¢im se krv pojavi u epruveti.

Pricekajte dok se epruveta ne napuni do navedenog obujma i tok krv ne prestane.

Odvojite epruvetu od igle unutar drzaca.

Izvadite epruvetu iz drzaca.

Promijesajte odmah i njeZno 5 do 6 puta prevrtanjem epruvete. Jedno prevrtanje znaci okretanje epruvete tako da je vrh dolje i vrac¢anje u

uspravan polozaj.

10. Dozvolite da se krv grusa 5 minuta izmedu 23° i 27°C (73 - 81°F).

11. Centrifugirajte epruvete na 1500 - 2000g kroz 10 minuta, na 2000g kroz 4 minute, ili na 4000g kroz 3 minute izmedu 23° i 27°C (73 - 81°F).
Epruvete se mogu centrifugirati i uz druge uvjete ovjerene od strane laboratorija.

WONOUAWN

Napomena: Uvijek slijedite protokol vase ustanove za redoslijed izvlacenja

UPUTE ZA UKLANJANJE ZATVARACA BD HEMOGARD™
Uhvatite epruvetu jednom rukom stavljajuci palac ispod zatvaraca BD Hemogard™ (radi dodatne stabilnosti, drzite ruku na ¢vrstoj povrsini.
Drugom rukom zakredite zatvara¢ BD Hemogard™ i istovremeno gurajte prema gore drugim placem SAMO DOK SE CEP EPRUVETE NE
OLABAVI.

2. Maknite palac prije podizanja zatvaraca. NE rabite palac za guranje zatvaraca s epruvete. Ako u epruveti ima krvi, postoji opasnost od
izlaganja. Radi sprjecavanja povrede tijekom uklanjanja, vazno je da se palac kojim se zatvara¢ gurao prema gore makne iz dodira s
epruvetom ¢im se ¢ep BD Hemogard™ olabavi.

3. Podignite zatvarac s epruvete. Ako slucajno dode do odvajanja plasti¢nog stitnika od gumenog ¢epa, NEMOJTE PONOVNO SASTAVLIATI
ZATVARAC. Pazljivo uklonite gumeni ¢ep s epruvete.

UPUTE ZA PONOVNO UMETANJE ZATVARACA BD HEMOGARD™

1. Stavite zatvarac preko epruvete.
2. Zakrenite i gurnite prema dolje dok ¢ep potpuno ne sjedne. Potpuno ponovno umetanje ¢epa potrebno je kako bi zatvarac ostao ¢vrsto na
epruveti tijekom rukovanja.

OGRANICENJA SUSTAVA

Koli¢ina izvucene krvi ovisi o nadmorskoj visini, temperaturi okoline, barometarskom tlaku, starosti epruvete, venskom tlaku i tehnici punjenja.

Epruvete BD Vacutainer® RST ne preporucuju se za aminokiselinska odredivanja. Djelovanje sustava za terapeutski nadzor lijekova (therapeutic
drug monitoring, TDM), prikupljanje krvi za kasniju uporabu i pri zaraznim bolestima nije utvrdeno, osim za dijagnosticke testove antitijela anti-
CMV IgG i anti-CMV IgM.

Vrijeme zgrusavanja nije utvrdeno za pacijente na terapiji heparinom, na terapiji direktnim trombinskim inhibitorom ili za pacijente s manjkom
faktora I. Zbog toga se ne preporucuje uporaba epruveta BD Vacutainer® RST kod ovih pacijenata.

Svojstva toka materijala barijere povezana su s temperaturom. Epruvete centrifugirajte izmedu 23°i 27°C (73 - 81°F).
Epruvete se ne smiju ponovno centrifugirati nakon sto se stvori barijera.
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MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Mijere opreza
1.
2.

w

-

1%

. Prakti¢ne opcenite mjere opreza. Rabite rukavice, kute, zastitu za o¢i, ostalu osobnu zastitnu opremu, te inZenjerske kontrole za zastitu od

. Svim bioloskim uzorcima i “o$tricama” za prikupljanje krvi (kirurski nozevi, igle, luer adapteri i kompleti za prikupljanje krvi) rukujte u

. OdlozZite sve "ostrice” za prikupljanje krvi u spremnike opasnih bioloskih materijala odobrene za njihovo odlaganje.
. Ne preporucuje se prijenos prikupljenog uzorka u epruvetu rabedi strcaljku i iglu. Dodatno rukovanje ostricama, kao $to su Suplje igle za

. Prijenos uzoraka iz Strcaljke u evakuiranu epruvetu rabedi napravu bez ostrica mora se obavljati oprezno zbog sljedecih razloga.

. Ako se krv prikuplja kroz intravensku (I.V.) cjev¢icu, osigurajte da je cjevcica ocis¢ena od I.V. otopine prije pocetka punjenja epruveta za

. OdlozZite epruvete za prikupljanje krvi u spremnike bioloski opasnih materijala odobrene za njihovo odlaganje.
. Epruvete BD Vacutainer® RST ne preporucuju se za aminokiselinska odredivanja. Djelovanje sustava za terapeutski nadzor lijekova

Ne rabite epruvete ako su prisutne strane tvari.

Buduci da epruvete BD Vacutainer® RST sadrze kemijske aditive, vazno je izbjegavati moguci povratni tok iz epruvete tijekom prikupljanja
krvi, kako bi se na najmanju mjeru sveo rizik Stetnih reakcija za pacijenta. Radi zastite od povratnog toka, slijedite sljede¢e mjere opreza:

a. Pacijentovu ruku stavite u polozaj prema dolje.

b. Drzite epruvetu tako da je ¢ep na najvisem polozaju.

c. Otpustite podvez ¢im se krv pojavi u epruveti.

Ne tresite. Zestoko mije3anje moze uzrokovati stvaranje pjene ili hemolizu.

Ako se epruvete ne promijesaju 5 do 6 puta odmah nakon prikupljanja, moze do¢i do nepotpunog razdvajanja seruma. To moze

rezultirati i odgodenim zgrusnjavanjem i stvaranjem fibrina.

Odvajanje seruma od stanica centrifugiranjem mora se dogoditi unutar 2 sata od prikupljanja krvi, kako bi se sprijecili pogresni

rezultati testa.

Uklonite ¢epove zakretanjem i povlacenjem. Ne preporucuje se uklanjanje valjanjem palcem.

Nakon punkcije vene vrh ¢epa moze sadrzavati ostatke krvi. Poduzmite ispravne mjere opreza kad rukujete s epruvetama kako biste izbjegli
dodir s tom krvi.

Pretjerano ili nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ¢e neto¢nim omjerom krvi i aditiva, $sto moze dovesti do netoc¢nih rezultata analize ili
loseg rada ovog proizvoda.

Uvijek rabite odgovarajuce nosace ili uloske centrifuge. Uporaba epruveta s napuklinama ili pretjerana g-sila centrifugiranja mogu
uzrokovati pucanje epruveta, uz ispustanje uzorka, kapljica i aerosola u zdjelu centrifuge. Ispustanje tih potencijalno opasnih materijala
moze se izbjedi rabeci posebno osmisljene zapecacene spremnike u kojima se drze epruvete tijekom centrifugiranja. Nosaci i ulosci centrifuge
moraju imati veli¢inu specifi¢cnu za epruvete koje se rabe. Uporaba prevelikih ili premalih nosaca za epruvete moze rezultirati pucanjem.

Upozorenja

prskanja krvi, curenja krvi i moguceg izlaganja patogenima u krvi.

skladu sa smjernicama i postupcima u vasoj ustanovi. Primite odgovaraju¢u medicinsku pomo¢ u slucaju bilo kakvog izlaganja bioloskim
uzorcima (primjerice putem ubodne rane), buduci da oni mogu prenositi virusni hepatitis, HIV (AIDS), ili druge zarazne bolesti. Rabite
svaki ugradeni rabljeni stitnik igle ako ga uredaj za prikupljanje krvi ima. BD ne preporucuje ponovnu zastitu stitnikom rabljenih igala. No,
smjernice i postupci u vasoj ustanovi mogu se razlikovati, i uvijek se moraju slijediti.

busenje povecava mogucénost ozljedivanja iglom.

¢ Otpustanje klipa strcaljke tijekom prijenosa moze stvoriti nadtlak, koji snazno pomice ¢ep i uzorak i uzrokuje moguce izlaganje krvi.

e Uporaba Strcaljke za prijenos krvi moze isto tako uzrokovati preveliko ili premalo punjenje epruveta, sto rezultira neto¢nim omjerom krvi
i aditiva, i mogudim netocnim rezultatima analize.  Evakuirane epruvete osmisljene su da izvlace naznaceni obujam. Punjenje je zavrseno
kad vakuum vise ne nastavlja izvlacenje, iako se neke epruvete mogu djelomi¢no napuniti zbog otpora klipa, kad se puni iz $trcaljke. U
svezi uporabe takvih uzoraka potrebno je savjetovati se s laboratorijem.

prikupljanje krvi. To je klju¢no za izbjegavanje pogresnih laboratorijskih podataka zbog kontaminacije I.V. teku¢inom.

(therapeutic drug monitoring, TDM), prikupljanje krvi za kasniju uporabu i pri zaraznim bolestima nije utvrdeno, osim za dijagnosticke
testove antitijela anti-CMV IgG i anti-CMV IgM.

ANALITICKA EKVIVALENTNOST

Ocjenjivanja epruveta BD Vacutainer® RST obavljana su za izabrane analite na odredenim sklopovima instrumenata. Vidjeti Tabicu 1. Stabilnost
kroz 24 sata na sobnoj temperature pokazana je za navedene analite osim za LDL (12 sati), progesteron (6 sati), i trigliceride (12 sati). Odjel
tehnicke sluzbe tvrtke BD dostupan je radi pruzanja informacija u svezi tih studija.

Kad god se mijenja vrsta ili veli¢ina epruvete za prikupljanje krvi proizvodaca, rukovanje, obrada ili uvjeti pohranjivanja za odredenu
laboratorijsku analizu, laboratorijsko osoblje mora pregledati podatke proizvodaca o epruveti, kao i svoje vlastite podatke radi utvrdivanja/
ovjeravanja referentnog raspona za odredeni sustav instrument/reagens. Na temelju tih informacija laboratorij moze tada odluciti da li
promjene odgovaraju.

LITERATURA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and Additives for Venous Blood Specimen Collection; Approved
Standard - Fifth Edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline - Third Edition. Document H18-A4. Wayne, PA: CLSI, 2009.

TEHNICKE SLUZBE

Molimo vas obratite se svom lokalnom savjetniku prodaje tvrtke BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABLICA 1
Brza serumska epruveta BD Vacutainer® (Rapid Serum Tube, RST) Epruveta za prikupljanje krvi
Klinicka ocjenjivanja

Analit Instrumenti
Alanin @amMiNOTraNSTErAZA ........coviiiiie et e e e e eeenee e 7,89
Albumin .......cccoveeeeiiiiee, ...7,8,9
Alkalin fosfataza.... ..7,8,9
Amilaza.....cccooevviiviriiieenes ...2,7,8
Aspartat aminotransferaza ..2,7,8
Bilirubin, izravni ................. ..2,7,8
Bilirubin, ukupni. ...7,8,9
Krv urea dusik........cc.c........ ...7,8,9
C-reaktivna bjelan¢evima .. ...8,9
=1L SRR 7,89
Ugljicni dioksid, UKUPNI ..ot 2,7, 8
Klorid oo ...2,7,8
Kolesterol............ ...6,7,8
Komplement C3.. ..2,6
Komplement C4.. .2, 6
Kortizol ....ccoveeeeeiiieieeieen. ...3,10
Kreatin Kinaza — Udio IMIB .........oo ittt e et e e e na e e e e e neaenneas 1,9
Kreatin Kinaza, UKUPNI ..o ettt eneaeneeas 8,9
Kreatinin......ccccoecceeeeeccieee e 7.8,9
Citomegalovirusna antitijela, 19G ..... ..4,5
Citomegalovirusna antitijela, IgM..... ..4,5
Estradiol.......ccoooveeeeviiieeeeeeeeeeeee, 3,10
Feritin...... 3
(o] -1 AR S USRS STRRO
Hormon stimulans folikule

Slobodni tiroksin.................

Slobodni triiodotironin......

Gama-glutamiltransferaza.
Glukoza......ccovvveieiieree,
Lipoprotein visoke gustoce

Humani horionicki gonadotropin ........o e e 3,10
IMUNOGIODUIIN G . s 2,6
Imunoglobulin M ... ..2,6
Zelj€Z0...ceuireerereeerrnnn, ..6,7,8
Laktat dehidrogenaza..... ..2,7,9
Lipaza...ccooeenieeeieeeeeeenn ...2,7,8
Lipoprotein niske gustoce . ...6,7,8
LUteiniZirajuli NOIMON. ...t nen e 3,10
LAY Yo a1 2 TP TOPPTRPI 7,89
Mioglobin .. ..1,9
Fosfor...... ...7,8,9
G- LS 2,7, 8
PrOQESTEION ..o e 3,10
Reumatoidni faktor... ...2,6
Natrij .cooveeeeeeeeene ...2,7,8
TEStOSTEION ... ...3,10
Hormon koji stimulira tiroidnu Zlijezdu .. ...1,3,10
Ukupne bjelancevine ........ccccvvvevennnene ...7,8,9
L1 S0T o oL 4o <o TS 1,3,10
(00 3Q0] o o T AL Te Yo Loy A1 oY Y1 o VPSSR RP 1,3, 10
Transferin.......cccecvee.. ...2,7,9
Trigliceridi.. ..6,7,8
Troponin I .............. .19
Mokracna kiselina .. ..2,7,9
RV = Y0 01 T = 2SR 3,10

1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® gyors szérumcsé (Rapid Serum Tube - RST)
Vérvételi cs6

RENDELTETES

A BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) gyors szérumcsd vénas vérmintak in vitro diagnosztikai kémiai vizsgalatara alkalmazott, vér levételére,
szérum szeparalasara és szallitasara szolgalod, egyszer hasznalatos csS. A csdvet olyan kdrnyezetben alkalmazzak, ahol a vénas vérmintakat
képzett egészségligyi dolgozdk veszik le.

A véralvadasi id6t nem allapitottak meg heparin kezelés, kozvetlen thrombin gatlo terapia alatt allé vagy 1-es faktor deficiencidban szenvedé
betegeknél. Ebb6l ered6en a BD Vacutainer® RST c¢sé hasznalata ilyen betegeknél nem javasolt.

OSSZEFOGLALAS ES ISMERTETES

A BD Vacutainer® RST ¢s6 13 x 100 mm-es, 5,0 ml térfogati miianyag vakuumcsé, narancssarga szin(i BD Hemogard™ zarékupakkal. A gyors
alvadas érdekében a c¢s6 belsé fala protrombinnal van bevonva. A csé fenekén polimer gél-csapda talalhaté. Sirlisége miatt ez az anyag
felfelé mozog a centrifugalas ideje alatt a szérum-alvadék hatarfeltlethez, ahol gatat képez, elvalasztva a szérumot az alvadéktdl. A szérumot
kozvetlenul fel felet szivni a gy(jtScsébe, ezzel szukségtelenné téve a mas csGbe vald athelyezést. A cs6 belseje steril és a termék egyszeri
hasznalatra valé. Lasd a hasznalati Utmutatét, és az analitikai ekvivalencia, a rendszer korlatozasai és az évintézkedések és figyelmeztetések
cimsz6 alatt.

TAROLAS

A BD Vacutainer® RST csdveket 4-25°C hémérsékleten kell tarolni (39-77°F). A szavatossagi idd lejarta utan ne hasznalja fel a csoveket.

HASZNALATI UTASITAS

Nyissa fel a gatot tartalmazo zacskét a zacsko jobb vagy bal oldalan 1évé bemetszésnél.

1. Készitsen el az érbeszuras helyét megfelel§ fertStlenitészerrel. Alkalmazzak intézményuk ajanlott eljarasat a szokasos érbeszuras és

mintavétel tekintetében.

Tavolitsa el a ti védéhuvelyét.

Végezze el az érbeszurast.

Helyezze a csovet a tartoba és nyomja el6re a csdvet, amig athatol a dugén.

Amint megjelenik a csében a vér, engedje fel az érleszoritét.

Varjon, amig a ¢sé megtelik az ajanlott térfogatig, és a vér bearamlasa leall.

A csovet a tartoban hagyva, huzza le a csoévet a tirdl.

Tavolitsa el a csovet a tartébol.

A csovet a vérvételt kovetben 5-6-szor azonnal és évatosan forgassa meg. EQy megforgatas a csé lefelé forditasat, majd eredeti helyzetébe

torténd visszaforditasat jelenti.

10. Hagyja a vért megalvadni 5 percig 23 és 27°C k6zotti hémérsékleten (73-81°F).

11. Centrifugalja a csdveket 1.500 2.000 g-n 10 percig, 2.000 g-n 4 percig vagy 4.000 g-n 3 percig, 23°C és 27°C kozott. A csoveket
centrifugalhatja a laboratérium altal validalt egyéb koralmények kozott is.

Megjegyzés: Mindenkor kdvesse intézménye protokolljat és a vérvételi eljarasok tekintetében.

BD HEMOGARD™ ZAROKUPAK ELTAVOLITASA
Egyik kezével fogja meg a csovet, hiivelykujjat tegye a BD Hemogard™ zarokupak aléa (a jobb stabilitas érdekében tamassza karjat szilard
felUletre). Masik kezével csavarja el a BD Hemogard™ zardkupakot, kézben masik kezének huvelykujjat nyomja felfelé, DE CSAK ADDIG,
AMIG A €SO DUGOJA MEGLAZUL.

2. A zarokupak leemelése elStt vegye el a huvelykujjat. NE a huvelykujjaval nyomja fel a csé zarokupakjat. Ha a ¢sé vért tartalmaz, expozicids
veszélynek teszi ki magat. Az eltavolitas soran, a sértlés elkertléséhez fontos, hogy a zarékupakot felnyomé havelykujjat azonnal vegye el
a cs6rél, amint a BD Hemogard™ zarékupak meglazult.

3. Vegye le a csérél a zarokupakot. Abban az esetben, ha a mlanyag véddrész esetleg levalna a gumidugoérdl, NE TEGYE VISSZA A
ZAROKUPAKOT, hanem 6évatosan hizza ki a csébél a dugét.

BD HEMOGARD™ ZAROKUPAK VISSZAHELYEZESE

1. Tegye a zarokupakot a csére.
2. Csavarja el és nyomja le egészen addig, amig a dugé teljesen lenyomott allapotba nem kerul. A dugé tokéletes visszahelyezéséhez fontos,
hogy a csé kezelése kozben a zarokupak biztonsdgosan a helyén maradjon.

A RENDSZER KORLATOZASAI

A felszivott vér figg a tengerszint feletti magassagtdl, a kornyezeti hémérséklettdl, a [égnyomastdl, a ¢sé koratdl, a vérnyomastol és a

toltési eljarastol.

A BD Vacutainer® RST csdvek nem ajanlottak aminosav meghatarozasara. A csé teljesitményérdl még nincsenek adatok terapias gyogyszerszint-
monitorozas (TDM), vérbanki, valamint fertzéses betegségek kimutatasa kapcsan, mely alél az anti-CMV IgG-t és anti-CMV IgM vizsgalatai
képezik a kivételt.

A véralvadasi id6t nem allapitottak meg heparin kezelés, kézvetlen thrombin gatlé terapia alatt all6 vagy 1-es faktor deficiencidban szenvedé
betegeknél. Ebbdl eredGen a BD Vacutainer® RST ¢sé hasznélata ilyen betegeknél nem javasolt.

A gatképz6 anyag aramlasi tulajdonsagai hémérsékletfuggdk. Centrifugalja a cséveket 23 és 27°C kozott (73-81°F).
A gat kialakulasa utan a csoéveket nem szabad ismét centrifugalni.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ovintézkedések
1. Ne hasznalja fel a csdvet, ha idegen anyagot észlel.

LNV AWN
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2. Mivel a BD Vacutainer® RST csévek vegyszeradalékokat tartalmaznak, fontos elkerlni az esetleges visszaaramlast a cs6bdl a vérvétel alatt,
hogy minimalisra csokkentésék a betegre gyakorolt nem kivédnatos mellékhatasokat. A visszadramlas megel6zésére, tartsa be a
kovetkez6 dvintézkedéseket:

a. Helyezze beteg karjat lefelé helyzetbe.
b. Tartsa a csovet a dugdjaval felfelé.
¢. Amikor a vér megjelenik a cs6ben, azonnal tavolitsa el az érleszoritot.

3. Nerazza a csovet. Az erGteljes keverés habzast vagy vérsejtoldast okozhat.

4. Amennyiben csévet nem keverik meg 5-6x azonnal vérvétel utan, eléfordulhat, hogy a szérum nem valik ki teljesen. Ez késeltetett alvadast
és fibrin-kialakulast is eredményezhet.

5. A téves vizsgalati eredmények megel6zése érdekében, a szérum centrifugalasos elvalasztasat a sejtektdl a levétel utan 2 6ran belul el
kell végezni.

6. Tavolitsa el a dugdkat csavaro és hizé mozdulattal. Nem ajanlatos a dugo kitolasa a havelykujjal.

7. Az érbeszlras utan, a dugd fels6 részén vérmaradvéanyok lehetnek. Ervényesitsen megfelel6 6vintézkedéseket a csé kezelése soran, hogy
elkerulje az érintkezést ezzel a vérrel.

8. A cs6 tultdltése vagy alultoltése helytelen vér-adalék aranyhoz vezet, ami 6hatatlanul helytelen analitikai eredményekhez és gyenge
teljesitményhez vezet.

9. Mindig hasznalja a megfeleld centrifugatalcakat vagy betéteket. A repedt csdvek hasznalata vagy a tulzott gyorsulason valé centrifugalas
a ¢s6 torését vonhatja maga utan, ami azt jelenti, hogy a minta, cseppek és aeroszol bekeruilnek a centrifuga rotorjaba. Megel6zheté a
potencidlisan veszélyes anyagoknak a kiszabadulasa, ha erre a célra tervezett zart rendszereket hasznalnak, amelybe behelyezik a csoveket a
centrifugalas ideje alatt. A centrifugatalcak és betéteknek a mérete meg kell feleljen a hasznalt csdvek méretének. A cs6hoz képest tul nagy
vagy kicsi talcak hasznalata a csé toréséhez vezethet.

— Figyelem!

. Ervényesitsék a szokasos 6vintézkedéseket. Hasznaljanak keszty(it, képenyt, szemvédelmet, egyéb személyi védSberendezést és miszaki
kontrollt, mint védelem a vér frocskolése és szivargasanak megel6zésére, amely potencialis exponalast jelenthet a vérben esetleg jelenlévd
kérokozok hatasanak.

2. Minden bioldgiai mintat és a vérvételnél hasznalatos ,éles” eszkozt (szike, tlik, luer adapterek és vérvételi szettek) létesitményuk
politikajanak és eljarasainak megfelel6en szikséges kezelni. Amennyiben exponaljak magukat bioldgiai mintak hatasanak (pl. megszurjak
magukat) végezzék el a sziikséges orvosi beavatkozast mivel ezek virusos majgyulladast, HIV (AIDS) vagy egyéb fert6zé betegségeket
kozvetithetnek. Hasznélja a beépitett tlivédst, ha van ilyen a vérvételi szerkezeten. A BD nem ajanlja a védé visszatételét a hasznalt tlkre.
Mindazonaltal, az On létesitményének politikaja és eljarasai ettdl eltérhetnek, és Onnek ezeket tiszteletben kell tartania.

3. Tegyenek minden vérvételnél hasznalt , éles” eszkdzt az artalmatlanitasra jovahagyott, veszélyes biolégiai anyagokat tartalmazé
konténerekbe.

4. Nem ajanlott a levett minta athelyezése a csGbe fecskendd és tii segitségével. A vagoeszkdzok minden felesleges hasznalata

(pl. a furatos tiik), noveli a szlrasos sérulések kockazatat.

. Vigyazva kell elvégezni a mintak athelyezését fecskendébdl a vakuumcesébe nem szurd eszkdzzel, a kovetkezé okokbol: o A fecskendd
dugattyujanak lenyomasa az athelyezés alatt pozitiv nyomast hozhat létre, mintegy kilokve a dugét és mintat, s ezzel potencialisan
exponalhatja a kezel6t a vérminta hatasanak. e Fecskend6 hasznélata a vértranszferhez a csévek tul vagy alultoltését is eredményezheti,
ami helytelen vér-adalék aranyt jelent, és ez helytelen analitikai eredményekhez vezethet. ¢ A vakuumcsoveket Ggy tervezték meg,
hogy pontosan a megjeldlt térfogatot szivjak fel. A toltés akkor fejezédik be, amikor a vakuum mar nem sziv be mintat, bar egyes
csoveknél a fecskendd dugattytjanak az ellenallasa miatt, csak részleges feltoltés fordulhat elé. Ki kell kérni a laboratérium véleményét
ezeknek a mintaknak a felhasznalhatosagat illetéen.

6. Amennyiben a vért intravénas (IV) csovon keresztul veszik le, mielStt elkezdik a vérvételi csdvek feltoltését, biztositani kell a csé teljes
megtisztitasat az infuzios folyadéktol. Ez kritikus [épés annak érdekében, hogy elkeruljék az infuzids folyadék okozta téves laboratoriumi
eredményeket.

7. Tegyenek minden vérvételnél hasznalt csdvet az artalmatlanitasra jovahagyott, veszélyes biolégiai anyagokat tartalmazé konténerekbe.

8. A BD Vacutainer® RST csévek nem ajanlottak aminosav meghatarozasara. A ¢sé teljesitményérél még nincsenek adatok terapias
gyogyszerszint-monitorozas (TDM), vérbanki, valamint fert6zéses betegségek kimutatasa kapcsan, mely alél az anti-CMV 1gG-t és anti-CMV
IgM vizsgalatai képezik a kivételt.

ANALITIKAI EKVIVALENCIA

A BD Vacutainer® RST cséveket kiillonb6z6 analitokkal ellendriztik bizonyos muaszerfelallasokkal. Lasd az 1. tablazatot. Bizonyitottuk a stabilitast
24 o6ran keresztul szobahdmérsékleten a felsorolt analitok esetében, az LDL (12 6ra), progeszteron (6 éra) és trigliceridek (12 6ra) kivételével. A
BD Muszaki szolgaltatasok részlege rendelkezéstikre all e tanulmanyok tovabbi részleteivel.

Amikor megvaltoztatjak barmelyik gyartotdl szarmazé csovek tipusat, méretét, kezelését, feldolgozasat vagy tarolasi korulményeit valamely
laboratoériumi vizsgalat esetében, a laboratérium személyzetének at kell néznie a ¢sé gyartojanak és sajat adatlapjukat annak érdekében, hogy
megallapitsak vagy ellendrizzék a referenciatartomanyt az adott mUszer-reagens rendszer tekintetében. Ennek az informaciénak a birtokaban a
laboratorium doénthet a valtoztatas alkalmassagarol.

IRODALOMIJEGYZEK

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

MUSZAKI TAMOGATAS

Kérjuk, 1épjen kapcsolatba a helyi BD kereskedelmi konzulensével.
www.bd.com/vacutainer/contact/

-
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1. TABLAZAT
BD Vacutainer® gyors szérumcsé (Rapid Serum Tube — RST) Vérvételi csé
Klinikai kiértékelések

Analit Miiszerek
Alanin @MINOTrANSZIEIAZ .......eeieiieeeeeeeee ettt e e e e et e e s eae e e enaeaenaaanns 7,8,9
Albumin ......cccoeeiiiiieeees ...7,8,9
Alkalikus foszfataz. ..7,8,9
AMIlaz....ocoviieeciee ..2,7,8
Aszpartat aminotranszferaz.. ..2,7,8
Bilirubin, kézvetlen................ ..2,7,8
Bilirubin, dsszes............... ...7, 8,9
Vér karbamid nitrogén ... ..7,8,9
C-reaktiv fehérje.............. ...8,9
(6] Ll 10 o ISP 7,8,9
SZENAIOXIA, OSSZES ..eeeeiiureieeeiitiiee e e et e e e ettt e e e e eee e e e e e iaeeeeeeeaseeeaeeassseeesasseeeaesasseeeesasseeeaannneeaaann 2,7,8
Klorid ....ccovveeieeenee. ..2,7,8
Koleszterin.......... ...6,7,8
C3 complement ..... ...2,6
C4 complement .. ..2,6
Kortizol ....ccoveeeeeciieeees ...3,10
Kreatin KiNAzZ-IMB fraKCiO.........coiiiii ettt et e et e e e e e eeenaeeaanaean 1,9
KIEATIN KINAZ, OSSZES ...veeeeiiieeie et ee e ettt e ettt e et e e e e et e e e e e easeeeeeesaaeeeeeeanseeeeeanseeaeeessneeeannnes 8,9
Kreatinin ..o ..7,8,9
Citomegalovirus ellenanyagok, 19G.. ..4,5
Citomegalovirus ellenanyagok, IgM . ..4,5
Osztradiol ...cceveveeeeeeeceeeceee e ..3,10
Ferritin .... 3,10
oY - AT TSSOSO URRRRUR 3,10
Folliculus StiMUIAIO NOIMON ... et e e e enne e e e e nnes 3,10
Szabad tiroXin........ccccceeeeueeenns ...3,10
Szabad trijod-tironin.......... 3,10
Gamma-glutamiltranszferaz.. 7.9
GlUKOZ..ooeeeeeeeeeeeee, 8,9
Nagystrlség lipoprotein ...6,8,9
Human Chorionic GONAAOTIOPIN. .....uii ettt e nee e snnee s 3,10
IMMUNGIOBUIIN G .. s 2,6
Immunglobulin M .. ..2,6
Vas..ooiiiieeieeeeeeeeens ...6,7,8
Laktat-dehidrogenaz ...... .2,7,9
[ o X 7S ..2,7,8
Alacsony siirlségU lipoprotein. ...6,7,8
U =110 1F2-] Lo X o VoY 1's o] o VUSSP 3,10
1Y Yo a4 U3 DO TSP PR UPPPRPP 7,8, 9
Mioglobin ..... ..1,9
Foszfor .... ...7,8,9
(G 10T 2 DRSSPSR 2,7, 8
PrOgeSZIEION ..o 3,10
Rheumatoid faktor. ..2,6
Natrium........ccocceeeee ...2,7,8
Tesztoszteron.......cccccceveeeeeeeenns ..3,10
Pajzsmirigy stimulalé hormon.. ..1,3,10
Ossz-fehérje......ccccovveverennnee. ..7,8,9
L@ 1 Ao {1 O 1,3, 10
O8SZ- tHJOA-TIFONIN ..ttt s e s s 1,3,10
Transzferrin............. ..2,7,9
Trigliceridek..... ..6,7,8
Troponin | .. .. 1,9
Hugysav......... ..2,7,9
L5381V - o1 o RSN 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /\Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Blodsynaglas

NOTKUNARSVID

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) er einnota synaglas til ad taka, einangra, flytja og vinna sermi Gr bl6dsynum ur bldaedum til
efnagreiningar og nota vid in vitro greiningar. Pad er notad vid adstaedur par sem pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur tekur blodsyni Gr blased.

Ekki hefur verid synt fram a storknunartima hja sjuklingum sem fa heparin medferd, medferd med beinum prombinhemli eda sem eru med skort
a blodstorkupeetti I. Par af leidandi er ekki maelt med notkun BD Vacutainer® RST synaglassins hja pessum sjuklingum.

SAMANTEKT OG SKYRINGAR

BD Vacutainer® RST synaglasid er 13x100mm, 5,0 ml lofttaemt synaglas ur plasti med appelsinugulu BD Hemogard™ loki. Prombini er udad a
glasid innanvert til ad flyta fyrir storknun blé8sins. Synaglasid er med fjollidu-gelskilju i botninum. Péttni pessa efnis veldur pvi ad vid spuna
feerist pad upp med og yfir blédkokkinn og skilur sermid fra kekkinum. Soga méa sermid beint Ur synaglasinu pannig ad ekki er porf & ad flytja
pad i annad ilat. Synaglasid er smitseeft ad innan og er einnota. Sja Notkunarleidbeiningar, Greiningarjafngildi, Takmarkanir bunadarins,
Vidvaranir og varnarord.

GEYMSLA

Geymid BD Vacutainer® RST synaglos vid 4 - 25°C (39 - 77°F). Notid synaglosin ekki eftir fyrningardagsetningu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Rjufid hlifdarpokann vid rifmerki & annari hvorri hlidinni.

Undirbuid stungustadinn i blaeed med videigandi séttvarnarefni, i samraemi vid vinnureglur stofnunarinnar.

Takid nalarhlifina af.

Stingid & blaaedina.

Setjid synaglasid i hdlduna og prystid synaglasinu fram par til farid er i gegnum hettuna a synaglasinu.

Losid stasann um leid og bl6d sést i synaglasinu.

Bidid par til tilteki® magn er komid i synaglasid og bl6did haettir ad renna.

Dragid synaglasid af nalinni inn i haldinu.

Takid synaglasid ur héldunni.

Blandid tafarlaust og varlega 5 til 6 sinnum med pvi ad snua synaglasinu & hvolf. Einu sinni & hvolf merkir ad synaglasinu er sntid a hvolf og

sett aftur i upprétta stédu.

10. Leyfid bldédinu ad storkna i 5 mindtur vid hitastig a bilinu 23° til 27°C (73-81°F).

11. Setjid synaglosin i skilvindu vid 1500 — 2000g i 10 minutur, vid 2000g i 4 minutur eda vid 4000g i 3 minutur vid hitastig & bilinu 23° til 27°C
(73-81°F). Einnig er haegt ad nota 6nnur vidmid sem vidurkennd eru & rannséknarstofunni.

LWReNOUTAWN =

Athugid: Fylgid avallt vinnurédinni i samraemi vid adferdir & stadnum.

LEIDBEININGAR UM HVERNIG A AD FIARLAGJA BD HEMOGARD™ LOKID

1. Takid synaglasid i hendina, setjid pumalfingur undir BD Hemogard™ lokid (I4tid handlegginn hvila & st6dugum fleti til ad auka
stodugleikann). Med hinni hendinni skal snia BD Hemogard™ lokinu og prysta pvi samtimis upp med pumalfingrinum ADEINS PAR TIL
HETTAN A SYNAGLASINU HEFUR VERID LOSUD.

2. Feerid pumalinn fra adur en lokinu er lyft upp. EKKI nota pumalinn til ad yta lokinu af synaglasinu. Ef synaglasid inniheldur bl6d er haetta a
snertingu vid pad. Til ad draga ur haettu & blédsmiti pegar lokid er tekid af er mikilveegt ad pumalfingurinn sem notadur er til ad yta lokinu
upp sé feerdur fra um leid og lokid losnar.

3. Lyftid lokinu af synaglasinu. Ef svo 6liklega vill til ad plasthlifin losni fra gimmitappanum MA EKKI SETJA LOKID AFTUR A. Takid
gummitappann varlega ar synaglasinu.

LEIDBEININGAR UM HVERNIG A AD SETJA BD HEMOGARD™ LOKIb AFTUR A

1. Setjid lokid yfir synaglasid.

2. Snuid og ytid nidur par til tappinn er kominn ad fullu aftur & sinn stad. Ljukid isetningu tappans ef parf til ad lokid sé 6rugglega a
synaglasinu & medan pad er medhondlad.

TAKMARKANIR BUNADARINS

Bl6dmagn sem vacumglasid tekur upp fer eftir haed yfir sjavarmali, umhverfishita, loftprystingi, aldri synaglass, prystingi i blased og
adferd vid fyllingu.

BD Vacutainer® RST synaglos henta ekki fyrir greiningu aminésyra. Lyfjamaelingar med medferd i huga (e. TDM), notkun i blédbanka og vid
medferd smitsjukdoma hafa ekki verid stadfest, nema i tilfelli and-CMV IgG og and-CMV IgM.

Ekki hefur verid synt fram a storknunartima hja sjuklingum sem fa heparin medferd, medferd med beinum prombinhemli eda sem eru med skort
4 blodstorkupeetti I. Par af leidandi er ekki maelt med notkun BD Vacutainer® RST synaglassins hja pessum sjuklingum.

Fleedi i gegnum hindrunarefnid fer eftir hitastigi. Setjid synaglésin i skilvindu vid hitastig & bilinu 23° til 27°C (73-81°F).
Synaglésin ma ekki setja aftur i skilvindu eftir ad hindrun hefur myndast.
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VIDVARANIR OG VARNARORD

Varnarord

1. Notid ekki synaglos ef i peim eru adskotaefni.

2. Par sem BD Vacutainer® RST synaglos innihalda kemisk aukaefni, er mikilveegt ad koma i veg fyrir mégulegt bakfleedi ar synaglasinu a
medan a blédsynatdku stendur, til ad lagmarka haettu & aukaverkunum a sjuklinginn. Til ad koma i veg fyrir bakfleedi skal fylgja eftirfarandi
varudarradstofunum:

a. a. Latid handlegg sjuklings liggja nidur a vid.

b. Haldid synaglasinu pannig ad lokid sé efst.

c. Losid stasann um leid og bléd sést i synaglasinu.

3. Ma ekki hrista. Kroftugur hristingur getur valdid pvi ad froda myndist eda raudkornarofi.

4. Efsynaglosin eru ekki blondud 5 til 6 sinnum strax eftir blédtoku, getur pad valdid 6fullkominni einangrun sermis. Pad getur einnig valdid
seinkadri storknun og fibrin-myndun.

5. Einangrun sermis fra frumum med skilvindu eetti ad eiga sér stad innan 2 tima fra blodtoku til ad koma i veg fyrir rangar
greiningarnidurstodur.

6. Fjarlaegid tappana med pvi ad snua og toga. Ekki er maelt med pvi ad peir séu fjarleegdir med pvi ad beita pumalfingri.

7. Eftir blasedaastungu getur verid ad blodblett sé ad finna i efsta hluta tappans. Gerid videigandi radstafanir vid medferd synaglasa til ad
koma i veg fyrir snertingu vid petta bl6d.

8. Ef synaglds eru fyllt of mikid eda of [itid getur pad valdid rongu hlutfalli milli bl6ds og aukaefna og leitt til rangra greiningarnidurstadna
eda lélegrar virkni baunadarins.

9. Notid avallt videigandi grindur eda ihluti i skilvinduna. Notkun synaglasa sem eru sprungin eda of mikill spunahradi getur valdid pvi ad
synaglésin brotni pannig ad syni, dropar og udi dreifist i skilvinduskalina. Heegt er ad koma i veg fyrir dreifingu pessara moégulega heettulegu
efna med pvi ad nota sérstaklega honnud innsiglud ilat fyrir synaglés & medan & spuna stendur. Grindur og ihlutir i skilvindu aettu ad vera af
réttri staerd fyrir synagldsin sem eru notud. Ef notadar eru of stérar eda of litlar grindur getur pad valdid pvi ad synaglésin brotni.

— Varnarord
1. Vidhafid almennar varudarradstafanir. Notid hanska, hlifdarfatnad, augnhlifar, annan persénulegan hlifdarbinad og verkstjérn til ad

verjast pvi ad blod slettist eda leki og mogulegri snertingu vid smitefni i blodi.

2. Fara verdur med 6ll lifsyni sem og beitt og oddhvdss ahold fyrir blédtokur (bilda, nalar, Luer-tengi og blédtokusett) i samraemi vid reglur
og adferdir & vinnustadnum. Leitid videigandi leeknishjalpar ef snerting verdur vid lifsyni (til deemis i gegnum stungusar) par ed syni geta
valdid lifrarbélgu-, HIV- (AIDS) smiti eda 68rum smitsjukdémum. Notid nalarhlif fyrir notadar nélar ef hun fylgir bl68tokubunadinum. BD
meelir ekki med pvi ad notadar nalar séu settar aftur i slidur. Hins vegar geta stefna og adferdir a stadnum kvedid & um annad og peim
verdur avallt ad fylgja.

3. Fargid 6llum beittum og oddhvossum aholdum i par til gerd vidurkennd ilat fyrir haettuleg lifsyni.

4. Ekki er maelt med pvi ad blédsyni sem tekid er med sprautu og nal sé flutt i synaglas. Frekari me&ferd oddhvassra dhalda, svo sem holar

stungunalar, eykur mégulega haettu & nalarstungusari.

. Flutningur syna ar sprautu i loftteemt synaglas med ahaldi sem ekki er oddhvasst skal fara fram med varud af eftirtdldum astaedum. Ef ytt
er & bullu sprautunnar & medan & flutningnum stendur getur pad valdid prystingi sem feerir tappann og synid og valdid med pvi heettu &
snertingu vid bléd. Ef sprauta er notud vid blodyfirfaerslu getur pad einnig valdid pvi ad synaglosin séu of mikid eda of litid fyllt, sem veldur
réngu hlutfalli milli bl6ds og aukaefna og leidir mégulega til rangra greiningarnidurstadna. Lofttaemd synaglos eru gerd til ad taka tiltekid
rammal. Fyllingu er lokid pegar loftteemid dregur ekki lengur, p6 ad sum synaglos kunni ad fyllast ad hluta vegna vidnams bullunnar pegar
fyllt er Ur sprautu. Hafa skal samrad vid rannséknarstofuna vardandi notkun pessara syna.

6. Ef blod er tekid med aedalegg (1.V.) skal geeta pess ad leggurinn sé laus vid lausn adur en hafist er handa vid ad fylla blodsynaglés. betta er

afar mikilveegt til ad koma i veg fyrir rangar rannséknarnidurstodur af voldum mengunar af L.V. lausn.

7. Fargid 6llum blodsynaglésum i par til gerd vidurkennd ilat fyrir haettuleg lifsyni.

8. BD Vacutainer® RST synaglds henta ekki fyrir greiningu aminésyra. Lyfjameelingar med medferd i huga (e. TDM), notkun i blédbanka og vid

medferd smitsjukdéma hafa ekki verid stadfest, nema i tilfelli and-CMV IgG og and-CMV IgM.

GREININGARJAFNGILDI

BD Vacutainer® RST synaglés voru metin fyrir valin greiniefni med tilteknum bunadi. Sja Toflu 1. Synt hefur verid fram a stodugleika i 24 tima
vid stofuhita fyrir greiniefni i listanum hér & eftir, nema lagpéttnifituprotein (e. LDL) (12 timar), progesteron (6 timar) og priglyserid (12 timar).
Taeknideild BD veitir upplysingar um pessar rannséknir.

(%2}

Alltaf pegar skipt er um tegund synaglasa fyrir bl63toku fra hvada framleidanda sem er, skipt er um staerd, medferd, vinnslu eda geymsluskilyrdi
fyrir tiltekna rannséknargreiningu, aetti starfsfélk rannsoéknarstofu ad fara yfir gégn framleidanda synaglassins og eigin gogn til ad akvarda/
ganga ur skugga um vidmidunarmorkin fyrir tiltekinn banad/préfunarkerfi. A grundvelli peirra upplysinga getur rannséknarstofan sidan
akvedid hvort breytingar eiga vid.

HEIMILDIR

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and Additives for Venous Blood Specimen Collection; Approved
Standard - Fifth Edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline - Third Edition. Document H18-A4. Wayne, PA: CLSI, 2009.

TAKNILEG PJONUSTA

Hafid samband vid s6luradgjafa BD & hverjum stad.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TAFLA 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Bl6dtékusynaglas
Kliniskt mat

Greiniefni Ahold
AlaNin @MINOTrANSTEIAST ...c.ceeiiiiieceie et et e et e et e et eeenea e eaeeeenaaeanseeens 7,89
AlbUMIN ..o, ...7,8,9
Alkali-fosfatasi. ...7,8,9
1Y 10117 T OO U PRSPPSO 2,7,8
Aspartat @amiNOtranSTEIrASI ... ..c.iiieriece e 2,7,8
Bilirubin, beint.................... ...2,7,8
Bilirabin, alls....... ...7,8,9
Ureanitur i blédi........ ..7,8,9
C-hvarfgjarnt prétein ...8,9
Kalsium ....ocoveeeeeecieeeenn. ...7,8,9
KORVISYIINGUE, @11S ..ttt neeeas 2,7,8
QLT [ RO PRR PSSRSO STRRP 2,7,8
Kolesterol... ...6,7,8
Magni C3.... ...2,6
Magni C4. ...2,6
Kortisdl......ccovveeevvennenn. .3, 10
Kreatin kinasi- MBCK ... ..1,9
Q=TT T8 = T3 =11 3 8,9
L= 14 0 S 7,8,9
Métefni gegn sytomegaldveiru, 19G.... ..4,5
Métefni gegn sytomegaldveiru, IgM... ..4,5
Estradiol ....cc.eeveeeeieeeecceeee e ...3,10
Ferritin .... 3,10
Folat..oovveeeeeeeeeeeen. ...3,10
EQGDUSTYITNOIMON ..ottt 3,10
FITEE DY TOXIN 1t n et n e e e e nne s 3,10
Fritt prijod6pyronin ........... ..3,10
Gamma-glutamyltransferasi.. .2, 7,9
GIUKOSI v ...7,8,9
Hapéttnifituprotein ........... ...6,8,9
Medgoénguhormon fylgju.. ..3,10
ONEMISGIODUIIN G oottt sa e en st esenssseeenranseeannes 2,6
ONaeMISGIODUIIN M ...ttt sttt a et s 2,6
JArN..oeeeeeee ...6,7,8
Laktat-dehydrégenasi.. .2, 7,9
[T = ] USRS 2,7, 8
[ To o 1<y gL U o e X <11 SR 6,7,8
Gulbusérvandi hormon... ...3, 10
Magnesium........ccceccueennnes ..7,8,9
Myégloébin ... ..1,9
Fosfor...... ...7,8,9
Kalium.............. ...2,7,8
[ e To [T (=T o o [PPSO PPTPI 3,10
[CT Lo =T o X1 U] TSSOSO PR PRPRPRPOE 2,6
Natrium............ ...2,7,8
Testosteron............. ...3,10
Skjaldvakahormon . ...1,3,10
Alls prétein ............. ..7,8,9
Alls pyroxin............. ...1,3,10
FAY1E31 oY g eTo Te )7 e T o 11 o NSRS 1,3,10
TPANSTEITIN <.t e et e et e et e e et e e e eaeeeeaseeeseeeesseesaseeeaseeesaseeeseeaansaens 2,7,9
Priglyserid..... ...6,7,8
Tréponin ... ..1,9
Pvagsyra..... ..2,7,9
[ VA =Y a1 PR 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Provetta per prelievi ematici

DESTINAZIONE D'USO

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) & una provetta per il prelievo di sangue venoso, sottovuoto, monouso, per il prelievo, la separazione, il
trasporto e il trattamento dei campioni di sangue venoso, destinati alle determinazioni chimico cliniche su siero nella diagnostica in vitro. L'uso
della provetta é riservato a personale sanitario esperto nel prelievo di campioni ematici.

Il tempo di coagulazione non é stato determinato per i pazienti in trattamento con eparina, con farmaci inibitori della trombina o affetti da
deficit del Fattore I. Pertanto, si sconsiglia I'impiego della provetta BD Vacutainer® RST in questi pazienti.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

BD Vacutainer® RST e una provetta sterile 13 x 100 mm sottovuoto di plastica (PET) da 5,0 mL, con chiusura di sicurezza BD Hemogard™ di
colore arancione. Le pareti interne della provetta sono rivestite da un coating di trombina per la rapida formazione del coagulo. La provetta
contiene sul fondo una barriera di gel polimerico. Per effetto della sua densita, questo materiale durante la centrifugazione migra in alto verso
I'interfaccia siero-coagulo, dove si posiziona a formare una barriera stabile di separazione del siero dal coagulo. Il siero puo essere aspirato
direttamente dalla provetta, eliminando qualsiasi necessita di trasferimento in altro contenitore. L'interno della provetta é sterile e il prodotto
esclusivamente monouso. Cfr. Istruzioni per I'uso, Equivalenza analitica, Limitazioni del sistema, Cautele e Avvertenze.

CONSERVAZIONE

Conservare le provette BD Vacutainer® RST a 4-25°C (39-77°F). Non usare le provette oltre la data di scadenza.

ISTRUZIONI D'USO

Aprire I'involucro protettivo strappandolo dalle tacche poste sul lato destro o sinistro dell’involucro stesso.

1. Preparare il sito per la venipuntura con un idoneo antisettico. Attenersi alla procedura standard raccomandata dal proprio istituto per la

tecnica di venipuntura e il prelievo del campione.

Rimuovere lo scudo di protezione dell’ago.

Eseqguire la venipuntura.

Introdurre la provetta nel supporto per prelievo e spingerla a fondo sino a perforare il diaframma della chiusura.

Rilasciare il laccio emostatico non appena il sangue comincia a fluire nella provetta.

Attendere fino al raggiungimento del volume indicato e/o finché il flusso di sangue si arresta.

Ritrarre la provetta dall’estremita dell’ago interna al supporto.

Estrarre la provetta dal supporto.

Omogeneizzare immediatamente e delicatamente 5 o 6 volte il campione per inversioni successive della provetta. Ciascuna inversione e

ottenuta attraverso il capovolgimento della provetta dall’alto al basso, partendo e ritornando in posizione verticale.

10. Lasciare che il sangue si coaguli per 5 minuti a 23-27°C.

11. Centrifugare le provette a 1.500-2.000 g per 10 minuti, a 2.000 g per 4 minuti o a 4.000 g per 3 minuti a 23-27°C. Le provette possono essere
centrifugate secondo condizioni diverse, verificate dal laboratorio.

WX NV A~WN

Nota: Attenersi sempre al protocollo del proprio istituto per I'ordine di prelievo delle provette.

ISTRUZIONI PER RIMUOVERE LA CHIUSURA DI SICUREZZA BD HEMOGARD™

1. Afferrare la provetta con una mano, tenendo il pollice sotto la chiusura di sicurezza BD Hemogard™ (per maggiore stabilita, appoggiare
il braccio su una superficie solida). Con I'altra mano ruotare la chiusura di sicurezza BD Hemogard™ e simultaneamente con il pollice della
mano dominante esercitare una spinta verso I'alto SOLO FINO AD ALLENTARE IL TAPPO DELLA PROVETTA.

2. Allontanare il pollice prima di sfilare la chiusura. NON utilizzare il pollice per rimuovere la chiusura. La provetta, se contiene sangue,
rappresenta un rischio di esposizione. Per evitare di subire ferite durante la procedura di rimozione, € importante che il pollice utilizzato per
rimuovere la chiusura venga allontanato senza toccare la provetta non appena la chiusura di sicurezza BD Hemogard™ viene allentata.

3. Rimuovere la chiusura dalla provetta Nell'improbabile eventualita che lo scudo di plastica si separi dal tappo di gomma, NON RIASSEMBLARE
LA CHIUSURA. Rimuovere con cura il tappo di gomma dalla provetta.

ISTRUZIONI PER RIPOSIZIONARE LA CHIUSURA DI SICUREZZA BD HEMOGARD™

1. Porre la chiusura sopra la provetta.
2. Ruotare e premere a fondo fino a riposizionare completamente il tappo. E necessario reinserire accuratamente il tappo affinché la chiusura
rimanga ben fissa alla provetta durante le successive manipolazioni.

LIMITAZIONI DEL SISTEMA

La quantita di sangue prelevato varia in relazione all’altitudine, alla temperatura ambiente, alla pressione barometrica, alla vita della provetta,
alla pressione venosa e alla tecnica di prelievo.

Si sconsiglia I'impiego della provetta BD Vacutainer® RST per la determinazione o degli aminoacidi. La performance delle provette BD RST non
& stata valutata nel monitoraggio terapeutico dei farmaci (TDM), nelle procedure di conservazione del sangue e nelle malattie infettive, ad
eccezione dell'lgG anti-CMV (anti citomegalovirus) e dell’lgM anti-CMV.

Il tempo di coagulazione non & stato determinato per i pazienti in trattamento con eparina, con farmaci inibitori della trombina o affetti da
deficit del Fattore I. Pertanto, si sconsiglia I'impiego della provetta BD Vacutainer® RST in questi pazienti.

La capacita di migrazione della barriera di gel € influenzata dalla temperatura. Centrifugare le provette tra 23 e 27°C.
Le provette non devono essere ri-centrifugate una volta formata la barriera.
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CAUTELE E AVVERTENZE

Cautele

1. Non usare le provette nel caso si noti al loro interno la presenza di materiale estraneo.

2. Poiché le provette BD Vacutainer® RST contengono additivi chimici, durante il prelievo &€ importante evitare qualsiasi reflusso dalla provetta
per non causare l'insorgenza di effetti indesideratinel paziente. Per evitare il reflusso osservare le seguenti precauzioni :

a. |l braccio del paziente deve essere rivolto verso il basso.
b. Mantenere la provetta con la chiusura rivolta verso I'alto.
¢. Rimuovere il laccio emostatico non appena il sangue inizia a defluire nella provetta.

3. Non scuotere la provetta. Una miscelazione troppo vigorosa puo causare la formazione di schiuma o emolisi.

4. La mancata miscelazione delle provette (5-6 volte) immediatamente dopo il prelievo pud comportare una separazione incompleta del siero.
Inoltre, puo ritardare la retrazione del coagulo e la formazione di fibrina.

5. La separazione del siero dalle cellule tramite centrifugazione deve essere effettuata entro 2 ore dal prelievo per evitare risultati errati dei test.

6. Per rimuovere la chiusura esercitare un movimento di rotazione della mano e tirare il tappo verso I'alto. E’ sconsigliato rimuovere la chiusura
imprimendo una rotazione con il pollice.

7. Dopo la venipuntura, I'estremita del tappo potrebbe contenere residui di sangue. Manipolare con cautela le provette per evitare qualsiasi
contatto con tali residui.

8. In caso di riempimento eccessivo o insufficiente della provetta, il rapporto sangue/additivo risulta falsato e potrebbe determinare risultati
analitici errati o scarsa efficienza del prodotto.

9. Utilizzare sempre supporti o alloggiamenti adeguati alla centrifuga. Provette incrinate o un’eccessiva forza di centrifugazione possono
comportare la rottura delle provette stesse ed il conseguente spargimento del campione e/o la formazione di goccioline e aerosol all’'interno
della centrifuga. Il rilascio di questi materiali potenzialmente dannosi puo essere evitato collocando le provette in speciali contenitori sigillati
durante la centrifugazione. | supporti e gli alloggiamenti della centrifuga devono essere di dimensioni adeguate alle provette utilizzate.
Supporti troppo grandi o troppo piccoli rispetto alle provette possono causarne la rottura.

— Avvertenze
. Seguire le precauzioni standard. Utilizzare guanti, camici, occhiali, altri dispositivi di protezione individuale e dispositivi medici di sicurezza
per proteggersi da schizzi e perdite di sangue e dal rischio di esposizione a patogeni trasmessibili per via ematica.
2. Trattare tutti i campioni biologici ed i “taglienti” per il prelievo di sangue (lancette, aghi, adattatori luer e set con ago epicranico) in
conformita con le tecniche e le procedure in vigore nel proprio istituto. Sottoporsi agli opportuni accertamenti medici in caso di esposizione
a campioni biologici (es. a seguito di puntura accidentale) poiché possono contenere patogeni trasmissibili per via ematica quali virus
dell’epatite, HIV (AIDS) ed altri. Attivare sempre il meccanismo di protezione dell’ago se il dispositivo di prelievo ne e provvisto. Non
reincappucciare gli aghi usati. Comunque, attenersi sempre alle direttive e procedure del proprio istituto, anche se diverse.
3. Eliminare tutti i “taglienti” per il prelievo di sangue negli appositi contenitori di sicurezza resistenti alla foratura.
Si sconsiglia di trasferire in una provetta sottovuoto un campione prelevato con ago e siringa. La manipolazione di strumenti taglienti,
come gli aghi cavi, aumenta il rischio di punture accidentali.
L'eventuale trasferimento di campioni dalla siringa in una provetta sottovuoto senza I'impiego di taglienti deve comunque essere eseguito
con cautela per le seguenti ragioni. ¢ La pressione positiva determinata dall’azione dello stantuffo durante il trasferimento
del sangue puo causare la forzata fuoriuscita del tappo e del campione, ed il rischio di esposizione al sangue. ¢ L'impiego di una siringa
per il trasferimento del sangue pud comportare un eccessivo o insufficiente riempimento delle provette e I’'eventuale alterazione del
rapporto sangue/additivo e dei risultati analitici. ® Le provette sottovuoto sono precalibrate per aspirare il volume indicato. Il riempimento
& completo quando I'effetto di aspirazione del vuoto termina, sebbene alcune provette possano riempirsi solo in parte a causa della
resistenza dello stantuffo della siringa. Rivolgersi al laboratorio sull’eventualita di utilizzo di questi campioni.
6. Se il sangue viene prelevato per via intravenosa (IV), prima di iniziare a prelevare le provette assicurarsi che il condotto non presenti residui
di qualsiasi soluzione infusa. Cio &€ fondamentale per evitare alterazioni dei dati di laboratorio da contaminazione della sostanza infusa.
7. Smaltire le provette per il prelievo di sangue in contenitori idonei per materiali biologici.
. Si sconsiglia I'impiego della provetta BD Vacutainer® RST per la determinazione o degli aminoacidi. La performance delle provette BD
RST non e stata valutata nel monitoraggio terapeutico dei farmaci (TDM), nelle procedure di conservazione del sangue e nelle malattie
infettive, ad eccezione dell’lgG anti-CMV (anti citomegalovirus) e dell'lgM anti-CMV.

EQUIVALENZA ANALITICA

Le valutazioni delle provette BD Vacutainer® RST sono state eseguite per particolari analiti su determinate piattforme di strumenti. Cfr. Tavola 1.
E stata dimostrata la stabilita per 24 ore a temperatura ambiente degli analiti in elenco, salvo LDL (12 ore), progesterone (6 ore) e trigliceridi
(12 ore). L'assistenza tecnica di BD ¢ disponibile per fornire informazioni su questi studi.

Prima di modificare, dimensioni, modalita di manipolazione, trattamento e conservazione delle provette di un qualsiasi produttore per un
determinato test di laboratorio, il personale di laboratorio deve prendere visione sia dei dati del produttore sia dei propri per stabilire/verificare
I'intervallo di riferimento di uno specifico sistema strumento/reagenti. Sulla base di tali informazioni, il laboratorio pud quindi decidere circa
I"appropriatezza del cambiamento.

BIBLIOGRAFIA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

SUPPORTO TECNICO

Contatti il rappresentante di zona di BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TAVOLA 1
BD Vacutainer® RST Plus Blood Collection Tube
Valutazioni cliniche

Analita Strumenti
Alanina amMiNOTraNSTEIASH ...cc.uiiiiieeeieeeee ettt e e et e e e enae e e e e aneeereeeas 7,89
Albumina.......cccceeeeenneenn. 7,89
FOSTatasi @lCaliNa .......coouieeiie e neaeenne s 7,89
F A 1 oY1= T RO 2,7,8
Aspartato aminotransferasi.. 2,7, 8
Bilirubing, dir@tta......ooeeieeiee ettt e e r e et e et e e e e eae e eaeaeenneas 2,7, 8
BilirUDiNG, TOTAIE .eeeeieeeeiee ettt e e e e e e e e e ear e e e e anae e e e e araeeaeanns 7.8,9
Azoto ureico ematico... 7,89
8,9
7,89
2,7, 8
2,7, 8
6,7,8
2,6
2,6
3,10
Creatina chinasi — frazione MB... 1,9
Creatina chinasi, totale............... 8,9
Creatinina ....ccoceeeeceeee e 7,89
Anticorpi citomegalovirus, IgG...... 4,5
Anticorpi citomegalovirus, IgM..... 4,5
Estradiolo... 3,10
Ferritina ..... 3,10
FOlato...ooocieeeiieeeecee e 3,10
Ormone follicolostimolante .... 3,10
Tiroxina libera .......ccccccueee.. 3,10
Triiodotironina libera...... 3,10
Gamma-glutamiltransferasi.. 2,7,9
(€1 VT ale 3 Lo R 7,89
Lipoproteina ad alta densita............. 6,89
Gonadotropina corionica umana..... 3,10
Immunoglobulina G.......c.ccccceevinnne. 2,6
Immunoglobulina M 2,6
Ferro 6,7,8
Lattato deidrogenasi 2,7,9
Lipasi 2,7,8
Lipoproteina @ bassa deNSIta......cieereeriiieri ettt 6,7, 8
OrmMONE IULEINIZZANTE ... .eiie et e e e e e e e e e e e e e e e e eenar e e e e e nanneaeeennnneeans 3,10
Magnesio 7,89
1Yo oY o1 o - SR 1,9
[ R T (oY o YRS O RN 7,8, 9
Potassio 2,7, 8
PrOgeSterONE ... e 3,10
Fattore r@UMATOIAE .. cc..eieceee ettt e et e et e e r e e eas e e eseeesaeeenneeeneaeanneas 2,6
2,7,8
B ST 01y =T o USSR 3,10
Ormone tir€OSTIMOIANTE ...cccciiee e e e e e e e eare e e e e e nnneeee s 1,3, 10
Proteina totale 7,89
Tiroxina totale 1,3,10
TriiOdOTIroONING TOTAIE ..o et e e e e e e e e e e esaba e e e e e easneeeeennnes 1,3, 10
Transferrina 2,7,9
AL LT<=T e PSPPSRSO 6,7,8
Troponina | 1,9
Acido urico 2,7,9
Vitamina B12 3,10

Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®/Centaur®XP
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BD Vacutainer® (RST) KaH capbiCyblH XXefen Tanaay YWiH TYTIK
KaH anyfa apHanfaH TYTiK

KOJIZAHY MAKCATbI

BD dupmacsiHbie, Vacutainer® (RST) xemen capbiCyblK TYTiKWE KaH any YIiH TYTiKwe 6onyMeH KaTtap «T¥MbIKLWbIHbI TYTIKIIE iWiHAe» aen
aTanaTtbiH AMArHOCTMKA MAaKCATbIHAA KYPEKKE K¥MbINATbIH KAH YAFiNepiH X1Han, TacbiManzan KoHe eHAen, oAaH XUMUSbIK Tanaayra
anyra copbiHAa bip-ak peT KongaHaTbiH Tyanikwe. XKypekke K¥WblNy KaHHbIH, YArinepiH Toxpubeni MeanK Kbi3MeTKEp afiFaH xaraanaa
KON AAHbINAAbI.

FenapuHMeH eMaeneTiH Hemece Tikenen TpPOMOUH TexeriwiMmeH emaeneTiH COHbIMeH KaTap | hakTop xeTicrneywi HaykacTapaa Kok
TYWipWwikTepAiH nanaa 6ony yakbiTbl aHblKTanMaraH. OcbiFaH 6annaHbICTbl, M¥HAAN HaykacTap ywiH BD Vacutainer® RST TyTikweciH
KonaaHyra 6onmangbl.

KOPbITbIHAAY XXOHE TYCIHIK

BD Vacutainer® RST aykbiMbl 13x100 MM 5,0 M BakyymaansaH naactukanblk, capebiw TycTi BD Hemogard™ ToiFbiHbI 6ap TYTik. TYTiK iwiHe
KaH ¥AFbIWTBIFbIH TE34ETY YILiH TPOMBUH canbiHFaH. TYTIKTIH TOMeHiHAe renb WwekTeyi 6ap nonvmep canbiHFaH. Ocbl MaTepuan ThiFbI3AbIFbI
apKbinbl 0N LeHTpUdyragaH eTKeH yakbITbIHAA OHbl XKOFapbIFa Kapan capbiCy MeH KaH ¥MKbICY KOCbINy xepiHe bapybiHa anapazbl, oHAa

0J1 CapbICy MeH KaH ¥MbIFbILbl apacbiHAa 6ip wek Kypasbl. CapbiCyAblH, TYTIKTEH Typa COPbUIbIN afibiHYbl MYMKiH, OCbl MYMKIHLLINIK apKbl/ibl
backa bip KoHTelHepre oTKi3in Kyt kepek bonmanabl. TYTIK iwi ctepungi, 6¥ibiM Tek 6ip peT KoNAaHy YWiH MakcaTTanFaH. Kongany,
AHanuTukansik Cankecriri, Xyie LWekTeyniri, CakTaHAbIpy xaHe Kayinci3aik Typanbl HY¥CKaynapblH OKblHbI3.

CAKTAY

Store BD Vacutainer® RST TyTikTepiH 25°C (39-77°F) cakTaHbi3. TYTiKTepAi xapaMabik Mep3iMi BiTKEHHeH KeliH KonaaHbaHbi3.

KOJIAAHY TYPAJIbl HYCKAYJIAP

Kepepri aopbachiH aly YwwiH awy TifiH A40pbaHbliH, OH, HEMECEe COJI XKaFblHA TapPThbIHbI3.

1. JlaMbIKTbl aHTUCENTUK KONAAHbIN KOKTAMbIPAbI KaH any YWYyH AanbiHAaHbI3. CTaHAAPTThl TYpAe KOKTaMbIPAAH KaH any kaHe CbiHama

)acay YWiH e3iHi3AiH, Aspirepnik MekeMeHi3aiH npoueaypa TacinaepiHe cyeHiHis.

MHeHi KopanwacbiHaH WbIFAPbIHbI3.

KekTambipAaH KaH asbiHbI3.

TYTIKTi ¥CTaFbIWKA KOWbIN TYTIKTI, TYTIK KaKNakKLuachl KipreHiHiwe AeiH, anra kapamn 6acbibi3.

TYTiKKe KaH XYTipTin anbiHFAH CTTe KaH TOKTaylbl baknamabl WwewiHis.

KaH wamacol TYTiKTe BenrineHreH gspexeciHe KeTKeHiHe AeNiH )XaHe KaH arFbiMbl TOKTaNFaHWa AeWiH KYTiHi3.

TYTIKTi MHeAEeH WbIFAPbIN ¥CTaFblWKaA Kiprisini3.

TYTIKTI ¥CTaFbIWTAH WbIFAPbIHbI3.

Jepey xsHe abavinibiKneH TYTIKTI ayaapbin 5-6 peT apanacTblipbiHbl3 TYTIKTiH, TebeciH TabaHbiHa KeNTipin, KanTa Tik KaanbiHa

KeNnTipe KOMbIHbI3.

10.23 aHe 27°C (73-81°F) XbinblablKTa 5 MUHYT 60WbI KAHAbI KAH ¥MbICY YWIH KOS TYPbIHbI3.

11. TyTikTi )kepenpety 6ipniri 1500-2000 xarpanga 10 muH xkepenpety 6ipniri 2000 xarpanaa 4 MuH., Hemece xeaenaety 6ipniri 4000
Xarganpa 3 MUH. Temnepatypa XbiiblabiFbl 23-27°C apansiFbiHaa LeHTpudyraaa anHanabipbiHbi3. TYTIKTI 3epTXaHa p¥KcaTbiMeH
ueTpudyraHbl backa Aa Kanannbl xaraanaa xacayra bonaapl.

Ha3zapbiHbi3pa 6oncbiH: KaH anFaHaa apkawaH Aa e3iHi3fiH Aspirepnik MekeMeHi3aiH, epexenepiHe CaKec KONAAHbIHbI3.

BD HEMOGARD™ ThIFbIH/ZbI AJIbITT TACTAYFA APHAJIFAH HYCKAYJIAP
BD Hemogard“”' ThIFbIHBIH 6ac GapMakneH 6acbiHKbIpan TYTIKTi 6ip KONIMEH anbiHbI3 (TYPAKTBIIbIK YWIiH KONbIHbLI3 bipaeHere cyneyni
601CbIH), eKiHwWi KonbIHbI36eH BD Hemogard™ ThiFbiHbIH 6¥pan afbiHbi3, 0N CITTE eKiHlWi KOMbIHbI3AbIH 6ac bapMarbl KoFapbl
XblKbIcbiMeH, BIPAK TEK PESVHA TblfblH BEOCAFAHLLA FAHA.

2. ToiFbIHABI KOTEpPEe TYCY anabiHaa 6ac bapMarbiHbI3Abl aNbiCTATbIHbI3. ThiFbIHALI 6ac 6apmakneH TyTikTeH UTEPIM LWWbIFAPMAHbI3. Erep
TYTiK iwiHAe KaH 6onca, XXyknanbl 3anan 6oaybl MYMKiH. Ay Ke3iHAe )apakaTTaHbay YWiH TbIFbIHAbI XOFapbl uTepreH 6ac 6apmak BD
Hemogard™ TbIFbIH CON aWbIIFAHHAH KeMiH TYTiKKe aHacnacbiH. . .

3. TbIFbIHAbI CB KOTepiHi3. Erep naacTuMk Kabat ToiFbiIHHAH axbipan Kanca, TbiFbIHAbl KAUTA OPHbIHA KOUMAHbI3, MyHaai xaraan 6ona
KoMMac Ta. TYTIKTEH pe3uHa TbIFbIHAbI €NTEN WhIFAPbIHbI3.

BD HEMOGARD™ TbIFbIHbIH KAUTAJIAIT OPHATYFA APHAJIFAH HYCKAYJIAP

1. TyTiK YCTiHe TbIFbIHAbI OPHATbIHbI3.

2. TbIFbIH TONbIK boMnan eHreHwe 6ypan ToMeH 6acbiHbl3. ThIFbIH KENiHT K¥MbIC 6apbICbIHAA 63 OPHbIHAA MbIFbIM OTbIPYbI YLIiH TbIFbIHAbI
ToNbIFbIHAH 6OMNATLIN eHri3iHi3.

ANbIHFAH KaHHbIH WaMachkl BUIKTIK, 6enMeseri XbiiblbiK Adpexeci, 6apoMeTpAiK KbICbIM, TYTIK TYPi, KOKTaMbIP KbICbIMbl X9HE KaH XuHay
TaCinAepiHe cavikec e3repinin T¥pasbl.

BD dupmacsiHbiH, Vacutainer® RST TYTiKIWeNepiH aMUH KbIWKbIbl 6Hapbl—-XOFbl AMArHOCTUKACH! YWIiH KONAaHy K¥nTanMangsl. Anti-CMV IgG
xaHe anti-CMV IgG rnobynuHaepiHeH 6acka aspinep (KAJIC)Tbl KAMHMKANbIK aHbIKTAY apKblibl KAH CaKTayFa XKaHe XyKna aypy KesiHae
KONAaHy MYMKIHAIr pactanmazbl.

FenapuHMeH eMaeneTiH Hemece Tikenen TpOMOUH TexeriwiMmeH emaeneTiH COHbIMeH KaTap | hakTop xeTicrneywi HayKkacTapAa Kok
TYNipWikTepain nanaa 6oy yakbiTbl aHbiKTanMaraH. OcbiFaH 6anaHbiCTbl, MYHAAMW HaykacTap ywid BD Vacutainer® RST TyTikweciH
KonaaHyra bonmangpbl.

Beny maTepuanbiHbiH, aFbiM CUMATTAPbI XKbIbIIbIK AeHreliHe bannanbicTbl. TYTikTepai 23 xaHe 27°C (73-81°F) apanbikTapbiHaa
ueHTpudyragaH eTKidyiHi3 na3biM.

BenyneH eTkeHHeH KeliH OCbl TYTIKTepAiH LeHTpudyrara KantasaH caJiMaybliHbl3 1a3biM.

LCRNONAWN
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HA3APBIHbI3 YIIIHXXI9HE KAYITICI3AIK TYPAJIbl HYCKAYJIAP

Ha3apb||-|.b|3p.a 60nCbIH
BeTeH aeHewwiri Hemece 6eTeH KaH 6ap 6osca TYTiKTIi KonaaHbaHbI3.

2. BD Vacutainer® RST TyTikTepiHAe XUMUANBIK KOCbIMLIA 3eTTekTep bap bonrFaH cebenTeH, emaenyuire Kanta acep Tycyi KayinTi

TOMEHZETY YLWiH, KaH any yakblTblHAA MYMKiH 60112 anaTbiH TYTIKTEH KalTa Kepi aryblH 6onabipTnay aca MaH3abl. Kanta Kepi aFybliH

6onpbipTray YWiH TOMeHAeri cakTaHAbIPY H¥CKAynapbiH OKbIM, HAa3apbiHbI3AaH WbIFAPMaHbl3:

a. EmpenywiHiH KOMbIH acTbiFa Kapan KOMbIHbI3

6. TYTIKTi TbIFbIHbIH XOFapblFa Kapamn ¥CTaHbi3

B. KaH TYTiK iwiHAe kepiHe bacTaraHAa KblCbIM TaHFbIWbIH 6OCATbIHbI3

LankamaHbi3. Aca KYWTi Wwankay apkbiabl KebikTey Hemece remonuns nanaa 60sbin Kanybl MYMKiH.

Erep KaH anblHFAHHAH KeNiH TYTIKTEP KOJIMAKO/ 5 — 6 peT wanKanbin KonbliMaca, CapbiCyAblH, XEeTKIiNIKCi3 TYpae biAbipan KeTyi nanga

607ybl MYMKiH. Ol KaHHbIH, KEL ¥/bICYblHA X3HE KAHHbIH, HOPYbI3Abl TANWbIFbIHLIH, (GnbpUH) nanga bonysiHa Aa

anapybl MYMKiH.

5. CapblCyabl KaH XacylwacbiHaH LeHTpudyra apkbiabl 6enyi kate HaTvxkenepiH bonabipMay YWiH KaHAbl anFaHHAH KeRiH 2 caFaT iwiHae
eTKi3inyi Tuic.

6. TYTiK TbIFbIHbIHbIH O¥PbIN TapThiN alWbiHbI3. BApMakneH AoManaThin aly Kepek eMmec.

7. KekTamblpAaH KaH anFaHHaH KeniH TYTIK ThIFbIHBIHAA KaNAbIK KaH 60/1ybl MYMKiH. TYTIKTEPMEH X¥MbIC iCTEreHAEe OCbl KaHFa TUiN Kanamay
YWiH KepeKTi cakTaHAbIpy WapanapblHa CYREHIiHi3.

8. TYTiKTepAi aca TONTbIPbIN HEMECE XETKIMIKCi3 TONTbIPY apKblibl KAH—K3HE-KOCbIMLIA apaKaTbiHACkl A¥PbIC BoMan, KaTe KaH Tekcepy
HaTMXeNlepiHe Hemece BYMbIMHbIH, KaTe X¥MbIC iCTeyiHe anapybl MYMKiH.

9. 9p3amaH NanbiKTbl LeHTpUdyra TacbiMangaywbinapbiH HEMeCe KOCbIMWAaNapbiH KONAaHbIHbI3. ThipHaNbIMAAP HEMECe aca KYLWTi
LeHTpudyranbik g-KyaTblH KONAAHY apKblibl TYTIK 6¥3blaybiHa, 01 apKbiibl LeHTpUdyra opbackiHa KaH CbiIHAMAChIHbIH, K¥MbUIbIM,
TamWbINAAybl XKaHe a3po30sb Kipin Kanybl MYMKiH. OCbl KayinTi 3aTTapAblH, WhIFbIN KETYiH 60A4bIpMaybIH YWiH apHabl ThIFbI3AANbIHFAH,
LeHTpudyragaH eTy yakbiTbiHAA TYTIKTED ¥CTan T¥pa anaTbiH, KOHTENHEPNEPAi KONAAHbIHbI3. LleHTpudyraHbliH ¥CTaFbiWbl MEH CANyLWL bl
benlweKTepi KONAAHbIIATBIH TYTIKTEP MesepiHe cavikec Bonybl Tuic. TYTIK TYPi YWIH aca YIKeH HeMece KeM ¥CTaFbilW KOAaHYbl
6¥MbIMAapAbIH, CbIHBIM Kana anyblHA anapybl MYMKiH.

Hw

— KaYII'ICI3p,IK Typanbl H¥YCKaynap

1. Xannbl Kayincizaik xsHe CakTaHAblIpy epexesiepiHe CONKec apeKeT eTiHi3. [leHeHi3re KaH wallblpaHAbiCbl, KaH aFbin Kanybl HeMece KaH
naToreHzep TWIN Wawbin KanyAaH CakTaHAbIPY YWiH apHabl KONFan, Kennek, Ke3anHek, backa KopFaHAblpaTbiH K¥panaap
MeH TeXHUKaJIbIK Tekcepy 6¥MbIMAAPbIH KONAAHbIHbI3.

2. KaH anypaH keiiH 6MONoruanbik CbiHaMa XxaHe «eTKip byibiMAapbiH» (CKaibnenaep, MHenep, KaH any KOMMIeKTTepiH) ©3iHi34iH,
Oapirepsiik MEKEMEH,3AiH epexeniepi MeH TacinaepiHe COMKeC KONAAHbIHbI3. BUOMOrMANbIK CbiHaManap TWiN KanFaH xargannapaa
(MblCanbl MHEMEH TecCy yaKbITbIHAA XXapakaTTaHy apKblibl) KOIMAKON A3pirepiik TekcepyaeH oTiHi3, cebebi KaH apKblibl renatut
BUpychbl, BUY (CMNA) Hemece Backa MHGMEKUUANBIK aypy AepTTep BUPYCTapbl X¥KTbIPbUIbIN TackiManfaHa anbiHazbl. Erep kaH any
6¥bIMbIHAA MHE CaKTaHAbIPY K¥pasibl 60sca, OCbIHbI KONAAHbIHbI3. BD KonAaHbINFaH UHenepAai KanTa KongaHyaaH 6ac TapTeiHbI3 Aen
KeHec bepeai. Ananga, e3iHi3aiH, Aspirepnik MekeMeHi3aiH epexenepi MeH Tacinaepi 6backa 6ony MYMKiHWINIriHe Kapaw oFapbliaa
KepceTiNreHre Calikec apeKeT eTyiHi3 Tuic emec.

3. KonpaHbinFaH KaH any 6¥iMbiMaapbiHbiH «@TKip 6enwekTepiH» 6apiH ocbinapabl XUHAY YILiH apHaNFaH apHaibl
KOHTeNHepnepiHe canblHbi3.

4. lnpuu, KaHe MHe apKbibl aNnblIHFAH KAHAbl TYTIKKe K¥MayblHbI3 KepeK. KanablkTapMeH apeKkeT eTy, Mblcasbl 60C nHenepmeH
SpEKEeT eTy, UHe apKblibl MYMKiIH 601a anaTbliH )apakaTTaHy KayinTi ¥N1FanTybl MYMKiH.

5. KaH cbiHamManapbiH WnpuLTeH 60c TYTiKKe ©TKip eMec byiibiMaapbl apKblibl K¥0 TCiIiH acTbliaa kepceTinreH cebenTepiHeH aca

CaKTaHAbIPYLWbINbIKNEH OTKi3y ThiC. o KaHAbl K¥MbiM ©TKi3y yaKblTbIHAA WNPULTIH, ceneybacbiH (konba) 6acy apKbiibl MO3UTUBTI KbICbIM
nanza 60osybl MYMKiH, O/1 apKbi/ibl KaKMNaKLWa MeH KaH CbiHaMbl OPHbIHAH KO3FaNnTbiM KAHHbIH, TOMiIN WhIFbIM KEeTYiHe X0
awa anapabl. o WNpuUTi KaH K¥MbIN ©TKI3Y YWiH KONAAHY apKblibl TYTIKTIH, TbIM aca TOJbIN HEMECE TOJbIFbIMEH eMeC TONTbIPbIYbI
MYMKiH 60na anazbl, 0/l KAH MEH KaHFa KOCbIMLLIA 3aTTapAblH apakaTblHACbIHA, COHbIMEH KaTe HaTuXKeNepiHe anapybl MYMKIH.
e bOoC TYTiKTEp KaHAbl benrineHreH aspexere AewiH any YWiH apHanFaH. Bakyym copyzbl TOKTaTca, TYTiKKe Kyt biTipingi aen
caHanagbl, Kenbip TYTIKTep WNPULTEH TOATbIPbIIFAHAA ceneybac (konba) KapcbinbiFbl cebebiHeH )apTbinam ToNybl MYMKiH. OCbl
CblHAMaHbl KONAaHy YWiH nabopaTtopusaaH KeHec cypayblHbi3 THIC.

6. KaH Kype Tamblpbl YWiH 6¥ibIMbl apKbibl (1.V.) anbiHca, KaHAbl TYTIK ilWiHe K¥t0 anfblHaH oCbl 6¥ibIM iwiHae |.V. KocbiMwanapabiH, 6onmMaybiH

Tekcepin anbiHbi3. byn - I.V. KocbiMwanapsbl apkbinbl Nanaa 6ona anateiH nabopaTopusnbik kaTenepiH 6onabipmay YiiH eTe MaHbi3abl.

. KonaaHbinFaH KaH any YWiH TYTIKTepAi OCbinapAabl XWHAy YILiH apHasFaH apHanbl 6MOKAyinci3aik KOHTeHepaepiHe canblHbi3.
. BD dupmacsiHbiH, Vacutainer® RST TyTiklenepiH aMUH KblLWKbIbl 6apbl—KOFbl AMArHOCTUKACHI YWIH KONAaHy Kyntanmanasl. Anti-CMV

IgG aHe anti-CMV IgG rnobynuHaepiHeH backa aspinep (KAJIC)Tbl KNIMHUKANBIK aHbIKTAY apKblIbl KAH CaKTayFa XaHe XyKna aypy

Ke3iHAe KONAAHY MYMKIHAIr pacTanMagbl.

[e BN

AHAJINTUKAJIbIK COUKECTIK

BD Vacutainer® RST TYTikTepiHiH, capanka canbiHybl TaHAaNManbl aHANUTTEpP YWiH 6enrini k¥pan T¥FbipHaMmanapsl 6oMbIHWA TKi3inai. Ne
1 KecTene OKbIHbI3. YN XbUTbINbIFbIHAA 24 caFaT 60Mbl T¥PaKTbIFbl TidiMae kepceTinreH, LDL (12 caraT), MporpectepoH (6 caraT) xkaHe
TpurnuueputTepaeH (12 carar) 6acka aHanuTTepae bankanaHFaH. BD KOMMAHUACBIHbIH, TEXHUKANBIK Kbi3MeT KepceTy benimi eTkisinreH
capanTama 6oMbiHWa aknapaT-manimMeTTep bepyre fanbiH.

Kal welFapylbl KOMNAHUACLIHBIH, Aa 6osica CbiHaMa YLWiH KaH any TYTiK TYPiH, enweMiH, KonaaHy TacinaepiH HeMece cakTay TacinaepiH
aybICTbIpFaHAa, nabopaTopus Kbi3MeTKepepi, ap K¥pas/peareHT XYWeci YILiH KepeKTi MafliMeTTepAi eHridy/Tekcepy YlWiH, ap3amMaH
TYTIK WbIFAPYLIbl KOPCETKEH MAFN¥MATTaPblH XK3HE 63 MaF/¥MaTTapblH biKbACNeH Kapaybl Tuic. OCbl MaF¥MaTTapFa CYWEHIN oTbIpbIM,
nabopaTtopus Kbi3MeTKepsiepi e3repicTepaiH kepek 6onrFaHbl HeMece BonMaraHbl Typasnbl WeLWimM Kabbinaanm anagsl.

PEDEPEHLINAJIAP

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved
standard - fifth edition. Document H1-AS5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens;
approved guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEXHUKAJIbIK KbI3SMET

XKeprinikti BD dupmacbiHbiH, caTy eKiniMeH xabapnacbiHbi3.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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#1 KECTE

BD Vacutainer® (RST) KaH capbiCyblH Xeaen Tanpay YwWiH TYTik KaH anyfa apHanfaH TYTiK
KnuHukanbik 6aranaynap tangam
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XOTTECTEPMH 1vvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeaeaeeeaeeeeeeeeeaeaeaasaaaaaaaaaaaaaaaaannsnnnnnnnsnsnssnsssssnnnnnnn 6,7,8
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KOPTU30 . ceiiiiiieeeeeeeeecee e ..3,10
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RGO TT & 11T PSSP 7,8,9
LimToMeranosupyc KapchliaeHenep: G UMMYHOTTIOBY I H . ....uuuurerererereeerereeeeeeeeeeeeeeeerereeeeeeeeeeeaeaaaes 4,5
LimTomMeranoBupyc KapcoigeHenep: M uMMyHOrnobynmH . ..4,5
dcTpaauon.... ..3,10
DeppUTUH ........... ..3,10
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BOC FOPMOH TUPOKCUH ..ttt s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeneneneee 3,10
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lFamma-rawonmuaTpatHcdepasa. .2,7,9
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YKOFapbl TbIFbI3AbI ANMOMPOTENH ... ..6,8,9
ADAMHbBIH, XOPUOH FTOHALOTPOTMMHI 1eettutiieeteeetiiiaeeeeeeeetaaaeeeeeeeesssaesaeeeessnaaeeeeeeeesnnneeeaeeeennnnnns 3,10
VIMMYHOTTIOBYIIMH G c.evueeeeeeeeiie e e e e e ettt e e e e e et e e e e e e e eeaae e e e e e e eaaaa e e e e e e esssannaeeeeessnnnnaeeeesesnnnnnn 2,6
VIMMYHOTTIOBYITTUH M.ttt ettt e e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e e e e e anb s e e e e e e ennnnnneeeas 2,6
B =Y P UPSPPR 6,7,8
NakTaTaernpporeHas dbepMeHTi .2,7,9
JNinnasza pepMeHTi..ccceeeennnnee .2,7,8
TeMeH TbIFbI3Abl IMMONPOTENH ..6,7,8
JTHOTEUHUSILEYLLT TOPMOH ..ttt e e e e e e e e e e e et e e e e et et et et e e e e e eeeeeeaeeaaaaeaeaeaaaaaaaeaeaanens 3,10
VAT HUIT ettt e et e e et e et e e e et e e e e e e e e ea e e e aa s e eaaa e e eaa e e s aan e e e s an s e ea s e esansesannserannserannsernnnns 7,8, 9
1,9
7,8,9
.2,7,8
[T o) 1= =Y o Yo = P RPRTPPR 3,10
PEBMATOMATBIK DAKTOPDI .eeereruuueeeeerersunaaeeeeseasssnaseeeessssansaasesessssnnaeaeesssssannseeesessnnnnaeeeeesssnnnnnn 2,6
[ - PSPPSR 2,7, 8
B =T o e <Y o Yo PSS 3,10
MekacTbl 6e3ai naipeTiH ropMoH 1,3,10
Bapnbik 6en0oK YWiH..... ..7,8,9
BapnblK TUPOKCUH YWiH ........ ..1,3,10
BapIbIK TPUMOLOTUPOHUH YLUTH «.eeeteietunieeeeeeeetntaeeeeeeeaasanaeeeeeessssaaeeaeeeesssnnaeeeseessannnaaeaeeennnnnnns 1,3,10
LI ST e =T o o 1 SRR 2,7,9
LI T =T o1 =Y o RPN 6,7,8
BEIOK TPOMOHUH | ittt eeee ettt e e e et e e e e e ettt e e e e e e eee s e e e e e e eeasa e eeeeeessannaeeeeeessnnnnneeeeeesnnnnnn 1,9
Hecen KbILWKbIIbI . .2,7,9
o3 T 1Y 1 T R 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800
3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL
5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
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Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and Additives for Venous Blood Specimen Collection; Approved
Standard - Fifth Edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline - Third Edition. Document H18-A4. Wayne, PA: CLSI, 2009.
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Beckman Coulter Access® / Access® 2

6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
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BD Vacutainer® mégintuveélis skubiems serumo tyrimams (Rapid Serum Tube, RST)
Kraujo émimo mégintuvélis

PASKIRTIS

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) mégintuvélis kraujui imti yra vienkartinis mégintuvélis, naudojamas veninio kraujo bandiniams imti,
gabenti ir ruosti in vitro diagnostikos tikslais atliekamiems serumo cheminiams tyrimams. Sis mégintuveélis naudojamas tada, kai veninio kraujo
bandinj ima apmokytas sveikatos priezitros specialistas.

Pacientams, kuriems taikomas gydymas heparinu, tiesioginio veikimo trombino inhibitoriais arba kuriems yra Faktoriaus-1 stoka, kreséjimo laikas
nebuvo nustatytas. Todél Siems pacientams naudoti BD Vacutainer® RST mégintuvélio nerekomenduojama.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

BD Vacutainer® RST vakuuminis mégintuvélis, 13 x 100 mm, 5,0 ml plastikinis, oranziniu BD Hemogard™ kamsteliu. Kre$éjimui pagreitinti
mégintuvélio vidiné sienelé padengta trombinu. Mégintuvélio dugne yra barjera sudarantis gelis-polimeras. Centrifugavimo metu dél savo
tankio i medziaga kyla j virsy iki serumo sluoksnio, kur ji sudaro barjera, atskiriantj seruma nuo kresuliy. Seruma galima siurbti tiesiai i$
mégintuvélio kraujui imti, taigi jo nereikia perkelti j kita talpa. Mégintuvélio vidus yra sterilus; jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Zr.
»~Naudojimo instrukcija”, ,, Analizés ekvivalentiskumas”, ,Sistemos apribojimai”, ,|spé&jimai”.

LAIKYMO SALYGOS
BD Vacutainer® RST mégintuvélius laikykite 4°C — 25°C (39°F — 77°F) temperatiroje. Pasibaigus mégintuvéliy galiojimo laikui, jy
naudoti negalima.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prapléskite maiselj ties deSinéje ar kairéje maiselio puséje esancia nuplésimo zyme.

1. Dezinfekuokite venos punkcijos vieta atitinkamu antiseptiku. Taikykite jasy jstaigos rekomenduojama standartine venos punkcijos ir

bandiniy émimo metodika.

Nuimkite adatos gaubtelj.

Atlikite venos punkcija.

|statykite mégintuvélj j laikiklj ir stumkite j priekj, kol pradursite mégintuvélio kamst;.

Pradéjus kraujui tekéti j mégintuvélj, atleiskite turniketa.

Palaukite, kol mégintuvélis uzsipildys iki jo nurodyto tario ir kraujas nustos tekéti.

Neiséme i3 laikiklio, atskirkite mégintuvélj nuo adatos.

ISsimkite mégintuvélj i$ laikiklio.

Nedelsdami pamazu 5-6 kartus sumaisykite, apversdami mégintuvélj. Vienas apvertimas - tai mégintuvélio apvertimas dugnu aukstyn ir

grazinimas atgal j padétj.

10. 5 minutes palaukite, kol kraujas sukre$és nuo 23 iki 27°C (73°F — 81°F) temperatdroje.

11. Mégintuveélius centrifuguokite 10 minuciy esant 1 500-2 000 g iscentrinei jégai, 4 minutes esant -2 000 g arba 3 minutes esant 4 000 g
iScentrinei jégai, 23°C — 27°C temperaturoje. Mégintuvélius taip pat galima centrifuguoti kitomis, laboratorijos patvirtintomis, salygomis.

Pastaba: Visada laikykités jusy jstaigos protokole numatytos kraujo émimo tvarkos.

NURODYMAI, KAIP NUIMTI BD HEMOGARD™ KAMSTEL]

1. Laikykite mégintuvélj viena ranka, uzdéje nykstj po BD Hemogard™ kamsteliu (kad buty stabiliau, padékite ranka ant tvirto pavirsiaus).
Kita ranka sukite BD Hemogard™ kamstelj, tuo pat metu kitos rankos nyks¢iu jj stumkite j vir§y TOL, KOL ATSILAISVINS MEGINTUVELIO
KAMSTELIS.

2. Pries nuimdami kamstelj patraukite nykstj. NEGALIMA kamstelio nuo meégintuvélio nustumti nyks¢iu. Mégintuvélis su krauju yra
biologiskai pavojinga medziaga, todél yra uzsikrétimo rizika. Kad nuimdami nesusizalotuméte, patraukite nykstj i$ karto, kai atsilaisvins
BD Hemogard™ kamstelis.

3. Nuimkite kamstelj nuo mégintuvélio. Atsiskyrus guminiam kamsteliui nuo plastikinio gaubtelio, KAMSTELIO IS NAUJO NEGALIMA SURINKTI.
Atsargiai nuimkite guminj kamstelj nuo mégintuvélio.

NURODYMAI, KAIP IS NAUJO UZDETI BD HEMOGARD™ KAMSTEL]

1. Uzdékite kamstelj virs mégintuvélio.

2. Sukite ir stumkite Zemyn, kol kamstelis visiskai uzsidés. Batina i$ naujo visiskai jkisti kamstelj, kad naudojimo metu jis islikty sandariai
uzdétas ant mégintuvélio.

SISTEMOS APRIBOJIMAI

Imamo kraujo kiekis priklauso nuo altitudés, aplinkos temperataros, atmosferos slégio, mégintuvélio senumo, veninio kraujo spaudimo ir
uzpildymo technikos.

WEONOUAWN

BD Vacutainer® RST mégintuvéliy nerekomenduojama naudoti aminoragstims tirti. Klinikinio vaistinio preparato stebéjimo (angl. TDM), kraujo
laikymo kraujo bankuose ir infekciniy ligy rezultatai nenustatyti, iSskyrus anti-CMV 1gG ir anti-CMV IgM.

Pacientams, kuriems taikomas gydymas heparinu, tiesioginio veikimo trombino inhibitoriais arba kuriems yra Faktoriaus-1 stoka, kreséjimo laikas
nebuvo nustatytas. Todél Siems pacientams naudoti BD Vacutainer® RST mégintuvélio nerekomenduojama.

Medziagos (barjero) tékmeés savybés priklauso nuo temperataros. Centrifuguokite mégintuveélius nuo 23 iki 27°C (73°F — 81°F) temperataroje.
Susidarius barjerui, mégintuveéliy pakartotinai centrifuguoti negalima.
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JSPEJIMAI

Ispéjimai

1. Nenaudokite mégintuvéliy, jei juose yra pasaliniy medziagy.

2. Kadangi BD Vacutainer® RST mégintuvéliuose yra cheminiy priemaisy, imant krauja svarbu isvengti jo tekéjimo atgal i$ mégintuvélio, kad

bUty sumazinta nepageidaujamy reakcijy pacientui rizika. Kad kraujas netekéty atgal, imkités Siy atsargumo priemoniy:

a. paciento ranka Siek tiek nuleiskite.

b. mégintuvélj laikykite kamsciu j virsy.

c. kai tik mégintuveélyje atsiras kraujo, timpa atleiskite.

Nekratykite. Smarkiai maisant kraujas gali putoti arba atsirasti hemolizeé.

4. Jei paémus krauja, mégintuvéliai néra i$ karto 5-6 kartus sumaisomi, serumas gali atsiskirti nepakankamai. Tai gali sulétinti kreséjima ir
fibrino susidaryma.

5. Serumas nuo lasteliy centrifuguojant turi bati atskiriamas per 2 valandas nuo kraujo paémimo, kitaip tyrimo rezultatai gali
bati klaidingi.

6. Nuimkite kamscius pasukdami ir patraukdami. Nuimti kamscius sukant nyks¢iu nerekomenduojama.

7. Po venos punkcijos kamscio virSuje gali likti kraujo. Tvarkydami mégintuvélius imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte
salycio su Siuo krauju.

8. Uzpildzius mégintuvélius per mazai ar per daug, kraujo ir priedy santykis gali buti netinkamas, todél gali bati gauti neteisingi analizés
rezultatai arba produktas gali veikti netinkamai.

9. Visada naudokite tinkamus centrifugos padéklus ar jdéklus. Naudojant jtrakusius mégintuvélius ar per didele centrifugavimo inercijos jéga,
mégintuvéliai gali suduzti ir j centrifugos rotoriy gali patekti bandinio, lasy ir aerozolio. Reikia vengti $iy potencialiai kenksmingy medziagy
issiskyrimo, naudojant specialias sandarias talpykles, kuriose mégintuvéliai laikomi centrifugavimo metu. Centrifugos padéklai ir jdéklai turi
atitikti naudojamy mégintuveéliy dydj. Naudojant mégintuvéliams per didelius ar per mazus padéklus, jie gali suduzti.

w

— Ispéjimai
1. Laikykités bendry atsargumo priemoniy: mavékite pirstines, chalatus, akiy ir kitas asmeninés apsaugos priemones bei technines
priemones, saugancias nuo kraujo uztiskimo, pratekéjimo ir galimo per krauja plintanciy patogeny poveikio.
2. Su visais biologiniais méginiais ir astriomis kraujo émimo priemonémis (lancetais, adatomis, Luer adapteriais ir kraujo émimo
sistemomis) elkités vadovaudamiesi savo jstaigos proceduromis. Esant bet kokiam salyciui su biologiniais bandiniais (pvz., jsidarus), batina
atitinkama mediky prieZiara, nes per $iuos bandinius galima uZsikrésti virusiniu hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis infekcinémis ligomis. Jei
kraujo émimo jtaise yra apsauginis adatos gaubtelis, naudokite jj. BD nerekomenduoja pakartotinai uzdengti gaubteliu naudoty adaty.
Taciau jusy jstaigos proceduros gali skirtis; batina jy laikytis.
3. Visas astrias kraujo émimo priemones meskite j talpykles, skirtas biologiskai pavojingoms medziagoms 3alinti.
4. Perkelti paimtg bandinj j mégintuveélj naudojant Svirksta ir adata nerekomenduojama. Nereikalingi veiksmai su astriomis priemonémis, pvz.,
tusciavidurémis adatomis, didina tikimybe jsidurti.
. Bandinius perkelti j mégintuvélj naudojant neastrig priemone reikia labai atsargiai dél Siy priezasciy: e Perkélimo metu pastamus
Svirksto stimoklj, gali susidaryti teigiamas slégis, kuris gali i$stumti kamstj ir bandinj, dél to galimas salytis su krauju.  Kraujui perkelti
naudojant Svirksta, mégintuvéliai gali bati uzpildyti per mazai ar per daug, todél kraujo ir priemaisy santykis gali bati netinkamas ir dél
to gali bati gauti neteisingi analizés rezultatai. e IStustinami mégintuvéliai yra skirti nurodytam kraujo tariui imti. Pildymas baigtas, kai
vakuumas nebejtraukia, nors dél stimoklio pasiprieSinimo kai kurie mégintuvéliai i$ dalies gali bati toliau pildomi, jei jie pildomi i$ Svirksto.
Dél iy bandiniy naudojimo kreipkités j laboratorija.
6. Jei kraujas imamas per intravenine (i.v.) linija, prie$ pradédami pildyti mégintuvélius kraujui imti jsitikinkite, kad i$ Sios linijos i.v. tirpalas
buvo pasalintas. Tai labai svarbu, kad baty iSvengta klaidingy laboratoriniy tyrimy rezultaty, kuriuos gali sglygoti uzterSimas i.v. skysciu.
7. Mégintuvélius kraujui imti meskite j talpykles, skirtas biologiskai pavojingoms medziagoms 3alinti.
8. BD Vacutainer® RST mégintuvéliy nerekomenduojama naudoti aminortgstims tirti. Klinikinio vaistinio preparato stebéjimo (angl. TDM),
kraujo laikymo kraujo bankuose ir infekciniy ligy rezultatai nenustatyti, iSskyrus anti-CMV 1gG ir anti-CMV IgM.

1%

ANALIZES EKVIVALENTISKUMAS

BD Vacutainer® RST megintuvéliy vertinimai buvo atlikti naudojant parinktas chemines analites tam tikry prietaisy platformose. Zr. 1 lentele.
Nustatytas iSvardyty analiciy stabilumas laikant 24 valandas kambario temperaturoje, i$skyrus LDL (12 valandy), Progesteronas (6 valandy) ir
trigliceridus (12 valandas). BD techninio aptarnavimo skyrius gali suteikti informacija apie Siuos tyrimus.

Keiciant bet kurio gamintojo mégintuvéliy kraujui imti tipa, dydj, naudojimo, ruosimo ar laikymo salygas, atliekant tam tikra laboratorinj
tyrima, laboratorijos personalas turi perzitréti gamintojo ir savo paciy duomenis, kad nustatyty arba patikrinty tam tikro prietaiso ir (arba)
reagenty sistemos etalong. Remdamasi tokia informacija, laboratorija gali nuspresti, ar pakeitimai galimi.

NUORODOS

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline — third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TECHNINE TARNYBA

Prasome kreiptis j vietinj BD pardavimy konsultanta.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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1 LENTELE
BD Vacutainer® mégintuvélis skubiems serumo tyrimams (Rapid Serum Tube, RST)
Kraujo @émimo mégintuvélis

Klinikiniai vertinimai

Analité Instrumentai
AlaNiNamINOTIANSTEIAZE ........eeiieee ettt et e e e eaae e eaeeeeaeaeaneeean 7,8, 9
Y o100 1 T TSP 7,89
SArMING FOSTATAZE ....vvvveeeeeveteeetete ettt et ete ettt teae st et e teteteseseassetesesetesesesesetesesnseseseansesesenas 7,89
F N 411 72T 2,7, 8
AspartataminotranSTEraze..........ooiie e iieeee e 2,7,8
TieSioginis DilIrUDINGS........oieii e 2,7,8
Bendras Dilirubino Ki€KiS .......ueeeiieece e 7,89
Slapalo azoto Kiekis KIaUJY]@ ... . ettt 7,89
C reaktyVUS DaltYMAS ...ooeeeeee ettt n et eeneeneeen 8,9

[ 11l 3ROSRSOt 7,8, 9
Bendras anglies diokSidO KiEKiS........uiierriirieriiree et 2,7, 8
(@011 g o =T PSP RPRRN 2,7, 8
(@ g ToY 13 =T o] 13RO 6,7,8
Komplemento komponentas C3 ........cccveiiereeriereeseeneesieeseeseeeeeeeeeeeseeeeeseeseesseesneesneenses 2,6
Komplemento komponentas C4 ...........coiiiiiiiieiieeieeee ettt 2,6
o 1 2o Y 1SS 3,10
Kreatinkinazé MB frakCija ........ooo it 1,9
Bendras kreatinkinazeés KiekKis ........couiiierieiieiiesee e 8,9
LT 4L oY o T TSRS 7,89
Citomegalo viruso antiklnai, IGG .......ooeeiiiriiiiiie et 4,5
Citomegalo viruso antiklinai, IGIM.........ooiiiiii e 4,5
R A= o Lo LN 3,10
L= T =TSPTSRO 3,10
(o] =) = RSOSSNSOt 3,10
Folikulus stimuliuojantis NOrMONAS .......cc.eeiieiieeeee e 3,10
LaiSVaSis TIrOKSINAS ... .eeiie et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e esseeeeeennneeeeansseeeeeennneeeannnes 3,10
(I TV T 3R d ] oY L g 11 P T 3,10
Gama gliutamiltransferaze. ... ..o 2,7,9
[T LU Y= 7,8, 9
Didelio tankio lIpOProt@IiNai......occuiiiiiiiie e 6,8,9
Zmogaus chorioninis ONAdOTrOPINGS .......c.veevieeeiieiiseiese et esse s ssse s nens 3,10
0o T8 aT oY | T o TV 1 Tq T L3 C S 2,6
IMUNOGIODUIINGS IV ...t 2,6
LT 1SS 6,7, 8
LaktatdehidrogeNaze.........cooii i 2,7,9
[N o T LTSRS RRUPPO 2,7,8
Mazo tankio lIPOPrOtEINAT....c.ei i 6,7,8
Liuteinizuojantis NOrMONAS ........oouiiiiiieiee e 3,10
1Y =T 1RSSR 7,89
MIOGIODINGS ... e 1,9
2o Ty o) =T3S 7,89
Kalis...cooueioueennes 2,7, 8
Progesteronas 3,1
Reumatoidinis faktorius

Natris...ooooeeriereeeieees

Testosteronas

Skydliauke stimuliuojantis NOrMONAS .........oceiiiiiie e 1,3,10
Bendras baltymu KieKis .....coeieeeeieee et 7,89
Bendras tirOKSINO KIBKIS ........oiuuiiiiiieiie e n e e 1,3,10
Bendras trijodotironino Ki€KiS........ccciiieiierierieree e 1,3, 10
TPANSTEITNAS ...ttt e et e et e e et e e et e e e eaeeeeateeeseeeesseeenseeeaseeeenseeeseeeaneeean 2,7,9
gL 1Ll <T 5 T - S SSRRI 6,7, 8
L) eXe ] 10 = T3 TSRS 1,9
SlAPIMO FUGELIS 1.v.vereceeveececeetee ettt ee s eaete s sasaesesesesa et et ssessesetessassesesenansetesesensssesesanastesesanneees 2,7,9
VITAMINGAS B2 ...ttt ettt e e et e e st e e eneeenne e e e aneeeneeeanneean 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® atras seruma iegusanas stobrins (RST)
Asins savaksanas stobrins

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) asinu savaksanas stobrins3 ir vienreiz lietojams stobrins, ko izmanto venozo asinu savaksanai, atdalisanai,
transportésanai un apstradei, lai iegitu serumu kimiskam analizém in vitro diagnostika. To lieto apstaklos, kad venozo asinu paraugu savac
apmacits veselibas aprlpes darbinieks.

Asins sarecésanas laiks nav noteikts pacientiem, kuriem veic heparina terapiju, tiesa trombina inhibitora terapiju vai kuriem ir | faktora deficits.
Tapéc BD Vacutainer® RST stobrina lietosana $adiem pacientiem nav ieteikta.

KOPSAVILKUMS UN PASKAIDROJUMS

BD Vacutainer® RST stobrins ir 13x100 mm, 5,0 ml, vakuuméts plastmasas stobrins ar oranzu BD Hemogard™ aizbazni. Lai veicinatu atru
sarec&sanu, stobrina iek3puse ir parklata ar trombinu. Stobrina dibena atrodas gélveida barjeru veidojoss polimérs. ST materiala blivums liek tam
centrifugésanas laika pacelties ITdz seruma-recek|a saskares vietai, kur tas veido serumu un recekli atdalosu barjeru. Serumu var aspirét tiesi no
savaksanas stobrina, izslédzot vajadzibu parvietot paraugu cita konteinera. Stobrina iekSpuse ir sterila un produktu ir paredzéts lietot tikai vienu
reizi. Skat. Lietosanas noradijumus, Analitisko ekvivalenci, Sistémas ierobezojumus, Piesardzibas norades un Bridindjumus.

UZGLABASANA

Uzglabajiet BD Vacutainer® RST stobrinus pie 4-25°C. Neizmantojiet stobrinus péc deriguma termina beigam.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Atveriet barjeras maisu, izmantojot iepléSanas ierobu maisa labaja vai kreisaja puse.

1. Sagatavojiet vénas punkcijas vietu ar piemérotu antiseptiki. Lietojiet Jisu iestades ieteicamo proceduru standarta vénas punkcijas tehnikai
un parauga nemsanai.

2. Nonemiet adatas apvalku.

3. Veiciet vénas punkciju.

4. levietojiet stobrinu turétaja un bidiet stobrinu uz prieksu, Iidz tiek caurdurts stobrina aizbaznis. Optimalai produkta veiktspé&jai: kad stobrina
sak ieplUst asinis, nekavéjoties parvietojiet stobrinu uz turétaja malu (nost no centra), lai asins plasma batu vérsta pret stobrina sanu sienu.

5. Lidz ko stobrina paradas asinis, nonemiet Znaugu.

6. Pagaidiet, [1dz stobrin3 ir piepildijies Ildz paredzé&tajam tilpumam un asins plisma beidzas.

7. Nonemiet stobrinu no adatas iek$éja turétaja.

8. Iznemiet stobrinu no turétaja.

9. Nekavéjoties uzmanigi sajauciet paraugu, 5-6 reizes apgriezot stobrinu. Viena apgriesana nozimé apgriezt stobrinu otradi un atpakal
normala stavokli.

10. Laujiet asinim recét 5 minGtes pie temperattras no 23 lidz 27°C.

11. Centrifugéjiet stobrinus pie 1500 — 2000 g 10 mindtes, pie 2000 g 4 minates vai pie 4000 g 3 minates 23 - 27°C temperatara. Stobrinus var
centrifugét ari atskirigos apstak|os, kas validéti laboratorija.

Piezime: Vienmér ievérojiet Jusu iestades protokolu par asinu nemsanas kartibu.

NORADIJUMI BD HEMOGARD™ AIZBAZNA NONEMSANAI

1. Satveriet stobrinu ar vienu roku, paliekot 1kski zem BD Hemogard™ aizbazna (lielakai stabilitatei atbalstiet roku pret cietu virsmu).

Ar otru roku pagrieziet BD Hemogard™ aizbazni, vienlaikus spiezot to uz augiu ar otras rokas Tkski TIKAI LIDZ BRIDIM, KAD AIZBAZNIS
KLUST VALIGS.

2. Atvelciet ikski pirms aizbazna pacelSanas. NEIZMANTOJIET ikski, lai nobiditu aizbazni no stobrina. Ja stobrina ir asinis, pastav kontakta
briesmas. Lai palidzétu novérst traumu, nonemot aizbazni, ir svarigi, lai 1kskis, ar kuru bida uz augsu aizbazni, tiktu nonemts no kontakta ar
stobrinu, [1dz ko BD Hemogard™ aizbaznis klGst valigs.

3. Nonemiet aizbazni no stobrina. Ja plastmasas vairogs atdalas no gumijas aizbazna, kas ir maz ticami, NESAMONTEJIET AIZBAZNI. Uzmanigi
nonemiet gumijas aizbazni no stobrina.

NORADIJUMI BD HEMOGARD™ AIZBAZNA IEVIETOSANAI ATPAKAL

1. Uzlieciet aizbazni uz stobrina.
2. Pagrieziet un spiediet aizbazni lejup, lidz aizbaznis ir pilniba ievietots atpakal. Pilniga aizbazna ievietosana atpakal ir nepieciesama, lai
stobring batu drosi noslégts, stradajot ar to.

SISTEMAS IEROBEZOJUMI

Panemto asinu daudzums mainas atkariba no augstuma virs jaras limena, apkartéjas temperaturas, atmosféras spiediena, stobrina vecuma,
venoza spiediena un iepildisanas tehnikas.

BD Vacutainer® RST stobrini nav ieteicami aminoskabju noteiksanai. Noderigums terapeitisko zaJu monitoringam (TZM), asinu uzglabasanai un
infekcijas slimibu gadijuma nav noteikts, iznemot anti-CMV 1gG un anti-CMV IgM.

Asins sarecésanas laiks nav noteikts pacientiem, kuriem veic heparina terapiju, tiesa trombina inhibitora terapiju vai kuriem ir | faktora deficits.
Tapéc BD Vacutainer® RST stobrina lietosana $adiem pacientiem nav ieteikta.

Barjeras materiala plastamiba ir atkariga no temperataras. Centrifugéjiet stobrinus pie 23 lidz 27°C temperataras.
Péc barjeras izveidosanas stobrinus nedrikst centrifugét atkartoti.
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PIESARDZIBAS NORADES UN BRIDINAJUMI

Piesardzibas norades

1. Neizmantot stobrinus, ja tajos ir sveskermeni.

2. Ta ka BD Vacutainer® RST stobrini satur kimiskas piedevas, lai Iildz minimumam samazinatu nevélamu pacienta reakciju risku, ir svarigi
izvairtties no iesp&jamas asinu pretplismas no stobrina asinu savaksanas laika. Lai pasargatos no pretplismas, ievérojiet Sos
piesardzibas pasakumus:

a. Novietojiet pacienta roku lejup.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni uz augsu.
c. Lidz ko stobrina paradas asinis, nonemiet Znaugu.

3. Nekratiet stobrinu. Energiska maisisana var radit putas vai izraisit hemolizi.

4. Jastobrini netiek apgriezti 5 - 6 reizes tulit péc parauga savaksanas, var nenotikt pilniga seruma atdalisanas. Tas var izraisit ari novélotu
sarecésanu un fibrina veidosanos.

5. Lai noverstu kladainus testa rezultatus, seruma atdalisana no sinam ir javeic 2 stundu laika péc parauga nemsanas.

6. Nonemiet aizbaznus velkot ar griezes kustibu. Nav ieteicama nonemsana, spiezot ar Tkski.

7. Pécvénas punkcijas uz aizbazna virspuses var but asinu atliekas. Stradajot ar stobriniem, esiet piesardzigi, lai izvairitos no saskares ar
$im asinim.

8. Stobrinu parpildisana vai nepiepildisana rada nepareizu asinu-piedevu attiecibu un tas var radit nepareizus analizu rezultatus vai sliktu
produkta veiktspé&ju.

9. Vienmeér lietojiet piemérotus centrifGgas turétajus vai ieliktnus. leplisusu stobrinu izmantosana vai centrifugésana ar parak lielu g-spéku
var izsaukt stobrinu plisanu ar parauga izlisanu, pilieniem un aerosola veidosanos centrifiigas kausa. Potenciali bistamu materialu izk|Gsanu
var novérst, izmantojot speciali veidotus noslégtus konteinerus, kuros stobrinus ievieto centrifugésanas laika. Centrifugésanas turétaju un
ieliktnu izmériem ir jabat speciali pielagotiem lietojamiem stobriniem. Stobriniem par lielu vai par mazu turétaju lietosana var
izsaukt plisanu.

— Bridinajumi

1. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. Lietojiet cimdus, halatus, acu aizsardzibu, citus personigos aizsarglidzek|us un konstrukcija
paredzétos aizsarglidzeklus, lai pasargatos no asinu iz$|lakstisanas, asinu iztecésanas un potencialas saskares ar patogéniem, kas
atrodas asinis.

2. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem un asajiem instrumentiem, kas tiek izmantoti asinu nemsana (lancetes, adatas, Luera
adapteri un asins nemsanas komplekti), saskana ar jusu iestades darba noteikumiem un proceddram. Ja esat nakusi saskaré ar
biologiskajiem paraugiem (piem., saduroties), griezieties péc atbilstosas mediciniskas palidzibas, jo ar tiem var tikt parnésats virusu
hepatits, HIV (AIDS) un citas infekcijas slimibas. Izmantojiet visus asinu nemsanas iericé esosos lietotas adatas aizsegsanas lidzek|us.

BD neiesaka uzlikt lietotam adatam apvalku. Tomér, JGsu iestades politika un procediras var bat atskirigas un tas ir vienmer jaievéro.

3. Izmetiet visus asos priek$metus, kas izmantoti asinu nemsanai, attiecigos bistamo biologisko materialu konteineros.

4. Nav ieteicams parvietot savaktu asinu paraugu stobrina ar slirces un adatas palidzibu. Papildu manipulacijas ar asiem priekSmetiem,
pieméram, injekcijas adatam, palielina potencialo savainosanas risku, saduroties ar adatu.

5. Paraugu parne$ana no lirces uz vakuumétu stobrinu, nelietojot asas ierices, var tikt veikta ar piesardzibu $adu iemeslu dél. e Slirces virzula
nospiesana parnesanas laika var radit virsspiedienu, kas ar spéku izspiez aizbazni un paraugu, radot potencialu saskari ar
asinim. e Slirces lietoana asinu parnes$anai var izraisit ari stobrinu parpildisanu vai nepiepildisanu, kas rada nepareizu asinu-piedevu
attiecibu un tas potenciali var radit nepareizus analizu rezultatus. ¢ Vakuumeétie stobrini ir paredzéti uzradita tilpuma iesaksanai.
lepildisana ir beigusies, kad vakuums vairs neiesic, lai gan dazi stobrini, uzpildot no $lirces, var piepildities dalé&ji sakara ar virzula
pretestibu. Par $o paraugu lietosanu ir jakonsultéjas ar laboratoriju.

6. Ja asinis savac no intravenozas (1.V.) Iinijas, nodrosiniet linijas iztiriSanu no I.V. ievadama skiduma pirms asinu savaksanas stobrinu
piepildisanas. Tas ir kritiski, lai izvairitos no kladainiem laboratorijas datiem sakara ar I.V. skidruma piesarnojumu.

7. 1zmetiet visus asinu nemsanas stobrinus attiecigos bistamo biologisko materialu konteineros.

8. BD Vacutainer® RST stobrini nav ieteicami aminoskabju noteiksanai. Noderigums terapeitisko zalu monitoringam (TZM), asinu uzglabasanai
un infekcijas slimibu gadijuma nav noteikts, iznemot anti-CMV 1gG un anti-CMV IgM.

ANALITISKA EKVIVALENCE

BD Vacutainer® RST stobrinu izvértésana tika veikta atlasitu analiz&jamo vielu noteik$anai uz noteiktam instrumentu platformam. Skatit

1. tabulu. Uzskaititajam analizéjamam vielam ir pieradita stabilitate istabas temperatdra 24 stundas ilgi, iznemot ZBL (LDL) (12 stundas),
progesterons (6 stundas) un trigliceridiem (12 stundas). BD Tehnisko pakalpojumu departaments ir gatavs sniegt informaciju par

Siem pétijumiem.

Katru reizi, kad tiek mainTts jebkura razotaja asinu savaksanas stobrina tips, izmérs, apie$anas, apstrade vai uzglabasanas apstak|i noteiktai
laboratorijas analizei, laboratorijas personalam ir jaizskata stobrina razotaja dati un pasu dati, lai noteiktu/parbauditu atsauces robezas
specifiskai instrumenta/reagenta sistémai. Pamatojoties uz sadu informaciju, laboratorija var lemt par izmainu piemérotibu.

ATSAUCES

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard

- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEHNISKIE PAKALPOJUMI

Ladzu, saistieties ar vietéjo BD tirdzniecibas konsultantu.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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1. TABULA
BD Vacutainer® atras seruma iegisanas stobrins (RST). Asins savaksanas stobrins.
Kliniskas analizes

Analizéjama viela Instrumenti
AlaNTNa amiNOTraNSTEIAZE ......eeiiieeeee et ene 7,89
Albumins........ccccoeeeeineenne ..7,8,9
Sarmaina fosfataze ... .7,89
AMIlazZe ..o, . 2,7, 8
Aspartata aminotransferaze.. .2,7,8
Bilirubins, tiesais.......c.coceeeeunes .2,7,8
Bilirubins, kopéjais........ ..7,8,9
Asins urinvielas slapeklis... .7,89
C-reaktivais proteins ........ ..8,9
[E L ST ST UROR PRI 7,89
Oglskaba gaze, KOPEja........ccoiriiiiiii s 2,7, 8
Hlordi.coeveeeeieeeee, .2,7,8
Holesterins........... ..6,7,8
Komplements C3.... . 2,6
Komplements C4.... ..2,6
Kortizols.......cooeeeeveeeennnenn. ..3,10
Kreatinkindze - MB frakeija........ooeeiireiresee s 1,9
KreatinKinaze, KOPEJA ... o o ittt et nan e s e 8,9
Kreatinins........cccoceevieeneenieeniees .. 7,89
Citomegalovirusa antivielas, I9G. . 4,5
Citomegalovirusa antivielas, IgM . 4,5
Estradiols........cccoieiiiiiniiiiceniee ..3,10
Feritins .... 3,10
L2023 SRS 3,10
Folikulus stimul€jo3ais ROrMONS............ccoiiiiiiiii s 3,10
Brivais tiroksins........ccceeeeerennenne .3, 10
Brivais trijodtironins............... 3,10
Gamma glutamiltransferaze.. 7,9
GlIKOZE ... 8,9
Augsta blivuma lipoproteins............... ..6,89
Cilveka horioniskais gONadOtrOPINS........cccueiieirerieie e 3,10
IMUNOGIODUITNS G e 2,6
Imunoglobulins M..... .2,6
DzelzS...ccoeeeeieeeeieeene ..6,7,8
Laktatdehidrogenaze... .2,7,9
Lipaze....cooovieeiieeeeeeee, . 2,7, 8
Zema blivuma lipoproteins. ..6,7,8
Luteiniz€jo3ais hOrMONS ..o s 3,10
LY 5T [P 7,89
Mioglobins.... . 1,9
Fosfors........... ..7,8,9
[ TSSOSO PO 2,7, 8
PrOgESTEIONS. ... e 3,10
Reimatoidais faktors.... . 2,6
NaTrijS. oo .2,7,8
Testosterons........cccceeeveeveeeneens ..3,10
Tireoidstimuléjosais hormons . 1,3,10
Kopéjais proteins..........ccceeee .7,89
KKOPEJAIS TIFOKSTNS ...ttt ettt m e nbe b e nnenan 1,3,10
KOP&jais trijodtirONTNS .......ccuiiiiiiiii s 1,3,10
Transferins .......cceevene. .2,7,9
Trigliceridi..... ..6,7,8
Troponins I.... .19
Urinskabe......... .2,7,9
RV =0 T 0 = 1SS 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Bloedafnamebuis

BEOOGD GEBRUIK

De BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus bloedafnamebuis is een buis voor éénmalig gebruik in in-vitro diagnostiek. Deze buis is bestemd
om veneus bloed af te nemen, te scheiden, vervoeren en verwerken om serum te verkrijgen voor chemiebepalingen. Dit wordt gebruikt in
omgevingen waar een veneus bloedstaal wordt afgenomen door een gekwalificeerde medewerker in de gezondheidszorg.

Voor patiénten die heparinetherapie of directe trombineremmertherapie ondergaan of die factor 1 deficiéntie hebben is geen stollingstijd
vastgesteld. Als gevolg daarvan wordt het gebruik van de BD Vacutainer® RST-buis bij deze patiénten niet aanbevolen.

SAMENVATTING EN UITLEG

De BD Vacutainer® RST buis is een vacutim buis uit kunststof van 13 x 100 mm, 5,0 ml, met een oranje BD Hemogard™ dop. De binnenwand van
het buisje is bedekt met trombine om snelle stolling te bevorderen. Het buisje bevat op de bodem een polymeer gelbarriere. Door de dichtheid
van dit materiaal beweegt het tijdens het centrifugeren naar het raakvlak tussen het serum en het stolsel, waar het een barriére vormt die

het serum van de stolling scheidt. Het serum kan rechtstreeks uit het afnamebuisje worden geaspireerd, waardoor dit niet naar een andere
container hoeft te worden overgebracht. De binnenkant van het buisje is steriel en het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Zie de
gebruiksaanwijzing, ananlytische equivalentie, beperking van het systeem, aandachtspunten en waarschuwingen.

BEWAREN

Bewaar BD Vacutainer® RST buisjes bij 4°C - 25°C. Gebruik de buisjes niet nadat de uiterste gebruiksdatum ervan verstreken is.

GEBRUIKSAANWIIZING

Open de barrierezak bij de scheurinkeping aan één van beide kanten .

1. Bereid de venipunctieplaats voor met een geschikt antiseptisch middel. Volg de aanbevolen procedure van uw instelling voor de standaard

venapunctietechniek en monsterafname.

Verwijder het naaldkapje.

Voer de venapunctie uit.

Plaats het buisje in de houder en duw het buisje naar voren totdat de stop van het buisje doorprikt is..

Maak het tourniquet los zodra er bloed in de buis komt.

Wacht totdat het buisje tot het vermelde volume gevuld is en het bloed ophoudt met stromen.

Trek het buisje van de naald in de houder af.

Haal het buisje uit de houder.

Onmiddellijk en voorzichtig 5 a 6 keer mengen door het buisje om te keren. Eén omkering is het buisje ondersteboven keren en weer

rechtopstaand brengen.

10. Laat het bloed gedurende 5 minuten tussen 23 en 27°C stollen.

11. Centrifugeer buizen bij 1500 — 2000 g gedurende 10 minuten, bij 2000 g gedurende 4 minuten of bij 4000 g gedurende 3 minuten tussen
23 °C en 27 °C. De buizen kunnen ook onder alternatieve condities worden gecentrifugeerd zoals gevalideerd door het laboratorium.

NB: Volg altijd het protocol van uw instelling voor de volgorde van afnemen.

INSTRUCTIES VOOR HET VERWIIDEREN VAN DE BD HEMOGARD™ DOP
Pak de buis met uw ene hand vast en plaats uw duim onder de BD Hemogard™ dop (leg uw arm op een stevig oppervlak voor extra
stabiliteit). Draai met uw andere hand aan de BD Hemogard™ dop terwijl u tegelijkertijd met de duim van uw andere hand de afsluiting
omhoog duwt ALLEEN TOTDAT DE DOP LOSGEMAAKT IS.

2. Haal uw duim weg voordat u de afsluiting omhoog tilt. Gebruik uw duim NIET om de afsluiting van de buis af te duwen. Als de buis bloed
bevat, is er een blootstellingsgevaar. Om te helpen bij het voorkomen van letsel tijdens het verwijderen is het belangrijk de duim die
gebruikt wordt om de dop omhoog te duwen bij de buis weg te halen zodra de BD Hemogard™ dop losgemaakt is.

3. Til de dop van de buis af. In het onwaarschijnlijke geval dat het kunststoffen scherm van de rubber stop losraakt, DE dop NIET OPNIEUW IN
ELKAAR ZETTEN. Haal de rubber dop voorzichtig uit de buis.

INSTRUCTIES VOOR HET WEER INBRENGEN VAN DE BD HEMOGARD™ DOP

1. Zet de dop op de buis.
2. Draai en duw op de dop todat deze weer helemaal op zijn plaats zit. Volledig opnieuw inbrengen van de dop is nodig zodat de afsluiting
stevig op de buis blijft tijdens het hanteren.

BEPERKINGEN VAN HET SYSTEEM

De hoeveelheid afgenomen bloed varieert met de hoogte, de omgevingstemperatuur, barometrische druk, de leeftijd van het buisje, veneuze
druk en de vultechniek.

WOoNOUAWN

De BD Vacutainer® RST buis wordt niet aanbevolen voor het vaststellen van aminozuur. Therapeutische geneesmiddelbewaking (therapeutic
drug monitoring, TDM), prestatie bij bloedbanken en besmettelijke ziekten zijn niet vastgesteld, behalve voor anti-CMV IgG en anti-CMV IgM.

Voor patiénten die heparinetherapie of directe trombineremmertherapie ondergaan of die factor 1 deficiéntie hebben is geen stollingstijd
vastgesteld. Als gevolg daarvan wordt het gebruik van de BD Vacutainer® RST-buis bij deze patiénten niet aanbevolen.

De stroomeigenschapen van het barrieremateriaal houden verband met de temperatuur. Centrifugeer de buisjes tussen 23 en 27°C.
De buisjes mogen niet opnieuw gecentrifugeerd worden nadat de barriére gevormd is.

AANDACHTSPUNTEN EN WAARSCHUWINGEN
Aandachtspunten
1. Gebruik de buisjes niet als er vreemd materiaal aanwezig is.
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2. Daar de BD Vacutainer® RST buisjes chemische additieven bevatten, is het belangrijk om mogelijke terugstroming uit het buisje tijdens
bloedafname te voorkomen en het risico van bijwerkingen bij de patiént te minimaliseren. Neem de volgende voorzorgsmaagtregelen in
acht om terugstroming te voorkomen:

a. Plaats de arm van de patiént in een neerwaartse positie.
b. Houd het buisje vast met de stop bovenaan.
¢. Maak het tourniquet los zodra er bloed in het buisje komt.

3. Niet schudden. Krachtig mengen kan schuim of hemolyse veroorzaken.

4. Indien de buisjes niet 5 tot 6 keer onmiddellijk na afname worden gemengd, kan onvolledige scheiding van serum optreden. Dit kan ook
vertraagde stolling en fibrinevorming tot gevolg hebben.

5. Scheiding van serum en cellen door centrifugreren dient binnen 2 uur na afname plaats te vinden om foutieve testresultaten
te voorkomen.

6. Verwijder de stoppen met een draai- en trekbeweging. Verwijdering door rollen met de duim wordt niet aanbevolen.

7. Na venipunctie kan er op de bovenkant van de stop bloedresidue zijn. Neem de gepaste voorzorgsmaatregelen in acht bij het hanteren van
de buisjes om aanraking met dit bloed te voorkomen.

8. Het te ver vullen of niet ver genoeg vullen van buisjes heeft een onjuiste bloed-additief verhouding tot gevolg en kanleiden tot onjuiste
analytische resultaten of slechte werking van het product.

9. Gebruik altijd de juiste centrifugedragers of -inzetstukken. Het gebruik van buisjes met barsten of bovenmatige g-kracht van de centrifuge
kan de buisjes doen breken waarbij monster, druppels en een aérosol in de centrifugebak vrijkomen. Het vrijkomen van deze mogelijk
gevaarlijke materialen kan worden voorkomen door gebruik van speciaal ontworpen, afgedichte containers waarin de buisjes zitten tijdens
het centrifugeren. Centrifugedragers en -inzetstukken dienen van de voor de gebruikte buisjes specifieke grootte te zijn. Het gebruik van te
grote of te kleine dragers voor de buisjes kan breken tot gevolg hebben.

— Waarschuwingen

1. Oefen universele voorzorgsmaatregelen uit. Gebruik handschoenen, jassen, oogbescherming, andere persoonlijke beschermende uitrusting en

constructiemaatregelen om tegen bloedspetters, bloedlekkage en mogelijk blootstelling aan door bloed gedragen pathogenen te beschermen.

2. Hanteer alle biologische monsters en bij de bloedafname gebruikte scherpe voorwerpen (lancetten, naalden, luer-adapters en

bloedafnamesets) volgens de richtlijnen en procedures van uw instelling. Roep de gepaste medische hulp in in het geval van blootstelling
aan biologische monsters (bijvoorbeeld door punctieletsel) daar die virale hepatitis, HIV (AIDS) or andere besmettelijke ziekten kunnen
overbrengen. Gebruik eventueel ingebouwde bescherming voor gebruikte naalden als het bloedafname-instrument

die heeft. BD beveelt niet aan om kapjes terug te zetten op gebruikte naalden. De richtlijnen en procedures van uw instelling kunnen
echter verschillen en moeten altijd worden opgevolgd.

3. Gooi alle bij de bloedafname gebruikte scherpe voorwerpen weg in bakken voor biologisch gevaarlijk afval bestemd voor het weggooien ervan.

4. Het overbrengen van met een spuit en naald afgenomen monster naar een buisje wordt niet aanbevolen. Extra manipulatie van
scherpe voorwerpen, zoals holle naalden, vergroten de kans op een prikongeval.

. Het overdragen van monsters van een spuit naar een geévacueerd buisje met behulp van iets anders dan een naald dient om de volgende
redenen met zorg te worden uitgevoerd:  Het indrukken van de spuitzuiger kan een positieve druk creéren, waardoor stop en monster
met kracht worden verplaatst, wat mogelijk blootstelling aan bloed tot gevolg heeft. ® Het gebruik van een spuit voor bloedoverdracht
kan ook te ver of niet ver genoeg vullen van de buisjes veroorzaken, wat een onjuiste bloed-additief verhouding en mogelijk onjuiste
analytische resultaten tot gevolg heeft.  De vacuiim buisjes zijn ontworpen voor het afnemen van het aangegeven volume. Het vullen is
klaar wanneer vacutim niet langer blijft zuigen, hoewel sommige buisjes gedeeltelijk opvullen wegens zuigerweerstand bij het vullen uit
een spuit. Het laboratorium dient te worden geraadpleegd betreffende het gebruik van
deze monsters.

6. Indien bloed wordt afgenomen via een intraveneuze (IV) lijn, zorg er dan voor dat alle IV-oplossing uit de lijn is verwijderd alvorens

te beginnen met het vullen van de bloedafnamebuisjes. Dit is essentieel voor het vermijden van foutieve laboratoriumgegevens door
verontreiniging met IV-vloeistof.

7. Gooi bloedafnamebuisjes weg in hiertoe goedgekeurde bakken voor biologisch gevaarlijk afval.

8. De BD Vacutainer® RST buis wordt niet aanbevolen voor het vaststellen van aminozuur. Therapeutische geneesmiddelbewaking

(therapeutic drug monitoring, TDM), prestatie bij bloedbanken en besmettelijke ziekten zijn niet vastgesteld, behalve voor anti-CMV IgG
en anti-CMV IgM.

(%2

ANALYTISCHE EQUIVALENTIE

Er zijn evaluaties van de BD Vacutainer® RST buizen uitgevoerd voor bepaalde analyten op bepaalde instrumentplatformen. Zie tabel 1.
Stabiliteit gedurende 24 uur bij kamertemperatuur is aangetoond voor de vermelde analyten behalve LDL (12 uur), progesteron (6 uur) en
triglyceriden (12 uur). De Technische Dienst van BD heeft informatie beschikbaar over deze onderzoeken.

Telkens wanneer het type bloedafnamebuisjes van een fabrikant , de maat, het hanteren of verwerken ervan of de opslagomstandigheden voor
een bepaalde laboratoriumanalyse veranderen, dient het laboratoriumpersoneel de gegevens van de fabrikant van het buisje en hun eigen
gegevens te bekijken om het referentiebereik voor een specifiek instrument/reagenssysteem vast te stellen/te verifiéren. Op basis van dergelijk
informatie kan het laboratorium daarna beslissen of de veranderingen gepast zijn.

REFERENTIES

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TECHNISCHE DIENST

Neem contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABEL 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Bloedafnamebuis
Klinische evaluaties

Analyt Instrumenten
AlanNin@aMINOTIraNSTEIASE ......eeciuiieciie e e e et e e e e e reeeneas 7.8, 9
Albumine

AlKAlINETOSTAtASE....ee e neas 7.8, 9
YN 10177 T OO P TR PPRPPPRPRRPPIO 2,7, 8
AspPartaataminotranSTErase .......cccuiuiiiere et 2,7, 8
27 T U] oL Y=Y =Y R 2,7, 8
L= LT UT o YT Q=T (o €= T= | 7,8,9
Bloed UreUm STIKSTOT......cocuiiieeeee et e e e e e e e e eneaean 7,89
(@ =T Tt YV o1 o F <1 1T EPRTRRRN 8,9
(=] el 18T o ISR 7,89
[ e Yo) K Ce) {o [To ) dTe [N o £- Y1 H RSOOSR 2,7, 8
Chloride ....ccovvveeeiieenene 2,7, 8
Cholesterol.......... 6,7, 8
Complement C3.. 2,6
Complement C4.. 2,6
Cortisol..uuueiunireieeecirreeeeennes 3,10
Creatinekinase-IMB fracti .......c..eocuii it 1,9
Creatinekinase, tOTAa.......c.oiiiiiiii et e r e e e anes 8,9
[T 41 11 1= SSR 7,89
Cytomegalovirusantilichamen, IgG ..o 4,5
Cytomegalovirusantilichamen, IV ........ooii i 4,5
Ly (=T I o USSR 3,10
(R 4 TS PP PPN 3,10
o] F= - | OSSR STRRR 3,10
Follikel stimulerend hOrMOON .........ociiiiiie et e e e 3,10
VI 8 TNYTOXINE .ottt et e st esae e s s e a e e nseenseeseeteeseenseenneeneeeneeeneenneanns 3,10
Vrije triiodothyroning ... 3,10
GammMa-glutamytranSTerase .......ccceviieieiieeesee e 2,7,9
GIUCOSE. ettt e et e et e e e e ettt e e e e et e e e e esseeeeeasaeeeeaeasseeeeaasseeeesaassseeesansnneeesaansnnaeaannnns 7,8,9
Hoge densiteit HPOPIrOtEINE .......iiiii ettt neeeeen 6,89
humaan chorionic goNAdOTrOPINE ... ..cciuiiiiii e e 3,10

IMMUNOGIODUINE G .. ettt ra et eee s
Immunoglobuline M ....

ZEM e, 6,7,8
(I Tt t= T T e (Yo} o oo 1T o T T < 2,7,9
(IR o TSRS STRRR 2,7, 8
Lage densiteit IPOPIrOtEINE ...ccciieieieieieeeee ettt neeeeen 6,7, 8
O C=Y T EY= = o Te I g Yo o 1o Yo o ISR 3,10

LAY =Yoo T 10Ty TSP P P PUSUPPOPP 7,89
IMYOGIODINE .ttt e et e st e e te e e s e e e eneeeneeean 1,9

[ T (oY GRS 7,8,9
KLU ettt et e et e e et e e e ae e e easeeeaseeeeaseeeaseeeasseesaseeeseeeasseeenseeeaseaean 2,7,8
PrOgeSTEION ..o 3,10
REUMATOTAETACTON ...t et e e e e e e e eneeeneeean 2,6

[N E= Y 4 10 o DRSPS USSR 2,7, 8
B S 013 €T o o PSRRI 3,10
Schildklierstimulerend hOrmMOON ..........cooiiiiieee e e e 1,3, 10
Lo I o] o1 [ o1 TSR RURPE 7,89
TOTAAI TRYTOXINE ..ttt et e et e et e e st e e et e e e ne e e eae e e enseaenneas 1,3,10
Totaal TriiOdOthYIONINE ....ooei it 1,3, 10
Transferrine .......cccoo.......

Triglyceriden....

Troponine | ......

Urinezuur.........

RV =Y 0 01T TN = PSR

1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® hurtigserumrgr (RST)
Blodprovetakingsror

ITILTENKT BRUK

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus Blood Collection Tube er et ror til engangsbruk som brukes til 8 samle, separere, transportere og
behandle prover av vengst blod for a skaffe serum for kjemimalinger for in vitro-diagnostisk bruk. Det brukes i sammenhenger der en vengas
blodpreve tas av en fagleert helsearbeider.

Koaguleringstiden er ikke fastsatt for pasienter som behandles med heparin, direkte trombinhemmer-terapi eller som har fibrinogenmangel.
Folgelig anbefales ikke bruk av BD Vacutainer® RST-ror i disse pasientene.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

BD Vacutainer® RST-rer er et 13x100 mm, 5,0 mL, evakuert plastror med oransje BD Hemogard™-lukking. Tettheten til dette materialet gjor
at det beveger seg oppover ved sentrifugering til grenseflaten mellom flytende og koagulert serum hvor det danner en barriere som skiller
flytende serum fra koagulert overflate. Serum kan aspireres direkte fra provetakingsroret, sa det er ikke nedvendig & overfgre serumet

til en annen beholder. Innsiden av roret er sterilt, og produktet er kun til engangsbruk. Se i bruksanvisningen under Analytisk ekvivalens,
Systembegrensninger og Forholdsregler og advarsler.

OPPBEVARING

Oppbevar BD Vacutainer® RST-ror ved 4-25°C. Ror skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

BRUKSANVISNING

Apne barriereposen ved hjelp av hakket pa enten hoyre eller venstre side av posen.

1. Klargjer venepunksjonsstedet med et formalstjenlig antiseptisk middel. Folg institusjonens anbefalte prosedyre for standard

venepunksjonsteknikk og prevetaking.

Ta av nalehylsteret.

Utfer venepunksjon.

Plasser rgret i holderen, og skyv reret frem til det stikkes hull gjennom proppen.

Fjern stasebandet sa snart blod kommer inn i roret.

Vent til reret er fylt til angitt volum og blodstremmen stanser.

Dra rgret av nalen i holderen.

Ta roret ut av holderen.

Bland umiddelbart og forsiktig 5 til 6 ganger ved & vende pa reret. En invertering er & vende reret opp-ned og tilbake i vertikal posisjon.

0. La blodet sterkne i 5 minutter ved 23-27°C.

1. Sentrifuger rorene ved 1500 - 2000 g i 10 minutter, ved 2000 g i 4 minutter eller ved 4000 g i 3 minutter mellom 23 og 27°C. Rer kan ogsa
sentrifugeres ved andre forhold dersom dette er validert av laboratoriet.

23YINOUTRWN

Merk: Folg alltid institusjonens rutiner for rekkefelge av blodprevetaking.

INSTRUKS.IONER FOR FJERNING AV BD HEMOGARD™-KORK
Ta tak i reret med den ene handen, med tommelen under BD Hemogard™-korken (for ekstra stabilitet, stott armen pa et fast underlag).

Vri BD Hemogard™-korken med den andre handen samtidig som du trykker opp med tommelen pa den andre handen BARE TIL KORKEN
ER LOSNET.

2. Flytt tommel unna for korken lgftes. IKKE bruk tommelen til & skyve korken av reret. Det foreligger eksponeringsfare hvis reret inneholder
blod. For a forhindre skade ved fjerning, er det viktig at tommelen som brukes til 8 skyve oppover mot korken fjernes fra rgret straks BD
Hemogard™-lukkingen er lasnet.

3. Loft korken av roret. Hvis plastskjoldet mot formodning skulle losne fra gummikorken, MA IKKE KORKDELENE SETTES SAMMEN IGJEN. Fjern
gummikorken forsiktig fra roret.

INSTRUKSJONER FOR GJENINNSETTING AV BD HEMOGARD™-KORK

1. Sett korken over roret.
2. Vriog trykk ned til korken sitter godt pa plass. Det er viktig & trykke korken helt ned for at den skal sitte godt pa reret under
videre handtering.

SYSTEMBEGRENSNINGER

Mengden blod som tas, varierer i henhold til hayde over havet, lufttemperatur, barometertrykk, hvor gammelt reret er, venetrykk

og fyllingsteknikk.

BD Vacutainer® RST-ror anbefales ikke for aminosyre-malinger. Terapeutisk legemiddelovervaking, blodbank og smittsom sykdom er ikke
fastslatt, bortsett fra for anti-CMV 1gG og anti-CMV IgM.

Koaguleringstiden er ikke fastsatt for pasienter som behandles med heparin, direkte trombinhemmer-terapi eller som har fibrinogenmangel.
Folgelig anbefales ikke bruk av BD Vacutainer® RST-ror i disse pasientene.

Flyteegenskapene til barrierematerialet er avhengig av temperatur. Sentrifuger rer ved 23-27°C.
Ror skal ikke sentrifugeres pa nytt etter at barrieren er dannet.
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FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Obs!

1. Skal ikke brukes hvis fremmedmateriale er til stede.

2. Siden BD Vacutainer® RST-ror inneholder kjemiske tilsetningsstoffer, er det viktig & unnga eventuell tilbakestremming fra reret under
blodprevetaking for & minimere risikoen for uheldige pasientreaksjoner. Forhindre tilbakestramming ved a ta folgende forholdsregler:
a. Plasser pasientens arm i en nedoverrettet posisjon.

b. Hold reret med proppen overst.
c. Fjern arepressen sa snart blod kommer inn i roret.

3. Skal ikke ristes. Kraftig blanding kan forarsake skumming eller hemolyse.

4. Hvis rerene ikke vendes 5-6 ganger umiddelbart etter innsamling, kan det hende serumet ikke separeres fullstendig. Dette kan ogsa fore til

forsinket koagulasjon og fibrindannelse.

Separasjon av serum fra celler ved sentrifugering skal finne sted innen 2 timer etter provetaking for a forhindre feilaktige testresultater.

Fjern propper med en “vri og dra”-bevegelse. Det anbefales ikke & fjerne propper ved a rulle med tommelen.

7. Etter venepunksjon kan toppen av proppen inneholde restblod. Ta riktige forholdsregler ved handtering av ror for 8 unnga kontakt med
dette blodet.

8. Overfylling eller underfylling av rer gir et feil forhold av blod til tilsetningsstoff og kan fore til feilaktige analyseresultater eller
darlig produktytelse.

9. Bruk alltid riktige sentrifugeholdere eller -innsatser. Bruk av rer med sprekker eller overdreven g-kraft ved sentrifugering kan fore til
odeleggelse av reret og utslipp av preve, draper og aerosol i sentrifugen. Utslipp av disse potensielt farlige materialene kan unngas ved a
bruke spesialutformede, forseglede beholdere som ragrene holdes i under sentrifugering. Sterrelsen pa sentrifugeholderne
og-innsatsene skal passe til rerene som brukes. Bruk av holdere som er for store eller for sma, kan skade rgrene.

— Advarsler

o wu

1. Overhold generelle forholdsregler. Bruk hansker, frakker, gyevern, annet personlig verneutstyr og tekniske kontroller for beskyttelse mot
blodsprut, blodlekkasje og potensiell eksponering overfor blodbarne patogener.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt blodpregvetakingsutstyr (lansetter, naler, luerkoblinger og blodprevetakingssett) i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyrer. Fa riktig medisinsk hjelp i tilfeller med eksponering overfor biologiske prever (for eksempel
ved en punksjonsskade) siden de kan overfore virushepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer. Benytt eventuell innebygd
nalebeskyttelse hvis det felger med blodprevetakingsutstyret. BD anbefaler ikke gjeninnpakking av brukte naler. Retningslinjer og
prosedyrer kan imidlertid variere mellom institusjoner, og gjeldende regler ma alltid felges.

3. Kasser alt skarpt blodprevetakingsutstyr i beholdere godkjent for slikt biologisk risikomateriale.

4. Det anbefales ikke & overfore tatt prove til et ror ved bruk av spreyte og nal. Ytterligere handtering av skarpe gjenstander som for

eksempel hule naler, gker faren for nalestikkskader.

. Overfering av prover fra sproyte til et vakuumrer ved bruk av en uskarp gjenstand skal utferes med forsiktighet pa grunn av felgende
arsaker: e Nar sproytestempelet trykkes ned under overfering, kan det oppsta et positivt trykk som tvinger proppen og preven ut av
posisjon og dermed forarsaker potensiell eksponering overfor blod. ¢ Bruk av sproyte til blodoverfering kan ogsa fere til over- eller
underfylling av rer, noe som gir et feil forhold mellom blod og tilsetningsstoffer og potensielt feilaktige analyseresultater. « Vakuumreor er
utviklet for prevetaking av det angitte volumet. Fylling er ferdig nar vakuumet slutter a trekke. Det kan imidlertid hende at enkelte rer kun
fylles delvis pa grunn av stempelmotstanden nar de fylles fra en sproyte. Laboratoriet skal konsulteres angaende bruk av
slike prover.

6. Hvis blod tas gjennom en intravengs (IV) slange, ma det forsikres at slangen er rengjort for IV-lesning fer fylling av blodprevetakingsrerene.

Dette er sveert viktig for & unnga feilaktige laboratoriedata fra kontaminert IV-vaeske.

7. Kasser blodpregvetakingsror i beholdere godkjent for slikt biologisk risikomateriale.

8. BD Vacutainer® RST-rgr anbefales ikke for aminosyre-malinger. Terapeutisk legemiddelovervaking, blodbank og smittsom sykdom er ikke
fastslatt, bortsett fra for anti-CMV 1gG og anti-CMV IgM

(%2

ANALYTISK EKVIVALENS

Det er utfert evalueringer av BD Vacutainer® RST-ror for enkelte analytter pa visse instrumentplattformer. Se tabell 1. Det er pavist stabilitet i 24
timer ved romtemperatur for de oppferte analyttene med unntak for LDL (12 timer), progesteron (6 timer) og triglyserider (12 timer).

BD tekniske serviceavdeling er tilgjengelig til & gi ytterligere opplysninger om disse studiene.

Ved utskifting av en produsents type eller storrelse av blodprgvetakingsrer eller ved endring av handterings-, behandlings- eller
oppbevaringsforhold for en bestemt laboratorieprove, skal laboratoriepersonell ga gjennom rgrprodusentens spesifikasjoner og egne data for
a opprette/bekrefte referanseomradet for et spesifikt instrument/reagenssystem. Pa bakgrunn av denne informasjonen kan laboratoriet avgjore
om endringer er ngdvendig.

REFERANSER

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEKNISK STOTTE

Uontakt din lokale BD-salgsrepresentant.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABELL 1
BD Vacutainer® hurtigserumrgr (RST) Blodprevetakingsror
Kliniske evalueringer

Analytt Instrumenter
AlaNiN-amiNOtranSTErase ........c.eiierie e ea 7,89
2N 1010 [y oY1 o PSSR 7,8, 9
ATKALTSK FOSTATASE ..eeuteeriieeeeie ettt ettt eenneeen 7,89
N 0177 T OO PR PPRPRPR 2,7, 8
Aspartat aminotranSferase ... s 2,7, 8
BiliruDin, dir€KEE .oevieeeeieieeee et r e neene s 2,7, 8
L= LT WY oY1 a YA (o = | N 7,8,9
L0 T o 7,89
Cor@aktiVE PrOT@IN ...t ns 8,9
1= 10 o 7,89
(@1 oToT aTo [To] < o ik o - | [P0 USSR 2,7, 8
Klorid ...cccovevieeieenen. 2,7, 8
Kolesterol............ 6,7, 8
Komplement C3.. 2,6
Komplement C4.. 2,6
Kortisol.....ccoveeeeeieeeeeeieeen. 3,10
Kreatinkinase-MB-frakSJON .........cciiiieiieriee e eeen 1,9
Kreatinkinase, TOTal........coi it e e e e e e enna e e e e aneeeas 8,9
LT 1410 Y o TSP PPURRUPPTRPR 7.8,9
Cytomegalovirus-antistoffer, IGG .......coiiiieeee s 4,5
Cytomegalovirus-antistoffer, IGIM ..o e 4,5

[ A T Lo IR 3,10
[ o TP PSPPI 3,10
oY - S 3,10
Follikkelstimulerende NOrmMON .........ooo it 3,10
L S I 3,10
L A 1 TSRS 3,10
GammMa-glutamytranSTerase .......oocui i 2,7,9
[T U] e 1Y 7,8,9
Lipoprotein av h@y deNnSItet .......coiiiiiiiiiiieicsieeee e 6,89
Human korionisk gonadotropin...... ... e 3,10
IMMUNOGIOBUIIN G 2,6
108 a 18T Yo Yo Lo o TU 1o TN 1Y 2,6
L= o U EPPEPTRPP PP 6,7, 8
(I Q= e =] 1Yo [ oo = o - -1 2,7,9
(IR o TSR RTRPR 2,7,8
Lipoprotein av [av denSitet........cooiiiieiiiieeeeeee e 6,7, 8
O =Y IR R = = aTe (<3 a o) o 4 o) o NP 3,10
LAY =Yoo T 10Ty OO O PP RPUPPTRPP 7,8,9
1Y §YZe o o o1 1o Y 1,9

[ T (oY SRRSO 7,8,9
G2 L 2,7, 8
PrOQ@STEION ..o e 3,10
LTI g F= N o o I 71 G e S 2,6

[N E= 4 g 10 o USSR 2,7, 8
R e (=T o] o OO P SPUPPRP 3,10
Thyreoideastimulerende NOIMON ........ooiiiiiii e 1,3,10
TOTAIT PrOTEIN ettt a et e ene e e e e e na 7,8,9
e = Vo) < o PSSR 1,3,10
TOtalt triiOdOTYIONIN Lot 1,3, 10
BT £ 1T T PSSR 2,7,9
TrIGIYSEIIARE . bbb s 6,7, 8
LT o Xo o 1o T OO RUPPRP 1,9
L8101 TSP PR PSP PRRO 2,7,9
VIEAMIN BT2 Lttt et ettt et e e e en e e e 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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Probowka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Probéwka do pobierania krwi

PRZEZNACZENIE

Plastikowa probowka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) do pobierania krwi jest probéwka jednorazowego uzytku stosowana do
pobierania, oddzielania, transportu i przetwarzania probek krwi zylnej w celu uzyskania surowicy do analizy chemicznej w diagnostyce
in vitro. Jest ona przeznaczona do pobierania krwi zylnej przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Nie ustalono czasu krzepniecia dla pacjentéw przyjmujacych heparyne, bezposredni inhibitor trombiny lub z niedoborem Czynnika 1. W zwiazku
z tym, w przypadku tych pacjentéw nie zaleca sie stosowania probéwek BD Vacutainer® RST.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIA

Proboéwka BD Vacutainer® RST jest plastikowa probéwka prézniowa z pomaranczowym korkiem BD Hemogard™ o wymiarach 13x100 mm i
objetosci 5,0 ml. Wewnetrzna strona scianki probéwki jest pokryta trombing w celu utatwienia szybkiego krzepniecia krwi. Na dnie probowki
znajduje sie zelowa bariera polimerowa. Gestos¢ tego materiatu powoduje, ze przesuwa sie on w gére podczas odwirowywania do powierzchni
rozdzielenia surowicy i skrzepliny, gdzie tworzy bariere oddzielajaca surowice od skrzepliny. Surowica moze by¢ aspirowana bezposrednio

z probéwki do pobierania, eliminujac potrzebe przenoszenia jej do innego pojemnika. Wnetrze proboéwki jest sterylne, a produkt jest
przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Patrz: istrukcje uzycia, rownowartos¢ analityczna, ograniczenia systemu, ostrzezenia.

PRZECHOWYWANIE

Probéwki BD Vacutainer® RST przechowywac w temp. 4-25°C (39-77°F). Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.®

INSTRUKCJE UZYCIA

Otworzy¢ worek ochronny wykorzystujac naciecie po prawej lub lewej stronie worka.

1. Przygotowac miejsce wktucia dozylnego odpowiednim srodkiem antyseptycznym. Stosowac zalecana procedure danej instytucji

standardowego wktucia dozylnego i pobierania prébek.

Usunac ostone igly.

Wprowadzic¢ igte do zyty.

Umiesci¢ probowke w obsadzie i popchnac ja do przodu az do przektucia zatyczki probowki.

W momencie pojawienia sie krwi w probéwce zwolni¢ staze.

Zaczeka¢, az probowka wypetni sie do okreslonej objetosci i ustanie przeptyw krwi.

Sciagna¢ probowke z igly wewnatrz obsadly.

Usunac probéwke z obsady.

Natychmiast delikatnie wymiesza¢, odwracajac probéwke 5 do 6 razy. Jednym odwréceniem jest odwrécenie probéwki dnem do gory i na

powrot do pionowej pozycji.

10. Pozostawi¢ krew do skrzepniecia przez 5 minut w temperaturze od 23 do 27°C (73-81°F).

11. Odwirowac probowki w temperaturze od 23 do 27°C przy predkosci 1500 — 2000 g przez 10 minut, przy predkosci 2000 g przez 4 minuty
lub przy predkosci 4000 g przez 3 minuty. Probéwki moga by¢ réwniez odwirowywane w innych warunkach, odpowiednio do atestacji
danego laboratorium.

Uwaga: Nalezy zawsze przestrzegac protokotu danej instytycji w odniesieniu do porzadku pobierania probek.

INSTRUKCJE ZDEJMOWANIA KORKA BD HEMOGARD™
Uchwyci¢ probéwke jedna reka, umieszczajac kciuk pod korkiem BD Hemogard™ (w celu wigkszej sabilnosci oprze¢ przedramie na twardej
powierzchni). Druga reka przekreci¢ korek BD Hemogard™ przy réwnoczesnym popychaniu go kciukiem drugiej reki w gére TYLKO DO
MOMENTU POLUZOWANIA KORKA PROBOWKI.

2. Odsunac kciuk przed uniesieniem korka. NIE uzywac kciuka do zepchniecia korka z probowki. Jezeli w probdéwce jest krew, istnieje ryzyko
narazenia na kontakt z krwig. Odsuniecie kciuka wypychajgcego w gére korek BD Hemogard™ w momencie poluzowania korka jest wazne,
aby zapobiec urazom podczas wyjmowania korka.

3. Zdja¢ korek z probéwki. W matoprawdopodobnym przypadku oddzielenia sie plastikowej ostony od zatyczki gumowej, NIE NALEZY
PONOWNIE SKEADAC KORKA. Ostrozne wyjac¢ zatyczke gumowa z probowki.

INSTRUKCJE PONOWNEGO ZAKEADANIA KORKA BD HEMOGARD™

1. Umiesci¢ korek nad probéwka.

2. Przekreci¢ i wepchnac¢ go do momentu petnego osadzenia zatyczki. Aby probdwka pozostata bezpiecznie zamknieta podczas jej
przemieszczania, zatyczka musi by¢ kompletnie wcisnigta.

OGRANICZENIA SYSTEMU

llo$¢ pobranej krwi zalezy od wysokosci npm., temperatury otoczenia, cisnienia barometrycznego, wieku probéwki, cisnienia zylnego i

techniki wypetniania.

Probéwki BD Vacutainer® RST nie sa zalecane do analiz aminokwasow. Nie ustalono dziatania dla monitorowania lekéw terapeutycznych (TDM),
bankéw krwi i choréb zakaznych, z wyjatkiem przeciwciat wirusa cytomegalii IgC (anti-CMV IgG) i przeciwciat wirusa cytomegalii IgM

(anti-CMV IgM).

Nie ustalono czasu krzepnigcia dla pacjentéw przyjmujacych heparyne, bezposredni inhibitor trombiny lub z niedoborem Czynnika 1. W zwiazku
z tym, w przypadku tych pacjentéw nie zaleca sie stosowania probéwek BD Vacutainer® RST.

WRNOUVTAWN

Wtasciwosci przeptywu materiatu bariery zaleza od temperatury. Odwirowywac probéwki w temp. od 23 do 27°C (73-81°F).
Nie nalezy odwirowywac probéwek po uformowaniu sie bariery.
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POUCZENIA | OSTRZEZENIA

Pouczenia

1. Nie stosowac probowek, jezeli obecne jest ciato obce.

2. W zwiazku z tym, ze probéwki BD Vacutainer® RST zawieraja dodatki chemiczne, wazne jest zapobiezenie przeptywowi wstecznemu

z probowki podczas pobierania krwi w celu zminimalizowania ryzyka niepozadanych reakgcji u pacjenta. Aby zapobiec przeptywowi

wstecznemu, nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

a. Ustawic ramie pacjenta w dét.

b. Trzymac probowke z zatyczka w najwyzszej pozycji.

¢. Usunac opaske zaciskowa w momencie pojawienia sie krwi w probdwece.

Nie wstrzasac. Silne mieszanie moze wytworzy¢ piane lub hemolize.

4. Jezeli probowki nie zostana wymieszane od 5 do 6 razy natychmiast po pobraniu prébek, oddzielenie sie surowicy moze by¢ niekompletne.
Moze to rowniez spowodowac opdznienie krzepniecia i tworzenia fibryny.

5. Aby zapobiec btednym wynikom, oddzielenie surowicy od komérek przez odwirowanie nalezy przeprowadzi¢ w przeciagu 2 godzin
od pobrania.

6. Wyjac zatyczki przez obrocenie ich i pociagniecie. Nie zaleca sie wyjmowania ich za pomoca wypchania kciukiem.

7. Po naktuciu zyty, géra zatyczki moze zawiera¢ pozostatos¢ krwi. Nalezy podjac srodki ostroznosci, aby uniknac¢ kontaktu z tg krwia podczas
dotykania probéwek.

8. Nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probéwek moze spowodowac nieprawidtowy stosunek krwi do dodatku i nieprawidtowe wyniki
analizy lub zta wydajnos¢ produktu.

9. Nalezy zawsze stosowac wtasciwe nosniki lub wktadki wiréwki. Uzycie probowek z peknieciami lub nadmiernej sity grawitacyjnej moze
spowodowac pekniecie probéwek oraz wyciek probek, kropli i aerozolu do misy wiréwki. Mozna uniknaé¢ wydzielenia sie tych potecjalnie
niebezpiecznych materiatéw przez stosowanie specjalnie zaprojektowanych szczelnych pojemnikéw, podtrzymujacych probéwki podczas
odwirowywania. Nosniki i wktadki wiréwki powinny by¢ dostosowane do rozmiaréw uzywanych probowek. Uzycie nosnikéw za duzych lub
za matych dla danych probéwek moze spowodowac ich pekniecie.

w

— Ostrzezenia

. Stosowac uniwersalne srodki ostroznosci. Stosowac rekawiczki, fartuchy, ochrone oczu, inny sprzet ochrony osobistej i techniczne srodki

kontroli, aby zabezpieczy¢ sie przed rozpryskiem krwi, wyciekiem krwi i potencjalnym narazeniem na patogeny znajdujace sie we krwi.

2. Stosowac wszystkie probki biologiczne i ostre narzedzia do pobierania krwi (lancety, igty, ztacza typu luer i zestawy do pobierania krwi)
zgodnie z zasadami i procedurami danej instytucji. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku narazenia na dziatanie prébek biologicznych
(np. przez naktucie), poniewaz moga one przenies¢ wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub inne choroby zakazne. Stosowac wszelkie
wbudowane ostony igiet, jezeli urzadzenie do pobierania krwi posiada je. Firma BD nie zaleca ponownego ostaniania uzytych igiet.
Niemniej jednak, zasady i procedury danej instytucji moga by¢ inne i zawsze nalezy ich przestrzegac.

3. Wyrzuci¢ wszystkie ostre narzedzia do pojemnikdéw na materiaty biologicznie niebezpieczne w celu ich wtasciwej utylizacji.

Nie zaleca sie przenoszenia pobranej probki za pomoca strzykawki i igly do probéwki. Dodatkowa manipulacja ostrymi narzedziami, takimi

jak igly z otworami, zwieksza potencjalne niebezpieczenstwo urazu naktucia.

5. Przenoszenie probek ze strzykawki do probéwki prézniowej za pomoca nieostrego urzadzenia nalezy wykonywac z zachowaniem
ostroznosci z nastepujacych powodéw. e Nacisniecie ttoku strzykawki w trakcie przenoszenia probki moze wytworzy¢ wyzsze cisnienie,
wypychajac zatyczke i probke i powodujac potencjalne narazenie na kontakt z krwia. e Stosowanie strzykawki do przenoszenia krwi
moze takze spowodowac nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probéwek, stwarzajac nieprawidtowy stosunek krwi do dodatku i
potencjalnie nieprawidtowe wyniki analizy. ¢ Probéwki prézniowe sa przeznaczone do pobierania okreslonej ilosci krwi. Wypetnianie jest
kompletne kiedy préznia nie pobiera wiecej krwi, podczas gdy probéwki moga wypetnic sie tylko czesciowo z powodu oporu ttoka przy
wypetnianiu ich za pomoca strzykawki. Nalezy porozumiec sie z laboratorium w odniesieniu do wykorzystania takich prébek.

6. Jezeli krew jest pobierana z przewodu dozylnego, przed rozpoczeciem pobierania krwi do probéwek, nalezy upewnic sig, ze przewod
zostat oczyszczony z roztworu dozylnego. Jest to krytycznie wazne w celu unikiecia btednych danych laboratoryjnych z
powodu zanieczyszczenia ptynem dozylnym.

7. Wyrzuci¢ probéwki do pobierania krwi do pojemnikéw na materiaty biologicznie niebezpieczne w celu ich wihasciwej utylizacji.

Probdéwki BD Vacutainer® RST nie sg zalecane do analiz aminokwaséw. Nie ustalono dziatania dla monitorowania lekéw terapeutycznych

(TDM), bankoéw krwi i choréb zakaznych, z wyjatkiem przeciwciat wirusa cytomegalii IgC (anti-CMV 1gG) i przeciwciat wirusa cytomegalii

IgM (anti-CMV IgM).

-

B
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ROWNOWAZNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono oceny probéwek BD Vacutainer® RST dla wybranych analitéw na pewnych platformach aparatéw. Patrz Tabela 1. Stabilnos¢
w okresie 24 godzin w temperaturze pokojowej wykazano dla wymienionych analitow z wyjatkiem LDL (12 godz.), progesteron (6 godz.) i
tréjglicerydéw (12 godz.). Informacje na temat tych badan mozna uzyskac¢ od Wydziatu Ustug Technicznych BD.

W przypadku zmiany rodzaju i rozmiaru probéwki do pobierania krwi jakiegokolwiek producenta, metody obstugiwania, przetwarzania i
warunkéw przechowywania dla konkretnej analizy laboratoryjnej, personel laboratorium powinien przejrze¢ dane producenta probéwek

i swoje wiasne dane, aby ustali¢/ zweryfikowac przedziaty referencyjne dla konkretnego zestawu aparatu / odczynnika. Na podstawie tych
informacji laboratorium moze podjac¢ decyzje, czy nalezy wprowadzi¢ zmiany.

PISMIENNICTWO

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

OBStUGA TECHNICZNA

Prosze skontaktowac sie z miejscowym konsultantem ds. sprzedazy BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABELA 1
Probéwka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) do pobierania krwi
Oceny kliniczne

Parametr Analizatory
Aminotransferaza alaninOWa ..........ooceiieriereee e e 7,89
Albumina.......cccceeeeiiieeeeee. ...7,8,9
Fosfataza zasadowa.. ..7,8,9
AMYIAZa ..o ...2,7,8
Aminotrasferaza asparaginianowa... ..2,7,8
Bilirubina bezposrednia...........c......... ..2,7,8
Bilirubina catkowita......... ...7,8,9
Azot mocznika we krwi .. ..7,8,9
Biatko C-reaktywne.......... ...8,9

RTL T o o TSRS UPP 7,89
Dwutlenek wegla catkOWity .......ociiiiiiiie e 2,7,8
(@] Lo T4 [ P ...2,7,8
Cholesterol....... ...6,7,8
C3 dopetniacz .2, 6
C4 dopetniacz .2, 6
Kortyzol ..o ..3,10
Kinaza kreatynowa - iZOENZYM IIB .......ccooiiieriieie et e e nneens 1,9
Kinaza kreatynowa, CatkOWita ..........ooiviiiiiiiieee e 8,9
Kreatynina ......cooceeeiiieiieeeeeeeeee e ..7,8,9
Przeciwciata przeciw wirusowi cytomegalii, 19G. ..4,5
Przeciwciata przeciw wirusowi cytomegalii, IgM ..4,5
EStradiol.....cooeeeeieeeeee e .3, 10
Ferrytyna.......... ..3,10
LTIV E30 e 1o .S 3,10
HOrmon fOliIKUIOTIrOPOWY.......c.oruiiiiiicirice sttt 3,10
Tyroksyna wolna........c........ 3,10
Trijodotyronina wolna........... ..3,10
Gamma-glutamylotransferaza .... .2,7,9
GlUKOZa....uuveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, ...7, 8,9
Cholesterol HDL.......cocvvveeveenieenienieene ...6,8,9
Ludzka gonadotropina KOSMOWKOWA .........eiiiiiiiiiiiieie e 3,10
IMMUNOGIOBUIING G ..o 2,6
Immunoglobulina M .... .2, 6
L V2 YT ...6,7,8
Dehydrogenaza mleczanowa... .2,7,9
Lipaza...ccocoeiiieeieeee e ...2,7,8
Cholesterol LDL ............ ...6,7,8
HOIMON TUL@INIZUJGCY ettt n e e sne e 3,10
LAY =T 1= 2P TSPTOPPPI 7,8, 9
Mioglobina.... ..1,9
Fosfor............ ...7, 8,9
[0 = TSP 2,7, 8
PrOQESTEION ..o e 3,10
Czynnik reumatoidalny... .2, 6
SO oo ..2,7,8
Testosteron ...... ...3,10
Tyreotropina....... ...1,3,10
Biatko catkowite..... ...7,8,9
TYrOKSYNA CAtKOWITA .euveeueeeiieeee e eee ettt ettt e e e eseeeneesneenneesneenneenneennennns 1,3,10
TrOOtYIONING. ...t bbb e s 1,3,10
Transferyna......... ..2,7,9
Troéjglicerydy ... ...6,7,8
Troponina I ......... ..1,9
Kwas moczowy ... ..2,7,9
WWiITaMING B T2 ...ttt 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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Tubo de Soro Rapido (RST) BD Vacutainer®
Tubo de Colheita de Sangue

UTILIZACAO PRETENDIDA

O BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus Blood Collection Tube é um tubo descartavel usado para colheita, separar, transportar e processar
amostras de sangue venoso a fim de obter soro para analises quimicas para diagnéstico in vitro. Ele é usado em situacdes em que uma amostra
de sangue venoso é colhida por um profissional de satde treinado.

Néo foi estabelecido o tempo de coagulagdo em doentes sujeitos a terapéutica com heparina, terapéutica com inibidor directo da trombina ou
com deficiéncia de Factor |. Como tal, ndo é recomendado o uso do tubo RST BD Vacutainer® nestes doentes.

RESUMO E EXPLICAGAO

O Tubo RST BD Vacutainer® consiste num tubo plastico de vacuo com 13 x 100 mm, de 5,0 ml, com tampa BD Hemogard™ cor-de-laranja. O
interior da parede do tubo é revestido com trombina para promover uma rapida coagulacdo. O tubo contém um polimero de barreira em gel no
fundo do tubo. A densidade deste material faz com que se movimente para cima durante a centrifuga¢do, em direc¢do a interface soro-coagulo,
onde forma uma barreira que separa o soro do coagulo. O soro pode ser aspirado directamente do tubo de colheita, eliminando a necessidade
de transferéncia para outro recipiente. O interior do tubo é estéril e o produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Consulte as Instru¢des de
Utilizacdo, Equivalancia Analitica, Limita¢des do Sistema, Precau¢des e Adverténcias.

ARMAZENAMENTO

Armazene os Tubos BD Vacutainer® RST entre 4 e 25°C. Nao utilize os tubos findo o prazo de validade.

INDICACOES DE UTILIZACAO

OAbra o saco de barreira utilizando o entalhe para rasgar do lado direito ou esquerdo do saco.

1. Desinfecte o local de pungdo venosa com um anti-séptico adequado. Utilize o procedimento recomendado pela sua institui¢do para a técnica

de puncéo venosa padrdo e colheita da amostra.

Retire a protecgado da agulha.

Efectue a puncdo venosa.

Coloque o tubo no suporte e empurre o tubo para a frente até que a rolha do tubo tenha sido perfurada.

Liberte o garrote assim que aparecer sangue no tubo.

Aguarde que o tubo se tenha enchido até ao seu volume nominal e que o fluxo de sangue cesse.

Puxe o tubo para o retirar da agulha dentro do suporte.

Retire o tubo do suporte.

Misture imediatamente e delicadamente 5 a 6 vezes, invertendo o tubo. Uma inversao é virar o tubo de cabeca para baixo e depois volta-lo a

posicdo vertical.

10. Deixe que o sangue coagule durante 5 minutos entre 23 e 27°C.

11. Centrifugue os tubos a 1500 — 2000 g durante 10 minutos, a 2000 g durante 4 minutos, ou a 4000 g durante 3 minutos entre os 23°C e os
27°C. Os tubos também podem ser centrifugados em condi¢des alternadas, conforme validado pelo laboratério.

Nota: Cumpra sempre o protocolo da sua instituicdo relativamente a ordem de colheita.

INSTRUCOES PARA REMOCAO DA TAMPA BD HEMOGARD™

Segure o tubo com uma mao, colocando o polegar por debaixo da tampa BD Hemogard™ (para maior estabilidade, apoie o brago numa
superficie sélida). Com a outra méao, rode a tampa BD Hemogard™ utilizando simultaneamente o polegar da outra méo para empurrar para
cima APENAS ATE A TAMPA DO TUBO FICAR SOLTA.

2. Antes de levantar a tampa , afaste o polegar. NAO utilize o polegar para tirar a tampa do tubo. Se o tubo contiver sangue, verifica-se um
perigo de exposicdo. Para ajudar a evitar lesdes durante a remocao, é importante que afaste do tubo o polegar que utilizou para empurrar a
tampa para cima assim que o fecho BD Hemogard™ ficar solto.

3. Afaste a tampa do tubo. Na improbabilidade da proteccao de plastico se separar da tampa de borracha, NAO VOLTE A MONTAR a tampa .
Remova cuidadosamente o batente de borracha do tubo.

INSTRUCOES PARA REINSERCAO DA TAMPA BD HEMOGARD™

1. Coloque a tampa sobre o tubo.
2. Rode e exerca pressdo para baixo até a tampa ficar totalmente reinserida. E necessario que a tampa fique totalmente inserida para que o
tubo permaneca seguro e fechado durante o manuseamento.

LIMITACOES DO SISTEMA

A quantidade do sangue colhida varia com a altitude, temperatura ambiente, pressdo barométrica, antiguidade do tubo, pressdo venosa e
técnica de enchimento.

Os BD Vacutainer® RST Tubos ndo sdo recomendados para determinacdes de aminoacidos. O monitoramento de droga terapéutica
(TDMe o desempenho em doencas infecciosas e bancos de sangue nao foram estabelecidos, exceto para IgG anti-CMV e IgM anti-CMV.

Nao foi estabelecido o tempo de coagulagdo em doentes sujeitos a terapéutica com heparina, terapéutica com inibidor directo da trombina ou
com deficiéncia de Factor |. Como tal, ndo é recomendado o uso do tubo RST BD Vacutainer® nestes doentes.

As propriedades do fluxo do material de barreira estdo relacionadas com a temperatura. Centrifuge os tubos entre 23 e 27°C.

LWoNOUVAWN

Depois de formada a barreira, os tubos ndo devem ser re-centrifugados.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Precaucoes

1. N&o utilize os tubos caso esteja presente material estranho.

2. Dado que os Tubos BD Vacutainer® RST contém aditivos quimicos, é importante evitar um possivel refluxo do tubo durante a colheita do
sangue, para minimizar o risco de reac¢des adversas por parte dos doentes. Para impedir a ocorréncia de refluxo, observe as seguintes
precaucodes:

a. Coloque o braco do doente numa posi¢do descendente.
b. Segure no tubo com a rolha no nivel mais elevado.
c. Retire o garrote assim que observe sangue no tubo.

3. Naéo agite. Uma homogeneizacdo vigorosa pode dar origem a espuma ou hemdlise.

4. Se os tubos ndo forem homogeneizados 5 a 6 vezes imediatamente depois da colheita, podera ocorrer uma separacdo incompleta do soro.
Isto também pode originar atraso da coagulagéo e formac&o de fibrina.

5. Aseparagdo entre o soro e as células mediante centrifugacdo deve ocorrer no prazo de 2 horas depois da colheita, para prevenir a obtencao
de resultados errados do teste.

6. Retire as rolhas com um movimento de torcdo e puxando. Nao se recomenda a remocdo rodando com o polegar.

7. Depois da puncdo venosa, o cimo da rolha pode conter sangue residual. Tome as precaucdes adequadas quando manipular os tubos, para
evitar o contacto com este sangue.

8. Encher demasiado ou pouco os tubos ird originar um racio entre sangue e aditivo incorrecto e pode conduzir a resultados analiticos
incorrectos ou a um desempenho deficiente do produto.

9. Utilize sempre adaptadores ou cestos de centrifuga adequados. A utiliza¢do de tubos com fissuras ou uma forca g de centrifugagao excessiva
pode provocar a quebra do tubo, com libertacdo da amostra, goticulas e um aerossol na cuba da centrifuga. A libertacdo
deste material potencialmente perigoso pode ser evitada utilizando recipientes selados e especialmente concebidos, nos quais se colocam os
tubos durante a centrifugacdo. Os adaptadores e cestos de centrifuga devem ser do tamanho especifico para os tubos utilizados. A utilizagdo
de adaptadores demasiado grandes ou demasiado pequenos para o tubo pode provocar a sua quebra.

— Adverténcias

. Seguir as precaug¢des universais. Usar luvas, batas, proteccdo ocular, outro equipamento protector pessoal e controlos de engenharia para
proteger contra salpicos de sangue, fugas de sangue e potencial exposi¢do a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

2. Manipular todas as amostras bioldgicas e instrumentos de colheita de sangue agucados (lancetas, agulhas, adaptadores luer e conjuntos
de colheita de sangue) de acordo com as politicas e procedimentos aprovados na sua instituicdo. Procurar aconselhamento médico
adequado no caso de exposi¢do a amostras bioldgicas (por exemplo, através de uma picada), uma vez que as amostras podem transmitir
hepatite viral, HIV (SIDA) ou outras doencas infecciosas. Utilizar qualquer protector da agulha integrado, quando o dispositivo de colheita
estiver equipado com essa fun¢do. A BD ndo recomenda que se voltem a tapar agulhas usadas. Todavia, as politicas e procedimentos da
sua instituicdo podem diferir, e devem ser sempre seguidas.

3. Descartar todos os instrumentos de colheita de sangue agugados em recipientes aprovados para eliminacdo de materiais que apresentem
perigo biolodgico .

4. N&o se recomenda a transferéncia de uma amostra colhida utilizando uma seringa e agulha para um tubo. A manipulacdo adicional de

instrumentos agucados, como agulhas ocas, aumenta o potencial para a ocorréncia de lesdes por picada.

. A transferéncia de amostras da seringa para um tubo sob vacuo utilizando um dispositivo ndo agucado deve ser efectuada com precaucdo
pelas razdes que se seguem. ¢ Pressionando o émbolo da seringa durante a transferéncia pode criar uma pressao positiva, deslocando
vigorosamente a rolha e amostra e originando uma potencial exposicdo ao sangue. ¢ Utilizar uma seringa para a transferéncia de sangue
poderd também provocar um enchimento demasiado ou pouco dos tubos, originando um racio entre sangue e aditivo incorrecto e
conduzindo potencialmente a resultados analiticos incorrectos. ® Os tubos sob vacuo estdo concebidos para colher o volume indicado. O
enchimento esta concluido quando o vacuo deixar de aspirar, embora alguns tubos se possam encher parcialmente devido a resisténcia do
émbolo quando sao cheios a partir de uma seringa. O laboratério deve ser consultado relativamente a utilizacdo destas amostras.

6. Se sangue for colhido através de uma linha intravenosa (1.V.), certificar-se de que essa linha foi limpa de solu¢do I.V. antes de comecar a
encher os tubos de colheita de sangue. Isto é critico para evitar a obtencdo de dados laboratoriais errados, devido a contaminacéo pelo
fluido I.V.

7. Descartar todos os tubos de colheita de sangue em recipientes aprovados para eliminacdo de materiais que apresentem perigo biolégico.

8. Os BD Vacutainer® RST Tubos ndo sdo recomendados para determinagdes aminodacidos. O monitoramento de droga terapéutica
(TDM e o desempenho em doencas infecciosas e bancos de sangue ndo foram estabelecidos, exceto para IgG anti-CMV e IgM anti-CMV.

EQUIVALENCIA ANALITICA

As avaliac¢des dos tubos RST BD Vacutainer® foram realizadas para analitos seleccionados em algumas plataformas de instrumentos. Ver a

Tabela 1. Demonstrou-se estabilidade durante 24 horas a temperatura ambiente para os analitos enumerados, exceptuando LDL (12 horas),
progesterona (6 horas) e triglicéridos (12 horas). O Departamento de Servicos Técnicos da BD esta a disposicao para facultar informacoes
relativas a estes estudos.

Sempre que alterarem o tipo de tubo de colheita de sangue, tamanho, manipulagédo, processamento ou condi¢des de armazenamento de
qualquer fabricante para um ensaio laboratorial particular, os técnicos de laboratério devem proceder a revisdo dos dados do fabricante do tubo
e dos seus proprios dados para estabelecer/confirmar o intervalo de referéncia para um sistema de instrumento/reagente especifico. Com base
nestas informacdes, o laboratério podera depois decidir se as alteracdes sdo adequadas.

BIBLIOGRAFIA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

SERVICOS TECNICOS

UPor favor, entre em contacto com o seu consultor de vendas local da BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABELA 1
Tubo de Soro Rapido (RST) BD Vacutainer® Tubo de Colheita de Sangue
Avalia¢des Clinicas

Analises Instrumentos
Alanina AmMiNOTraNSTErase.......ccueoiuiiiiie et r e 7,89
F 2N 1010 [y oY1 o = TSRS 7,8,9
FOSTAtase AlCAliNG......coccuieieieecee ettt e e e e er e e ean e ereaenaaeaas 7,89
YN Y1 LY SN 2,7, 8
Aspartato AMINOTIANSTEIASE .....ocuviiiiiirii et 2,7, 8
BilIrrUBDING, Dir@Ta......oiceieeeieceeee ettt et e et e et e e et e e et e e e esee e easeeeneaeneeens 2,7,8
Bilirrubing, TOTAl....ooe i e e e e e e e b e e e e nae e e e e enne e e e e nnneeeaan 7,8, 9
(O1 T aTo T Ta e TU LI (AN e Yo T<T o e ) IS 7.8,9
[N (= T == 1 {17 TR 8,9
(@61 el o TSROSO 7.8,9
Didxido de Carbono, TOTal......ocic it e e e e e nnee e 2,7, 8
(@1 =Y o TSRO URTP 2,7,8
[@o) 153 =] o] RSP 6,7, 8
(@0oT 0] o] =T 0 0= o o 3N PRSP 2,6
(0o 0'0Y 0] 1=T0'a =Y o o XX SR 2,6
[@eY 4 o) RSN UOTRRERRRRNY 3,10
Creatina €inase — Fragao IMIB ........oceeiieeie ettt e e e e eneeenees 1,9
Creating CiNAse, TOTAl ... ..eii et e e e e e e e e e e e e ne e e e e eennnees 8,9
[T 4T 11 o - TSR 7,89
Anticorpos para Citomegalovirus, IgG.......ccouirririeeieeee e 4,5
Anticorpos para Citomegalovirus, IgM ........ccc.cieiiieereee e 4,5
2y = T 1o ) R 3,10
(R L Ao = P PUPRERR 3,10
[ oY= ¥ o TSSOSO 3,10
Hormonio FOLICO-EStIMUIANTE ........eeiiiceeee e e 3,10
TIFOXINA [IVI@ .ttt ettt et e e e et e e e e e ae e e e aseeeseeeeseeaesseeenseeeeaneaenseaenneas 3,10
TriIOAOTITONING TIVI w.eeiieeee et e e e e e e e e e e ar e e e e e e naeeeeeanaeeeeaannns 3,10
Gama-glutamiltranSfErase .......ooui e e 2,7,9
[Tl e 1= 7,8,9
Lipoproteina de Alta Densidade ........cceoiieiiiriieiieeieeie et 6,8, 9
Gonadotrofina CoridNica HUMaNaA..........cc.eeeiuieiiiicciie et e 3,10
IMUNOGIOBUIING G .. 2,6

L4 a1 TaT oY | T oYU 1 Ta - I 1Y S 2,6
[T PRSPPSO 6,7,8
(I T =Y o T DL Lo oo 1T o T T < 2,7,9
(IR o T PP USTUPR 2,7, 8
Lipoproteina de BaiXa DENSIAAAE ......cc.eeiuieiierieeiieiieee ettt 6,7, 8
HOIrMONIO LULEINIZANTE. ... et e e e e e e e e e e e e e e e e s nee e e e eennnaaeaan 3,10
1Y Yo 0T Lo RSOOSR UPPPOPPN 7,89
Mioglobina.... 1,9
Fosforo.......... 7,8,9
oo 7= 13 o S 2,7, 8
Progesterona 3,10
FAtor REUMATOITE .. .eeiiiieeeee ettt ettt e et e e eae e e e s e e e neeeeaneesneeenneeans 2,6
LYoo [ o TSRS 2,7, 8
B LT 013 €= o - RSN 3,10
Hormonio Estimulante da Tir€0ide ...t 1,3, 10
[N (=Y [ =T o 1= | I 7,8,9
TIFOXING TOTAN .. .ueiieiie et e et e e et e et e e e ae e e e ateeeaeeeeseeaeaseesseeeeaneasnseaeneeas 1,3,10
B gITeYe Lol ul g oY Ta =T Lo -1 EE TSROSO 1,3, 10
Transferrina ..................

Triglicerideos ...

Troponina l ......

Acido Urico.......

RV = Y0 011 = 0 = SRS

1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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Tub cu ser rapid BD Vacutainer® (RST)
Tub de recoltare a sangelui

SCOPUL UTILIZARII

Eprubeta pentru recoltarea sangelui BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus este o eprubeta de unica folosinta utilizata pentru recoltarea,
separarea, transportul si prelucrarea probelor dee sange venos in vederea obtinerii de ser pentru determinarile chimice utilizate pentru
diagnosticarea in vitro. Este utilizata in cazul in care proba de sange venos este colectata de o asistenta medicala calificata.

Timpul de coagulare nu a fost stabilit pentru pacientii sub tratament cu heparing, inhibitor direct al trombinei, sau cu deficienta de Factor I. Ca
atare, la acesti pacienti, utilizarea Tubului pentru obtinerea rapida a serului BD Vacutainer® RST este nerecomandata.

REZUMAT SI EXPLICATIE

Tubul BD Vacutainer® RST este un tub vidat din plastic cu sistem de inchidere portocaliu BD Hemogard™ de 13x100 mm si 5,0 ml. Interiorul
peretelui tubului este captusit cu protrombina pentru accelerarea coagularii. Tubul contine un polimer pe fund care actioneaza drept bariera de
gel. Din cauza densitatii, acest material se deplaseaza in sus in timpul centrifugarii, spre interfata dintre ser si cheag, unde formeaza o bariera
care separa serul de cheag. Serul mai poate fi aspirat direct din eprubeta de recoltare, eliminand astfel necesitatea de a-l transfera intr-un alt
recipient. Interiorul eprubetei este steril si este destinat doar unei singure utilizari. Vezi la Instructiuni pentru utilizare, Echivalente analitice,
Restrictii ale sistemului, si Precautii si Atentionari.

DEPOZITARE

Pastrati tuburile BD Vacutainer® RST la 4-25°C (39-77°F). Nu-le folositi dupa data de expirare.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

Deschideti punga folosind crestatura marcata in acest scop pe partea dreapta sau stanga a pungii.

1. Pregatiti locul venopuncturii cu un antiseptic corespunzator. Recurgeti la procedeul recomandat al institutiei dumneavoastra pentru

executarea de venopunctura si recoltare a probei.

indepartati protectorul acului.

Executati venopunctura.

Plasati eprubeta in suport si impingeti-o inainte pana cand dopul este penetrat de catre ac.

Slabiti garoul imediat ce apare sange in tub.

Asteptati pana cand tubul se umple pana la volumul specificat si fluxul de sange inceteaza.

Retrageti tubul de pe acul din suport.

indepartati tubul din suport.

Amestecati imediat si delicat prin inversarea eprubetei de 5-6 ori. O inversare inseamna intoarcerea eprubetei invers si reintoarcerea ei la

pozitia initiala.

10. Lasati sangele sa se inchege timp de 5 minute la temperatura de 23-27°C (73-81°F).

11. Centrifugati tuburile la 1500 - 2000 g timp de 10 minute, la 2000 g timp de 4 minute, sau la 4000 g timp de 3 minute, la o temperatura intre
23°Csi 27°C. Tuburile pot fi centrifugate si in alte conditii validate de laborator.

Nota: intotdeauna urmati protocolul institutiei dumneavoastra pentru ordinea recoltarii.

INSTRUCTIUNI PENTRU iINDEPARTAREA SISTEMULUI DE INCHIDERE BD HEMOGARD™
Apucati tubul cu o mana, punand degetul mare sub sistemul de inchidere BD Hemogard™ (pentru o mai buna stabilitate, sprijiniti-va bratul
pe o suprafata solida). Cu cealaltda mana, rasuciti sistemul de inchidere BD Hemogard™, apasandu-l in acelasi timp cu degetul mare de la
cealaltd mana, NUMAI PANA CAND DOPUL TUBULUI ESTE SLABIT.

2. indepartati degetul mare inainte de a ridica sistemul de inchidere. NU VA FOLOSITI de deget pentru a scoate sistemul de inchidere de pe
tub prin impingere. Daca tubul contine sange, exista pericol de expunere. Pentru a ajuta la prevenirea vatamarii in procesul indepartarii,
este important ca degetul mare folosit pentru a impinge sistemul de inchidere in sus sa fie luat de pe tub imediat ce este slabit sistemul de
inchidere BD Hemogard™.

3. Ridicati si indepartati sistemul de inchidere de la tub. In eventualitatea putin probabil& a separarii protectiei din plastic de dopul din cauciuc,
NU REASAMBLATI SISTEMUL DE INCHIDERE. indepartati cu grija dopul din cauciuc de la tub.

INSTRUCTIUNI PENTRU REINTRODUCEREA SISTEMULUI DE INCHIDERE BD HEMOGARD™

1. Asezati sistemul de inchidere peste tub.

2. Rasuciti si apasati pana cand dopul se reaseaza corect. Reintroducerea completa a dopului este necesara pentru ca sistemul de inchidere sa
ramana fixat pe tub in timpul manipularii.

RESTRICTIILE IMPUSE DE SISTEM

Cantitatea de sange recoltat variaza in functie de altitudine, temperatura ambianta, presiunea barometrica, vechimea tubului, presiunea
venoasa si tehnica de umplere.

WRNOUVTAWN

Eprubetele BD Vacutainer® RST Tubes nu sunt recomandate pentru determinarile de aminoacizi. Performanta cu privire la monitorizarea
medicamentului terapeutic (TDM), bancile de sange si bolile infectioase nu a fost stabilita, cu exceptia anti-CMV IgG si anti-CMV IgM.

Timpul de coagulare nu a fost stabilit pentru pacientii sub tratament cu heparing, inhibitor direct al trombinei, sau cu deficienta de Factor I. Ca
atare, la acesti pacienti, utilizarea Tubului pentru obtinerea rapida a serului BD Vacutainer® RST este nerecomandata.

Proprietatile de curgere a materialului bariera sunt dependente de temperatura. Centrifugati tuburile la 23-27°C (73-81°F).
Dupa formarea barierei, tuburile nu mai trebuie centrifugate.
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PRECAUTII SI ATENTIONARI

Precautii

1. Nu folositi tuburile daca este prezent material strain.

2. Deoarece tuburile BD Vacutainer® RST contin aditivi chimici, este important de evitat posibila refulare din tub in timpul recoltarii sangelui,
pentru a minimaliza riscul reactiilor adverse la pacient. in vederea refularii, luati urmatoarele masuri de precautie:

a. Plasati bratul pacientul in jos.
b. Tineti tubul cu dopul cat mai in sus
c. Retrageti garoul imediat cand séangele apare in eprubeta.

3. Nu scuturati. Amestecarea viguroasa poate produce spumare sau hemoliza.

4. Daca tuburile nu sunt amestecate de 5 - 6 ori imediat dupa recoltare, poate aparea o separare incompleta a serului. Aceasta mai poate duce
la intarzierea coagularii si a formari fibrinei.

5. in vederea prevenirii unor rezultate eronate, separarea serului de celule prin centrifugare trebuie efectuata in decurs de 2 ore de la
recoltare.

6. Indepartati dopurile printr-o miscare de sucire si tragere. Nu este recomandata indepéartarea prin impingere cu degetul mare.

7. Dupa venopuncturd, partea superioara a dopului poate prezenta urme de sange. La manipularea tuburilor, luati masurile necesare pentru
evitarea contactului cu acest sdnge.

8. Supraumplerea sau subumplerea eprubetelor duce la un raport incorect de sange/aditiv, si poate duce la rezultate analitice eronate sau
randament scazut al produsului.

9. intotdeauna utilizati cupele sau inserturile corespunzitoare pentru centrifugare. Utilizarea unor tuburi cu crép&turi sau folosirea unei
accelerari prea ridicate poate duce la scaparea probei, a unor picaturi sau aerosol in rotorul centrifugii. Eliberarea acestor materiale
potential periculoase poate fi evitata prin folosirea unor conteinere special proiectate in care eprubetele sunt fixate in timpul centrifugarii.
Rotorul si inserturile centrifugii trebuie sa fie specifice pentru dimensiunea eprubetelor folosite. Folosirea unui rotor prea mare sau mic
pentru eprubetd poate duce la spargere.

— Atentionari
. Recurgeti la masurile generale de precautiune. Utilizati manusi, halat de laborator, protectie pentru ochi si alte echipamente personale
de protectie si control tehnic pentru a proteja contra improscarii si scurgerii sdngelui si pentru protectia impotriva potentialilor agenti
patogeni din sange.

2. Manipulati toate probele biologice si obiectele ascutite pentru recoltarea sangelui (lantete, ace, adaptoare luer si seturi pentru recoltarea
sangelui) in conformitate cu uzanta si procedurile institutiei dumneavoastra. Acordati atentia medicald cuvenita in cazul oricarei expuneri
la probe biologice (de exemplu daca va intepati) deoarece acestea pot transmite hepatita virotica, HIV (SIDA), sau alte boli infectioase. Daca
setul de recoltare a sangelui este utilat cu aparator pentru ac, folositi-l. BD nu recomanda reintroducerea aparatorii pe acele odata folosite.
Cu toate acestea, politica si procedurile din institutia dumneavoastra pot fi diferite, si trebuie urmate intotdeauna.

3. Aruncati toate obiectele ascutite folosite la recoltarea sangelui in containere special aprobate pentru deseuri biologice periculoase.

4. Nu se recomanda folosirea seringii si acului pentru transferarea probelor recoltate in tuburi. Manipularea aditionala a obiectelor taioase

(cum sunt acele alezate pe interior) creste riscul de raniri prin intepare.

. Transferarea probelor din seringa intr-un tub cu vid folosind dispozitive fara tais, trebuie efectuata cu atentie pentru urmatoarele motive:

e Apasarea pe pistonul seringii in timpul transferului poate crea o presiune pozitiva, iar din cauza aceasta dopul si proba pot sari, cauzand
a potentiald expunere la sdnge. ¢ Utilizarea seringii pentru transferul sdngelui mai poate cauza supra- sau subincarcarea tuburilor, ceea ce
duce la un raport incorect sange/aditiv si rezultate analitice potential incorecte. ¢ Tuburile cu vid au fost astfel proiectate sa aspire volumul
necesar. Umplerea este terminata cand vidul nu mai aspira, desi unele tuburi se vor incarca doar partial din cauza rezistentei pistonului
cand sunt umplute dintr-o seringa. Trebuie consultat laboratorul cu privire la destinatia acestor probe.

6. Dacd sangele este recoltat prin conducta pe perfuzie intravenoasa (IV), inainte de a incepe recoltarea sangelui in tuburi, asigurati-va ca
conducta a fost golita de solutia de perfuzie. Aceasta este critica pentru evitarea datelor eronate de laborator din cauza contaminarii cu
lichid de perfuzie.

7. Dezafectati eprubetele folosite la recoltarea sangelui in containere special aprobate pentru deseuri biologice periculoase.

8. Eprubetele BD Vacutainer® RST Tubes nu sunt recomandate pentru determinarile de aminoacizi. Performanta cu privire la monitorizarea
medicamentului terapeutic (TDM), bancile de sange si bolile infectioase nu a fost stabilita, cu exceptia anti-CMV IgG si anti-CMV IgM.

-

1%

ECHIVALENTA ANALITICA

S-au efectuat evaluari ale eprubetelor BD Vacutainer® RST pentru analiti selectati, pe anumite platforme de instrumente. Vezi Tabelul 1.
Stabilitatea timp de 24 de ore la temperatura camerei a fost demonstrata pentru analitii mentionati, cu exceptia LDL (12 ore), progesteron

(6 ore) si a trigliceridelor (12 ore). Departamentul de Servicii Tehnice al BD va sta la dispozitie pentru informatii cu privire la studiile respective.
Cand se schimba tipul, dimensiunea, manipularea, prelucrarea sau conditiile de pastrare ale unui tub pentru recoltarea sangelui pentru un
anumit procedeu de laborator, personalul laboratorului trebuie sa studieze cu atentie datele producatorului si ale laboratorului pentru a putea
stabili sau verifica domeniul de referinta pentru un anumit instrument sau sistem de reactivi. Pe baza unor astfel de informatii, laboratorul
poate decide daca sunt necesare schimbari.

REFERINTE

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

SERVICIUL TEHNICS

Va rugam sa luati legatura cu consultantul Dvs. local BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABEL 1
Tub cu ser rapid BD Vacutainer® (RST) Tub de recoltare a sangelui
Evaluari Clinice

Analit Instrumente
Alanin AMINOTraNSTEIAZAE ......eeiiueieiie ettt e e e ese e e e e e eneeeannaean 7.8, 9
72N 1010 [y oY1 o = TSRS 7,8,9
FOSTataza AlCAliNG .......cuoeiiiieee et e e e e e e ne e e ane e e nneenns 7,89
F N oY1= V2 TR 2,7, 8
Aspartat AMINOTIANSTErazZa ......ccui it 2,7, 8
BilIFUDING, DIFECE ...ttt e et e et et e e et e e e eae e e e s e e e eseeeeaneeeneaennnas 2,7,8
L= LT WY oY1 o= O o = | 7,8,9
AZOT UI@IC N SANGE.. ..ttt ettt e te e e st e e et e e e aae e e sane e e seeesaneesneeeanneean 7.8,9
Proteind € -REACTIVA ..coueieiiii ettt et e e e e e e e e ase e e enseesneeeneas 8,9
(=] e LU TSSOSO SPRRRPRROOt 7.8,9
Dioxid de Carbon, Total 2,7, 8
Clorura.....cceeeceecceeecneen, 2,7,8
Colesterol............ 6,7,8
Complement C3.. 2,6
Complement C4.. 2,6
Cortizol e, 3,10
Creatin Kinaza- Fractia MB ...... .ottt 1,9
Creatin Kinaza TOTala.... ..ottt e et e e e e e e eaae e e e e are e e e e eanneeaeens 8,9
(@<= 41 11 - 1SR 7,89
Anticorpi Citomegalovirus, IgG ........coieiiieieie et n e 4,5
Anticorpi CItomegalovirus, IGM ..........coiiiieieeeereee et see e 4,5
2y = T 1o Y SRSt 3,10
(R (o T T PR 3,10
(o] -1 AR SUS TP OSPRR 3,10
Hormon de Stimulare FOIICUIATa .......ccuviiiiiieeee ettt e e e e e e 3,10
TIFOXING LIDBIG ..ttt ettt e e et e e s e e eas e e e s e e easeeeaseeeaseeeenseeennaaannaean 3,10
TriiodOtiroNiNG LIDEIA ... ...eeeiiieeeeeee et e e e e e e an e e e e e ane e e e e nnneeas 3,10
Gamma-glutamiltransTeraza ........cceeiieiiiee e 2,7,9
[T UT o Y2 7,8,9
Lipoproteind cU DENsitate TNalta.........covcueuevecceereeieeeeeseteeessseseeeesae s essesetesesessetesensssesesenans 6,8,9
Gonadotropind CorioNiCa UMaNA .........ooeiiiiieeiie ettt st e e e s sae e e neeenee 3,10
IMUNOGIOBUIING G .. e 2,6

[0 a1 oo | T oYU 1 Ta - T Y S 2,6

[ PR 6,7,8
(I T t= A D 1] T [ oY =T o T= 2 TS 2,7,9
(IR o .- [PPSR 2,7, 8
Lipoproteind cu DeNnsitate JO@Sa .....ccuiiiuiiriiiieiiie et 6,7,8
HOIrMON LUTEINIZANT.....eiieee et e e e e e e e e saae e e e e e eane e e e e e nneeeeenanes 3,10
LAY Yo a1 A U OO PP PP URPO 7,89
Mioglobina... 1,9
Fosfor............ 7,8,9
Lo 7= T LU PSS 2,7, 8
PrOgESTEION ..o e 3,10
FACtOr REUMATOIT. .. .ciiiiieeiie ettt e e et e e e e e eae e e easeeeneeeeaneeeanneeannas 2,6
Yo Lo LU TSSOSOt 2,7,8
B LS 0153 =T o o SR 3,10
Hormon Stimulare TirOida .....c.cco et e s e e e e e e e saae e e e e ane e e e e e nneeeeennnes 1,3,10
[ Lo Y [ =T Ko =1 - 1Ot 7,8, 9
TIFOXING TOTAIA . .eee et e e et e e et e e e eae e e easeeeseeeeaseesaseeeaseeesnseeeneeaannaean 1,3,10
TriiodOtiroNing TOTAIA ....c.eveeei et e e e e e e e s e e e e eeaneeeeeennneeas 1,3, 10
Transferina......ccccccueeeneen.

Trigliceride....

Troponina l ......

Acid Uric...........

Vitamina B12

1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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Mpo6upka gna B3atua kposu BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
HA3HAYEHUE

Mpobupka ana B3atna Kposu BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) — 370 ogHopa3oBas npobrpka, npeaHasHauyeHHas Ans B3ATWA, pa3aeneHns,
nepeHoca v 06paboTKM 06Pa3LOB BEHO3HOI KPOBU C Liefblo MOJyUYeH)s CbIBOPOTKU Al XMMUYECKOTo aHanv3a Npu AnarHoCTrKe in vitro. icnonb3yeTtcs
B YC/IOBUAX, KOTAa B3ATMeE NPo6 BEHO3HOW KPOBY NPOU3BOANTCA 06YyHEHHBIM MEANLMHCKUM PaBOTHUKOM.

Bpems cBepTbiBaHMSA He N3MEPANOCh AN NALMEHTOB, MNONYYaAOLMUX TEPANMIO reNapUuHOM UM TePanuio NPAMbIMU UHTMOUTOPaMy TPOMOMHA, a TaKXe
nauueHToB ¢ Aeduymtom daktopa |. B cBA3M ¢ 3TMM ncnonb3oBaHme nNpobrpok BD Vacutainer® RST fna Taknx NaLMeHToB He peKOMeHyeTCs.

ObLYUNE CBELJEHUA U TOACHEHUA

BD Vacutainer® RST npefctaBnAeT coboii nnacTMaccoByio BaKyyMHy0 NPo6rpKy pasmepom 13x100 MM 1 eMKOCTbI 5,0 MJT C OpaHXeBOW KPbILLIKON
BD Hemogard™ . CTeHK/ Npo6MpKY NOKPbITbI M3HYTPY TPOMOUHOM ANA YCKOPEHNA Koarynauuu. Ha iHe NpobupKn MMeeTcA pasfenuTenbHbli refb.
MNOTHOCTb 3TOro MaTepurana TakoBa, YTo NMPU LIEHTPUPYrMpoBaHMI OH MOAHMMAETCA Ha FpaHuLLy pa3fena CbiIBOPOTKM U CrycTKa, o6pasys bapbep,
OTAENAIOWMIA CbIBOPOTKY OT CrycTKa. B pesynbTaTe CbIBOPOTKY MOXHO BCACbIBaTb HEMOCPEACTBEHHO U3 NPOBUPKY, 6e3 annKkBoTMpoBaHNA. Mpobrpka
cTepubHa BHYTPW; NpeAHa3HayeHa TONbKO ANA OAHOKPATHOro NprmeHeHra. CM. IHCTPYKLMIK No NpUMeHeHnto, AHannTuyecKkas SKBUBaNeHTHOCTb,
OrpaHuyeHuns cuctembl, MpepynpexneHva n mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU.

XPAHEHUE

XpaHutb Nnpobupkm BD Vacutainer® RST npu Temnepatype 4-25°C. He ncnonb3oBatb NPobUPKKM Noce nCTeYeHna Cpoka roaHOCTY.

UHCTPYKLWUU 11O NPUMEHEHUIO

OTKpoTe 3alMTHbIN NaKeT, pa30pBaB ero HauynHan C Hagpesa C MPaBo UM NEBON CTOPOHbI NakeTa.

1. O6paboTaiitTe MECTO BEHEMYHKLMMW NOAXOAALMM aHTUCENTUKOM. PyKOBOACTBYMNTECH YCTAHOBNIEHHON B OPraHu3aLuy CTaHAapTHON npoLeaypo

BEHernyHKLUMM 1 B3ATUA 06pa3LIoB.

CHumunTe yexon c urnbl. MpucoeauHnTe fepxatenb.

BbinonHuTte BeHenyHKLUuMIO.

YcTaHOBMTE NPOGMPKY B fiepKaTenb v NPoABUHBTE NPOBUPKY BNepea, NpoKanbiBas NPooKy.

Kak TonbKo KpoBb Ha4yHeT NocTynaTb B NPOOUPKY, ocnabbre XryT.

MopoxpaunTe, Noka NpobrpKa 3anofHNTCA O HOMMUHANBHOTO 06beMa U TeUeHMe KPOBIM NPEeKPaTUTCA.

CTAaHWTEe NPOBUPKY C UMbl BHYTPU AepKaTena.

OTcoepunHUTe MPOGUPKY OT UMb,

HemedneHHO v 0cmopoxHO nepemellaiiTe 5 - 6 pas, nepeBopayrsas Npobupky. OfHO NepeBepTbiBaHUE - 3TO MOBOPOT NPOOUPKIM BBEPX JHOM 1

BO3BpaT B CXOAHOE MOJOXEHNe.

10. MopoxanTe 0bpasoBaHNA CrycTka 5 MUHYT Npu TemnepaType oT 23 go 27°C.

11. UeHTtpudyrupyitte npobupkmn npu 1500 — 2000 g B TeyeHne 10 MuHyT, npy 2000 g B TeueHre 4 MUHYT, unn Npu 4000 g B TeueHne 3 MUHYT Npu
Temnepatype ot 23°C go 27°C. lonyckaeTtca LeHTpudyrmpoBaTtb NPOOGMPKIM Npu APYrrX YCIOBUAX, MPUHATbIX B 1abopatopun.
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MHC TPYKLUA MO OTKPbIBAHUIO KPbILLUK BD HEMOGARD™
Bo3bmuTe NpobUpKy 0fHOI PYKOI, Pacrnonoxmns 6onbLoii naneL noA Kpbilwkoit BD Hemogard™ (ans 6onblueil ycTonunBoCcT obonpuTte pyKy Ha
TBEPAY NOBEPXHOCTD). [lpyroi pykol nosepHuTte Kpbilwky BD Hemogard™, ogHOBpeMeHHO BbITanKkmBaa KpbILLKY 60/1bLUMM NanbLem BTOPOI pyKu,
TONBbKO IO MOMEHTA, KOIrIA OCBOBOANTCA MPOBKA MPOBKPKN.

2. Y6epute 60MbLION NaneL, Npexaie Yem cHUMaTb Kpbiwky. HE CIABUTAATE Kpbiwky ¢ npo6upku 6onbwim nanbuem. Ecnn B npo6upke HaxoauTca
KPOBb, €CTb ONAaCHOCTb KOHTaKTa. Bo n36eXaHne TpaBMYpPOBaHUA NPW CHATWN KPbILLKM 60MbLLIOI NaneL, KOTOPbIM Bbl MOAHUMAETE KPbILLKY,
HeobxoAMMo ybpaTb ¢ NPOBUPKM cpa3y nocne ocBoboxaeHUA Kpbiwky BD Hemogard™.

3. CHUMUTE KPbILWKY C NPO6UpPKI. ECAK, 4TO ManoBepoATHO, MNacTMACcCoBas KPbILLKa OTAENMUTCA OT pe3nHoBol npo6bku, HE MbITAUTECh COEANHNTD
KPbILLKY W MPOBKY BHOBb. AKKypaTHO BblHbTE Pe3VHOBYIO MPOOKY 13 NPOBUPKU.

WUHCTPYKLNA N0 3AKPbIBAHUIO KPbILLKW BD HEMOGARD™

1. TlomecTuTe KpbILLKY Ha MPOBUPKY.
2. TloBopauvBas KpbILLKY 1 HaJlaBNViBas Ha Hee, MOIHOCTbIO BCTaBbTe NPOO6KY B MPo6upKy. [pobKy Heo6xo[1MMo BCTaBUTb MOMHOCTbIO, YUTOObI KPbILLKa
He CHANacb C NPOOVPKM NPY MaHUNYNALMAX.

OIrPAHUYEHUA CUCTEMbI

Konuuectso 3a6upaemoii KpOBU B MPOGUPKY 3aBMCUT OT BbICOTbI Haf, YPOBHEM MOPS, TEMMEPaTypbl OKPY»KatoLLeit cpefbl, 6apoOMETPUYECKOro faBeHus,
BPEMEHMU, NPOLLEALIEro C MOMEHTa U3roTOBJIEHWA MPOBKPKU, BEHO3HOTO [JaBNEHNA N TEXHWKY 3aMOoJTHEHUA.

Mpo6upku BD Vacutainer® RST He pekomeHAYeTCA NCMONb30BaThb A/1A ONpeAeneHna aMMHOKUCIOT. He NpoBOAMANCE NCCIeA0BaHMA MO BO3MOXHOCTY
NPUMEHEHNA ANA TepaneBTUYeCKOoro 1eKapcTBEHHOro MoHMTOpUHra (TDM), ncnonb3oBaHus B cy»kbe nepenviBaHyia KPOBY U NPOBELEHNSA aHaNM30B Ha
MHbEKLMNOHHbIe 3aboneBaHNs, 3a NCKMIOYeHeM TeCTOB Ha aHTUTena knaccos IgG 1 IgM Kk untomeranosupycy (anti-CMV).

Bpems cBepTbIBaHMA HE U3MEPANOCh ANA NaLMEHTOB, MOyYaloWUX Tepanmio renapuHoM UK Tepaniio NPAMbIMU MHIMGUTOPaMK TPOMOVHA, a TakxKe
nauueHToB ¢ aeduymtom daktopa |. B cBA3M ¢ 3TMM ncnonb3oBaHme npobrpok BD Vacutainer® RST AnA TakMx NaLMeHTOB He PeKOMEHLYeTCA.

TekyuecTb pa3fenunTeibHOro refif 3aBUCUT OT TemnepaTypbl. [poBoanTe LeHTprdyrrpoBaHue Npobrpok npu Temnepatype ot 23 go 27°C.
He pekomeHpayeTcA NOBTOPHO LieHTPHdYrMpoBaTb NPo6KpPKIM Nocse Toro, Kak 6apbep chpopmrpoBancs.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbBI ITPEJOCTOPOXHOCTU

MpepocTepexeHunn
1. He ucnonb3yite npobupKy Npu Hanuuny NOCTOPOHHMX YacTuL,.
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2. TockonbKy npobupku BD Vacutainer® RST cogepaT XuMmUYeCcKune HamnofHUTeNN, BO 136exaHune BPeHOro BO3AENCTBMA Ha NaLMeHTa BaXXHO
NCKIIOUMTb BO3MOXXHOCTb 06PaTHOro TOKa KPOBU 13 NPoBUPKI BO BpeMa B3ATMA obpasuia. 1A npeaoTepaLleHns o6paTHOro Toka Kposu
cobnopaliTte ciefytoLe Mepbl PeJOCTOPOXKHOCTH:

a. OnycTtuTe pyKy nauyueHTa BHU3.

b. [Oepxute npobupKy NnpobKoi BBEPX.

c.  CHUMUTE XKryT, Kak TOSIbKO B MPOBUPKY HaYHET NOCTYMNaTb KPOBb.

He TpacTtn. CunbHOe NepemelunBaHmne MOXET MPUBECTM K 06Pa30BaHII0 NeHbl MU FEMONN3Y.

4. Ecnun npobripky He nepeBepHyTb 5-6 pa3 cpa3sy nocne B3ATMA 06pa3Lia, BO3MOXHO HEMONHOe OTAEeNeHNe CbiIBOPOTKY. B pesynbtate MoxeT
YBENMUUTLCA BPeMA 06pa3oBaHuiA CrycTka n popmmuposaHma pubpuHa.

5. Bo usbexaHvie ownMbOK aHaNn3a OTAENEeHNe CbIBOPOTKY OT KIETOK MyTem LeHTPUPYrmpoBaHua HeobXoAnMo Npomn3BOANTb He No3aHee 2 YacoB
nocne B3aTua obpasua.

6. CHumanTe Npo6Ky BpalLatoLWwnM 1 BbITATMBAIOLLMM [iBUKEHNEM. He peKomeHAyeTCA BbITankMBaTb MPo6Ky 60bwnM NanbLem.

7. Tlocne BeHenyHKUWMN Ha BEPXHEN CTOPOHe NPO6KM MOTYT 0CTaTbCA crieAbl Kposu. [Mpur paboTe ¢ npobupkamm cobniofante Haanexalyne mepb
NPeAoCTOPOKHOCTY, YTOObI 136eXKaTb KOHTaKTa C 3TOI KPOBbIo.

8. M36bITOYHOE 1K HeOCTaTOYHOE HaMosIHeHWe NPOBUPKIN HapyLLIAeT COOTHOLLEHVE KPOBM U HANOTHUTENA, UTO MOXET NPMBECTU K OLUMOKaM aHanm3a
VNN HeKayecTBeHHOMY QYHKLIMOHUPOBaHWIO U3Aenna.

9. 06s3aTenbHO NCMONb3YiTe COOTBETCTBYIOLLNE AepXKaTENV UNN BKNAAbIWN AN LeHTpudyru. icnonb3oBaHne TPeCHYBLUMX NPOBUpoK nnu
LieHTpUdYrupoBaHyie Ha U36bITOYHbIX 060POTax MOXET MPUBECTU K Pa3pyLUEHMIO MPOOUPKU 1 BbIGPOCY 06pa3Lia, Kanesb 1 a3po30s1s B KOpryc
LeHTpudyrn. Ytobbl n3bexaTtb BbIGPOCa STUX MOTEHLMANbHO ONACHbIX MaTEPUANOB, MOXKHO NCMOJb30BaTh CrelnasibHble FePMETUYHbIE KOHTENHEPDI,
B KOTOpPbIe MOMELLAT NPo6KpPKIM Nepef LeHTpudyrupoBaHmem. [lepxaten n BKNaabilm A1 LeHTpUYru JOMKHBI COOTBETCTBOBATL MO pasmepy
ncnosb3yembiM NpobupKam. Mpu NCnonb3oBaHUM CAMLIKOM 6ONbLUMX UAY CIMLIKOM ManeHbKUX AepKaTeniei npobrpKmy MoryT paspyLUnTbCA.

w

— Mepbl npefoCcTopoXKHOCTA

. Cobnoparite obLme Mepbl NPeOCTOPOXHOCTY. [INA 3aLyMTbl OT 6PLI3M U NPONVBLLEVCA KPOBU, BO3MOXXHOTO BO3/1€CTBNACOAEPAKALLVXCA B KPOBM

naToreHoB NCMOSb3yITe NepyaTKy, XanaTbl, CPeACTBa 3aLyuTbl a3 1 Apyrne cpefcTBa NHANBUAYANbHOM 3aLyUTbI.

2. ObpaLyaiitech co Bcemy 6ronormyeckrimm obpasLamm 1 ocTpbIMY NpeAMeTamMu, UCMOoMb3yeMbIMI NPY B3ATAN KPOBU (NaHLETbI, UMb, Tyep-
afanTepbl, KOMMEKTbI ANA B3ATVA KPOBW) COMNACcHO YCTaHOB/IEHHbIM B BallieM yUpeXXAeHNI NpaBuiam 1 npoleaypam. HemeaneHHo obpaTtntech 3a
COOTBETCTBYIOLEN MeJULIMHCKON MOMOLLbIO B Clly4ae Jlloboro KoHTaKTa ¢ bronornyeckumu obpasuamu (Hanpumep, ykosna), MoCKObKY OHU MOTyT
6bITb UICTOYHVKOM 3apaxeHuns BUpYCHbIM renatutom, BUY (CMIA) n apyrmmn nHdeKLnoHHbIMM 3aboneBaHuAMN. ECv ycTponcTBO Ans B3ATHA
KPOBW MMeeT BCTPOEHHbIe NPUCNOCO6NeHNsa ANA 3aLuTbl UMbl, NCMONb3yiiTe nx. BD He peKkomeHAyeT HafieBaTb YexJibl Ha UCMOb30BaHHbIE UMbl
OpHaKo ecnv NpaBuna BaLlero yTBepXAeHus TpebyoT MHOTo, UX Heo6xoaMMO cobnioaaThb.

3. BbibpacbiBaiiTe Bce OCTPble NPeMeTbl, NCMOb3yeMble NPU B3ATAM KPOBK, B NPejHa3HauYeHHbIe AA 3TOro KOHTEeNHEePbl ANA ONacHbIX
6riomaTepranos.

4. He pekomeHpayeTcA nepeHOCcUTb B NPobrpKy obpaseLl, B3ATbIN C MOMOLLbIO WNPULA 1 UMbl [JONONHMTENbHbIE MaHUMYNALMN C OCTPbIMU
npeameTamu, Hanprmep, NOAbIMU UFNamu, yBEMUYNBAIOT BEPOATHOCTb YKOSa UMOWA.

5. MNepeHoc B BaKyymMMpoBaHHYIo MPob1pKy 06pa3LioB KPOBU C UCMOMb30BaHNEM HEOCTPLIX YCTPOWCTB ClieflyeT BbINOHATL C OCTOPOXHOCTbIO N0
N3I0KEHHBIM HUXKEe NPpUYMHaM. « HaxaTue Ha nnyHXep Wwnpuua Npy nepeHoce MOXeT NPUBECTY K BO3HUKHOBEHIIO NONOXWTENbHOIO aBfieHNs,
KOTOpOe MOeT BbloUTb NPO6KyY 1 co3AaTb Yrpo3y KOHTaKTa C KpOBbIo. « [py nepeHoce KpoBY C MOMOLLbIO LWMPKLIA BO3MOXHO 136bITOUHOe
WM HeAOCTaTOUYHOE HaMosHeHMe MPOBUPOK, YTO NPUBEET K HEBEPHOMY COOTHOLLEHMIO KPOBU 1 HAMOJTHWTENA 1 MOTEHLMAbHO K OlubKam B
pesynbTaTax aHanm3a. - BakyymupoBaHHble NpobrpKy NpejHa3HayYeHbl AnA B3ATVA 06pa3L0B yka3aHHOro o6bema. 3anosHeHne 3akaHYMBaeTcs,
Korga BaKyyMm nepecraeT BTArBaTb KPOBb, XOTA MNP 3anofIHeHNN 13 LWNpu1La NPO6MpPKa MOXET NMPOAOSKaTb HEKOTOPOE BpeMs 3amnoHATLCA Nog,
faBneHvem nnyHxepa. lo NoBoAy MCNonb3oBaHUA Taknx 06Pa3LIOB PEKOMEH/YeTCA MPOKOHCYbTUPOBaTbLCA C TabopaTopuen.

6. Ecnn KpoBb 3abmpaeTca 13 BeHO3HOro KaTeTepa, NpocieuTe, YTobbl nepes 3anosiHeHeM Npobrpok KateTep Gbil MPOMbIT OT pacTBOpa
[N BHYTPVIBEHHOTO B/IMBaHMA. 3TO HEOH6XOANMO, UTOObI 36eXaTb OWNO0K NTabopaToPHbIX aHaNM30B 13-3a 3arpA3HEHNA PacTBOPOM ANA
BHYTPVBEHHOIO BIMBAHUA.

7. BoibpacbiBaiiTe NpobUpKN 418 B3ATUA KPOBY B KOHTENHEPDI yTBEPXKAEHHOro 0bpasLia AnA onacHbIx GriomaTepranos.

8. Mpobupku BD Vacutainer® RST He pekomeHAyeTCA NCMONb30BaTh AJ1A OnpeAeneHna aMMHOKMCIOT. He npoBogmnunc nccnepoBaHma no
BO3MOXHOCTV NPUMEHEHWA ANA TepaneBTUYeCKOro lekapCTBEHHOro MOHUTOpUHra (TDM), ncnonb3oBaHua B ciyx6e nepenneBaHna Kposu 1
npoBeAeHNsA aHaNN30B Ha UHPEKLNMOHHbIe 3a60s1eBaHNA, 3a UCKOYEHEM TECTOB Ha aHTUTena knaccos IgG 1 IgM Kk umtomeranosupycy (anti-CMV).

—_

AHAJIUTUYECKAA DKBUBAJIEHTHOCTb

Mpo6upku BD Vacutainer® RST 6binv npoBepeHbl Af1A pAAa BbIOPaHHbIX aHAIUTOB C UCMONb30BaHNEM OMNpefeNieHHbIX MHCTPYMEHTaIbHbIX MaThopm.
Cm. Tabnuuy 1. Bbina pokasaHa cTabunbHOCTL B TeUeHre 24 4acoB NPV KOMHaTHO TemnepaTtype AnsA BCex NepeuncsieHHbIX aHanMToB, 3a UCKSIoueHneM
NUNONPOTENHOB HM3KoM nnoTHocTu (LDL) (12 yacos), nporectepoH (6 yacos) 1 Tpurnuuepuaos (12 yacos). OTaen TeXHUYECKON NoAAEPXKKN KOMMaHUN
BD rotoB npefocTaBnTb MHGOPMAaLIMIO MO 3TUM NCCIe0BaHNAM.

Mpu nlo6om n3mMeHeHNM THNa, pa3mepa, CnocoboB 06pPabOTKM UK XpaHeHNA NPOBMPOK ANA B3ATHA KPOBY J1I060ro NponssoauTens Ana Kakoro-nnbo
NabopaToOPHOro aHann3a COTPYAHUKaM flabopaTopun ciefyeT 13yunTb AaHHbIE NPOV3BOANTENA MPOOMPOK 1 CBOV COBCTBEHHbIE CBEieHMA, YTOODI
onpeaenvTb/noaTBEPANTb Pabounii AranasoH A KOHKPETHOW cucTembl Nprbop/peareHT. Ha ocHoBaHMM 3Tol MHGOPMaLMK NabopaTopra MOXET
onpenenTb, HEO6XOAVMbI I N3MEHEHUS.

JINTEPATYPA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved
standard - fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens;
approved guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEXHUYECKOE OBCJ1YXXUBAHUE

O6paTutech B MECTHOE NPEACTAaBUTENBCTBO KOMMaHun BD
www.bd.com/vacutainer/contact/
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Mpo6upka ans B3aTua kposu BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
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Keneso

NakrataerngporeHasa

Jlnnaza

00 00 W

JlnnonpotenH HU3KOW NNOTHOCTA
JTioTeNHN3NPYIOLW NN TOPMOH

o~

Marxunin
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Kanun
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PeBmaTongHbIn pakTop

Hatpun

e}
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TupeoTponuH

o

O6wWuit npoTenH

O6LWNiA TMPOKCUH
O6LWMIN TPUINOATUPOHNH

TpaHcheppuH
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Beckman Coulter Access® / Access® 2
Beckman Coulter UniCel® DxC 800

Beckman Coulter UniCel® DxI 800
Biomerieux VIDAS®

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 1

upWwN =

SCwYw®NO

Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
Roche COBAS Integra® 800

Roche MODULAR ANALYTICS

Siemens Dimension® RxL

Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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Skimavka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Skumavka na odber krvi

POUZITIE

Plastova skumavka na odber krvi BD Vacutainer® Rapid Serum (Rapid Serum Tube - RST) je jednorazova skimavka na odber, separaciu, transport
a spracovanie vzoriek vendznej krvi na ziskanie séra pre chemické testy pri diagnostickom pouziti in vitro. Pouziva sa na miestach, kde sa vzorka
vendznej krvi odoberd vyskolenym zdravotnickym pracovnikom.

U pacientov lie¢enych heparinom, priamym inhibitorom trombinu ¢i u pacientov s deficitom faktoru 1 nebol urceny ¢as zrazania krvi. Preto sa u
tychto pacientov skiimavky BD Vacutainer® RST pouzivat neodporuca.

SUHRN A VYSVETLENIE

Skumavka BD Vacutainer® RST je 13x100 mm, 5,0 mL, plastova evakuovana skimavka s oranzovym uzdverom BD Hemogard™. Vnutorna stena
skumavky je pokryta trombinom pre podporu rychleho zrazania. Na dne skimavky je bariéra z gélového polyméru. Vdaka svojej hustote sa

tato pri centrifugacii pohybuje nahor smerom k rozhraniu medzi sérom a krvnou zrazeninou, kde vytvori bariéru oddelujicu sérum od krvnej
zrazeniny. Sérum je mozné odsat priamo z odberovej skimavky, ¢im nevznika potreba jeho prenosu do inej nadoby. Vnutro skimavky je sterilné
a vyrobok je urceny len na jedno pouzitie. Pozri ndvod na pouZzitie, analyticku ekvivalenciu, obmedzenia pri pouziti, upozornenia a varovania.

SKLADOVANIE

Skumavky BD Vacutainer® RST uskladriujte pri 4-25°C (39-77°F). Nepouzivajte exspirované skiumavky.

NAVOD NA POUZITIE

Obal otvorte pouzitim trhacieho zarezu na lavej alebo pravej strane.

1. Pripravte miesto Zilného odberu vhodnym antiseptikom. Pouzite standardny postup pouzivany vo vasom zariadeni odporucany pre odber

zilnej krvi.

Odstrante ochranny kryt ihly.

Napichnite zilu.

Nasad'te skimavku do drziaka a skimavku tlacte, kym sa neprerazi zatka skamavky.

Uvolnite skrtidlo hned' ako sa krv objavi v skimavke.

Pockajte, kym sa skimavka naplni stanovenym objemom a krv prestane tiect.

Skumavku z ihly stiahnite vo vnutri drziaka.

Vyberte skimavku z drziaka.

Premiesajte okamzZite a jemne 5 az 6 krat prevratenim skimavky. Jedno prevratenie znamena otocenie skimavky zhora nadol a vratenie spat

do povodnej kolmej polohy.

10. Nechajte krv zrazat pocas 5 minut pri 23 az 27°C (73-81°F).

11. Skimavky odstredujte 10 minut pri 1 500 — 2 000 g, 4 minuty pri 2 000 g alebo pri 4 000 g 3 minuty pri teplote 23 az 27°C. Skimavky sa mozu
tiez odstredovat za inych podmienok, pokial su tieto overené v danom laboratériu.

WoONOUVAWN

Poznamka: Pri odbere vzdy dodrziavajte poradie skimaviek podla protokolu vasho zariadenia.

NAVOD NA ODSTRANENIE UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Uchopte skimavku jednou rukou a polozte palec pod uzaver BD Hemogard™ (pre lepsiu stabilitu, si oprite ruku o pevny povrch). Druhou
rukou otacajte uzaver BD Hemogard™, zatial ¢o ho st¢asne posuvate dohora palcom druhej ruky ALE LEN POKIAL SA ZATKA UZAVERU
NEUVOLNI.

2. Odtiahnite palec skér, ako odklopite uzéver. NEZDVIHAJTE nim uzaver skimavky. Ak skimavka obsahuje krv, existuje riziko expozicie. Aby
bolo otvaranie bezpecné, je dolezité, aby ste palec, ktorym uzaver vytlacate, odtiahli od skimavky ihned' ako sa uzaver BD Hemogard™
uvolni.

3. Odstrante uzaver zo skimavky. V pripade, ze odpojite plastovy kryt od gumenej zatky, ¢o je velmi nepravdepodobné NEPRIPEVNUJTE HO
ZNOVU. Opatrne odstrante gumenu zatku zo skimavky.

NAVOD NA OPATOVNE NASADENIE UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Polozte uzaver na skimavku.
2. Otacajte nim a stlacajte ho dolu, aZ kym je zatka Uplne zasunuta. Uplné opatovné zasunutie zatky je dolezité preto, aby sa uzéver pocas
manipulacie zo skimavky neuvolnil.

OBMEDZENIA SYSTEMU

Kvalita odobranej krvi zavisi od nadmorskej vysky, teplote okolia, barometrického tlaku, veku skimavky, zilného tlaku a techniky
plnenia skimaviek.

Skumavky BD Vacutainer® RST sa neodporucaju pre pri ur¢ovani aminokyseliny. Nebolo stanovené TDM - terapeutické monitorovanie liekov
(therapeutic drug monitoring - TDM), ukladanie krvi do banky a priebeh pri infek¢nej chorobe okrem anti-CMV IgG a anti-CMV IgM.

U pacientov lie¢enych heparinom, priamym inhibitorom trombinu ¢i u pacientov s deficitom faktoru 1 nebol urceny ¢as zrazania krvi. Preto sa u
tychto pacientov skimavky BD Vacutainer® RST pouzivat neodporuca.

Hydrodynamické vlastnosti materialu bariéry zavisia od teploty. Skimavky centrifugujte pri teplotach od 23 az 27°C (73-81°F).
Akonéahle sa vytvorila bariéra, skimavky znovu necentrifugujte.
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UPOZORNENIA A VAROVANIA

Upozornenia

1. Skumavky nepouzivajte, ak su v nej cudzie telesa.

2. Kedze skimavky BD Vacutainer® RST obsahuju chemické pridavné latky, je potrebné pocas odberu zabranit spatnému toku zo skimavky, aby
sa minimalizovali nepriaznivé reakcie pacienta. Na ochranu proti spatnému toku dodrziavajte nasledovné opatrenia:

a. Pri odbere musi rameno pacienta smerovat nadol.
b. Skumavku drzte zatkou nahor.
c. Skrtidlo uvolnite hned ako sa krv objavi v skimavke.

3. Netraste. Intenzivne miesSanie méze spoésobit penenie alebo hemolyzu.

4. Ak sa skimavky ihned po odbere 5-6-krat nepremiesaju, moze dojst k nedokonalému oddeleniu séra. Moze to tiez spésobit oneskorené

zrazanie a tvorbu fibrinu.

K oddeleniu séra od buniek centrifugaciou by malo déjst do 2 hodin od odberu, aby vysledky neboli chybné .

Zatky odstranujte otocenim a potiahnutim. Neodporucame zatky odstrafiovat otacanim palcom.

Po napichnuti Zily méze na hornej Casti zatky ostat krv. Postarajte sa, aby nedoslo ku kontaktu s touto krvou.

Ak sa skimavka naplni mensim alebo vacsim mnozstvom krvi ako odportacanym, dojde k nespravnemu pomeru krvi k pridavnym latkam, ¢o

moze viest k nespravnym vysledkom analytoy, alebo k zhorSenej funkcii vyrobku.

9. V centrifagach vzdy pouzivajte spravne kyvety a vlozky. PouZitie skimaviek s prasklinami, alebo centrifugaciou pri prili$ vysokych g
hodnotach méze dojst k prasknutiu skiimavky a uvolneniu vzorky, kvapiek a aerosélu do priestoru centrifugy. Uvolneniu tychto potencidlne
nebezpecnych materidlov mozno zabranit, ak sa pouziju $pecidlne konstruované nadoby, v ktorych st skimavky umiestnené pocas
centrifugacie. Kyvety a vlozky v centrifige musia mat rozmery vhodné pre pouzity typ skimaviek. Ak su drziaky prilis velké, alebo prilis
malé, skimavky mézu prasknut.

— Varovania

1. V3eobecné pracovné opatrenia. Pouzivajte rukavice, pracovné plaste, ochranné okuliare, iné osobné ochranné prostriedky a technologické
pomodcky na ochranu proti postriekaniu krvou, zabraneniu Gniku krvi a potencialnej expozicii krvnym patogénov.

2. So vietkymi biologickymi vzorkami a odberovym materidlom (lancety, ihly, Luerove adaptéry a stpravy pre odber krvi) zaobchadzajte podla
prislusnych predpisov Vasho zariadenia. Ak dojde k expozicii biologickej vzorke (napr. cez ranu v pokozke) vyhladajte adekvatnu lekarsku
pomoc, pretoze vzorky mézu prenasat virovu hepatitidu, HIV (AIDS), alebo iné infekéné choroby. Vzdy pouzite zabudovany chranic ihly,
ak je sucastou odberovej stupravy. BD neodporuca opatovne nasunut kryt na pouzité ihly. Predpisy Vasho zariadenia sa vsak m6zu v tomto
bode Iisit a treba sa nimi vzdy riadit.

. V3etok ostry odberovy material uloZte v nadobach uréenych na jeho likvidaciu.

4. Prenéanie odobranej vzorky krvi do skimavky pomocou striekacky a ihly sa neodportéa. Dalsia manipulacia s ostrymi poméckami ako st

duté ihly zvysuje riziko poranenia sa nimi.

5. Pri prenose vzoriek zo striekacky do vakouvej skimavky bez pouZitia ostrych pomécok treba byt opatrny z nasledovnych dévodov. Tlacenie
piesta striekacky pocas prenosu vytvori pretlak, ktory vytlaci zatku aj vzorku a vytvori tak moznost expozicie krvi. Ak sa pouzije striekacka,
moze dojst k prenosu vacsieho, alebo mensieho ako potrebného mnozstva krvi a tym aj k nespravnemu pomeru krvi k pridavnym latkam
a potenciadlne nespravnym analytickym vysledkom. Vakuové skiimavky su konstruované tak, aby natiahli naznaceny objem. Plnenie je
ukoncené, ked vakuum prestane nasavat krv, u skimaviek plnenych striekackou moéze vdaka odporu piesta dojst k nedostatocnému
naplneniu. PouZivanie takychto vzoriek konzultujte s laboratériom.

6. Ak sa krv odobera pomocou intravenéznej (1.V.) linky, musi byt linka pred odberom do odberovych skimaviek zbavena 1.V. roztoku. Tato

operacia je kriticka, kontamindcia I.V. kvapalinou by skreslila laboratérne vysledky.

. Odberové skamavky zlikvidujte v schvalenych odpadovych naddobach pre biologicky odpad.

8. Skiimavky BD Vacutainer® RST sa neodporucaju pre pri ur¢ovani aminokyseliny. Nebolo stanovené TDM - terapeutické monitorovanie liekov
(therapeutic drug monitoring - TDM), ukladanie krvi do banky a priebeh pri infekénej chorobe okrem anti-CMV IgG a anti-CMV IgM.

ANALYTICKA EKVIVALENCIA

Skumavky BD Vacutainer® RST boli hodnotené pre vybrané analyty na urcitych pristrojovych platformach. Pozri Tabulku 1. Pre analyty uvedené
v zozname bola ukdzana stabilita pocas 24 hodin pri izbovej teplote okrem LDL (12 hodin), progesterén (6 hodin) a triglyceridov (12 hodin).
Oddelenie technickych sluzieb BD je k dispozicii poskytnut informacie ohladne tychto studii.

Pri akejkolvek zmene typu, velkosti, spésobu manipulacie, spracovania alebo skladovania odberovych skimaviek pre urcity typ laboratérneho
stanovenia, musia pracovnici laboratéria overit idaje vyrobcu odberovych skimaviek ako aj svoje vlastné Gdaje, aby zistili/overili referencny
rozsah pre urcity systém pristrojov/reagencii. Na zaklade takto zistenych udajov potom laboratérium rozhodne o pripadnych zmenach.

POUZITA LITERATURA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TECHNICKE SLUZBY
Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.
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TABULKA 1
Skumavka BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Skimavka na odber krvi
Klinické hodnotenia

Analytické pristroje
AlaNiN @MINOTIANSTEIAZA ..c..ve i e e ae e e e e eneeeneenneeens 7,8,9
Albumin .. 7,8,9
F N 1 Te I Lo 1 £ - -2 SRS 7,8,9
AMYTAZA ..o s 2,7,8
Aspartate aminotransferaza. ...2,7,8
Bilirubin, priamy........ccc.coc..... ...2,7,8
BilirUDIN, CEIKOVY ...ttt a et a et ae et s 7,8,9
DUSTK MOCOVINY KIVi 1.eteitiieiesiieeiese ettt e s e e e s e eneesneesseenneenseenneenseeneennenn 7,8,9
C-reaktivny protein ... ..8,9
Kalcium ...ooooveeeeeecieeene ...7,8,9
Oxid uhlicity, celkovy ...... ..2,7,8
Chlorid ..uueeeeeciieeeeeee. ..2,7,8
Cholesterol.......... ..6,7,8
KOMPIEMENT €3ttt b e bt ae e e e en e ebe et ae e anan 2,6
[T a0] o1 L=T 1 4 T=T o PSR TRURR 2,6
Kortizol .....ccceeveeveeeciieenen, ..3,10
Kreatin kinaza - MB frakcia.. .-1,9
Creatine Kinase, celkova.... ..8,9
Kreatinin.....c.cccoeeeeeeeecnnnns ...7,8,9
Protilatky herpesu, IgC.... 4,5
Protilatky NerpesuU, IGIVI ... ..o ittt et esne e saeenneenseeneennenn 4,5
L2 4 =T [ o PSRRI 3,10
Feritin.. s 3,10
Folat (sol kyseliny listovej). 3,10
Hormén stimulujuci folikul... 3,10
Volny tyroxin .......cccceeeeeeene 3,10
Volny trijédtyronin............. .- 3,10
Gama-glutamyranSTErazZa.......cue oo e 2,7,9
GIUKOZA ... b 7,8,9
Lipoprotein s vysokou hustotou (High Density Lipoprotein) . ..6,8,9
Ludsky chorionicky gonadotropin.........ccccceeevcerieeieenieseenens ..3,10
Imunoglobulin G.......cccocvvieienieens 2,6
Imunoglobulin M .. .. 2,6
Z€lez0...crrerrereerererrn ..6,7,8
(I Q= 1A =] 0V e [ o Yo =Y o - 2 T 2,7,9
L] 0.2 U 2,7, 8
Lipoprotein s nizkou hustotou (Low Density Lipoprotein). ..6,7,8
Luteinizadny hormon ... ..3,10
Magnézium............ ...7,8,9
Myoglobin .... 1,9
Fosfor..... ..7,8,9
Draslik............... ..2,7,8
Progesteron ........... ..3,10
Reumaticky faktor. ..2,6
LYCYS [1 I 2,78
L e =T o] o SO PSR USPRSPR 3,10
Hormon stimulujuci SEIENU ZIQzZU .......eoeiieeeeeee s 1,3,10
Celkovy protein ....c.cccecevceeruenne. ...7,8,9
Celkovy thyroxin........ - 1,3,10
Celkovy trijédtyronin ...... ..1,3,10
Transferin......ccoceeeeeennes .2,7,9
Triglyceridy ... ...6,7,8
LT o X o 1o T OSSR 1,9
KySEIINA MOCOVA ... e e e e 2,7,9
RV = Y0 011 T = 2N 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Epruveta za odvzem krvi

NAMENJENA UPORABA

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus epruveta za odvzem krvi je epruveta za enkratno uporabo namenjena za odvzem, locitev, transport
in analizo vzorcev venozne krvi, namenjene za pridobitev seruma za kemicne teste v in vitro diagnostiki. Uporablja se na podrogjih, kjer
usposobljen zdravstveni delavec odvzame vzorec venozne krvi.

Cas strjevanja ni bil dolocen za bolnike, ki, so na heparinski terapiji, na terapiji direktnega inhibitorja trombina ali pri tistih, ki imajo
pomanjkanje faktorja I. Kot rezultat tega, uporaba BD Vacutainer® RST epruvet pri teh bolnikih ni priporoc¢ena.

POVZETEK IN RAZLAGA

BD Vacutainer® RST epruveta je 5 mL plasti¢na vakuumska epruveta dimenzij 13 x 100 mm z oranznim BD Hemogard™ zamaskom. Notranja
stena epruvete je prevlecena s trombinom, ki pospesuje strjevanje. Epruveta ima na dnu polimer, ki Zelira in ustvari locilno plast. Gostota tega
materiala povzroci, da se material med centrifugiranjem pomika navzgor do mesta, kjer se stikata serum in strdek, ter ustvari locilno plast med
serumom in strdkom. Serum je mozno izsesati neposredno iz epruvete, ne da bi ga bilo prej potrebno prenesti v drugo epruveto. Notranjost
epruvete je sterilna in izdelek je namenjen enkratni uporabi. Glejte navodila za uporabo, analiticna enakovrednost, omejitve sistema, svarila in
opozorila.

HRAMBA

BD Vacutainer® RST epruvete hranite pri temperaturi od 4 - 25°C (39-77°F). Epruvet ne uporabljajte po njihovem prete¢enem roku uporabe.

NAVODILA ZA UPORABO

Odprite zas¢itno vrecko s tem, da potegnete za jezicek za trganje bodisi na levi ali desni strani vrecke.

1. Pripravite mesto, kjer boste izvedli vensko punkcijo, z ustreznim antisepti¢nim sredstvom. Drzite se postopka, ki ga vasa ustanova priporoca

za standardno vensko punkcijo in odvzem vzorcev.

Odstranite ¢itnik igle.

Izvedite vensko punkcijo.

Namestite epruveto v drzalo in jo potiskajte naprej toliko ¢asa, da preluknjate nastavek.

Sprostite Zilno prevezo takoj, ko se v epruveti pojavi kri.

Pocakajte, da se epruveta napolni do navedenega volumna in se tok krvi ustavi.

Z epruveto Se vedno v drzalu, potegnite epruveto z igle.

Odstranite epruveto iz drzala.

Takoj po odvzemu vzorec premesajte, tako da epruveto 5 do 6-krat narahlo obrnete. En obrat pomeni, da epruveto obrnete za 180° in nazaj.

0. Dovolite, da se kri 5 minut strjuje pri temperaturi med 23 in 27°C (73-81°F).

1. Centrifugirajte epruvete pri 1500 — 2000 g 10 minut, pri 2000 g 4 minute, ali pri 4000 g 3 minute med 23°C in 27°C. Epruvete lahko
centrifugirate tudi pod alternativnimi pogoji, potrjenimi v laboratoriju.

Yo NoUunkA~WN

Opomba: Vedno sledite protokolu svoje ustanove glede vrstnega reda odvzema.

NAVODILO ZA ODSTRANITEV BD HEMOGARD™ ZAMASKA

1. Primite epruveto z eno roko, pri ¢emer polozite palec pod BD Hemogard™ zamasek (za dodatno stabilnost, namestite roko na trdno
povriino). Z drugo roko zasukajte BD Hemogard™ zamasek, isto¢asno s palcem druge roke potiskajte navzgor SAMO TOLIKO CASA, DA SE
NASTAVEK EPRUVETE ZRAHLJA.

2. Preden dvignete zamasek umaknite palec. NE uporabite palca za potiskanje zamaska z epruvete. Ce epruveta vsebuje kri, obstaja nevarnost
izpostavljenosti. Za preprecitev poskodbe med odstranjevanjem, je pomembno, da palec, uporabljen za potiskanje navzgor po zamasku
odstranite z epruvet takoj, ko se BD Hemogard™ zamasek zrahlja.

3. Dvignite zamasek z epruvete. V primeru, da se plasti¢ni §¢it lo¢i od gumijastega nastavka, ZAMASKA NE SESTAVLJAJTE PONOVNO. Previdno
odstranite gumijast nastavek z epruvete.

NAVODILO ZA PONOVNO VSTAVITEV BD HEMOGARD™ ZAMASKA

1. Namestite zamasek na epruveto.
2. Sukajte in potiskajte navzdol dokler nastavek ni popolnoma namesc¢en. Popolna vstavitev nastavka je potrebna, da zamasek med
rokovanjem ostane ¢rvsto na epruveti.

OMEIJITVE SISTEMA

Koli¢ina odvzete krvi se razlikuje glede na nadmorsko visino, temperaturo okolja, zracni pritisk, starost epruvete, pritisk v veni in
polnilno tehniko.

Epruvete BD Vacutainer® RST Tubes niso primerne za doloc¢anje aminokislin. Uporaba za terapevtsko kontroliranje zdravil (therapeutic drug
monitoring — TDM), za krvne banke in pri infekcijskih boleznih ni raziskana; izjema so 1gG proti CMV in IgM proti CMV.

Cas strjevanja ni bil dolocen za bolnike, ki, so na heparinski terapiji, na terapiji direktnega inhibitorja trombina ali pri tistih, ki imajo
pomanjkanje faktorja I. Kot rezultat tega, uporaba BD Vacutainer® RST epruvet pri teh bolnikih ni priporoc¢ena.

Preto¢ne lastnosti lo¢ilnega materiala so povezane s temperaturo. Epruvete centrifugirajte med 23 in 27°C (73-81°F).
Po nastanku locilne plasti epruvet ne smete ponovno centrifugirati.
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SVARILA IN OPOZORILA

Svarila

1.
2.

1%

— Opozorila
1.

Ne uporabljajte epruvet, ¢e so prisotni tujki.

Ker BD Vacutainer® RST epruvete vsebujejo kemi¢ne dodatke, je pomembno, da med odvzemom krvi preprecite morebitno vrnitev krvi iz
epruvete v veno, da zmanjsate tveganje negativnih reakcij pri bolniku. Za zas¢ito pred pretokom krvi iz epruvete nazaj v veno upostevajte
naslednje varnostne ukrepe:

a. Namestite bolnikovo roko v spuscen polozaj.

b. Drzite epruveto tako, da bo nastavek na vrhu.

c. Sprostite prevezo takoj, ko se v epruveti pojavi kri.

Ne stresajte. Mo¢no mesanje lahko povzroci penjenje ali hemolizo.

Ce epruvet ne obrnete 5 do 6-krat takoj po odvzemu, lahko pride do nepopolne lo¢itve seruma. To ima lahko za posledico zapoznelo
strjevanje in nastanek fibrina.

Locitev seruma iz celic s pomogjo centrifugiranja je potrebno izvesti v roku 2 ur po odvzemu, da se prepreci napacne rezultate testa.
Nastavke odstranite tako, da jih zasukate in potegnete dol. Odstranitev s pomocjo valjanja s palcem ni priporocena.

Po venski punkciji bo na vrhu nastavka morda prisotno malo krvi. Drzite se varnostnih ukrepov, kadar imate opravka z epruvetami, da se
izognete stiku s to krvjo.

Posledica prekomerno ali premalo napolnjenih epruvet bo nepravilno razmerje med krvjo in dodatki, kar lahko pripelje do nepravilnih
analiti¢nih rezultatov ali nizke uporabne vrednosti izdelka.

Vedno uporabljajte ustrezne nosilce ali vstavke za centrifugo. Uporaba epruvet z razpokami ali prekomerna centrifugalna sila lahko
povzrodita zlom epruvete ter izpust vzorca, kapljic in aerosola v centrifugalno posodo. Izpustu teh morebiti nevarnih materialov se lahko
izognete z uporabo posebej oblikovanih zatesnjenih posod, v katerih so epruvete med centrifugiranjem. Centrifugalni nosilci in vstavki
morajo ustrezati velikosti uporabljenih epruvet. Uporaba nosilcey, ki so preveliki ali premajhni za epruveto, lahko povzroci zlom.

Drzite se univerzalnih varnostnih ukrepov. Uporabljajte rokavice, pregrinjala, zas¢ito za oci, drugo osebno zas¢itno opremo in inzenirske
kontrole, da se zascitite pred Spricajoco krvjo, pus¢anjem krvi in pred morebitno izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrimi predmeti za odvzem krvi (lancetami, iglami, luerjevimi vmesniki in kompleti za jemanje krvi) rokujte

v skladu s pravili in postopki vase ustanove. V primeru izpostavljenosti bioloskim vzorcem (npr. z vbodom) poiscite ustrezno zdravnisko
pomog, ker vzorci lahko prenesejo virusni hepatitis, HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni. Uporabite vgrajene scitnike za uporabljene igle,
Ce so na voljo v napravi za odvzem krvi. BD ne priporo¢a ponovnega zapiranja uporabljenih igel. MoZno je, da so pravila in postopki vase
ustanove drugacni, a jih je potrebno vedno upostevati.

. Zavrzite vse ostre predmete za odvzem krvi v odobrene zbiralnike Ze uporabljenih biolosko nevarnih predmetov.
. Prenos odvzetega vzorca s pomocjo brizgalke in igle v epruveto ni priporo¢en. Dodatna uporaba ostrih predmetov kot so votle igle zveca

moznost poskodbe z vbodom z iglo. a

. Prenos vzorcev iz brizgalke v vakuumsko epruveto s pomocjo topega pripomocka izvedite previdno iz naslednjih razlogov. e Pritisk na bat

brizgalke med prenosom lahko povzroci pozitiven pritisk, ki premakne nastavek in vzorec in ima za posledico morebitno izpostavljenost
krvi. « Uporaba brizgalke za prenos krvi lahko povzro¢i prekomerno ali prenizko napolnjenost epruvet, kar ima za posledico nepravilno
razmerje med krvjo in dodatki in morebiti nepravilne analiti¢ne rezultate. Vakuumske epruvete so zasnovane za odvzem oznacenega
volumna. Polnjenje je konc¢ano, ko vakuum preneha vleci, ¢eprav se lahko nekatere epruvete delno napolnijo

zaradi odpora bata, kadar polnjenje poteka iz epruvete. Glede uporabe teh vzorcev se je potrebno posvetovati z laboratorijem.

. Ce je kri odvzeta s pomog¢jo intravenozne (I.V.) cevke, zagotovite, da je bila intravenozna raztopina odstranjena iz cevke pred pri¢etkom

polnjenja epruvet za odvzem krvi. To je iziemno pomembno, da se izognete napac¢nim laboratorijskim podatkom zaradi kontaminacije z
intravenozno tekocino.

. Zavrzite vse epruvete za odvzem krvi v odobrene zbiralnike Ze uporabljenih biolosko nevarnih predmetov.
. Epruvete BD Vacutainer® RST Tubes niso primerne za dolo¢anje aminokislin. Uporaba za terapevtsko kontroliranje zdravil (therapeutic drug

monitoring — TDM), za krvne banke in pri infekcijskih boleznih ni raziskana; izjema so 19G proti CMV in IgM proti CMV.

ANALITICNA ENAKOVREDNOST

Ocene BD Vacutainer® RST epruvet so bile izvedene za izbrane analite na dolo¢enih instrumentih. Glejte tabelo 1. Stabilnost za 24 ur pri sobni
temperaturi je bila prikazana za navedene analite, razen za LDL (12 ur), progesteron (6 ur) in trigliceride (12 ur). Tehni¢na sluzba podjetja

BD ima na voljo informacije o teh raziskavah.

Kadarkoli za dolocen laboratorijski test menjate vrsto epruvete kateregakoli proizvajalca za odvzem krvi, velikost, rokovanje, postopek ali
pogoje za hrambo, mora laboratorijsko osebje pregledati podatke proizvajalca epruvete in svoje lastne podatke, da ugotovi/preveri referencni
razpon za dolocen instrumentni/reagentni sistem. Na osnovi teh informacij se lahko laboratorij odlo¢i, ¢e so spremembe primerne.

REFERENCE

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline — third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEHNICNA SLUZBA

Prosimo, da stopite v stik s svojim lokalnim BD-jevim svetovalcem za prodajo.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABELA 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) epruveta za odvzem krvi
Klini¢na evaluacija

Analit Instrumenti
AlaNin-aminOtranSTErazZa......cocveieeie e 7,89
Albumin ..7,89
AIKAING FOSTATAZA veeneeeiietieiee ettt ettt e nneenae 7,89
J N g Y1 V-2 SRR 2,7, 8
Aspartat-aminotransferaza ... .2,7,8
Bilirubin, direktni ................... .2,7,8
Bilirubin, celokupni... ..7,8,9
Sec¢nina v krvi (dusik).... ..7,89
C-reaktivna beljakovina... .89
[ [ S S 7,89
Ogljikov dioksid, CEIOKUPNI ..ot 2,7, 8
(Lo T [ E N .2,7,8
Holesterol ......... ..6,7,8
Komplement C3... .2,6
Komplement C4... . 2,6
Kortizol ....coeeeeeevveeeeeneee. ..3,10
Kreatin-Kinaza, MB frakCija ......ccooueoereeeeeee et ee e enee s 1,9
Kreatin-Kinaza, CeIOKUDPNG........oiiiiie et eenea s 8,9
Kreatinin .......cccoeereenieeeeeieee . 7,89
Citomegalovirus protitelesa, I9G..... . 4,5
Citomegalovirus protitelesa, IgM.... 4,5
Estradiol.......cccoooiiiiiiiiiiiiieee 3,10
Feritin......... 3,10
2o - SRR 3,10
Folikel spodbujajoci ROIrMON ... 3,10
Prosti tiroksin.......cccceevceeiveieennen. .3, 10
Prosti trijodotironin ......... 3,10
Gama-glutamiltransferaza.. .2,7,9
GIUKOZA.ueeeeeeeieeecceee e, ..7,89
Lipoprotein z visoko gostoto....... ..6,89
Humani korionski gonadotrofin .........ceeeeeeeceees e 3,10
2,6
.2,6
..6,7,8
2,7,9
[T o2 TSP RR 2,7, 8
Lipoprotein z nizko gostoto..... ..6,7,8
Luteinizirajo¢ hormon............... .3,10
Magnezij.... . 7,89
Mioglobin .. . 1,9
Fosfor......... ..7,89
[ SRS 2,7, 8
Progesteron ... s 3,10
Revmatoidni faktor... . 2,6
Natrij .oooeeeeeeeeeeeeen .2,7,8
Testosteron .......ccceceeeieeeicieenns .3,10
S¢itnico spodbujajo¢i hormon .. . 1,3,10
Celokupne beljakovine.............. .7,89
SKUPNI NIVO TITOKSING ..ttt ettt e s e e e ae e e sneesnaeennne 1,3,10
SKUPNI NIVO TriOAOTITONING .veiiiiii ittt e s e e e e be e e ssneesseeensaaennns 1,3, 10
Transferin......ccccceveeveeneen. .2,7,9
Trigliceridi .. ..6,7,8
Troponin | ..... . 1,9
Secna kislina . .2,7,9
VIEAMIN B T2 L.ttt ettt e et e e e et e e e e e e nre e neeean 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS
2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800
3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS
4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL
5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST)
Blodprovsror

AVSEDD ANVANDNING

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus provtagningsror ar ett engangsror i plast for provtagning, separering, transport och bearbetning av
venosa blodprover for att fa serum till kemiska bestamningar for in vitro-analys.

Koagulationstiden har inte faststallts for patienter som erhaller behandling med heparin eller direkt trombinhammare eller fér patienter med
fibrinogenbrist. Darfér rekommenderas inte anvéandning av BD Vacutainer® RST-ror till dessa patienter.

SUMMARY AND EXPLANATION

BD Vacutainer® RST-ror ar ett 13 x 100 mm, 5 mL, vakuumroér av plast med en orange BD Hemogard™-forslutning. Rorets insida ar belagt
med trombin for att framja koagulation. Réret har en gelbarridrpolymer pa botten. Materialets densitet medfér att gelen flyttar sig uppat
under centrifugering till gréansskiktet serum-koagel, dér den bildar en barriar som separerar serumet fran koaglet. Serum kan aspireras direkt
fran provtagningsroret och eliminera behovet av 6verforing till ett annat ror. Rorets insida ar sterilt och produkten ar endast avsedd for
engangsbruk. Se Bruksanvisning, Analytisk ekvivalens, Systembegransningar, Forsiktighetsatgarder och varningar.

FORVARING

Forvara BD Vacutainer® RST ror vid 4-25°C. Roren far ej anvandas efter utgangsdatum.

BRUKSANVISNING

Oppna barridrpésen genom att riva vid markeringen pé antingen héger eller vénster sida av pasen.

1. Forbered stéllet for venpunktion med ett I1ampligt antiseptiskt medel. Anvand laboratoriets rekommenderade rutiner for standardiserad
venpunktionsteknik och provtagning.

2. Avlagsna kanylskyddet.

3. Genomfor venpunktionen.

Placera roret i hallaren och skjut roéret framat tills rorforslutningen har penetrerats. For optimalt utnyttjande av produkten: Nar blod boérjar

rinna in i roret, justera rorets lage till hallarens ena sida (ifran mitten) sa att blodstralen rinner utmed rérets sidovéagg.

Slapp stasen sa snart blod rinner in i roret.

Vanta tills roret har fyllts till angiven volym och blodflédet upphort.

Dra bort réret fran nalen inuti hallaren.

Avlagsna roret fran hallaren.

Blanda omedelbart och varsamt 5 till 6 ganger genom att vanda réret. En vandning innebar att réret vands upp och ned och darefter ater

till sitt upprata lage.

10. Lat blodet koagulera under 5 minuter mellan 23 och 27°C.

11. Centrifugera réren i 1 500 — 2 000 g i 10 minuter, i 2 000 g i 4 minuter eller i 4 000 g i 3 minuter mellan 23 och 27°C. Réren kan ocksa
centrifugeras vid andra férhallanden enligt laboratoriets validering.

&

00N !

Obs! Folj alltid laboratoriets protokoll avseende tappningsordning.

INSTRUKTIONER FOR AVLAGSNANDE AV BD HEMOGARD™-FORSLUTNING

1. Fatta tag i roret med ena handen och hall tummen under BD Hemogard™-férslutningen (vila armen pa en stabil yta). Vrid med andra
handen och tryck samtidigt uppat med andra handens tumme ENDAST TILLS RORPROPPEN LOSSNAR.

2. Ta bort tummen innan du lyfter av férslutningen. ANVAND INTE tummen fér att trycka bort den fran réret. Det féreligger en
exponeringsrisk om roret innehaller blod. For att forebygga skada vid avlagsnande &r det viktigt att tummen som anvénds for att trycka BD
Hemogard™-forslutningen uppat tas bort fran kontakt med réret sa snart den har lossats.

3. Lyft bort forslutningen fran réret. Om det osannolika skulle intraffa att plastskyddet lossnar fran gummiproppen, FAR FORSLUTNINGEN INTE
MONTERAS IHOP IGEN. Ta férsiktigt bort gummiproppen fran réret.

INSTRUKTIONER FOR ATERINSATTNING AV BD HEMOGARD™-FORSLUTNING

1. Placera forslutningen 6ver roret.
2. Vrid och tryck nedat tills proppen ater sitter ordentligt pa roret. Det &r nédvandigt att proppen trycks ned helt och hallet for att
forslutningen ska sitta kvar sakert pa réret under hanteringen.

SYSTEMBEGRANSNINGAR

Den blodvolym som dras varierar med altitud, radande temperatur, barometertryck, rérets alder, ventryck och fyllningsteknik.

BD Vacutainer® RST rér rekommenderas ej vid bestdmningar av aminosyror. Terapeutisk lakemedelsévervakning, lagring i blodbank och
prestanda vid infektios sjukdom har inte faststallts med undantag for CMV anti-IgG och CMV anti-IgM.

Koagulationstiden har inte faststallts for patienter som erhaller behandling med heparin eller direkt trombinhdmmare eller fér patienter med
fibrinogenbrist. Darfér rekommenderas inte anvandning av BD Vacutainer® RST-ror till dessa patienter.

Barriarmaterialets flodesegenskaper ar beroende av temperaturen. Centrifugera réren mellan 23 och 27°C.
Réren far inte centrifugeras igen nar barridren har bildats.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
Forsiktighetsatgarder

1.

Anvand ej réren om frammande material finns narvarande.

2. Eftersom BD Vacutainer® RST réren innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att undvika aterflode fran réret vid provtagning for att

minimera risken for biverkningar hos patienten. For att skydda mot aterflode iaktta féljande forsiktighetsatgarder:
a. Placera patientens arm hangande nedat.

b. Hall réret med proppen riktad uppat.

c. Slapp stasen sa snart blod rinner in i réret.

3. F&r ej skakas. Overdriven skakning kan leda till skumbildning eller hemolys.

4. Om roren inte blandas 5 till 6 gdnger omedelbart efter provtagning, kan ofullsténdig separering fran serum ske. Detta kan ocksa leda till
forsenad koagulation och fibrinbildning.

5. Separering av serum fran cellerna genom centrifugering skall ske inom 2 timmar efter provtagningen for att forhindra
felaktiga testresultat.

6. Avlagsna propparna med en vridande och dragande rérelse. Avlagsnande genom att rulla med tummen rekommenderas inte.

7. Efter venpunktion kan den 6versta delen av proppen innehalla blodrester. laktta noggranna forsiktighetsatgarder vid hantering av réren for
att undvika kontakt med detta blod.

8. Overfyllda eller ej helt fyllda rér kommer att leda till ett inkorrekt férhallande mellan blod och tillsats och kan leda till felaktiga
analysresultat eller forsamrad produktprestanda.

9. Anvand alltid lampliga hallare eller inlagg till centrifugen. Anvandning av rér med sprickor eller 6verdriven g-kraft vid centrifugering
kan leda till att roren gar sénder, provet rinner ut, droppbildning och en aerosol in i centrifugeringsskalen. Frisattning av dessa potentiella
riskmaterial kan undvikas genom att anvénda speciellt utformade forslutna behallare dar réren satts under centrifugering. Centrifugens
hallare och inldgg bor vara avpassade i storlek till de rér som anvands. Anvandning av hallare som ar for stora eller for sma for réren kan
resultera i att de gar sonder.

— Varningar

1. Allmanna praktiska forsiktighetsbeaktanden. Anvand handskar, skyddsklader, 6gonskydd, annan personlig skyddsutrustning samt utfér
atgardskontroller for att forebygga blodstank, blodldackage och potentiell exponering for blodsmitta.

2. Hantera alla biologiska prover och “vassa” provtagningsmaterial (lansetter, nalar, lueradapter och provtagningssatser) i enlighet med de
foreskrifter och procedurer som géller pa din institution. | handelse av exponering fér biologiskt prov (t.ex. via stickskada) skall 18k are
omedelbart kontaktas, eftersom proverna kan éverfora virushepatit, HIV (AIDS) eller andra infektionssjukdomar. Anvand en skyddshylsa till
nalen om en sadan tillhandahalls med provtagningssatsen. BD rekommenderar inte att anvanda nalar stoppas tillbaka i skyddet. Emellertid
kan rutiner och procedurer pa din institution vara annorlunda men maste alltid foljas.

3. Kassera alla "vassa” provtagningsféoremal i behallare godkanda for biologiskt riskmaterial.

4. Overféring av ett blodprov med anvéndning av en spruta och kanyl till ett rér rekommenderas inte. Ytterligare manipulation av vassa
féremal, sasom ihaliga rorformade nalar, 6kar risken for stickskada.

5. Overféring av prov fran spruta till ett vakuumrér med anvandning av ett icke-vasst féremal skall utféras med férsiktighet pa grund av
féljande orsaker. ¢ Nedpressning av sprutkolven under éverféring kan skapa ett starkt positivt tryck som kan undantranga proppen och
provet och leda till en potentiell exponering for blod. ¢ Anvandning av en spruta vid blodéverféring kan ocksa leda till att réren 6verfylls
eller ej fylls tillrackligt. Detta kan resultera i ett felaktig forhallande mellan blod och tillsats och darmed potentiellt felaktiga analysresultat.
e Vakuumror ar utformade for att fyllas med den exakta angivna volymen. Fyliningen ar klar nar vakuumet inte langre fortsatter att
dra blod. Dock kan nagra ror partiellt fyllas p.g.a. kolvmotstandet nar de fylls med anvandning av en spruta. Laboratoriet bor kontaktas
avseende anvéndningen av dessa prov.

6. Om blod tas fran en intravends (1V) infart, sakerstall att denna infart inte langre &r kopplad till en IV 16sning innan provtagningsréren fylls.
Detta ar avgorande for att undvika felaktiga laboratoriedata p.g.a. kontaminering fran IV vatskor.

7. Kassera alla provtagningsror i behallare godkéanda for biologiskt riskmaterial.

8. BD Vacutainer® RST ror rekommenderas ej vid bestamningar av aminosyror. Terapeutisk lakemedelsévervakning, lagring i blodbank och
prestanda vid infektios sjukdom har inte faststallts med undantag for CMV anti-lgG och CMV anti-IgM.

ANALYTISK EKVIVALENS

Utvarderingar har gjorts av BD Vacutainer® RST-ror for valda analyter pa vissa instrumentplattformar. Se tabell 1. Stabilitet vid rumstemperatur
har demonstrerats i 24 timmar fér angivna analyter utom LDL (12 timmar), progesteron (6 timmar) och triglycerider (12 timmar). BD:s tekniska
avdelning kan tillhandahalla information betraffande dessa undersékningar.

Narhelst typ av provtagningsror, storlek, hantering, bearbetning eller forvaringsforhallanden for en specifik laboratorieanalys andras, skall
laboratoriepersonalen granska informationen fran rorets tillverkare och sina egna data for att bekrafta/verifiera referensomradet for ett
specifikt instrument/reagenssystem. Laboratoriet kan med hjalp av denna information avgéra om &ndringarna ar lampliga.

REFERENSER

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEKNISK SERVICE

Kontakta din lokala forsaljningskonsult pa BD.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABELL 1
BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Blodprovsror
Klinisk validering

Analyt Instrument
S A L AT <ot e e e et e e e e—eee—eeeaateee—eeeaseeeasteeeaseeaaseeeaseeeaseeeanteeaaneeeanreeanreaanns 7,89
SATDUMIN <.ttt e e et e e e e e e eteeeesaeeeteeeaseeeesseeeseeeaseeeanseeeaseeaanseaanns 7,89

S-AIKALISK FOSTAT...ueiiieiecie e e e e r e e s e eae e e aea e 7,89
RN 0177 TSP PR PP 2,7,8
L XY 1 RSP 2,7, 8
S-Bilirubin, dIir@KT ...t et e et e e e ae e e eareeereaaans 2,7, 8
S-Bilirubin, KONJUGErat.....ooui it 7,8,9
L L0 T S 7,89
S R P et — e e e e e———eeeea——eeeeaa——eeeeeaatteeeeaasteeeaaaateeaeeaaeeeeeanareeeeeaanreeaeann 8,9
S-Kalcium 7.8,9
S-Koldioxid, totalt 2,7, 8
S-Klorid 2,7, 8
S-Kolesterol... 6,7,8
S-C3..... 2,6
S-C4...... 2,6
S-Kortisol. 3,10
S-CK MBK 1,9
S-Kreatininfostat, tOTAlt.........oooiiieeee ettt ans 8,9

B =T 4T 1 o SRS 7,89
S-CMV IgG-aNtiKIOPPAT ...ttt n et n e s e neesneeneenneeas 4,5
S-CMV IgM-@NtiKrOP P .ttt ettt ettt e e et eeneeneeea 4,5
LS L = T 1o Y S 3,10
L 21 RN 3,10
S oY= | SO O PR UOSRRPRRROOt 3,10
S-FOIIITIOPIN FSH ...ttt et e et st e e st e e s b e e sbeeeesteeenbeeeeneeaanseeanns 3,10
R o o £ (] PP OPR PSPPI 3,10
S-TriJOOTYIONIN FrITE .eeiieieieeee ettt st 3,10
L G ISR RPRRPRRRORt 2,7,9
LG [ L3RR 7,89
S-HDL KOIESTEIOL ...ttt ettt e et e e e e e e beeeeas e e eseeeesteeesseeeeneeaanseaanns 6,8,9
13 1R 3,10
S-IMMUNOGIODUIIN Gt 2,6
S-IMMUNOGIODUIIN IV .ttt a e e e nneenteeneeneeens 2,6
LR =T o T 6,7,8
Sl ittt — e e e——ee—eeeea—eee—eeeasteeeaeeeaseeeasteeeseeeaseeeaseeaaseeeanseeaseeeanreeanreeanns 2,7,9
L T o - LSRRI 2,7, 8
S-LDL KOIESTEIO ... ettt et e e et e e et e e seeeeaseeeseeeesseeenseeeeneeeanseaanns 6,7,8
L3t I8 SRR 3,10
S 1V o 1T 10 o USRS 7,8,9
S-Myoglobin .... 1,9
S-Fosfor............ 7,8,9
S 1 LU DSOS USRRRPRRRORt 2,7,8
S-PrOGESTEION ...t e e 3,10
S-RF REUMATOIA FaKLOT .. .eiiiieeceieeee et e et e e e e e enr e e nee e 2,6

L N E= 4 10 o RSP 2,7, 8
Rl LS o 1] = o o TSSOSO RURRRPRRO 3,10
S-Tyroidstimulerande ROrMON ........ooiiiiie et 1,3,10
L 20 0 =Y RPN 7,8,9
R o) o PSP RPRRN 1,3,10
S-Trijodotyronin total (T3) ...t 1, 3,10
STFANSTEITIN .ottt e e et e et e e e e aa e e eaeeeseeeesseeeseeeasseesnseeeaneeeanseeanns 2,7,9
S LG T | YT T =T OSSPSR URPRRPRPRRPR 6,7,8
SR L] oToTa 1o T PSP OP R TPRPRPRRIN 1,9
LR - SRR 2,7,9
S-Kobalamin Vitamin BT2 ......cccueiiiieeciie ettt ettt e eesee e e e e e e saeesseeeenseeenneeaans 3,10
1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® Hizli Serum Tiipii (Rapid Serum Tube, RST)
Kan Toplama Tiipii

KULLANIM AMACI

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus Kan Toplama Tupu in vitro diagnostik kullanim amaciyla kimya testleri icin serum elde etmek tzere
vendz kan 6rneklerini toplamak, ayirmak, tasimak ve isleme koymak icin kullanilan tek kullanimlik bir tlptar. Venéz kan 6érneginin egitimli bir saghk
personeli tarafindan alindigi durumlarda kullanilir.

Heparin tedavisi veya direkt trombin inhibitort tedavisi alan hastalar ile Faktor | eksikligi olanlar icin pihtilasma zamani belirlenmemistir. Bu nedenle
bu hastalarda BD Vacutainer® RST Tup kullaniimasi 6nerilmez.

OZET VE ACIKLAMA

BD Vacutainer® RST Tupu 13x100mm, 5.0 mL, turuncu BD Hemogard™ Kapakli, plastik, vakumlu bir ttptur. Tip duvarinin igi hizli pihtilasmayi
desteklemek Gzere trombin ile kaplanmistir. TipUn alt kisminda bir jel bariyer polimeri bulunur. Bu materyalin yogunlugu santrifigasyon
sirasinda serum-pihti araytzine dogru yukariya hareket etmesine neden olur ve burada serumu pihtidan ayiran bir engel olusturur. Serum
toplama tlptnden dogrudan aspire edilebilir ve boylece baska bir kaba aktarilma gereksinimi ortadan kalkar. Tupun ici sterildir ve Grtn sadece
tek kullanimliktir. Kullanma Talimati, Analitik Esdegerlilik, Sistem Kisitlamalari, Dikkat Edilecekler ve Uyarilar kisimlarina bakiniz.

SAKLAMA

BD Vacutainer® RST Tuplerini 4-25°C (39-77°F) altinda saklayin. Tupleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

Bariyer torbasini torbanin sag veya sol tarafindaki yirtma centigini kullanarak acin.

1. Ven ponksiyonu bélgesini uygun bir antiseptik kullanarak hazirlayin. Standart ven ponksiyonu teknigi ve érnek toplama agisindan

kurumunuzun 6nerilen islemini kullanin.

igne muhafazasini gikarin.

Ven ponksiyonu yapin.

TUpU tutucuya yerlestirin ve tipU tup tikaci penetre oluncaya kadar ileri itin. .

Kan, tup icinde belirir belirmez turnikeyi gevsetin.

Tup belirlenen hacmine doluncaya ve kan akisi duruncaya kadar bekleyin.

TUpU tutucu icinde ignesinden ¢ekerek ¢ikarin.

Tupa tutucudan gikarin.

Hemen tupU 5-6 kez ters duz ederek yavasca karistirin. Her bir ters diiz etme, tUpU tersine cevirip tekrar dogru dikey

durumuna getirmektir.

10. Kanin 23 ile 27°C (73-81°F) arasinda 5 dakika pihtilasmasini bekleyin.

11. Tupleri, 1500 — 2000g araligindaki bir hizda 10 dakika, 2000g hizinda 4 dakika veya 4000g hizinda 3 dakika ve 23°C ile 27°C arasindaki
sicaklikta santrifaj edin. Tupler, laboratuvar tarafindan onaylandikga farkl kosullarda da santrifuj edilebilir.

O RN UAWN

Not: Cekme sirasi agisindan daima tesisinizin protokoltnu izleyin.

BD HEMOGARD™ KAPAGINI CIKARMA TALIMATI

1. Tupu tek elinizle, basparmagi BD Hemogard™ Kapagin altina yerlestirerek tutun (ek stabilite i¢in kolu saglam bir ylzeye yerlestirin).
Diger elinizle BD Hemogard™ Kapagi ¢evirirken tiipQ tuttugunuz elinizin bagparmagiyla da ayni anda TUP TAPASI GEVSEYINCEYE KADAR
yukariya itin.

2. Kapagi kaldirmadan 6nce basparmagdinizi ¢ekin. Kapagi tupten disari itmek icin basparmagi KULLANMAYIN. Tiip kan iceriyorsa bir maruz
kalma tehlikesi mevcuttur. Cikarma sirasinda yaralanmayi 6nlemeye yardimci olmak icin, kapagdi yukari itmek Gzere kullanilan basparmagin
BD Hemogard™ Kapak gevser gevsemez tliple temasinin kesilmesi 6nemlidir.

3. Kapagdi tupten kaldirin. Plastik kilifin lastik tapadan ayrilmasi gibi beklenmeyen bir durumda, KAPAGI TEKRAR BIRLESTIRMEYIN. Lastik tapay!
tupten dikkatlice ¢ikarin.

BD HEMOGARD™ KAPAGINI TEKRAR KAPATMA TALIMATI

1. Kapagdi tupun tzerine yerlestirin.
2. Kapagi, tam olarak tekrar yerine oturuncaya kadar cevirerek asagiya bastirin. Kapagin kullanim sirasinda tup tzerinde saglamca durmasi icin
tapanin yerine tam olarak oturtulmus olmasi gereklidir.

SISTEM KISITLAMALARI

Cekilen kan miktari rakim, cevre sicakligi, barometrik basing, tupun yasi, venoz basing ve doldurma teknigine gore degisir.

BD Vacutainer® RST Tupleri amino asit saptamak i¢in 6nerilmez. Terapétik ila¢ monitérizasyonu (TDM), kan bankasi islemleri ve enfeksiyoz
hastaliklarla ilgili performans anti-CMV IgG ve anti-CMV IgM disinda belirlenmemistir.

Heparin tedavisi veya direkt trombin inhibitoru tedavisi alan hastalar ile Faktor | eksikligi olanlar icin pihtilasma zamani belirlenmemistir. Bu nedenle
bu hastalarda BD Vacutainer® RST Tup kullaniimasi 6nerilmez.

Bariyer materyalinin akis 6zellikleri sicakliga baghdir. Tapleri 23 ile 27°C (73-81°F) arasinda santrifuje edin.
Tupler bariyer olustuktan sonra tekrar santrifuje edilmemelidir.
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DIKKAT EDILECEKLER VE UYARILAR
Dikkat Edilecekler

1. Yabanci madde mevcutsa tipleri kullanmayin
2. BD Vacutainer® RST Tupleri kimyasal aditifler icerdiginden kan toplama sirasinda advers hasta reaksiyonlari riskini en aza indirmek icin
tupten olasi bir geri akisi 6nlemek 6nemlidir. Geri akisa karsi koruma igin asagidaki 6nlemleri izleyin:
a. Hastanin kolunu asagiya dogru bir pozisyona yerlestirin.
b. Tapu tikag en Gstte olacak sekilde tutun.
c. Turnikeyi tupte kan belirir belirmez acin.

3. Sallamayin. Kuvvetli karistirma képuk olusmasina veya hemolize neden olabilir.

4. Tupler toplamadan hemen sonra 5-6 kez karistirilmazsa serum tam olarak ayrilmayabilir. Bu durum gecikmis pihtilasmaya ve fibrin
olusumuna neden olabilir.

5. Serumun hucrelerden santrifligasyon ile ayrilmasi hatali test sonuglarinin énlenmesi acisindan toplamadan sonraki 2 saat icinde yapilmalidir.

6. Tikaglari cevirerek cekme hareketiyle ¢ikarin. Bas parmakla yuvarlayarak ¢ikarmak énerilmez.

7. Ven ponksiyonundan sonra tikacin Usttinde kan kalabilir. Bu kandan kacinmak icin ttpleri kullanirken uygun énlemler alin.

8. Tuplerin fazla veya eksik doldurulmasi hatal bir kan/aditif oraniyla sonuglanir ve analitik sonuglarin yanlis olmasina veya yetersiz Grin

performansina yol acabilir.

9. Daima uygun santrifljj tastyicilari veya insertleri kullanin. Catlak olan tuplerin kullaniimasi veya fazla santrifigasyon g kuvveti tiplerin
kirllmasina ve santriftj canagina 6rnek, damlaciklar ve aerosol salinmasina yol acabilir. Bu tehlikeli olabilecek materyalin salinmasi tuplerin
santrifagasyon sirasinda tutuldugu 6zel tasarlanmis mahurla kaplar kullaniimasiyla kacinilabilir. Santrifuj tastyicilari ve insertler, kullanilan
tuplere spesifik boyda olmalidir. Tup icin ¢ok blyuk veya cok kuictk tasiyicilarin kullanilmasi kirilmayla sonuglanabilir.

— Uyarilar

. Evrensel Onlemleri Uygulayin. Kan sicramasi, kan sizmasi ve kanla taginan patojenlere maruz kalmaktan korunmak icin eldivenler, énlikler,

g6z koruyucular ve diger kisisel koruyucu ekipman ve muhendislikle ilgili kontroller kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve kan toplamayla ilgili “keskin maddeleri” (lansetler, igneler, luer adaptorler ve kan toplama setleri) tesisinizin
ilkeleri ve islemlerine gore kullanin. Biyolojik érneklere maruz kalma durumunda (6rnegin ponksiyon seklinde yaralanma) viral hepatit, HIV
(AIDS) veya baska enfeksiy6z hastaliklar bulastirabileceklerinden uygun tibbi yardim isteyin. Kan toplama cihazinda saglanmaktaysa mevcut
igne koruyucuyu kullanin. BD kullanilmis ignelerin tekrar muhafazasina sokulmasini 6nermez. Ancak tesisinizin ilkeleri ve islemleri farkli
olabilir ve bunlara daima uyulmahdir.

3. Kan toplamayla ilgili tum “keskin maddeleri” atilmalari icin onaylanmis biyolojik tehlikeli madde kaplarina atin.

4. Bir siringa ve igne kullanilarak toplanmis bir érnegin tiipe aktarilmasi énerilmez. ici bos igneler gibi keskin maddelerin ek kullanimi igne

batmasiyla yaralanma olasihgini arttirir.

. Orneklerin siringadan vakumlu bir tiipe, keskin olmayan bir cihaz kullanilarak aktarilmasi su nedenlerle dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

¢ Siringa pistonuna aktarma sirasinda basilmasi pozitif bir basing olusturabilir ve tikag ve 6érnegi guglu bir sekilde yerinden oynatarak

kana maruz kalma potansiyeli olusturabilir. ¢ Kan aktarma icin bir siringa kullaniimasi tuplerin fazla veya eksik doldurulmasina da neden
olabilir ve sonucta yanlis kan/aditif orani ve yanlis olabilecek analitik sonuclara yol acabilir. ¢ Vakumlu ttipler belirtilen hacmi cekmek tzere
tasarlanmistir. Vakum artik cekmedigi zaman doldurma tamamlanmistir ama bazi tapler bir siringadan doldurulduklarinda piston direnci
nedeniyle kismen dolabilir. Bu 6rneklerin kullanimiyla ilgili olarak laboratuvara danisiimaldir.

6. Kan bir intraven6z (1.V.) hat yoluyla toplanirsa kan toplama tuplerini doldurmaya baslamadan 6nce hattan I.V. solisyonun temizlendiginden
emin olun. L.V. sivisi kontaminasyonu nedeniyle hatali laboratuvar verilerinden kaginmak igin bu islem ¢ok énemlidir.

7. Kan toplama tuplerini atilmalari icin onaylanmis biyolojik tehlikeli madde kaplarina atin.

8. BD Vacutainer® RST Tupleri amino asit saptamak icin 6nerilmez. Terapotik ilag monitdrizasyonu (TDM), kan bankasi islemleri ve enfeksiy6z
hastaliklarla ilgili performans anti-CMV 1gG ve anti-CMV IgM disinda belirlenmemistir.

-

1%

ANALITIK ESDEGERLILIK

BD Vacutainer® RST tupleri belirli cihaz platformlarinda secilen analitler icin degerlendirilmistir. Bakiniz Tablo 1. LDL (12 saat), progesteron
(6 saat) ve trigliseridler (12 saat) haric listede verilen analitler icin oda sicakliginda 24 saat stabilite gosterilmistir. Bu calismalarla ilgili olarak
BD Teknik Servis Bolimu bilgi verebilir.

Bir Ureticinin kan toplama ttpunan tipi, bayukluga, kullanimi, isleme konmasi veya saklama sartlari belirli bir laboratuvar tahlili icin her
degistirildiginde, laboratuvar personeli spesifik bir alet/reaktif sistemi igin referans araligini belirlemek/dogrulamak agisindan ttp Ureticisinin
verilerini ve kendi verilerini gdézden gecirmelidir. Bu bilgiler temelinde laboratuvar degisikliklerin uygun olup olmadigina karar verebilir.

REFERANSLAR

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
— fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline — third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEKNIK SERVIS

Lutfen yerel BD satis danismaninizla irtibat kurun.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABLO 1
BD Vacutainer® Hizli Serum Tiipii (Rapid Serum Tube, RST) Kan Toplama Tiipii
Klinik Degerlendirmeler

Analit Cihazlar

ALKAIIN FOSTAtAZ.ccc ittt e et e e e e e e e e e e e e e e e aae e e e e easeeeeeennseeeeennnneeas 7,8, 9
N 2 111 =2 2,7, 8
Aspartat AMINOTIANSTEIAZ .....c..iceeieiecee ettt e e r e sreesse e seeneennaens 2,7,8
BilirUBDIN, DIFEKL . .eeeeeeeeiieeeee et e et e et et e e e e e e eae e e e s e e e aneeeeaneeenneennas 2,7, 8
=TT LT 0] oY o T Ko 1 - PSR RRP 7,89
AN UFE AZOTU..e.eeveeceeeeeeee et et ettt eaeeae et eaeseeasesesaeseesenseseatensesessesessesesessenssseaseneas 7,8,9
CREAKEIT PrOT@IN ..ottt ettt e et e et e e eaee e easeeeseeeesseeenseeeenseaanseaanns 8,9
L] 51170 P USSR 7,8, 9
Karbon DIokSit, TOTAl ..c.ueecuieeieeciie ettt e e e eae e e e eeeneaennas 2,7, 8
KIOrUF e, 2,7, 8
Kolesterol............ 6,7,8
Kompleman C3... 2,6
Kompleman C4... 2,6
Kortizol ....ccovveeeecieeciceeeees 3,10
Kreatin Kinaz-MB frakSiYONU .........ooiiiiiiieiiesiesee ettt 1,9
Kreatin Kinaz, TOTal .....eeei ot e e e e e e e eae e e e e ane e e e e e nneeeeennnes 8,9
Q=T 14101 Y 7,8,9
Sitomegalovirls ANtiKorlar, IgG.......cveeiieee e saeeeeeee e ens 4,5
Sitomegalovirtis Antikorlari, IgIM ...
Estradiol.......cccoeeeeeeieeeceeeceeeeieees

Ferritin ....

Serbest Triiodotironin
GammMa-glutamiltranSTeraz ..o 2,7,9
[T TUT e -2 7.8,9
Yiiksek Dansiteli LiIPOPrOtEIN. ... cii ittt ettt e st e s e eneeeanneean 6,8,9

insan Koryonik GONadotrofin.......cc.cccucucceieeceeeeeeeeeee e ee 3,10
IMMUNGIODUIN G ..ttt es e n s e 2,6
IMMUNGIODUTIN IV ..ttt ettt es 2,6
[T o' 1 R SPTRRRPRROt 6,7,8
(I Q= Al D] o Te [ doTe 1= o - 2SR 2,7,9
(IR o T PSSR 2,7,8
DUsUK Dansiteli LIPOPrOtIN ....c.oiiiiieiieriiesee ettt 6,7,8
IR =TT a1 F2- ] o TN = Fo o 4 T Y o 1SSt 3,10
LAY/ T L =740 o o 7,8,9
15770 o o o 1o TS 1,9
(oL (o) (OSSOSO 7,8,9
POTASY UM <. e e e e e e e e e e e s r e e e e 2,7, 8
PrOGESTEION ... e 3,10

[ 0eT 0 E=Y doT Lo l 21 G o ] PSR PRRSRRSP 2,6

1Yo o Y1 o TSRS 2,7, 8
BT (0T (<] o] o PP 3,10
Tiroid Stimule Edici HOMMON ........ooiiicecceeee ettt e e e e e e nnae s 1,3,10
o) =1 I 2 g (=11 o TSRS 7,8,9
TOTAI TIFOKSIN ..t e et et e et e e et e e s e e eas e e e seeeeaseeeaseeeaseeeeaseeennaeanneean 1,3,10
B oY 1 I L TTe Yo Lo a1 o] oY1 TR 1,3, 10
TEANSTEITIN <. et e et e e et e et e e e eae e e easeeeaseeeeaseesaseeeasseeesseeeseaaanneean 2,7,9
L gTe ] EET= e |1 TSRS 6,7, 8
LT o Jo L 110 T OSSP P PR UPRPTR 1,9
UITTK AASTE ettt e et e e et e e et e e e e e e eeneeeeeeeeeeee e e eemeeeeameeee et eneeneseseeneeneenesaeneeneeeneaneanens 2,7,9
V2= 10 T T > 1P U R PTRRRRPE 3,10

1. Beckman Coulter Access® / Access® 2 6. Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800

3. Beckman Coulter UniCel® DxI 800 8. Roche MODULAR ANALYTICS

4. Biomerieux VIDAS® 9. Siemens Dimension® RxL

5. Dynex DS2™ /Wampole Laboratories® 10. Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® EKcnpec-npo6ipka gna cupoBatku (RST)
Mpob6ipka ansa 3abopy KpoBi

NMPU3HAYEHHA

Mpobipka ana B3aTTA KpoBi «BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) Plus» - Le ogHopa3oBa npobipka, npu3HayeHa Ans B3ATTA, BiBOKPEMSIEHHA, TPaHCMOPTYBaHHA
i 06pO6KM NPO6 BEHO3HOI KPOBI 3 METOIO OAEPKAHHA CMPOBATKM [N BioXiMiUHMX aHani3iB y NpaKTWLi AiarHOCTUKK in vitro. BAKOPUCTOBYETbLCA 3a YMOB, KONN
npo6by BeHO3HOI KPOBi 6epe NiAroToBAeHNI MeANYHUIA NPaLiBHUK.

[InA nauieHTiB, LWOAO AKMX MPOBOAUTLCA renapmnHoTepanis, Tepanis NPAMUMM iHribiTopamu TpoMbiHy abo Aki MaloTb AediunT dakTopa |, NOKa3HKK Yacy 3cifaHHA
KpOBi He BCTaHOBNeHUIA. Tomy BUKopMcTOBYBaTM Npobipku BD Vacutainer® RST ana B3ATTA KPOBI Y LIMX NaL€HTIB He peKOMEHAYETbCA.

OIMUC I NOACHEHHA

Mpobipka BD Vacutainer® RST - Lie nnacTmkoBa BakyymoBaHa npobipka 13x100 Mm, MicTKicTio 5,0 Mn 3 )oBTorapayoto Kpuiikoto BD Hemogard™. BHyTpiluHA
NOBEpPXHA CTIHKM NPOBIPKM BUKPUTa TPOMOIHOM, WO CNPUAE LWBMAKOMY 3ropTaHHIO KpoBi. Ha AHI NpobipKu MicTUTbCA po3giniolounii nonumepHo-renesuin bap'ep.
3aBAAKM WiNbHOCTI 1oro maTepiany 6ap’ep nepemilLy€eTbCA BBEPX NPOTArOM LIeHTPpr1YroBaHHA A0 NOBEPXHi PO3Ainy “cMpoBaTKa-3ropHyTa KpoB', fie BiH yTBOPIOE
neperopoAky, fka BifAinAe cMpoBaTKy Bif KoarynaTta Kposi. CvpoBaTKy MOXHa BATAMTY 3a JOMOMOIOL0 TUCKY NOBITPA 6e3nocepeHbO 3 NPobipKy Ans 3a6opy
KPOBI, YH/Kaloun HeobXifHOCTI NepeHeceHHs Ti'y iHLy Tapy. BHYTpillHA YacTuHa Npobipku CTepiana i uen Bpob NpusHayeHnin 41 0OGHOPA30BOTO BXMBAHHS.
[lnB. po3pinu “BkasiBku LWOAO BUKOPUCTAHHA", “AHaniTUYHA eKBiBaNeHTHICTL', “O6MeXeHHA cncTemn” Ta “3acTepeeHHs Ta nonepeKeHHa".

3BEPITAHHA

36epirati Npobipkm Vacutainer® ana WBMAKOro oTprMaHHaA cuposatkm (RST) cnif npw Temnepatypi 4-25°C (39-77°F). He KopucTtyiteca npobipkamu, TepMiH
NPUAATHOCTI AKNX BUTIK.

BKA3IBKU LLJOJO BUKOPUCTAHHA

BigKkpuiTe 3aXMCHUIA NaKeT, HaZipBaBLUW MOTO i3 BUPI3y 3 NpaBoro abo nisoro 60Ky.

1. O6pobuTn micue Ana ¢bneboTomil NPMAATHIM aHTUCENTUKOM BiiMOBIAHO [0 NPaBW, AKi BCTAaHOBJIEHI Y BaLIOMY 3aK/afi WOAO CTaHAAPTHOT MeTOAIKM

BEHONYHKLi Ta 3a60py Npob Kposi.

3HATU KOBMAYOK 3 FONIKN.

BukoHaty BeHoNyHKLit0.

BcTaBuTY NPOobGipKy y fiep»KakK i npocyBaTu ii Bepem, NOKu npobka Npobipku He 6yae npokonoTa.

MocnabTe [KryT, WOWHO KPOB 3'ABUTLCA Y Npobipui.

3ayekaTu, Nokm Npobipka byae 3anoBHeHa [0 NOTPIGHOrO PiBHIO Ta CTPYM KPOBi NPUMMHNTBLCA.

3HATW NPOBIPKY 3 FONKN Y AepKaKy.

BuiHATM Npo6ipKy 3 fiepxaKy.

HezaiiHo i 06epexHO nNepemilaTi WsXom nepeBepTaHHsA Npobipku 5 — 6 pasis. OpHe NepeBepTaHHs — e NepeBepTaHHA NPo6ipKu AOropu AHOM i

NOBEPHEHHA il y BUXiAHE BePTUKAJIbHE MONTOKEHHSA.

10. TMoueKaTu 3ropTaHHA KPOBi MPOTAroM 5 XBUAWH Npu Temnepatypi 23-27°C (73-81°F).

11. UeHTpudyrynte npobipkm npu 1 500 — 2 000 g ynpoaos 10 xBunwH, npu 2 000 g ynpoaos 4 xaunuH abo npu 4 000 g yNpogoBx 3 XBUVH Npu Temnepatypi
23° - 27°C. Mpobipkn MOXyTb 6yTV BifiLeHTPK1YroBaHi Npu iHLWNX YMOBAX, WO 3aTBepAXEHi nabopaTopieto.

MpumiTKa: 3aBXAM BUKOHYINTE BUMOTU MPOTOKOJY 3a60py KPOBI, Lo BCTaHOBMIEHNI y BaLLOMY 3aKnagi.

IHC TPYKUIT OO 3HATTA KPULLKU BD HEMOGARD™
Bi3bMiTb NPobipKy ofjHi€l0 PyKOIo, MOKNABLUN BENNKMNIA NaneLib HuxKYe Kpuwkn Hemogard™ (ana aogatkoBoi cTabinbHOCTI NOKNafiTb PyKy Ha TBepay
NOBEPXHI0). HLWIOK PYKOIO KPYTiTb KpMLLKY Hemogard™, ogHouacHo WwToBxatouw ii Bropy Bennkum nanbuem iHwoi pyku JINLLE O TOTO MOMEHTY, KON
KPULLIKY MPOBIPKW BYAE MOCIABJIEHO.

2. [epw HiX 3HIMaTW KPWLLKY, 3ab6epiTb Benukni naneub. HE MOXKHA 3HiMaTu KprLWKY 3 NPOo6ipKK, BULLTOBXYOUH ii BENMKMM NanbleM. IKWo y npo6ipui
MiCTUTbCA KPOB, iCHy€ He6e3neKa KOHTaKTy 3 KPpoB'l0. LLIo6 yHUKHYTI TpaBM Mif Yac 3HATTA KPULLKKM, HeobXiAHO Biapasy nicna BiAKpy4yBaHHA Kpuwkn BD
Hemogard™ 3abpati BenuKuit naneLb, 3a JONOMOrol0 AKOT0 BY NiJLITOBXYBaAN KPULLKY Bropy, o6 BiH He KOHTaKTyBaB 3 NPob6ipKoto.

3. 3HiMiTb KpULWKY 3 MPO6IPKI. Y ManoiiMoBipHOMY BIMaAKY AKLO Bif FyMOBOT NPO6K BiAAiNMTbLCA MAacTKoBa YacTyHa kpuwkmu, HE HAMATAMTECA 3IBPATU
KPULLKY B €AVHE LINE. O6epexHo BUAMITb rymoBY NpPo6Ky 3 NpobipKu.

IHCTPYKLII LLJO0 3AKPUTTA NMPOBIPKU KPULLIKOIO BD HEMOGARD™

1. BcTaBTe NpobKy B NPobipKy.

2. 3akpyuyiiTe, HafaBnioUM BHU3, JOKMN NPOOKa NOBHICTIO He CTaHe Ha CBOE MicLie. [oBHE 3aKpUTTA KPULLKM HeobXifHe Ans Toro, Wob npobka HaailiHo
TpviManaca B Npobipui nig yac MaHinynAuiii 3 Heto.

OBMEXEHHA CUCTEMU

KinbKicTb B3ATOI KPOBI 3aNneXWTb Bif BUCOTU Haf PiBHEM MOPS, TEMMEPaTypu OTOUYOUEro cepefjoBuLLa, 6apOMETPUYHOIO TUCKY, Yacy 36epiraHHA Npobipku fo i
BUKOPWCTaHHA, BEHO3HOTO TCKY Ta METOAMKM 3aMoBHEHHA NPOGIpKU.

OV XONOU A WN

Mpo6ipku «BD Vacutainer® RST» He peKoMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATH A1A BU3HAUYEHHA aMiHOKMCIOT. MOXAMBICTb 3aCTOCYBaHHA B TepaneBTUYHOMY MOHITOPUHIY
nikyBanbHux 3aco6is (TDM), ana 6aHKiB KpoBi Ta Npy iHGEKLiNHKX 3aXBOPIOBAHHAX LU He BUBYEHA, 38 BUHATKOM 3aCTOCYBaHHA ANA BU3HAUEHHA aHTUTIN A0
unTomeranosipycy knacis IgG ta IgM.

[InA nauieHTiB, LWOAO AKMX MPOBOAUTLCA renapuHoTepanis, Tepanisa NPAMMMM iHribiTopamu TPoMbiHy abo Aki MaloTb AediunT dakTopa |, NOKa3HKK Yacy 3cigaHHA
KpOBIi He BCTaHOBNeHUIA. Tomy BUKopurcTOBYBaTK Npobipku BD Vacutainer® RST ana B3ATTA KPOBI Y LMX NaL€HTIB He peKOMEHAY€ETbCA.

lppoanHamiuHi BnacTMBoCTi MaTepiany 6ap’epy 3anexartb Big Temnepatypu. LieHTpudyrysatn npobipku npu Temnepatypi 23-27°C (73-81°F).
3a60pOHAETLCA MOBTOPHO LIeHTPUYryBaTV NPOGIpKN NicNA yTBOPEHHA 6ap'epy.

3ACTEPEXEHHA TA NOMNEPEAXEHHA

3acTepeXeHHA
1. He KopucTyiiTeca npobipkamu npu HaABHOCTI 3abpyAHEHHS.
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2. Ockinbkun Npobipku Vacutainer® ans WBMAKOrO OTPUMaHHA cmpoBaTKy (RST) MICTATb XMMiYHI AOAATKM, BaXMBO 3anobirTv 3B0POTHbOMY MOMaAaHHIO PIANHY i3
npob6ipKN y CyanHY NPOTArom 3abopy KpoBi, o6 3MEHLLNTU PU3NK HECMPUATANBKX peakLii nauieHTiB. LLlob nonepeanT 3BOPOTHE NonafiaHHA, CNif BX1BaTH
TaKuMx 3ano6iXKHMX 3aX0/iB:

a. Pyka nauieHTa noBrHHa 6yTn cnpAMOBaHa AOHNM3Y.

6. [lepxiTb Npob6ipKy NPobKoto foBEpPXY.

B. fK TiNbKU KPOB 3'ABUTbCA Y NPOOGIpL, 3HATU IXKIYT, AKUI CTUCKAE KPOB'AHY CYANHY.

He 3608BTyiiTe BMIiCT Npob6ipKu. AKTVBHE NepemMillyBaHHA MOXe NPUBECTM JO CTBOPEHHSA MiHM abo A0 remonisy.

4.  fAKwo BMICT NpobipKu He NepemillaHni ii neperopTaHHAM 5-6 pasis 6e3nocepeHbO Nic/sA 3a60PY KPOBi, MOXeE TPANMUTUCSA HEMOBHE BipdineHHA cupoBaTku. Lie
TaKOX MOXe NMPUBECTUN A0 3POCTaHHA Yacy 3ropTaHHA KPOBi Ta yTBOPEeHHIO GibpiHy.

5. BipaineHHa cupoBaTKy Bif KNITWH Wnaxom LeHTpudyrauii cnig 3aiicHioBaT He MisHilLe HiX Yepes 2 roanHM 3 MOMeHTY 3abopy KpoBi, Wo6 3anobirtn

NOMWJTKOBMX pe3ynbTaTiB aHasnisy.

Mpo6Ky cnif BUiMaTX, NOBEPTaoUM HABKOJIO OCi Ta BUTATYIouM ii 3 Npobipku. He peKomMeH[0BaHO BUTyYeHH:A NPOOKH 3 i HAXUNEHHAM BENMKUM NasbLeM.

7. Micna 3abopy BeHOMYHKLl Ha BepXHiii NOBEPXHI NPOOKIM MOXYTb 30CTaBaTMCA CNigu Kposi. Mpu noganbuiii 06pobui Npobipok BXrBaliTe BifNOBIAHUX 3aX0AiB
no 3anobiraHHIO KOHTaKTIB 3 LIi€l0 KPOB'I0.

8. [epenoBHeHHA abo HeO3aNOBHEHHA NPOGIPOK NPU3BOANTL A0 HEBIPHOTO CMiBBIAHOLWEHHA KPOBI Ta JOMILLOK Ta MOXe NPU3BECTU O HEBIPHMX aHaMiTUUHMX
pe3ynbTaTiB abo HelTaTHUM CUTYaLiAM NPY KOPUCTYBaHHI BUPOGOM.

9. 3aBXAM KOPUCTYITECA BIANOBIAHMMM KaceTammn abo BCTaBKaMu o LeHTpudyr. KoprcTyBaHHA Npobipkamu 3 TpilymHamm abo LeHTprdyryBaHHs ix 3
HaAMIPHVIM NPUCKOPEHHAM MOXe NPU3BECTY L0 PyHYBaHHA MPOBIPKY Ta BUBINbHEHHA NPo6U, Kpanesb Ta aepo30io ii BMICTY y Kamepy LieHTprdyru.
BuBinbHEHHIO LiiX NOTEHLiNHO HEGE3MEYHKX PEYOBMH MOXKHA 3aMo6ir T WIAXOM 3aCTOCYBaHHA creLianbHUX rePMETUUYHUX KOHTENHEPIB, Y AKUX NPOGipKN
YTPUMYIOTbCA Nif Yac LeHTprdyryBaHHA. Po3mipun KaceT Ta BCTaBOK [0 LIEHTPUPYr MaloTb BiANOBIAaTM po3Mipam NPobipokK, AKi 3aCTOCOBYIOTLCA.
KopucTyBaHHsA 3aHafTO BENMKUMYI ab0 3aHaATO MalMMm KaceTaMmi MOXe NPU3BECTY A0 PyiiHYBaHHA NPOGIPOK.

— MonepepxeHHA

. BxuBaniTe y3BryaeHi 3anobixHi 3axonun. Kopumctyiiteca pykaBrykamm, Xxanatamu, 3acobamu 3axmcTy ouyen, iHWnmMm 3acobamm ocobMCcToro 3axucTy, a Takox

3acob6amMm TEXHIKM 6e3MeKmn 3 MeTO0 3aXMCTY Bifj BUBINIbHEHHA Ta BUTIKY KPOBI i MOXIBOTO BMN/VBY NATOreHiB, AKi MiCTATLCA Y KPOBI.

2. NMoBopxyWiTech 3i BCiMa 3pa3Kamu Ta Npobamu peyoBrH 6i0NOTriYHOro MOXOAMXEHHS Ta FOCTPUMM IHCTPYMeHTaMK AN1A 3abopy KPoBi (TaHLeTaMu, ronkamu,
nioep-afantepamu Ta KOMNaeKTamu Ansa 3abopy KpoBi) BianoBiaHO Ao NopAAKy i NpaBus, AKi BCTAHOBNEHO Y BallOMy 3aknagi. Y BunapKy 6yab-Akoro
nipaaBaHHA Ail peyoBrH 6i0NOrYHOro NOXOAXKEHHA (HaNnpUKNaz, BHAacNiAOK NOPaHEeHHs rofikot) HeraiHo 3BepTanTech 3a MEANYHOI0 AOMNOMOrOL0, TOMY
L0 TaKi PeYOBVHY MOXYTb NepeHoCcnTU BipycHuid renaTit, BIT (CHIA) abo iHww iHpeKUinHi 3axBoptoBaHHA. AKLLO NPUCTPIN AnA 3a60py KPOBi Ma€e BNacHUiA
3aXMCHUI KOBNAYOoK [18 BUKOPUCTOBAHOT FONIKK, CKOPUCTYTeCh HAM. KomnaHia Becton Dickinson He pekomeHaye 3akprBaTy KOBMaykaMu BUKOPUCTOBaHI
ronku. MpoTe, NOPAAOK i NpaBuna, AIKi BCTAHOB/EHI Y BaLLOMY 3aKnagi, MOXyTb OyTI iHWMMY, Ta TX CITiA 3aBXKAM JOAEPXKYBATUCA.

3. YTunisyiiTe BCiX rocTpmx iHCTPYMeHTIB A 3a60py KPOBi, BUKMAYIOUM iX y KOHTeNHepU Ana 6ionoriyHo HebesneuHnx MaTepianis, odiLiiHO Npu3HayeHi
[NA Uboro.

4. He pekomeHA0BaHO NepeHOCUTI y NPobipKy Npoby KpoBi, AKy Oyno B3ATO 3a AONOMOTOI0 LWMNPULA 3 FONKolo. MoXnMBICTb NOpaHeHHSA rofkot 3pocTae Npu

KOPUCTYBaHHi FOCTPUMM iHCTPYMEHTaMM (TaKMMM AK MOPOXKHUCTUMM FOSIKaMm).

MepenvBaHHA NPo6 KPOBI i3 LWNPKLIO y BaKyyMHY NPobipKy 3a AONOMOrolo HEroCTPOro iHCTPYMEHTY CJ1if BUKOHYBaTV 06epeXxHO 3a TakKUMM NpUYMHaMu:

+ HaXaTTA Ha LITOBXay LWNPKLA NPOTArOM NepesiMBaHHA MOXe YTBOPUTM NiABULLEHUI TUCK, CVSla AKOrO MO>Ke BUAABUTY MPOBKY Ta Npoby KpoBi 3

nNpo6ipKN Ta NPY3BECTMN O MOXKIIMBOrO KOHTAKTY 3 KPOB'I0; « KOPUCTYBaHHA WNPULIEM /1A NepenriBaHHA Npob KPOoBi MoXe NpU3BeCT/ A0 HeJONOBHEHHSA

260 nepenoBHeHHA NPOGIPOK, LLO MOXe TaKOX CTaTU MPUYMHOI HEBIPHOTO CMiBBIAHOLLEHHA KPOBI Ta AOMILLIOK Ta HEBIPHWX aHaNITUUHUX Pe3yNbTaTiB; «

KOHCTPYKLiA BaKyyMHVX Npobipok nepenbayae 3a60p NeBHOro o6cAry Kpo.i. 3anoBHeHHA NPOOIPKU BBaXaloTb 3aKiHUeHMM, KON KPoB binblue He HaaXoanTb

y NpobipKy nif Ai€to Bakyyma, Xoua npw 3anoBHeHHi AeAKNX NPo6ipoK i3 WNPKLIA BOHY 3aMOBHIOIOTHCA TiNbKY YaCTKOBO 3 MPWUKHIW onopy wrosxava. Mpwu

BMKOPWCTaHHI Takvx Npob cnif paanTica 3 naboparopieto.

6. AKLLO 3a60p KPOBI 3AiNCHIOETLCA Yepe3 BHYTPILLHbOBEHHY (BB) cuctemy, nepes 3anoBHEHHAM NPO6ipoK 451 3a60py KPoBi Cif 3abe3neunTy 3BiNnbHEHHSA
cuCTeMU Bif 3a/IMLLIKOB BHYTPILLUHbOBEHHOTO PO3umnHy. Lle — HaiiBaXnuBilla ymoBa 3anobiraHHA 3a6pyaHeHHA NPo6 BHYTPIiLIHbOBEHHUM PO3UYMHOM, L0
NpU3BOANTL 1O MOMMWIIOK Y 1abOPaTOPHYIX AaHNX.

7. No3b6asnarTteca Npobipok Ana 3a6opy KPOBi, BUKMAYIOU iX Y KOHTeHepwr Ana 6ionoriyHo Hebe3neyHux maTepianis, odiLiiHO NpM3HayeHi AnA Lboro.

Mpobipkn «BD Vacutainer® RST» He peKOMeHAY€ETbCA BUKOPVCTOBYBATY ANA BU3HAUEHHA aMiHOKMCIOT. MOXIIUBICTb 3aCTOCYBaHHSA B TepaneBTUYHOMY

MOHITOPUHTY NiKyBasibHMX 3aco6is (TDM), ana 6aHKiB KpoBi Ta Npu iHPeKLiNHNX 3aXBOPIOBaHHAX L@ He B1BYEHa, 3a BUHATKOM 3aCTOCyBaHHA AnA

BM3HAYEHHA aHTUTIN A0 LUMTOoMeranoBsipycy knacis IgG ta IgM.

AHAJNITUYHA EKBIBAJIEHTHICTb

3 BMKOPUCTaHHAM NEBHOrO 0b6nagHaHHA 6yno NPoBeAeHO aHani3 MpPobipok AnA B3aTTA Kposi BD Vacutainer® RST ansa o6paHux aHaniTis. [us. Tabnuua 1. 3a ymos
NigTPYMaHHA KIMHAaTHOT TemMnepaTypu 6yNo MPOAEMOHCTPOBAHO CTabiNbHICTb NPOTAroM 24-X roAUH ANsA 3a3HaUYEHKX aHaniTiB, 3@ BUNHATKOM NiNONpoTeiHiB
HV3bKOI WinbHocTi (LDL) (12 roanH), nporectepoH (6 roavH) Ta Tpurniuepuais (12 roaun). Cnyx6a TexHiuHol nigTpumMKn BD 3moxe HagaTi nopanbiuy iHGopmalio
LLOAO LMX JOCNiAKeHb.

w

o

w
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KoxHoro pasy, Konn ana KOHKPETHUX TabopaTopHUX AOCTiAXEHb TaboPaTOPHMIA NePCOHan 3MiHIOE TUM, PO3MIpP, YMOBW NMOBOLKEHHS, 06pO6KM abo 36epiraHHA
npo6ipok Ana 3abopy KpoBi 6yAb-AKOT KOMNaHii, Cif PeTenbHO PO3MIAHY TV TEXHIUYHI XapaKTePUCTUKIM NPOGIPOK, AKI HaAa€ KOMMNaHis, Wo iX BUNYyCKaE, Ta
BCTAaHOBMTU abO NepeBipnTU CTaHAAPTHUI Aiana3oH AN NeBHOT CUCTEMM peareHTiB abo NeBHOro npunagy. Buxogsauu 3 uiei inpopmadii, nabopatopin BupiLLyE, umn
Taki 3MiHV BUNpaBaaHi.

JIITEPATYPA

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline — third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.

TEXHIYHE OB6CJIYTOBYBAHHA

Mpocrmo 3BepTaTHCA A0 BALLIOrO MiCLLIeBOro TOProBOro KOHCyNbTaHTa KomnaHii Becton Dickinson.
www.bd.com/vacutainer/contact/
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TABJINLA 1

UK

BD Vacutainer® Ekcnpec-npo6ipka gna cupoBatku (RST) Mpo6ipka ana 3a6opy Kposi

KniniuHi gocnigxeHHa

AHanir

Mpunagn

AnaHiH-amiHoTpaHcdepasa
AnbbymiH

NyxHa pocdartasza

Aminasa

AcnapTaTamiHoTpaHchepasa

Binipy6iH, npamui

Binipy6iH, 3aranbHuin
A30T CeYoBUHY KPOBI

WO WOoooWWwWw

C-peakTnBHUI 6inok

Kanbuin
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Xnopug

XonectepuH
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00 00 00 W
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KopTtunson
KpeaTuHiHkiHasa, MB-ppakKuis

o

KpeaTnHiHKiHa3a, 3aranbHa

KpeatuHin

AHTUTINaG Ao uMTOMeranosipycy, IgG

(]

AHTUTINA o unTomeranosipycy, IgM

Ectpagion

DeppunTuH

Qonatn

DonikynocTumynioloumnii ropMoH

BinbHWIM TMPOKCUH

BinbHW TPUNOJOTUPOHIH

oo oocoo

lama-rnoTamintpaHcdepasa

[mioko3a

JlinonpoTeiH BUCOKOI WiNbHOCTI

[(olNo Vo)

JTroaCbKMiA XOPIOHIYHMI rOHaZOTPOMIH

o~

IMyHOrnobyniH G
IMyHOrno6yniH M

3aniso

JlakTaTperigporeHasa
Ninasa

JlinonpoteiH HU3bKOT WifbHOCTI

00 00 W

JlioTeini3ytounii ropmoH
MarHin

o~

Miorno6ix

(o]

®ocdop
Kanin

o O

MporectepoH

o~

PeBmatoigHun pakTop
Hatpin

TecTocTepoH

[¢]

o~

TpPeoTPONHUIA FOPMOH
3aranbHui 6inok

o

3aranbHu TUPOKCUH

3arafnbHU TPUNOJOTUPOHIH
TpaHcpepuH

Tpurniuepunan

00W= = 0=
oo

TponiHiH |
CeuoBa Kucnota

BitamiH B12

Xo)
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Beckman Coulter Access® / Access® 2
Beckman Coulter UniCel® DxC 800
Beckman Coulter UniCel® DxI 800
Biomerieux VIDAS®

upWN =

RGN

Dynex DS2™ / Wampole Laboratories® 10.

Ortho Clinical Diagnostics VITROS® 5,1 FS

. Roche COBAS Integra® 800
. Roche MODULAR ANALYTICS
. Siemens Dimension® RxL

Siemens ADVIA Centaur®Centaur®XP
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BD Vacutainer® 1RiE ;& (RST)
FIME

A&

BD Vacutainer® JRIMFE (RST) 2 A FRE. 48 HEBMGEFHEKMRAN— A EERRLE, WEEBATFERIMSEE
WNEEBRME. H2TFIINES A REREFPIMERER.

TEBEHITIFERT . BROEBMFFET, SURNEF 1 RENEENMAERE. FEit, REGXEEEER

BD Vacutainer® RST R &

ik B i A

BD Vacutainer® RST MM & 13x100mm, 5.0 mL ERHAETE, mHEE BD Hemogard™ 5. RIMMEE B EMEEE
BHREEEN . RIME RS BEREKERE S BY. MRS EEEER O LB a2 M- Mgk R m, HERLER
—EREENESMERSBEF. TNRNEEZERBULE, \MEAEEBIBZ—BH. KERNTLE, ZRUt—rEE
Ao W “EAHET . “OWEHMET . “RARBRMET . FEBERMELT

lab 4
Y% BD Vacutainer® RST SRIMEM 5T 4 — 25° € (39 - 77° Fo ¥17{F At HARME -
{EFHiRA

MBrHREE A M 2 MBI EH O 42+ -

ﬁiﬁ?%%%‘]iﬁ%ﬁﬂﬁ?ﬂ@ﬁﬁo & TN AR ER K F RIS AR T R BT
iV
SKHEERBKZF R

BRINEEFIFEHERN, OEHEIRNEEZRMON @ EHAFERMEE.

& —ZRNFME LB FF E B o

EFEZEMFERFRRMOEFRFER M EMRS1E.

FEFR s Es ik W e $T fEim £t sk o

MIFETERREH RN E .

. UHERAERMNES-ex, BSEM. BilEEIMEBELNE—XEHE.

10. LM A 23° —27° C (73 - 81° F) 45 5 9 éh.

11. 7 23° - 27° C (73 -81" F) L 1500 — 20009 B/Md B 10 4°5F, 20009 B0 4 478h, By 40009 Bilr 3 9§, IEAJFESE
WEIIFENEMEETELMLE.

i IBRE ST TN I R IR EIRF M AE -

HT BD HEMOGARD™ $fZ fYi% AH

1. —FMERE, #BI5ETF BD Hemogard™ 1= T (FIBFEETFEEEERIEMFINETY) - BBEE
BD Hemogard™ =@ LT, ERAS—RFHzHE, ERXEERFREZIE.

2. BFHERNBAEE. NBEBEEFES. SlEREN, WERERKE. AHIEARSIRRERRG, &
BD Hemogard™ &M falE LR EHBER G A ABEF AEEMXE.

3. BFHE. F—EBREEREENE, FEERREHS. NMONLE LR THRE.

B3 #EAN\ BD HEMOGARD™ 32 iYi% A

1. BESZETFHE L.

2. WEEHETIRE, HIEEZTEEMN. BEETEEN, REXEFERRMEN—PBERIE.

245 BR 1

HWmEFEEKR. EiR. XRE. KEEAES. BRERTMBATMEMARE.

AREE F BD Vacutainer® RST it &M ES EEE . BEHL CMV 19G F1 L CMV 1gM4], sk BAEIT A28 Ma T, i 2 Fosk

P ERdm A ERIERE.

TEREHRITIERT . BRMEBIHE TG, SRIEF | AENEENMERE. FEit, FEXLEEER

BD Vacutainer® RST R M& .

BEMBHORMEEESRERX. T 23-27° ¢ (713-81° F) BMAE.

—BRERREE, ANEIEMIE.
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1. HRERAFEERY, W2ER.

2. EF BD Vacutainer® RST BB FARMA, BRMIBHZSLEHBAENOR, HEEFARRMHRKMREE R
o ARFIEEIF, R T Tpr i :

a BBRENFERTHE.

b. EE&E LIEERME.

c. MBA—LRANRMERAF LM

IMEER. ANEGSHERA M.

. WRRMERIZENESS - 6 X, AIRESBUILBEATENE. XEARESHRMNERERTEZEF K.

C MERME 2 NERBEEOCENESHARSE, UBHRESRER.

. RERRHIKEE, BUAERABERENHES.

Bk EFRE, XEEMMAEEARM. LI E i REUE AR TS5 HEE 5 HE Attt b MR o

CREMESEHAE, BESBMRFMFLLERES, AR SEITERAEBI - mIEERE.

- MAEREENBOERFIERR. FAARRNKESIBLONTX, ISELERR, M. BEMIIRRIFHE
BOVERGH. RAFINTHEHER, REAHFHITHLD, AJEIRXLEAREEENYR. BOEFRERR
RN E AR ENKNEE. EANFETRSL/NEFAIRESEILERR.

— B X

1. BF—MNIEET. §FE, FLER, BRPEREAEMNARIMZENIEEGRE, NHORER K. MK
B R HE fh I TR M4 95 SR AR o

2. RIBEMENMNEBEENER, MEMEEYERIRL “2808" (. XML, KEELRRME) . &
EMEEAEyER (BN FRRG) , WNZERE, BATCIIAESERBESEA. HIV (AIDS) REAbELR
H&EiE. BRMFERUTEMAEXEFHLIMARIFE, WEFEH. BD FEWNEXRE LERATME k. &G
MIBRANEF AT BEARE, WAL MER.

. FTERM ‘RGNS BNFEEELMERTLOELEMSNEYER RETER.

.T%ﬁ%ﬁﬁ%%ﬂﬁ%%%%ﬁﬂ%ﬁﬂﬁﬁmoEMW%ﬁ%ﬂ%ﬁﬁ(w¢§ﬁ%),%Mkﬁiﬁﬂ%ﬂ
BEE .

5. IERFMEEBHERNTHBERIHESRNEARNIZE, HEFNOT: &8N TEEHEEEANSELERE,
BEXEERERBDY, TSHEZEMNE. - ERTHEEFNRETESEBINKENNATSH AR, Ei
HBARMFILERER, FEARERNITER. HETKENRITRMBURRERNNE. EEAES% SR
B, BDSERCMAEN, BMFHEFFEAMBR, B XETRSEAFTERIMEBUIAT MK KFXLHR
RER, NEHANEE.

6. HalBidEk (1.v.) EXIM, FREXMXEFNENMEZSIHREEN D BREEKER. XXHE G ERIKGRIKTRMm
EHURHBEREREE,

7. RMRXEEFEEZHERTLEEEYDRNEDBR RBEEN.

. RNEWEF BD Vacutainer® RST iIX EMIEERERL . IRIT CMV 19G F1 5T CMV 1M, i RFEXT AT 254 Ml
(TDM). B3 I0 PE RN M B A M AL

S ERE

BAERMSRNIEEFE EAFELES YT BD Vacutainer® RST X E#F{T T4, W& 1o B LDL (12 /MNEE)
%@1_(65/1\571) AMEM=8 (12 /7B 50, SIEAPFISFTYEE IR TAIFAE 24 /NEo BD BARRZSABATER X FiX Lt
HE E:u,so
BRARNMSENREEMFIERHHNRMAER S, Mg, BE. AEREFRFGN, ARETEANRNERXESISH
WARRABMHER, NS HTREREEANRENSELEH. REILES, HREARERENHEITEN.

SE 3k

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Tubes and additives for venous blood specimen collection; approved standard
- fifth edition. Document H1-A5. Wayne, PA: CLSI, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; formerly NCCLS). Procedures for the handling and processing of blood specimens; approved
guideline - third edition. Document H18-A3. Wayne, PA: CLSI, 2004.
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2. Beckman Coulter UniCel® DxC 800 7. Roche COBAS Integra® 800
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— Symbol and Mark Key

In Vitro Diagnostic Medical Device

MeanumnHcKo rn3genue 3a in vitro AnarHocTnka

In vitro diagnostikum

Medicinsk udstyr til in vitro diagnostisk brug

In vitro-Diagnostikum

MeanurHcKo r3genue 3a in vitro AnarHoctTnka
Dispositivo médico para uso diagnostico in vitro
In vitro diagnostiline meditsiiniseade.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite
Dispositif médical pour diagnostic in vitro

In Vitro dijagnosticki medicinski uredaj

In vitro diagnosztikai orvosi eszk6z

In vitro laekningabunadur til greiningar
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
JAnarHoctukansik In Vitro papirepnik K¥pansl
Al o ZetE 7171

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Mediciniska ierice in vitro diagnostikai

Medisch instrument voor in vitro diagnose
Medisinsk instrument til in vitro-diagnostikk
Urzadzenie do diagnostyki medycznej in vitro
Dispositivo médico de diagnostico in vitro
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
MeanumMHCKoe YCTPONCTBO ANA ANArHOCTUKY in vitro
Medicinska pomocka pre diagnostiku in vitro
Medicinska naprava za in vitro diagnostiko
Diagnostisk medicinsk anordning for in vitro bruk
In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz

MepunyHUin NPUCTPI ANA NabopaTOPHOro AiarHOCTUYHOIO aHanizy
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Keep Away From Sunlight

,Ela Ce nasn OoT JUPEeKTHa CTbHYeBa CBET/IMHA
Chrante pred slune¢nim svétlem

Holdes vaek fra sollys

Vor Sonneneinstrahlung schitzen
Amo@eUYETE TNV £KBECN OTO AHESO NAIAKO PG
Manténgase alejado de la luz solar

Hoida paikesevalguse eest kaitstult.
Suojattava auringonvalolta

Protéger de la lumiere solaire

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Ovja a napsugarzastol

Geymid fjarri sélarljosi

Non esporre alla luce solare

KYH LWyakTapblHaH anbic Xepae cakTaHbi3
Mg o A

Saugoti nuo saulés sviesos

Sargat no saules gaismas

Uit zonlicht houden

Skal ikke utsettes for sollys

Chroni¢ przed swiattem

Manter afastado da luz solar

Pastrati-l departe de lumina solara

Bepeub OT NPAMOro CONHEYHOro CBeTa
Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného svetla
Ne izpostavljajte soncu

Skyddas fran solljus

Gunes Isigindan Uzak Tutun

3axuwaiTe Big Ail COHAYHOTO CBiTNa

B 5 BRI PESE

Do Not Reuse

Use By

Batch Code

Catalog Number

Method of Sterilization Using Irradiation

Attention, See Instruction For Use

sl Becton, Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ 07417 USA
Becton, Dickinson and Company, Belliver Industrial Estate, Plymouth, PL6 7BP UK.

(T3] For reference material, www.bd.com/vacutainer or call 1.800.631.0174 (USA only)
BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
Also BD Vacutainer® & BD Hemogard™ ©2010 BD.

Mfg for BD, Japan

]

4015002
0772010

Do Not Use If Package Is Damaged

,D,a He Ce N3N0oN3Ba, ako ONakoBKaTa e HapylweHa
Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Mnv XpnOCIHOTTOLEITE TO TIPOIGV AV N CUCKEVAGIA Eival KATECTPAMUEVN
No utilizar si el envase estd dafiado

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne koristite ako je ambalaza ostec¢ena

Ne hasznalja fel amennyiben a csomag sérult

Notid ekki ef pakkningin er skemmd

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Kopabbl 6¥3binFaH xarmanaa 6yibiMabl KongaHbambi3
ZT0| ELE A AR oAl

Negalima naudoti, jei pakuoté pazeista

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa nospexkgeHa
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

He BrKopnCTOBYBaTY, AKLLO YNaKoBKa NOLWKOAKEHa

HAERE, FOER
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Manufacturer 4.(Jﬁﬁ EN -- Temperature Limitation 4°-25°C (39-77°F)
MpownssoauTten BG -- [la ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa 4°-25°C (39-77°F)
Vyrobce CS -- Povolena teplota 4°-25°C

Producent DA -- Temperaturgraenser 4°-25°C

Hersteller DE -- Temperatureinschrankung 4°-25°C
Kataokevaotrig EL -- Opia Beppokpaciag 4°-25°C (39-77°F)
Fabricante ES -- Limitacion de temperatura 4°-25°C (39-77°F)
Tootja ET -- Temperatuuri vahemik 4°...25°C.
Valmistaja FI - Lampétilarajoitus 4°-25°C

Fabricant FR -- Limites de température 4° a 25°C (39 a 77°F)
Proizvodac HR -- Temperaturno ogranicenje 4 - 25°C (39 - 77°F)
Gyartd HU -- Hémérsékleti korlatozasok 4°-25°C (39-77°F)
Framleidandi IS - Hitastig 4°- 25°C (39 - 77°F)

Produttore IT -- Limiti di temperatura 4°-25°C

WbiFapyubl KK -- Temnepatypa wektenyi 4°-25°C (39-77°F)
H == KO -- 2Z H|gt: 4° - 25° C(39-77" F)
Gamintojas LT -- Temperaturos ribos: 4°C-25°C (39°F-77°F)
Razotajs LV -- Temperaturas ierobezojums 4-25°C
Fabrikant NL -- Temperatuurgrenzen 4°C-25°C

Produsent NO -- Temperaturbegrensning: 4°-25°C.

Producent PL -- Zakres temperatury 4°-25°C (39-77°F)
Fabricante PT -- Limitacdo de Temperatura 4°-25°C
Producator RO -- Restrictie de temperatura 4°-25°C (39-77°F)
W3rotosutens RU -- [lnanasoH Temnepartyp 4°-25°C

Vyrobca SK -- Teplotné obmedzenie 4°-25°C (39-77°F)
Proizvajalec SL -- Temperaturna omejitev 4°-25°C (39-77°F)
Tillverkare SV -- Temperaturbegrénsning 4°-25°C

Uretici TR -- Sicaklik Kisitlamasi 4°-25°C (39-77°F)
KomnaHia-BUpobHUK UK -- O6mexeHHs no Temneparypi: 4°-25°C (39-77°F)
HIER ZH - RBERME 4° -25° C(39-77" F)

Recyclable EN -- Authorized Representative

Moxe fa ce nognara Ha BG -- OtopusupaH npeactasuten

peuvknupare CS -- Opravnény zastupce

Recyklovatelné DA -- Autoriseret repraesentant

Genanvendelig DE -- Autorisierter Vertreter

Recyceln EL -- E£ouciodotnpévog avTimpoownog
AVAKUKAWOIHO ES -- Representante autorizado

Reciclable ET -- Volitatud esindaja:

Umbertéédeldav. FI -- Valtuutettu edustaja

Kierratettava FR -- Représentant autorisé

Recyclable HR -- Ovlasteni predstavnik

Moze se reciklirati HU -- Meghatalmazott képviselé
Visszaforgathato IS -~ Vidurkenndur fulltri

Endurvinnanlegt IT -- Rappresentante autorizzato

Riciclabile KK -- Pecmu ekini

KaltanaH engeniHe ansiHagsl KO -- ¢l& tiz|el

e LT -- |galiotasis atstovas

Perdirbamas LV -- Pilnvarotais parstavis

Derigs otrreizéjai parstradei NL -- Erkende vertegenwoordiger

Recycleerbaar NO -- Autorisert representant

Gjenvinnbar PL -- Autoryzowany przedstawiciel

Podlega utylizacji PT -- Representante autorizado

Reciclavel RO -- Reprezentant autorizat

Reciclabil RU -- YnonHOMOUeHHbIN NpeacTaButesb

MpuroaHo ans nepepa6oTku SK -- Autorizovany zastupca

Recyklovatelné SL -- Pooblasceni zastopnik

Primerno za reciklazo SV -- Auktoriserad representant

Ateranvandbar TR -- Yetkili Temsilci

Geri Donusumla UK -- BrioBHOBaxeHWi1 NpeACTaBHNK

NignArae BTOPUHHIN nepepobui ZH - FRRER

AE AR A
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