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For the Preparation of Undiluted Plasma for use with Molecular Diagnostic Test Methods

Sterile Interior
For In Vitro Diagnostic Use
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Barrier Material: Gel INSTRUCTIONS FOR USE

Interior Additive: Sufficient K2EDTA for 5 mL/8.5 mL of blood 1. Prepare venipuncture site with an appropriate antiseptic. Use your institution’s
Stopper Lubrication: Silicone recommended procedure for standard venipuncture technique and sample collection.
INTENDED USE 2. Remove needle shield.

The BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation Tube (BD PPT™ Tube) is a plastic evacuated 3. Perform venipuncture.

gg}?;[;:;gﬁgfﬁtslz?no;ﬁzgjzng::)thi? t‘;zf'r‘r;‘igggsugitc'ﬁ Z:iﬁr:;s"l;:?e'gjidp ®. 4, Place tube in holder and push tube forward until tube stopper has been penetrated.
polymerase chain reaction and/or bDNA - branched DNA amplification techniques) or other 5. Release tourniquet as soon as blood appears in tube.

procedures where an undiluted EDTA plasma specimen is required as determined by the 6. Wait until tube has filled to its stated volume and blood flow ceases.

laboratory. 7. Pull tube off needle inside holder.

SUMMARY AND EXPLANATION 8. Remove tube from holder.

Preparation of plasma from whple blood is a first step for many in vitro molecular diugnostic 9. After collection of whole blood in the BD PPT™ Tube, immediately and gently invert the
assays. The BD PPT™ Tube provides a means for collection, processing and transportation of BD PPT™ Tube 8=10 times.

an undiluted EDTA plasma specimen in a closed evacuated system. The tubes contain 9 mg 10, After mixing, the whole blood specimen may be stored up to six (6) hours at room

and 15.8 mq of spray-dried K7EDTA, yielding ratios of 1.8 mg/mL and 1.9 mg/mL of blood
when the evacuated tube is filled correctly to either the 5 mL or 8.5 mL draw volume. The tube
also contains a gel material that upon centrifugation forms a barrier between the plasma 1.
and most of the cellular elements, allowing for transportation of the BD PPT™ Tube without
removal of the plasma. The result is a convenient, safe, single tube system for the collection
of whole blood and the separation of plasma. Samples can be collected, processed and
transported in situ, thereby reducing the possibility of exposure to bloodborne pathogens at

the collection and sample processing sites. 12
STORAGE

Store unfilled tubes at 4—25 °C. Limited excursion temperatures up to 40 °C, for a cumulative

time not to exceed 10 days, are acceptable.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING INS

Required Equipment Not Provided for Specimen Collection 1.

1. Any BD Vacutainer® Needle Holders of the standard size may be used with 13 mm
diameter tubes.

2. Alcohol swab for cleansing site.

N

3. Dry clean gauze.

4. Tourniquet.

5. Needle disposal container for used needle or needle/holder combination.
Required Equipment Not Provided for Specimen Processing

w

1. Swing-out rotor type centrifuge capable of generating a relative centrifugal force of
1,100 x g (RCF) at the tube bottom.

2. Gloves and other personal protective equipment as necessary vfor protection from
exposure to bloodborne pathogens.

INS
1.

Preparation for Specimen Collection 2

Be sure the following materials are readily accessible before performing venipuncture:
1. See required equipment above.
2. All necessary tubes, identified for size, draw, and additive.
3. Labels for positive patient identification of samples.

temperature until centrifugation.

Centrifuge BD PPT™ Tube in a balanced, swing-out rotor type centrifuge at room
temperature at 1,100 RCF for a minimum of 10 minutes.

Note: Use of alternate centrifugation conditions may also provide acceptable
performance; this should be evaluated and validated by the laboratory.

To obtain an undiluted plasma sample, remove the BD Hemogard™ Closure (See
Instructions for Removal of BD Hemogard™ Closure Section) and decant plasma into a
separate vessel or aliquot plasma into a separate vessel using a transfer pipette. NOTE:
When using a transfer pipette be sure NOT to disturb the gel barrier with the tip of the
pipette.

TRUCTIONS FOR REMOVAL OF BD HEMOGARD™ CLOSURE

Grasp the BD PPT™ Tube with one hand, placing the thumb under the BD Hemogard™
Closure. (For added stability, place arm on 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.

. Move thumb away before lifting closure. DO NOT use thumb to push closure off tube.

Caution: If the tube contains blood, an exposure hazard exists. To help prevent injury
during closure 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.

. 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.
TRUCTIONS FOR REINSERTION OF BD HEMOGARD™ CLOSURE
Replace closure over tube.

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

1. Whole blood may be stored in the BD PPT™ Tube up to six (6) hours prior to
centrifugation. Centrifugation of a sample at a period greater than six (6) hours may
require validation by your institution or testing laboratory. Consult assay manufacturer’s
recommended storage times and temperatures for EDTA anti-coagulated whole blood.

2. Plasma may be stored and transported in the BD PPT™ Tube at room or refrigerated
temperatures or frozen on dry ice. Consult assay manufacturer’s recommended storage
times and temperatures for EDTA plasma.

3. Plasma may be stored frozen in situ in the BD PPT™ Tube. Freeze centrifuged BD PPT™
Tubes upright in an open wire rack at -20 °C for a minimum of 2 hours. Frozen PPT Tubes
can then either remain at -20 °C, transferred to -70 °C or lower for further storage or
shipped frozen on dry ice. Users should validate their own freezing and shipping protocol
for BD PPT™ Tubes. Note: Freezing plasma in situ in BD PPT™ Tubes may
be prohibited for assays, such as some HIV viral load tests, in which
intracellular DNA interferes.

4. Thaw the BD PPT™ Tubes in a wire rack at ambient temperature (18-25 °C). When

considering use of multiple freeze/thaw cycles, users should validate their own freeze/
thaw protocol for BD PPT™ Tubes.

LIMITATIONS OF SYSTEM

The quantity of blood drawn varies with altitude, ambient temperature, barometric
pressure, tube age, venous pressure, and filling technique. Standard centrifugation
conditions to generate plasma for testing do not completely sediment all cells. Accordingly,
cell-based metabolism, as well as natural degradation ex vivo may affect plasma analyte
concentrations/activities beyond acellular changes.

The flow properties of the barrier material are temperature-related. Flow may be impeded

if chilled before or during centrifugation. To optimize flow and prevent heating during
centrifugation, set refrigerated centrifuges to 25 °C (77 °F).

The flow properties of the barrier material are RCF related. Optimum plasma separation and
barrier formation are diminished at conditions below recommended.

Blood samples should be centrifuged within six hours of collection. Red blood cell
contamination of the separated undiluted plasma sample increases with increasing delay
before centrifugation. Sample stability in whole blood beyond six hours should be validated
by your institution or testing laboratory.
CAUTIONS AND WARNINGS
Cautions
1. Do not use tubes if foreign matter is present
. Do not re-use BD PPT™ Tubes.
. Only the inside of the tube is sterile.
. The tube is not pyrogen free.
. Do not use BD PPT™ Tubes after expiration date printed on the tube label.
. Since this BD PPT™ Tube contains a chemical additive (EDTA), precautions should be

taken to prevent possible backflow from the tube during blood collection. To guard
against backflow, observe the following precautions:

a. Place patient’s arm in a downward position.
b. Hold tube with the stopper uppermost.
¢. Release tourniquet as soon as blood appears in tube.

7. Separation of plasma from cells by centrifugation should take place within 6 hours of
collection to prevent erroneous test results.
8. Following centrifugation some lymphocytes will remain at the plasma/gel interface.
9. Excessive centrifugation speed (over 10,000 RCF) may cause BD PPT™ Tube breakage,
exposure to blood and possible injury.
10. Remove stoppers with a twist and pull motion. Removal by rolling with the thumb is not
recommended.

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

12. Conduct uniform handling throughout the monitoring cycle to ensure consistent results.

13. 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.

14. The spray-dried anticoagulant (K EDTA) has a white color.

15. Always use appropriate carriers or inserts. Use of tubes with cracks or chips or excessive
centrifugation speed 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.
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16. Note: Special handling conditions may be required for assays, such as some HIV
viral load tests, in which intracellular DNA interferes. Consult assay manufacturer for
recommended handling conditions.

17. Note: The frozen BD PPT™ Tubes are subject to breakage upon impact. To reduce the
risk of breakage during shipment, frozen tubes should be treated in the same manner as
glass tubes.

18.
19.

20.

Do not freeze tube upright in a styrofoam tray as this may cause the tubes to crack.

Note: Freezing plasma in situ in BD PPT™ Tubes may be prohibited for assays in which
intracellular DNA interferes. Consult assay manufacturer for recommended transport
instructions and allowable freeze-thaw cycles for EDTA plasma.

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.
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Warnings

. 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.

. Handle all biologic samples and blood collection “sharps” (lancets, needles, luer

adapters, 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 or other bloodborne pathogens. Utilize any built-in 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.

. Discard all blood collection tubes in biohazard containers approved for their disposal.
. Do not transfer a sample from a syringe to a tube. Additional manipulation of sharps

increases the potential for needlestick injury. In addition, 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 underfilling of tubes, resulting in an incorrect blood-to-additive
ratio and potentially incorrect analytic results. Tubes, with draw volume smaller than
apparent dimensions indicate, may not fill to their stated volume when filled from a
syringe. The laboratory should be consulted regarding the use of these samples.

. If blood is collected through an intravenous (IV.) line, ensure that line has been cleared

of LV. solution before beginning to fill blood collection tubes. This is critical to avoid
erroneous laboratory data from LV. fluid contamination.

. Underfilling of tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and may lead to

incorrect analytic results or poor product performance.

. Ensure that tubes are properly seated in the centrifuge carrier. Incomplete seating could

result in separation of the BD Hemogard™ Closure from the tube or extension of the
tube above the carrier. Tubes extending above the carrier could catch on the centrifuge
head, resulting in breakage.

. Always allow the centrifuge to come to a complete stop before attempting to remove

tubes. After the centrifuge head has stopped, open the lid and examine for possible
broken tubes. If breakage is indicated, use mechanical device such as forceps or
hemostat to remove tubes. Caution: Do not remove broken tubes byhand. See centrifuge
instruction manual for disinfection instructions.

. Endotoxin not controlled. Blood and blood components collected and processed in the

tube are not intended for infusion or introduction into the human body.

(Continued)
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TECHNICAL SERVICES

In the U.S. please contact:
Technical Services
BD Life Sciences - Preanalytical Systems

1 Becton Drive
Franklin Lakes, NJ 07417

1.800.631.0174

Outside the U.S. please contact your local BD representative.

Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Pty Ltd. Beckton Dickinson Limited

4 Research Park Drive 14b George Bourke Drive
North Ryde, NSW 2113 Mt. Wellington, Auckland 1060
Australia New Zealand

www.bd.com/vacutainer/referencematerial
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& BD Vacutainer® PPT™

EI'IpyBQTKa 34 NOAroToBKa Ha nja3mMa

3a NOAroTOBKA Ha Hepa3pezeHa naasma 3a yn0Tpe6a C TeCToOBM MeToAM 3a

MoONneKynapHa ANarHOCTuUKa

CTepuiHa BbTPELIHA YacT
3a ynoTtpeba npwv #H BUTPO ANATHOCTUKA

MaTepuan Ha bapuepara: len.

AAnTMB BBbB BbTPeLWHOCTTA: JJocTaTbyHO KonuyecTBo KoEDTA 3a 5 mL/8,5 mL kpbB

CmazBaHe Ha Tanata: CUANKOH.

NMPEAHASHAYEHUE

BD Vacutainer® PPT™ enpyBeTkaTa 3a noArotoeka Ha nnaasma (BD
PPT™ enpyBeTKa) € N1acTMacoBa BakyymMHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe
Ha BEHO3HA KPbB, KOATO Mpu LeHTpodyrMpaHe oTAens HepaspeaeHa
EDTA nna3ma 3a ynotpeba npu TeCTOBYM METOAM 33 MOJEKYAApHa
AunarHoctuka (kato, Ho 6e3 orpaHuyeHune ao PCR - nonumepasHa
BepuxHa peakums n/unm bDNA - TeXHUKKU 3a amnanduumpaHe

Ha pasknoHeHa AHK) nnu 3a apyru npouenypu, Nnpu KOUTo e
Heobxoauma npoba oT Hepa3peaeHa EDTA nnasma, KakTo e
onpeaeneHo oT nabopartopusTa.

ObLLO ONMUCAHUE N OBACHEHUE

[MoarotoBkara Ha naasmara OT LfAsaTa KPbB € mbpBaTa CTbMKa

npy MHOIO UH BUTPO aHaNU3U 3a MOeKynspHa AnarHoctuka. BD
PPT™ enpyBeTkaTa npeAcTasnisBa CpeacTBO 3a B3emaHe, obpaboTka
1 TpaHcnopTupaHe Ha npoba oT Hepa3peaeHa EDTA nna3ma B
3aTBOpeHa BakyyMHa cuctema. EnpysetkuTte cbabpxkat 9 mg mn 15,8
mg n3cylleHa ¢ ropeua rasosa ctpys KoEDTA n gaBat CbOTHOLWEHUA
ot 1,8 mg/mL n 1,9 mg/mL KpbB, KOrato BakyymHaTa enpyBeTka

e HanbJIHeHa NPaBWUIHO A0 0b6eM Ha usTernsHe 5 mL uau 8,5

mL. EnpyBeTkaTa cbAabpka U resi, KONTO Npu LeHTpodyrupaHe
Ccb3paea bapuepa Mexay naasMarta v NMoBevyeTo KIeTbYHU eNleMeHTH,
no3BosissBakKN TpaHcnopTupaHe Ha BD PPT™ enpyBeTkaTa be3
OTCTpaHsBaHe Ha nnasmarta. KaTo pe3ynTaT ce nosnyyasa yaobHa

1 6e3onacHa cucTeMa C e4Ha enpyBeTKa 3a B3eMaHe Ha LAna KpbB

1 oTAensHe Ha nnasma. MNpobute morat Aa 6vAaT CbbUpaHH,
06paboTBaHN M TpAHCMOPTUPAHU HA MACTO, KATO MO TO3U HAYMH
HamasnfBa Bb3MOXHOCTTA A Bb3HMKHE M3M1araHe Ha naToreHu,
npeHacsaHM No KpbBEH MbT, HA MecTaTa Ha B3eMaHe n obpaboTBaHe
Ha npobuTe.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsBanTe HeHamnbAHeHUTe enpyBeTky npu 4-25 °C. MNMpuemnunen
Ca orpaHuyeHu TemnepaTypHu oTknoHeHus 2o 40 °C, 3a cpok,
KOWTO 0610 He HaaBuwaea 10 AHW.

B3EMAHE U BOPABEHE C NMPOBU

Heobxoaumo obopyaBaHe, KOETO He € NpeAoCTaBeHo 3a B3eMaHe
Ha npobwu

1. Bcuukm BD Vacutainer® gbpxauu 3a Urv CbC CTaHAaApTeH
pa3mep moraT Aa ce M3Mon3eaT C enpyBeTKn € AnameTsp 13
mm.

TaMnoH ¢bC CNUpPT 3a NOYNCTBAHE HA MACTOTO.
Cyxa, yncra mapns.
TypHuker.

KOHTEI;IHep 3ad U3XBBPJIAHE HA UTTKN 3a U3MON3BAHUTE UTTN UK
KOMbuHaumu nrna/abpxau.

Ul bW N

Heobxoaumo obopyaBaHe, KOETO He € NpeAoCTaBeHOo 3a
obpaboTka Ha npobute
1. LeHTpodyra c neTsauw, poTop, KOATO MOXe Aa reHepupa

OTHOCMTEeNHA cuna Ha ueHTpodyrupaHe ot 1 100 x g (RCF) Ha
ABHOTO Ha enpyBeTKaTa.

2. PbkaBuum n apyro obopysaBaHe 3a MYHA 3alLKTA, KOETO e
HeobXx0oAMMO 3a 3alMTa OT U3/araHe Ha NATOreHun, NpeHacsHU
Mo KPbBEH MbT.

MoarortoBka 3a B3emaHe Ha npobara

YBepeTe ce, Ye MMaTe HeNOCPeACTBEH AOCTbM A0 ClefHuUTe
MaTepuanu, npeau Aa U3BbpLUINTE BEHENYHKLUNATA:

1. HanpaseTe cnpaBka c HeobxoanmMoTo obopyaBaHe no-rope.

2. Bcuuyky HeobxoaMMU enpyBeTKU, UAEHTUDULUPAHUN CNIOpes,
CBOA pa3mep, U3TErnsHe U aAuTuB.

3. ETWUKETM 3a MONOXMUTENHO naeHTUdMUUmMpaHe Ha npobuTte Ha
OTAENHUTE NaLUEHTH.

MHCTPYKLMU 3A YINOTPEBA

1. lNoaroTeseTe MACTOTO 32 BEHENYHKLUA C MOAXOAAL, aHTUCENTUK.
M3non3eanTe npenopbynTenHaTa 3a 34paBHOTO By 3aBeaeHune
npoueaypa BbB Bpb3Ka CbC CTaHAAPTHATA TEXHMKA 3a
BEHEeNMyHKUMA N B3eMaHe Ha r|p06|/|.

2. OrtcTpaHeTe npeanasvTens Ha urnara.
3. V3BbplieTe BeHEeNyHKLUSA.

4. TlocTaBeTe ernpypeTKaTa B AbpKaya M A TIaCHeTe Hanpea,
O0KaTO 3anylwanKaTta Ha enpyBeTKaTa ce np06v|e.

5. OcsoboaeTe TypHMUKETA, KOFaTO KPbBTA Ce MOSBU B enpyBeTKaTa.

6. W3uakanTe, AoKaTO enpyBeTKaTa Ce€ HaNbJHU A0 YCTAHOBEHUS
06eM 1 KpbBTA NpecTaHe Aa Teye.

7. V3pobpnaitTe enpyBeTkaTa oT MriaTa B AbpKaya.
M3BageTe enpyeeTKaTa OT AbpKaya.

9. Cnep karto B3emeTe uanata kpbe B BD PPT™ enpyBeTkaTa,
He3abaBHO ¥ BHUMaTeNnHO 06bpHeTe BD PPT™ enpyBeTkaTa
8 - 10 nbTwN.

10. Cnea cmecBaHe npobata OT LAla KPbB MOXe [la ce CbXpaHABa
[0 WecT (6) yaca Ha cTalHa TemnepaTypa A0 LeHTpodyrupaHe.

11. LleHTpodyrupante BD PPT™ enpyseTkaTta B 6anaHcmpaHa
LeHTpodyra c feTsAL, pOTOp Ha CTaHa TemMnepaTypa npu
1 100 RCF B npoabmkeHre Ha MUHUMYM 10 MUHYTW.

3abenexka: YnotpebaTta Ha MPOMEHIUBM YCIOBUS HA
LeHTpodyrupaHe CbLLO MOXe Aa OCUTYPU NPUEMIUBU PABOTHM
XapaKTepPUCTUKYK; ToBa TpsbBa Aa 6bAe OLEHEHO U NOTBLPAEHO OT
nabopatopusaTa.

12. 3a ga nonyynute npoba oT HepaspedeHa nnasma, oTCTpaHeTe
BD Hemogard™ 3anyuwasnkara (HanpaBeTe crnpagka
pazgen ,MIHCTpyKumMmM 3a oTcTpaHsBaHe Ha BD Hemogard™
3anywankara“) u npenenTe njasmara B OTAENEH CbA UK
AIMKBOTUPANTE Nia3Marta B OTAeNeH CbJ, C U3MO0JNI3BaHe Ha
nuneTa 3a npexebpnsHe. SABEJIEXXKA: KoraTto usnonseare
nuneTa 3a NpexBbpisHe, ce yBepeTe, ye HE gokoceaTte
bapuepara, cb3gazeHa oT rena,
C BbpXa Ha nuneTtarta.

MHCTPYKUNU 3A OTCTPAHABAHE HA
BD HEMOGARD™ 3ANMYLWAJIKATA

1. XBaHeTe BD PPT™ enpyBeTkaTa C eiHa pbKa, KaToO NOCTaBUTE
naneua non BD Hemogard™ 3anywankara. (3a no-ronsma
CTabUNHOCT NoCTaBeTe pbkaTa CU BbPXY TBbPAA MOBBPXHOCT).
C apyrata pbka 3aBbpTete BD Hemogard™ 3anywankara, Kato
e HOBpeMeHHO A n3byTBaTe Harope C nanewa Ha gpyraTa pbka,
CAMO JOKATO TAMATA HA ENPYBETKATA CE PA3XJIABU.

2. MaxHeTe naneua, npean aa ussagure 3anywankara. HE
“3rnon3BanTe naneua, 3a Aa u3byrtaTe 3anylankaTa HaBbH OT
enpyBeTkata. BHMMaHue: AKo enpyBeTKaTa CbAbpXXa KpPbB,
CbleCTBYBA PUCK OT M3naraHe. 3a aa ce usberHe HapaHsBaHe
Npy OTCTPaHABAHE Ha 3aMyWasikaTa, BAXHO e naneusT, KOUTO
ce U3nosn3ea 3a n3byTBaHeTo 1 Harope, Aa He ce aonupa Ao
enpyBseTkara, cies kato BD Hemogard™ 3anywankara ce
pa3xiabu.

3. W3Bapete 3anywankara ot enpyseTkara. [py MasKko BeposTHUS
Calyyal Ha OTAEeNsHE Ha NJacTMacoBMA npeanasuTen oT
rymeHata Tana, HE CIJTOBSBAMTE 3AMYLIAJIKATA OTHOBO.
BHumaTenHo n3BajeTe rymeHaTa Tana oT enpyBeTKaTa.

®

(lpoavxeHne)



MHCTPYKLUMN 3A MOBTOPHO NMNOCTABSAHE HA
BD HEMOGARD™ 3AMYLWAJIKATA
1. TMocTaBeTe OTHOBO 3anylianKkara BbpPXy enpyBeTKaTa.

2. 3aBbpTeTe M HaTMUCHeTe CUJIHO HaAoJy, AOKaTo Tanara
OTHOBO 3aCTdHE€ HAa MACTOTO CU MABTHO. U,SU'IOCTHOTO
MOBTOPHO BbBEXJAaHe Ha Tanarta e HeobXx0AMMO, 3a Aa oCTaHe
3aréyu.|ankaTa 3acTornopeHa BbPXy enpyseTkara rno speme Ha
pabora.

TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE HA MNMPOBU

1. LlanaTta kpbB MOXe ga ce cbxpaHsaea B BD PPT™ enpyBeTkaTta g0
wecT (6) yaca npeamn LeHTpodyrmpaHe. 3a LeHTpodyrnpaHeTo
Ha npoba 3a nepuoa No-Ababr oT wecT (6) Yaca Moxe Aa ce
M3UCKBA BanMaupaHe oT BaweTto 34paBHO 3aBefeHne nam ot
nabopaTtopusTa, KOATO M3BbPLLUBA U3CieaBaHeTO. HanpageTe
crpaBKa C NpenopbyBaHMUTE OT MPOU3BOAMUTENSA HA aHAIMN3A
nepuoamn n TemnepaTypu Ha CbXpaHeHue Ha aHTMKoaryampaHara
c EDTA usna KpbB.

2. Tnasmara Moxe Aa ce CbXPaHsBa M TPAHCNoOpTUPA B
BD PPT™ enpyBeTkaTa Npu cTanHa TemnepaTypa, oxjageHa
WK 3aMpa3eHa BbpXYy CyX Niea. HanpageTe cnpaska ¢
npenopbyBaHUTE OT NPOU3BOAUTENS HA aHaNM3a NEPUOAMN U
TeMnepaTypu Ha CbxpaHeHue Ha EDTA nna3mara.

3. lna3mara MoOXe Aa ce CbXpaHABA 3aMpa3eHa Ha MACTO B
BD PPT™ enpyBeTkaTa. 3aMmpa3sBanTe LeHTpodyrupaHute
BD PPT™ enpyBeTKMN B U3NpaBeHO MOJIOXKEHNEe Ha OTBOpPeHa
TesieHa ctorka npu -20 °C B Npoab/IKeHNE HA MUHUMYM
2 yaca. Cnep toBa 3ampaseHuTe PPT enpyBeTku MoraTt Aa
ocTaHaT npu -20 °C, fa 6baaT npexebprieHn Ha =70 °C nnu
Nno-HMWCKa Temnepartypa 3a NocsieBallo CbXpPaHeHne uin aa
Ce TPaHCMOPTMPAT 3aMpa3eHn BbpXy Cyx fieA. MoTtpebutennte
TpsbBa Aa BaAMAMPAT CBOWM COBCTBEH NMPOTOKON 3a 3aMpassBaHe
1 TpaHcnopTupaHe 3a BD PPT™ enpyseTkute. 3abenexka:
3aMpa3saBaHeTo Ha nsasma Ha mMacto B BD PPT™ enpyBetkurte
MoOKe Aa e 3abpaHeHO 3a onpeaeneHn aHanU3u, KaTo HAKOU
n3cneaBaHna 3a BUPYCHO HaTtoBapBaHe Ha HIV, npu kouto
yuyactBa BbTpeknerbyHa JJHK.

4. Pasmpa3sete BD PPT™ enpyBeTkuTe BbpPXY TesleHa CTOMKA
npu TemMnepaTtypa Ha okosHaTa cpega (18-25 °C). KoraTto
obMucnaT ynotpebara Ha MHOrObPOVHY LUKAW Ha 3aMpassBaHe/
pa3mpassBaHe, noTpebuTennTe TpsabBa Aa BaIMAMpPAT CBOM
cobCcTBEH NMPOTOKOJ 3a 3aMpa3sBaHe/pa3mpassaBaHe 3a BD PPT™
enpyBeTKuTe.

OrPAHMYEHUA HA CUCTEMATA

KonnyecTBOTO Ha M3TerneHaTa KpbB Bapupa cnopej HaaMopckara
BMCOUYMHA, TEMMepaTypaTa Ha OKOJIHATA Cpeaa, bBapoMeTpUyHOTO
HassraHe, Bb3pacTTa Ha enpyBeTkara, BEHO3HOTO HalsraHe

M TeXHUKATa Ha Nb/iHeHe. CTaHAAPTHUTE YC/IOBMA HA
LeHTpodyrmpaHe 3a reHepupaHe Ha naasma 3a M3cnefBaHus He
CeIMMEHTUPAT HaMbIHO BCUYKK KneTKU. CbOTBETHO, MeTabonn3mMbT
Ha KNeTbYHA OCHOBA, KAKTO M eCTeCTBEHMAT pasnaz, eKkc BUBO,

MOXe [ OKaXaT BAMsHME BbPXY KOHLEHTpauunTe/aencTemaTa Ha
niasMeHus aHauT U3BbH FPaHULMTE Ha alenynapHUTe MPOMEHN.

CBoicTBaTa Ha M3TMYaHe HA MaTepuana Ha bapuepara ca CBbpP3aHu
C TemneparypaTa. M3TnyaHeTo Moxe Aa b6bae 3aTpyAHEHO B Cyyaw
Ha oxnaxaaHe npeau Uy No Bpeme Ha LEeHTpodyrmpaHe. 3a
ONTUMM3MPAHE Ha M3TUYAHETO U 3a NpeAoTBpaATABAHE HA 3aTOMN/AHE
no Bpeme Ha LeHTpodyrnpaHe, HaCTPONUTE LEHTPOdyruTe C
oxnaxaaHe Ha 25 °C (77 °F).

CBo#icTBaTa Ha M3TUYaHE HA MaTepuana Ha bapuepara ca CBbp3aHu
¢ RCF. OnTManHoTo OTAEeNAHe HA Mna3MaTta U Cb34aBaHeTO Ha
b6apuepa HamMansaBaT Npu NpenopbyaHUTe MO-A0NY YCI0BUS.
KpbBHMUTE Npobu Tpsabea fa 6bAaT LeHTpodyrupaHun B pamkuTe

Ha LWecT yaca OT TAXHOTO B3eMaHe. 3aMbPCABAHETO C YePBEHU
KPBBHU KJIeTKM Ha NpobaTa OT oTAeNleHa HepaspeaeHa niasma ce
yBesiyaBa C yBesnmyaBaHe Ha 3abaBsHeTo npeaun LeHTpodyrmpaHe.
CTtabunHocTTa Ha NpobuTe B LANaTa KPBLB Cej WecT Yaca Tpsabsa
fa 6bae BanmMavpaHa oT BaweTo 34paBHO 3aBeAeHUe UK OT
nabopaTtopusTa, KOSTO M3BbPLUBA U3C/Ie[BAHETO.

BHUMAHUE U NPEAYNPEXAEHNA

BHuMaHue

1. He u3non3pante enpyBeTKW MNPW HAIMUME HA YYyXKJ,
marepuan B TAX.

He n3nonseante noBTopHo BD PPT™ enpyBeTkuTe.
Camo BbTpeLlWHOCTTa Ha enpyBeTKaTa e CTepusHa.
EnpyBeTkaTa He e anuporeHHa.

He n3nonssainte BD PPT™ enpyBeTKkuUTe Cnes UstuyaHe Ha
CpOKa Ha roAHOCT, OTrnevyaTaH BbPXY TeXHUA eTUKeT.

Tbih kKaTo BD PPT™ enpyBeTKaTa CbAbpXa XMMUYECKU
aaunTtus (EDTA), Tpsabea ga ce B3emaT npeanasHu MepPKU
3a NpefLoTBpaATABAHE HAa €BEHTyasleH obpaTeH MOTOK OT
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enpyseTkaTa Npu B3eMaHe Ha KpbB. 3a NpeanassaHe oT obpaTeH
noTokK cbbntofaBanTe cnegHUTe NpeanasHu MepKu:

a. MocTaBeTe pbKaTa Ha MaLMeHTa B MO3ULUA HAZO0NY.
6. XBaHeTe enpyBeTKaTa Taka, ye Tanarta Aa 6bae Han-oTrope.

8. OcBoboaeTe TypHUKETa, KOraTo KpbBTa Ce MOABMU B
enpyBseTKaTa.

7. OTAensHeTO HA MaasmaTta OT K/IeTKUTe upe3 LeHTpodyrupaHe
TpsbBa Aa cTaHe B paMKWTe Ha 6 Yaca OT B3eMaHeTo, 3a Aa
ce NpeAoTBPaTH MONYYaBAHETO HA HeMpPaBUIHW pe3ynTaTu oT
nscnezBaHusTa.

8. Cnep ueHTpodyrMpaHeTo BbPXY NOBLPXHOCTTA 32 KOHTAKT Ha
njasmara v rena uie octaHaT HAKOU TUMOOUUTH.

9. [lpekaneHo BMCOKATA CKOPOCT Ha LeHTpodyrupaHe (Haz
10 000 RCF) moxe pga goBeae A0 cuynBaHe Ha BD PPT™
enpyBeTKaTa, U3naraHe Ha KPbB M eBEHTYa/IHO HapaHABaHe.

10.071cTpaHsBanTe TanuTe Ype3 U3BMBAHE U U34bPIBAHE.
OTCTpaHABAHETO MM Ype3 ThpKa/sHe C naseua He ce
npenopbyBa.

11.Cnepn BeHenyHKUMATA B rOpHaTa 4acT Ha Tanara MoXe Aa uMma
oCTaTbyHa KPbB. B3eMeTe noaxoaswm npeanasHy MepKu, Korato
6opaBuTe C enpyBeTKUTE, 3a Aa U3berHeTe KOHTAKT C Ta3u KPbB.

12.PaboTeTe no €lHaKbB Ha4YMH NO BpeMe Ha LesIna UNKDBJT Ha
Ha6}1}0£|,eHI/1€, 3a Aa rapaHTuparte nocsiegoBaTesiHn pe3ynTaTu.

13.MpenbaBaHeTo WM HEAO0CTAaTbYHOTO HAMb/IBAHE HA eMpPYBETKUTE
e foBeje A0 HeMpPaBUIHO CbOTHOLWEHWE Ha KPbBTA KbM
aAuTUBA U MOXe A MPUUYUHM HEMPABUIHU aHAIUTUYHU
pe3ynTatu unm Hepobpy paboTHU XapaKTEPUCTUKM HA MPOAYKTA.

14.M3cyweHnaT ¢ ropella rasosa cTpya aHTukoarynaHT (KoEDTA)
uMa 6an uBAT.

15.BMHarv u3nonspante NoaxoaAlM rHe3aa uam agantepu.
YnoTpebaTta Ha HanyKaHW Wan HawbpbeHn enpyBeTKM, KAKTO
1 NpeKasieHo BMCOKaTa CKOPOCT Ha LeHTpodyrupaHe, Morat
2 NMPUUYMHAT CYynBaHe Ha enpyBeTKaTa, M3TUYaHe Ha npobaTa,
nosBa Ha Kanuyuumn n oceoboxaaBaHe Ha aepo3os B bapabaHa Ha
ueHTpodyrata. OcBoboOXAaBaAHETO HA Te3U MOTEHLMANIHO ONACHM
mMaTepuann Moxe Aa ce usberHe ¢ M3Noa3eaHe Ha CrneunanHo
Cb343a4EeHM 3arneyaTaHn KOHTeNnHepUu, B KOUTO enpyBeTKUTe
ce NpuAbPXKAT NO BpeMe Ha LeHTpodyrupaHeTo. [He3gaTta
M ajanTtepute Ha LeHTpodyraTa Tpabea aa 6bvaat ¢ pasmep,
KOWTO CbOTBETCTBA HA M3MOM3BaHUTE enpyBeTKU. YnoTpebata
Ha NMpeKasieHOo rojieMun nnu npekajseHo Majku riesaa 3a
enpyBeTKaTa MOXe [a A0Befe 40 CYynBaHe.

16. 3abenexka: 3a onpeneneHn aHann3u, KaTo HAKOM U3CaeABaHUs
3a BMPYCHO HaToBapBaHe Ha HIV, npu kouTo yyactea
BbTpekneTbuHa JHK, Moxe Aa ca HEObXOoAUMU CneumnanHn
yCnoBuA Ha bopaBeHe. KoHCynTupanTe ce ¢ NpOU3BOAUTENS HA
aHanmM3a 3a NpenopbYNTESIHUTE YC/I0BUS Ha bopaseHe.

17.3abenexka: 3ampaseHute BD PPT™ enpyBeTku morar fa ce
cUynaT npv yaap. 3a Aa ce HaMaJim pUCKbT OT CYyrMBaHe Mo
BpeMe Ha TPaHCMOpTMpaHe, 3aMpa3eHnTe enpyBeTKN Tpabea Aa
ce TpeTupar No CbLLUA HAYMH, KAKTO U CTbKIEHUTE.

18.He 3aMpa3ﬂBaF|Tq ernpyBeTKUTEe B M3NpaBeHa Nno3nLms B TaBMYKaA
OT CTMpPOMNOp, Tbil KATO TOBA MOXe Aa AOBeje A0 HanyKBAaHETO
UM.

19.3abenexka: 3ampassBaHeTo Ha nja3ma Ha macto B BD PPT™
enpyBeTKUTe MOXe Aa e 3abpaHeHo 3a onpeAeneHn aHam3u,
npu KouTo ydyacTea BbTpekseTbyHa JAHK. KoHcynTtupanTte ce ¢
NPOM3BOAMTENA HA aHaM3a 3a NPenOpPbUYBAHNTE MHCTPYKLNMN
3a TPaHCNOpPTUPAHe N AO0NYCTUMU LUKAN HA 3aMpassBaHe u
pa3mpasssaHe 3a EDTA nna3smara.

20.Korato 3a onpeaeneH nabopaTtopeH aHanu3 ce Npasu HAKaKea
npoMsHa BbB BMAA, pa3Mepa, bopaseHeTo, obpaboTkaTa
WM YCNIOBUATA HA CbXPAHEHME HA ernpyBeTKMTE 3a B3eMaHe
Ha KPbBHU Npobun HA MPOU3BOAMUTENS, MEPCOHANBT Ha
nabopatopuaTa TpsbBa Aa CpaBHU AAHHUTE 3a enpyBeTKUTe
Ha MPOM3BOAMNTESNS CbC CBOMTE COBCTBEHM AAHHU, 3a Aa
ce ycTaHOBM/ BepuduLmpa pedepeHTHUAT UHTepBan 3a
cneundUYHNS MHCTPYMEHT/CMCTEMA OT peareHTu. Bb3 ocHoBa
Ha Ta3n uHdopmauma nabopartopusTa MoXe 4a B3EME pPelleHmne
L2711 MPOMEHUTE ca yAAuHU.

(lpoavxerHune)



MpeaynpexaeHus

1. B3emalTe yHMBepCasHM NpeAnasHu Mepku. M3nonseante
pbkaBuuM, obnekna, CpescTBa 3a 3alLMTa Ha ounTe, APYro
obopyABaHe 3a IMYHaA 3alLMTa M TEXHUYECKU MepPKM 3a 3awumTa
OT MPBCKU KPbB, U3TUYAHMSA HA KPBB M MOTEHLMANIHO M3naraHe
Ha naToreHu, MPeHaCcAHN MO KPbBEH MbT.

2. PaboTeTe C BCMUYKM BMONOIMYHM NPobY 1 OCTPU n3zenus
3a B3eMaHe Ha KpbB (naHueTu, urnu, agantepu tun ,Jyep*
1 KOMIMJIEKTYU 3a B3eMaHe Ha KPbB) CbI1aCHO MOIUTMKATA U
npoueaypuTe Ha BaweTo 34paBHO 3aBeaeHue. Tpsabea aa
noslyymTe CbOTBETHATA MeAMULLUHCKA NOMOLL B Cly4al Ha
n3naraHe Ha 6uonoruyHu npobu (Hanpumep Npu yboxaaHe),
Tbil KaTo NpobuTe MoraT Aa npeHecaT BUpYceH xenatut, HIV
WAN APYrU NaToreHun, NpeHacaHu no KpbBeH NbT. M3non3eante
BrpafeHuns npeanasvuTen Ha UrnuTe, ako M3aenneTo 3a
B3eMaHe Ha KPbBHM Npobu nMa TakbB. BD He npenopbysa
BbPXY M3MOA3BAHMTE UM OTHOBO Aa Ce NOCTaBs npeanasuTen.
Bwnpeku ToBa, Bue Tpabea BUHAru aa cnepsarte noauTukarta u
npoueaypuTe Ha BalweTo 34paBHO 3aBefeHne, KOUTO MoraT Aa
6bAaT pas3nNyHu.

3. U3xBbpAsiTe BCUYKM €MPYBETKM 33 B3eMaHe Ha KPbB B 0406peHn
3a Ta3u Len KOHTelHepu 3a 6ONOrMYHO OMacHM MaTepuanu.

4. He npexBbpnsanTe npoba oT CNPUHLOBKA B eNpyBeTKa.
JlonbnHUTeNHOTO 6opaBeHe C OCTPY U3LeNns yBennyara
BEPOSATHOCTTA OT yboxaaHe. OCBEH TOBA, HATUCKAHETO Ha
6yTanoTo Ha CNpUHLOBKATA MO BpeMe Ha NPeXBbP/SHETO MOXe
[a Cb3aze NoJMOXKUTENHO HaNSraHe, KOeTO MPUHYAUTENHO Aa
M3MecTy Tanata v npobara, NPUYMHABANKIN €BEHTYa/IHO M3naraHe
Ha KpbB. M3n0s13BaHeTO Ha CMPUHLOBKA 3a MPeXBbp/sHE Ha
KPbB CbLLO MOXE Aa MPUUUHM NpenbiBaHe UIN HeLOCTATbYHO
Hanb/iBaHe HA enpyBeTKUTe, KOETO Aa A0BeAe A0 HerpaBuIHO
CbOTHOLLEHUE Ha KPbBTA KbM aAUTHBA U NOTEHLMATHO
HenpasuIHU aHAIMTUYHU pe3ynTaTu. EnpyBeTkuTe, YniniTo 0bem
Ha U3TerasHe e NO-Manbk OT NOCOYEHUTE BUAUMU pasmepu,
MOXe [la He Ce HaMbJIHAT 40 NocoyeHus obem, KOraTo ce MbJHAT
OT CMPUHLLOBKA. 3a ynoTpebaTa Ha Te3n npobu Tpsabea aa ce
KOHCynTupare ¢ naboparopusTa.

5. AKO KpbBTa Ce B3eMa ype3 UHTpaBeHo3Ha (I.V.) nuHus, ce
yBepeTe, e Ta3u ANHNS e U3YNCTEHA OT MHTPABEHO3€eH pPa3TBoOp,
npeau Aa 3anoyHeTe Aa NbiHUTE enpyBeTKMUTE 3a B3eMaHe
Ha KpbB. TOBA € M3K/IOYNTENTHO BAXHO 3a NpeAoTBpaTABaHe
Ha MoJly4aBaHETO Ha HeMpaBUIHM NabopaTopHU AaHHU OT
3aMbPCABAHETO HA UHTPABEHO3HATA TEYHOCT.

6. HepoCTaTbyHOTO Hanmb/BaHe HA enpyBeTKUTE We AoBeae [0
HemnpaBWJIHO CbOTHOLIEHME Ha KPbBTA KbM aAUTUBA U MOXe Aa
NPUYUHN HEMPABUIHW QHATMTUYHW Pe3ynTaTh Uan Heaobpu
pPaboTHM XapaKTepUCTUKU HA MPOAYKTa.

7. YBepeTe Ce, ye enpyBeTKMUTE Ca NPABUIHO MO3ULUOHUPAHN B
rHe3A0To Ha LeHTpodyraTa. He3aebplweHOTO NO3MLLUOHMPAHe
MOXe Aa aoBeae A0 otaensaHe Ha BD Hemogard™ 3anylwankara
OT enpyBeTKaTa Wau A0 NojaBaHe Ha ernpyBeTKaTa Haj,
rHe3noTto. EnpyBeTknTe, KOUTO Ce NOAABAT HAA, FHe340TO, MoraT
na 6baaT 3axBaHaTU BbPXY rfaBaTa Ha LeHTpodyraTa 1 aa ce
cyynaT.

8. BuHaru ocTtaBsanTe LeHTpodyraTa Aa Crpe Hamb/iAHO, Npeaun
[a ce onuTaTe ga u3BaauTe enpyseTkute. Cnep KaTo rnaearta
Ha LeHTpodyraTa e cnpsnia, OTBOpPETe Kanaka u npoeepeTe 3a
€BEHTYa/IHO HAJIMYMe Ha CYyNeHUn enpyBeTku. AKo 3abenexute
cyynBaHe, M3MoJsi3BaliTe MeXaHWYHO U3aenme Kato dopuenc
Unn XemocCTarT, 3a Aa U3BaANTE eNnpyBeTKUTE. BHumaHune: He
OTCTpaHsABaNTe CYyneHUTe enpyBeTKN C pbKa. HanpaeeTe
Crpaeka ¢ pPbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLUMM Ha LeHTpodyraTa 3a
WHCTPYKLMN OTHOCHO Ae3nHdekTupaHe.

9. EHAOTOKCMHBT He ce KOHTponupa. BzeTtata n obpaboTteHa
B eMnpyBeTKaTa KPbB M HEMHUTE KOMMOHEHTM He ca
npeaHasHayeHue 3a BAUBAHE WK BbBEXAAHE NO APYr HAYMH B
YOBELWKNA OPraHn3bM.
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& BD Vacutainer® PPT™

Zkumavka pro pfipravu plazmy

Pro pfipravu neziedéné plazmy k pouziti s metodami molekularnich diagnostickych vy3etfeni

Sterilni vnitfni plocha
Pro in vitro diagnostiku

Separacni materidl: gel.

Pfisada vnitfni ¢ésti: dostatecny objem KoEDTA pro 5 mL/8,5 mL krve

Lubrikace zatky: silikon.

POUZITI

Zkumavka pro pfipravu plazmy BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation Tube
(BD PPT™) je plastovéa vakuova zkumavka uréend k odbéru Zilni krve, ktera pri
odstfedéni separuje nezfedénou EDTA plazmu pro pouziti pfi molekularnich
diagnostickych vysetrenich (napf. mimo jiné PCR — polymerazové retézové
reakci a/nebo bDNA — amplifikaci rozvétvené DNA) nebo dalSich vysetfenich,
kde laborator stanovi potfebu pouZit vzorek neziedéné EDTA plazmy.

SOUHRN A VYSVETLEN{

Pfiprava plazmy z celé krve je prvnim krokem u mnoha in vitro molekularnich
diagnostickych vy3etfeni. Zkumavky BD PPT™ poskytuji moZnost odebrani,
zpracovani a prepravy vzorku nezifedéné EDTA plazmy v uzavieném vakuovém
systému. Zkumavky obsahuji 9 mg a 15,8 mg rozpraSovanim susené pfisady
K2EDTA, vysledny pomér krve 1,8 mg/mL a 1,9 mg/mL pfi spravném naplnéni
vakuové zkumavky bud' na 5 mL nebo na 8,5 mL odebrané krve. Zkumavka
také obsahuje gel, ktery pfi odstfedéni vytvofi bariéru mezi plazmou a vétsinou
bunécnych prvkd, ¢imz umozni pfepravu zkumavky BD PPT™ bez vyjmuti
plazmy. Vysledkem je prakticky a bezpecny systém z jednou zkumavkou
umoznujici odbér celé krve a separaci plazmy. Vzorky Ize odebirat, zpracova-
vat a prepravovat in situ, &imZ se snizuje moznost expozici krvi pfenosnym
patogenum v misté odbéru a zpracovani.

SKLADOVANI

Préazdné zkumavky uchovavejte pfi teploté 4-25 °C. Prijatelné je kratkodobé
vystaveni teplotdm az 40 °C, po celkovou dobu nepfesahujici 10 dni.
ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM

Pozadované vybaveni k odbéru vzorku, které neni soucasti baleni

1. VeSkeré drzdaky jehel BD Vacutainer® standardni velikosti je mozné pouZit
se zkumavkami o prdméru 13 mm.

Alkoholova desinfekce pro vycisténi mista odbéru.

Suchy cisty tyl.

Manzeta.

Nadobka na odhozeni poufzité jehly nebo soupravy jehly a drzaku

v~ wnN

Pozadované vybaveni ke zpracovani vzorku, které neni soucasti baleni

1. Odstredivka s vykyvnym rotorem schopna vytvorit na dné
zkumavky Relativni odstfedivou silu 1 100 x g (RCF).

2. Rukavice a jiné pomucky osobni ochrany podle potreby k ochrané pred
expozici krvi pfenosnym patogendm.
Pfiprava na odbér vzorku

Pred provedenim venepunkce se ujistéte, Ze mate v dosahu

nasledujici materidly:

1. Viz poZadované vybaveni vyse.

2. V3echny nezbytné zkumavky s oznacenim velikosti, odebraného vzorku a
prisady.

3. Stitky pro identifikaci vzork( pacienta.

NAVOD K POUZITI

1. Pfipravte misto venepunkce vhodnym antiseptickym pfipravkem. DodrZujte
zavedené postupy vaseho zafizeni pro standardni techniku venepunkce a
odbéru vzorku.

2. Sejméte kryt jehly.
Provedte venepunkci.

4. Vlozte zkumavku do drzaku a zatlacte ji dopredu, dokud nedojde k propich-
nuti zatky.

5. Jakmile se ve zkumavce objevi krev, uvolnéte manzetu.

6. Pockejte, aZ se zkumavka naplni na stanoveny objem a krev pfestane
proudit.

7. Vdrzdku stahnéte zkumavku z jehly.
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8. Vyjméte zkumavku z drzaku.
Po odbéru celé krve zkumavku BD PPT™ okamzité jemné 8-10 krat otocte.

10. Po zamichani je mozné vzorek celé krve pred odstfedénim skladovat az
Sest (6) hodin pfi pokojové teploté.

11. Zkumavku BD PPT™ odstfedujte ve vyvazené odstfedivce s vykyvnym
rotorem pfi pokojové teploté a RCF 1 100 alespori po 10 minut.

Poznamka: Pouziti jinych nastaveni odstfedovani mize také prinést prijatelné

vysledky. Zhodnoceni a schvaleni musi provést laboratof.

12. Ke ziskani vzorku nezfedéné plazmy sejméte uzavér BD Hemogard™ (viz
cast Pokyny k sejmuti uzavéru BD Hemogard™) a plazmu slijte nebo
pomoci pipety preneste od oddélené nadobky. POZNAMKA: Pfi pouzivani
pipety dbejte na to, abyste hrotem pipety NEPOSKODILI gelovou bariérou.

POKYNY K SEJIMUTI UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Uchopte zkumavku BD PPT™ jednou rukou a palec vloZte pod uzavér BD
Hemogard™. (Kvu|| lepsi stabilité polozte ruku na pevny povrch). Druhou
rukou otocte uzavér BD Hemogard™ a zéroven tlacte palcem druhé ruky
nahoru, DOKUD SE UZAVER ZKUMAVKY NEUVOLNI.

2. Pfed zvednutim uzavéru palec odtéhnéte. Palcem NETLACTE uzavér ze
zkumavky. Upozornéni: Pokud zkumavka obsahuje krev, hrozi riziko
expozice. Aby nedoslo k poranéni pfi snimani uzavéru, je dilezité palec
pouzity k zatlaceni uzavéru nahoru odtahnout od kontaktu se zkumavkou,
jakmile se uzavér BD Hemogard™ uvolni.

3. Zvednéte uzavér ze zkumavky Pokud dojde k oddéleni plastového krytu od
gumové zatky, coz neni pravdépodobné, NEPOKOUSEITE SE UZAVER OPET
SESTAVIT. Opatrné zvednéte gumovou zatku ze zkumavky.

POKYNY K OPETOVNEMU NASAZENi UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Vratte uzavér na zkumavku.

2. Otocte a pevné zatlacte dold, dokud zatka zcela nezapadne na své misto.
Aby uzavér zGstal pfi manipulaci bezpeéné na zkumavce, je nutné zatku
zcela vratit zpét.

(Pokracovani)



PRECHOVAVANI A PREPRAVA VZORKU

1.

Celou krev je mozné ve zkumavce BD PPT™ pred odstfedénim prechovavat
az Sest (6) hodin. Odstfedéni vzorku po dobé delsi nez Sest (6) hodin
moznd vyzaduje schvéleni vaseho zafizeni nebo zkousejici laboratore.
Dodrzujte dobu a teplotu skladovani EDTA antikoagulované celé krve
doporucenou vyrobcem vysetfovaci sady.

Plazmu je mozné skladovat a prepravovat ve zkumavce BD PPT™ pfi
pokojové teploté nebo chlazenou ¢i mrazenou suchym ledem. DodrZujte
dobu a teplotu skladovani EDTA plazmy doporucenou vyrobcem
vySetfovaci sady.

Plazmu je mozno ve zkumavce BD PPT™ skladovat in situ zmraZzenou.
Odstfedénou zkumavku BD PPT™ mrazte ve vzpfimené poloze na oteviené
draténé podloZce pri teploté -20 °C po alespon 2 hodiny. Zmrazené
zkumavky PPT mohou byt pfechovavany bud pfi teploté -20 °C, pfeneseny
pro dalsi skladovéni do teploty -70 °C ¢i méné, nebo odeslany mrazené
suchym ledem. UZivatelé by méli ovéfit, zda je mistni protokol pro mrazeni
a pfepravu vhodny pro zkumavky BD PPT™. Poznamka: Mrazeni plazmy in
situ ve zkumavkach BD PPT™ muze byt zakazano u nékterych vysetient,
pfi kterych interferuje intracelularni DNA, jako jsou napfiklad néktera
vysetieni virové zatéze HIV.

Zkumavky BD PPT™ rozmrazujte na draténé podloZce pfi pokojové teploté
(18-25 °C). Pfi zvazovani pouziti nékolika cykl mrazeni/rozmrazovani

by méli uzZivatelé zjistit, zda je mozné jejich protokol pro mrazeni/
rozmrazovani pouzit u zkumavek BD PPT™.

OMEZEN] SYSTEMU

MnoZstvi odebrané krve kolisa podle nadmorské vysky, teploty okoli, atmos-
férického tlaku, stari zkumavek, Zilniho tlaku a metody pInéni zkumavek. Stan-
dardni podminky odstredéni k tvorbé plazmy pro vy3etfeni nezarucuji Gplnou
sedimentaci viech bunék. Proto mdze bunécny metabolismus, stejné jako
prirozeny rozklad ex vivo, ovliviiovat koncentrace/aktivity plazmového analytu i
po nebunécénych zménach.

Vlastnosti pratoku separa¢nim materidlem zavisi na teploté. Pritok maze byt
pomalejsi, pokud materidl pfed odstfedénim nebo v jeho pribéhu vychladite.
Optimalniho proudéni a zabranéni nadmérnému teplu pfi odstfedovani dosah-
nete nastavenim chlazenych odstfedivek na teplotu 25 °C.

Vlastnosti pritoku separa¢nim materidlem zavisi na RCF. Optimalni separace
plazmy a tvorba bariéry jsou pfi nizSich nez doporucenych podminkach ome-
zeny.

Odstredéni krevnich vzorkt by mélo byt provedeno do Sesti hodin od odbéru.
Kontaminace vzorku separované nefedéné plazmy cervenymi krvinkami se
zvySuje s delsi prodlevou pred odstfedénim. Stabilitu vzorku celé krve po vice
nez Sesti hodindch by mélo ovéfit vase zafizeni nebo zkousSejici laboratof.

UPOZORNENI A VAROVANI
Upozornéni
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10.

11.

12.

13.

14.

Zkumavky nepouZivejte, pokud obsahuji cizoroda télesa.
Zkumavky BD PPT™ nepouZivejte opakované.

Pouze vnitfni ¢ast zkumavky je sterilni.

Zkumavka obsahuje pyrogen.

NepouZivejte zkumavky BD PPT™ po vyprseni data exspirace vytisténého
na Stitku zkumavky.

ProtoZe zkumavka BD PPT™ obsahuje chemickou pfisadu (EDTA), je
vhodné pfijmout opatfeni zabranujici zpétnému toku krve ze zkumavky
pfi odbéru krve. Zpétnému toku Ize zabranit dodrzovanim nésledujicich
bezpecnostnich opatfeni:

a. Sklonte pacientovu pazi smérem dold.

b. Drzte zkumavku zatkou nahoru.

c. Jakmile se ve zkumavce objevi krev, uvolnéte manzetu.

Oddéleni plazmy od bunék odstifedénim by mélo byt provedeno do 6 hodin,
aby nedoslo k chybnym vysledkim vy3etfeni.

Po odstfedéni zGistane na rozhrani plazma/gel uréité mnozstvi lymfocytu.
Nepfimérend rychlost odstrfedovani (vice nez 10 000 RCF) mUzZe zplsobit
rozbiti zkumavky PPT™, expozici krvi a mozna zranéni.

Zatky vytahujte otocenim a zat@hnutim. Otevirani tocenim palce se
nedoporucuje.

Po napichnuti Zily mohou na horni ¢asti zatky ulpét stopy krve.

Pfi manipulaci se zkumavkami dbejte na nalezitd bezpecnostni opatreni,
aby nedoslo ke kontaktu s krvi.

Béhem celého monitorovaciho cyklu dodrZujte jednotnou manipulaci, aby
byly zajistény konzistentni vysledky.

Nadmérné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nasledek
nespravny pomér krve a pfisad, a muze vést k nespravnym vysledkim nebo
Spatné funkci vyrobku.

RozpraSovanim suseny koagulant (KEDTA) ma bilou barvu.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Vzdy pouZivejte vhodné kyvety nebo vlozky do odstredivky. PouZiti
popraskanych zkumavek nebo nadmérné odstredivé sily mize zplsobit
prasknuti zkumavky a uvolnéni vzorku, kapének a aerosolu do prostoru
odstredivky. Uvolnéni tohoto potencidlné nebezpecného materidlu

Ize predejit pouzitim specidlnich hermeticky uzavfenych obald, v nichz
jsou zkumavky béhem odstfedovani uzavieny. Kyvety nebo vliozky do
odstredivky maji velikosti odpovidat pouzitym zkumavkam. Pouziti pfilis
velkych nebo malych kyvet mdze mit za nasledek rozbiti zkumavek.
Poznamka: Pro vysetrent, u kterych interferuje intracelularni DNA, jako
jsou nékterd vy3etreni virové zatéze HIV, mdlze byt zapotfebi zvlastnich
podminek manipulace. Postupujte podle podminek manipulace
stanovenych vyrobcem vysetfovaci sady.

Poznamka: Zmrazené zkumavky BD PPT™ se pfi narazu rozbiji. Aby bylo
snizeno riziko rozbiti béhem prepravky, je se zmrazenymi zkumavkami
zapotrebi manipulovat stejné jako se zkumavkami sklenénymi.

Zkumavku nezmrazujte pfimo v polystyrénovém tacku, protoze
by se mohla rozbit.

Poznamka: Mrazeni plazmy in situ ve zkumavkach BD PPT™ muze

byt zakazano u vysetreni, kde mudze interferovat intracelularni DNA.
Doporucené pokyny k prepravé a vhodné cykly mrazeni-rozmrazovani
plazmy EDTA urcuje vyrobce vysetfovaci soupravy.

Pri zménach typu odbérovych zkumavek, jejich velikosti, manipulace,
zpracovani nebo podminek uchovani u konkrétniho laboratorniho méreni
je nutné zkontrolovat Gdaje vyrobce zkumavek a porovnat je s vlastnimi
daty a stanovit/ovérit tak referenéni rozsah pro konkrétni pristroj/Cinidlo.
Na zakladé takovych informaci pak laboratof mize posoudit, zda jsou
dané zmény vhodné.

(Pokracovani)

Varovani

Dodrzujte obecné zasady bezpecnosti. PouZivejte rukavice, plasté,
ochranu o¢i, dalsi pomuicky osobni ochrany a konstrukéni prvky k ochrané
pred vystfiknutou krvi, prosakujici krvi a pfipadnou expozici patogendm
pfenasenym krvi.

Se vsemi biologickymi vzorky a ostrymi pfedméty potfebnymi pfi odbéru
krve (skalpely, jehly, luerové adaptéry, sety na odbér krve) zachdazejte

v souladu se zasadami a normami vadeho zafizeni. V pfipadé jakékoli
expozice biologickym vzorkdim (napf. pfi poranéni pokozky) vyhledejte
adekvatni lékarskou pomoc — vzorky mohou prendset virovou hepatitidu,
HIV (AIDS), ¢i jiné infekéni choroby. PouZivejte integrovany chranic jehly,
pokud je jim odbérové zafizeni vybaveno. Spole¢nost BD nedoporucuje
zakryvani pouzitych jehel krytem. Pokud vSak zasady a postupy vaseho
zafizeni ukladaji jinak, dodrzujte je.

Vsechny ostré pfedméty po pouziti odhodte do nadoby uréené pro
biologicky nebezpecny odpad.

Prendseni vzorku ze stfikacky do zkumavky se nedoporucuje. Dalsi
manipulace s ostrymi pfedméty zvysuje riziko pichnuti. Stisknuti pistu
stiikacky béhem prenosu muze navic vytvorit pretlak, ktery mize vytlacit
zatku i vzorek a zplsobit potencialni kontaminaci krvi. PouZiti strikacky k
pfendaseni krve muize také zpdsobit nadmeérné nebo nedostatec¢né naplnéni
zkumavek, s nasledkem nespravného poméru krve a pfisad a potencidlné
nespravnych vysledkd. Zkumavky s mensim odebranym objemem, nez
ktery je u nich uveden, se mohou pfi pInéni ze stfikacky naplnit na mensi
nez uvedeny objem. O pouziti takovych vzorku se poradte s laboratofri.

Pokud je krev odebir@na z intravendézni linky (IV), ujistéte se, ze byla IV
linka zbavena IV roztokd, nez zacnete plnit odbérové zkumavky. Dodrzeni
tohoto pokynu je kriticky dulezité k zamezeni chybnych laboratornich
vysledku zplsobenych kontaminaci IV roztokem.

Nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér
krve a pfisad, a mize vést k nespravnym vysledkiim nebo Spatné funkci
vyrobku.

Zkontrolujte, zda jsou zkumavky pevné ulozeny v kyveté odstfedivky.
Nedostatecné usazeni mlze vést k oddéleni uzavérti BD Hemogard™ od
zkumavky nebo posunuti zkumavky nad kyvetu. Zkumavka, ktera se posune
nad kyvetu, se muze zachytit v hlavici odstfedivky a rozbit se.

Pred pokusem vyjmout zkumavky nechte odstredivku vzdy zcela zastavit.
Poté, co se zastavi hlava odstredivky, oteviete viko a prohlédnéte zkumavky,
zda nejsou rozbité. Pokud zjistite rozbiti, pouzijte k vyjmuti zkumavek
mechanické zafizeni, napfiklad klesté nebo hemostat. Upozornéni: Rozbité
zkumavky nevyjimejte rukou. Pokyny k desinfekci najdete v navodu k
odstfedivce.

Neni kontrolovan obsah endotoxint. Krev a krevni slozky odebrané a
zpracované ve zkumavce nejsou urceny pro infuzi nebo zavedeni do
lidského téla.
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£ BD Vacutainer® PPT™

Klargeringsglas til plasma

Til klargering af ufortyndet plasma til brug med molekylaerdiagnostiske testmetoder

Steril inderside
Til in vitro-diagnostik

Barrieremateriale: Gel.

Indvendigt tilsaetningstof: Tilstraekkeligt KoEDTA til 5 mL/8,5 mL blod

Propsmerelse: Silicone.

TILSIGTET BRUG

BD Vacutainer® PPT™ klargeringsglas til plasma (BD PPT™ preveglas) er et
evakueret proveglas af plast til opsamling af veneblod, som ved centrifugering
separerer ufortyndet EDTA-plasma til brug ved molekulaerdiagnostiske
testmetoder (sasom, men ikke begraenset til, PCR (polymerasekaedereaktion)
og/eller bDNA (branched DNA) -amplifikationsteknikker) eller andre procedurer,
hvor et ufortyndet EDTA-plasmapraeparat er pakraevet som bestemt af
laboratoriet.

RESUME OG FORKLARING

Klargering af plasma fra fuldblod er fgrste trin i mange in vitro-molekuleer-
diagnostiske analyser. BD PPT™ proveglas giver mulighed for opsamling,
behandling og transport af et ufortyndet EDTA-plasmapraeparat i et lukket,
evakueret system. Prgveglassene indeholder 9 mg og 15,8 mg sprayterret
K2EDTA, der giver blodforhold pé 1,8 mg/mL og 1,9 mg/mL, nar det evakuerede
preveglas er fyldt korrekt til enten 5 mL eller 8,5 mL tapningsvolumen.
Proveglasset indeholder ogsé et gelmateriale, der ved centrifugering danner
en barriere mellem plasmaet og de fleste cellulzere elementer, hvilket gor
det muligt at transportere BD PPT™ proveglasset uden at fierne plasmaet.
Resultatet er et bekvemt, sikkert, enkeltglassystem til tapning af fuldblod og
separering af plasma. Prever kan tappes, behandles og transporteres in situ,
hvilket mindsker muligheden for eksponering for blodbéarne patogener pa
tapnings- og prevebehandlingssteder.

OPBEVARING

Opbevar ufyldte preveglas ved 4-25 °C. Begransede rejsetemperaturer op til 40
°Cien samlet tid, der ikke overstiger 10 dage, er acceptabelt.

PRGVETAGNING OG -HANDTERING

Nadvendigt udstyr til provetagning, der ikke medfalger

1. Alle BD Vacutainer® ndleholdere af standardsterrelse kan anvendes med
preveglas p& 13 mm diameter.

Alkoholvaedet serviet til at rense stedet.

Ter, ren gaze.

Arepresse.

Beholder til bortskaffelse af brugt nal eller nal/holder-kombination.

v whnN

Nodvendigt udstyr til provebehandling, der ikke medfalger

1. En centrifuge med udsvingsrotor, der kan generere en relativ
centrifugalkraft pa 1.100 x g (RCF) i bunden af preveglasset.

Handsker og andet personligt beskyttelsesudstyr, der er nedvendigt til
beskyttelse mod eksponering for blodbarne patogener.

2.

Klargering til pravetagning

Sorg for, at de folgende materialer er let tilgeengelige, for venepunkturen
udfores:

1. Se pdkraevet udstyr ovenfor.

2. Alle nedvendig proveglas, bestemt efter storrelse, tapning
og tilsaetningstof.
3. Maeerkater til positiv patientidentifikation af prever.

BRUGSANVISNING

1. Klarger venepunkturstedet med et passende antiseptisk middel. Brug
hospitalets anbefalede procedure for standard venepunkturteknik og
prevetagning.

2. Fjern ndlehzetten.

3. Udfer venepunktur.

4. Seet proveglasset i holderen og skub preveglasset fremad,
indtil proveglassets prop er perforeret.

5. Lesn drepressen, sa snart blod vises i proveglasset.

6. Vent, indtil proveglasset er fyldt til dets angivne volumen og
blodstremmen stopper.

7. Traek proveglasset af nalen inde i holderen.

8.  Fjern proveglasset fra holderen.

9. Efter fuldblodstapning i BD PPT™ preveglasset vendes BD PPT™
proveglasset straks forsigtigt op og ned 8-10 gange.

10. Efter blanding kan fuldblodspraeparatet opbevares i op til seks
(6) timer ved stuetemperatur, indtil det centrifugeres.

11. Centrifuger BD PPT™ proveglasset i en balanceret centrifuge

med udsvingsrotor ved stuetemperatur ved 1.100 RCF i minimum
10 minutter.

Bemezerk: Brugen af alternative centrifugeringsforhold kan ogsé give
acceptabel ydelse. Dette skal evalueres og valideres af laboratoriet.

12. For at fa en ufortyndet plasmapreve fiernes BD Hemogard™ forseglingen
(se afsnittet Vejledning til fiernelse af BD Hemogard™ forsegling) og
plasmaet omhzeldes til en szerskilt beholder eller afmdles til en saerskilt
beholder med en overforselspipette.

BEMARK: Ved anvendelse af en overfarselspipette skal man serge
for IKKE at forstyrre gelbarrieren med spidsen af pipetten.

VEJLEDNING TIL FJERNELSE AF BD HEMOGARD™ FORSEGLING

1. Tag fat om BD PPT™ proveglasset med den ene hand, og placér
tommelfingeren under BD Hemogard™ forseglingen (placér armen
pé en solid overflade for at fa ekstra stabilitet). Med den anden hand
vrides BD Hemogard™ forseglingen, mens der samtidig skubbes op med
tommelfingeren pa den anden hand, KUN INDTIL PROVEGLASPROPPEN
ER LASNET.

Fjern tommelfingeren, for forseglingen loftes. BRUG IKKE tommelfingeren
til at skubbe forseglingen af preveglasset. Forsigtig: Hvis preveglasset
indeholder blod, er der risiko for eksponering. For at forebygge skader
under flernelse af forseglingen er det vigtigt, at tommelfingeren, der
anvendes til at skubbe opad pa forseglingen, fiernes fra preveglasset sa
snart BD Hemogard™ forseglingen er lgsnet.

Loft forseglingen af preveglasset. I det usandsynlige tilfaelde at
plastbeskyttelsen skiller sig fra gummiproppen, MA FORSEGLINGEN IKKE
SAMLES IGEN. Fjern forsigtigt gummiproppen fra preveglasset.

VEIJLEDNING TIL GENINDSATTELSE AF BD HEMOGARD™ FORSEGLING
1. Seet forseglingen pé preveglasset igen.

2. Vrid og skub fast ned, indtil proppen er fuldstaendigt sat i igen.
Fuldsteendig iseetning af proppen igen er nedvendig for, at forseglingen
kan sidde sikkert p& preveglasset under handtering

PRZAPARATOPBEVARING OG -TRANSPORT

1. Fuldblod kan opbevares i BD PPT™ proveglasset i op til seks (6) timer for
centrifugering. Centrifugering af en preve, der er opbevaret i mere end
seks (6) timer, kan kraeve validering af hospitalet eller testlaboratoriet. Se
analyseproducentens anbefalede opbevaringstider og -temperaturer for
EDTA-antikoaguleret fuldblod.

Plasma kan opbevares og transporteres i BD PPT™ preveglassene

ved stue- eller koleskabstemperaturer eller frossent pé teris. Se
analyseproducentens anbefalede opbevaringstider og -temperaturer for
EDTA-plasma.

Plasma kan opbevares frossent in situ i BD PPT™ proveglas. Frys
centrifugerede BD PPT™ proveglas lodret i et dbent tradstativ ved

-20 °C i mindst 2 timer. Frosne PPT-preveglas kan dernaest enten forblive
ved -20 °C, overfores til -70 °C eller lavere med henblik p& yderligere
opbevaring, eller forsendes nedfrosne pa teris. Brugere

skal validere deres egen nedfrysnings- og forsendelsesprotokol for

BD PPT™ proveglas. Bemaerk: Nedfrysning af plasma in situ

i BD PPT™ proveglas kan vaere forbudt for analyser, sasom
HIV-virusmaengdetests, hvor intracellulzert DNA interfererer.

Opto BD PPT™ preveglassene i et traddstativ ved omgivende temperatur
(18-25 °C). Hvis det overvejes at bruge flere nedfrysnings/optenings-
cyklusser, skal brugere validere deres egen protokol for nedfrysning/
optening for BD PPT™ preveglas.

(fortsat)



SYSTEMETS BEGRANSNINGER

Kvaliteten af det indsamlede blod afhzenger af hejde, omgivende temperatur,
barometertryk, proveglasalder, venetryk og pafyldningsteknik. Standard
centrifugeringsforhold til generering

af plasma til testning udfaelder ikke alle celler fuldsteendigt. Cellebaseret
metabolisme samt naturlig nedbrydning ex vivo kan derfor pavirke plasma-
analytkoncentrationer/aktiviteter ud over acellulaere aendringer.

Barrierematerialets gennemstremningsegenskaber er temperaturrelaterede.
Gennemstremningen kan blive haammet, hvis barrierematerialet nedkeles

for eller under centrifugering. For at optimere gennemstremning og undga
opvarmning under centrifugering skal nedkelede centrifuger indstilles til 25 °C.

Barrierematerialets gennemstremningsegenskaber er RCF-relaterede. Optimal
plasmaseparation og barrieredannelse er mindsket ved forhold, som er under
de anbefalede.

Blodprever skal centrifugeres indenfor seks timer efter tapning.
Erytrocytkontaminering af den separerede, ufortyndede plasmapreve forages
ved forgget forsinkelse for centrifugering. Provestabilitet for fuldblod efter seks
timer skal valideres af hospitalet eller testlaboratoriet.

FORBEHOLD OG ADVARSLER

Forbehold

Anvend ikke preveglas med fremmedlegemer.
Genbrug ikke BD PPT™ proveglas.

Kun indersiden af glasset er steril.

Glasset er ikke pyrogenfrit.

Anvend ikke BD PPT™ proveglas efter udlgbsdatoen, som er trykt pé
glassets maerkat.

Da dette BD PPT™ proveglas indeholder et kemisk tilsaetningsstof (EDTA),
skal der tages foranstaltninger for at forhindre muligt tilbagelob fra
glasset under blodprevetagning. Overhold faelgende forholdsregler for at
forebygge tilbagelob:

a. Placér patientens arm i en nedadgéende retning.
b. Hold preveglasset med proppen everst.
c. Losn drepressen, sa snart blod kommer til syne i preveglasset.

Separering af plasma fra celler ved centrifugering skal ske inden for 6
timer efter tapning for at forhindre fejlagtige testresultater.

Efter centrifugering vil nogle lymfocytter forblive ved
plasma/gel-interfacet.

9. Overdreven centrifugeringshastighed (over 10.000 RCF) kan medfere brud
pé BD PPT™ preveglasset, eksponering for blod samt mulig personskade.

Fjern propper med en drej og traek-bevaegelse. Det anbefales ikke at fierne
propper ved at rulle med tommelfingeren.

Efter venepunktur kan toppen af proppen indeholde blodrester. Brug
korrekte forholdsregler, nar preveglassene handteres, for at undga kontakt
med dette blod.

Brug ensartet handtering gennem overvagningscyklussen, for at sikre
ensartede resultater.

Over- eller underfyldning af preveglas vil resultere i et forkert forhold
mellem blod og tilszetningsstof, og kan fore til forkerte analyseresultater
eller ringe produktydelse.

Den sprayterrede antikoagulans (K2EDTA) har en hvid farve.

Brug altid egnede holdere eller indsatser. Brug af preveglas med revner
eller skar eller overdreven centrifugeringshastighed kan fordrsage brud

pa proveglasset med deraf folgende frigivelse af preve, draber samt
aerosol i centrifugeskdlen. Frigivelse af disse potentielt farlige materialer
kan undgas ved at bruge specielt udviklede forseglede beholdere, hvor
preveglassene sidder under centrifugeringen. Centrifugeholdere og
-indsatser skal vaere af en sterrelse, der svarer til de anvendte preveglas.
Brug af holdere, der er for store eller for sma til preveglasset, kan forérsage
brud pa glasset.

Bemaerk: Saerlige handteringsforhold kan vaere pdkraevet for analyser,
s@som HIV-virusmaengdetests, hvor intracellulzert DNA interfererer. Se
analyseproducentens anbefalede handteringsforhold.

Bemaerk: Frosne BD PPT™ preveglas kan ga itu, hvis de udsaettes for sted.
For at reducere risikoen for beskadigelse under forsendelse skal frosne
preveglas behandles pd samme méde som preveglas

af glas.
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18. Frys ikke proveglas lodret i skumplastbakker, da det kan forarsage at
preveglassene revner.

Bemaerk: Nedfrysning af plasma in situ i BD PPT™ preveglas kan veere
forbudt for analyser, hvor intracellulaert DNA interfererer. Konsultér
analyseproducenten vedrerende anvisninger for anbefalet transport og
tilladte nedfrysnings/optenings-cyklusser for EDTA-plasma.

Nar man andrer type, sterrelse, handtering, behandlings- eller
opbevaringsforhold for blodtapningsglas fra en hvilken som helst
producent for en specifik laboratorieanalyse, skal laboratoriepersonalet
gennemse proveglasproducentens data og deres egne data for at
etablere/verificere referenceomradet for et specifikt instrument/
reagenssystem. Baseret pd disse oplysninger kan laboratoriet bestemme,
om andringer er passende.

19.

20.

Advarsler

1. Overhold universelle forholdsregler. Brug handsker, operationskitler,
ojenbeskyttelse, andet personligt beskyttelsesudstyr og tekniske kontroller
for at beskytte mod blodstaenk, blodlaekage og mulig eksponering for
blodbéarne patogener.

2. Alle biologiske prever og blodtapningsudstyr (lancetter, kanyler,
lueradaptere og blodtapningssaet) skal handteres i overensstemmelse
med hospitalets regler og procedurer. Seg relevant lzegehjzelp i tilfeelde
af eventuel eksponering for biologiske prover (for eksempel gennem
en stikskade), da preverne kan overfere viral hepatitis, HIV eller andre
blodbarne patogener. Benyt den indbyggede ndlehaette, hvis en sddan
forefindes pé blodtapningsudstyret. BD anbefaler ikke placering af haetter
pa brugte kanyler. Hospitalets regler og procedurer kan dog afvige fra
dette, og skal altid overholdes.

3. Bortskaf alle blodopsamlingsglas i beholdere til biologisk farligt affald,
som er godkendt til bortskaffelse af disse.

Overfor ikke en prove fra en kanyle til et proveglas. Yderligere
manipulering af ndle foreger muligheden for nélestikskader. Hvis der
trykkes pé kanylestemplet under overferslen, kan der desuden dannes et
positivt tryk, som fortraenger proppen og preven og fordrsager potentiel
blodeksponering. Brug af en kanyle til blodoverfgrsel kan ligeledes
forarsage over- eller underfyldte preveglas, hvilket kan resultere i et
forkert forhold mellem blod og tilsaetningsstof og potentielt forkerte
analyseresultater. Proveglas med en tapningsvolumen, som er mindre end
de synligt angivne dimensioner, vil muligvis ikke fyldes til den angivne
volumen, nar de fyldes med en kanyle. Laboratoriet skal konsulteres
vedrerende brugen af disse prover.

5. Hvis blod tappes gennem en intravengs (drop) slange, skal det sikres, at
slangen er blevet tomt for dropoplesning, fer blodopsamlingsglassene
begynder at fyldes. Dette er vigtig for at undgé fejlagtige laboratoriedata
pé grund af kontaminering med dropoplesning.

Underfyldning af preveglas vil resultere i et forkert forhold mellem blod
og tilsetningsstof, og kan fere til forkerte analyseresultater eller ringe
produktydelse.

Serg for, at preveglassene er korrekt placeret i centrifugeholderen.
Proveglas, der ikke er sat fuldstaendigt i, kan forarsage adskillelse af

BD Hemogard™ forseglingen fra praveglasset eller at preveglasset
stikker ud af holderen. Preveglas, der stikker ud af holderen, kan ramme
centrifugehovedet og gé i stykker.

Lad altid centrifugen stoppe helt, inden preveglassene flernes. Nar
centrifugehovedet er stoppet, skal Iaget dbnes og centrifugen skal efterses
for eventuelle knuste preveglas. Hvis der konstateres brud, skal man
benytte en mekanisk anordning sésom en pincet eller en arterieklemme til
at flerne proveglassene. Forsigtig: Fjern ikke knuste preveglas med hénden.
Se centrifugens brugervejledning vedrerende anvisninger i desinficering.

9. Endotoxin ikke kontrolleret. Blod og blodkomponenter, som indsamles

og behandles i proveglasset, er ikke beregnet til infusion eller indfgrsel i
menneskekroppen.

(fortsat)
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& BD Vacutainer® PPT™

Plasma Preparation Tube

Fir die Vorbereitung von unverdiinntem Plasma mit molekulardiagnostischen Testverfahren

Steriles Inneres
Zur In-vitro-Diagnostik

Trennmaterial: Gel.

Zusatz, innen: Ausreichendes KoEDTA fiir 5 mL/8,5 mL Blut

Stopfenschmiermittel: Silikon.

VERWENDUNGSZWECK

Das BD Vacutainer® PPT™-Plasma Preparation Tube (BD PPT™-Réhrchen)
ist ein Kunststoffvakuumréhrchen fiir die Entnahme von Venenblut,

das unverdiinntes EDTA-Plasma nach dem Zentrifugieren fir die
Verwendung mit molekulardiagnostischen Testverfahren (unter anderem
PCR - Polymerasekettenreaktion und/oder bDNA - verzweigte DNA-
Amplifizierungstechnik) oder anderen Verfahren separiert, in welchen
unverdiinnte EDTA-Plasmaproben fiir die Untersuchung im Labor benétigt
werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Vorbereitung von Plasma aus Vollblut ist der erste Schritt vieler
molekulardiagnostischer In-vitro-Tests. Das BD PPT™-Réhrchen ermdglicht

die Entnahme, die Verarbeitung und den Transport von unverdiinnten EDTA-
Plasmaproben in einem geschlossenen Vakuumsystem. Die Rhrchen enthalten
9 mg bzw. 15,8 mg spriihgetrocknetes K2EDTA, das zu einem Verhdltnis von
1,8 mg/mL bzw. 1,9 mg/mL Blut fuhrt, wenn das Vakuumréhrchen korrekt

mit dem Entnahmevolumen von 5 mL bzw. 8,5 mL befullt wird. Das Réhrchen
enthdlt auBerdem ein Gel, das nach dem Zentrifugieren eine Barriere
zwischen dem Plasma und den meisten Zellenelementen bildet, damit das BD
PPT™-R6hrchen ohne Entnahme des Plasmas transportiert werden kann. Das
Ergebnis ist ein bequemes, sicheres System mit einem einzigen Réhrchen fir
die Entnahme von Vollblut und die Separation von Plasma. Die Proben kénnen
in-situ entnommen, verarbeitet und transportiert werden, wodurch sich die
Maéglichkeit des Kontakts mit durch Blut tibertragenen Pathogenen bei der
Entnahme und Probenverarbeitung verringert.

AUFBEWAHRUNG

Leere Rohrchen sind bei 4-25 °C aufzubewahren. Kurzfristig sind
Temperaturabweichungen bis zu 40 °C, fir eine Gesamtzeit von maximal 10
Tagen, zuldssig.

PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Benétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die
Probenentnahme

1. Alle BD Vacutainer®-Nadelhalter in Standardgrée kénnen mit 13-mm-
Réhrchen verwendet werden.

Alkoholtupfer fir die Reinigung der Entnahmestelle.
Trockene, saubere Einweg-Gaze.
Stauschlauch.

Kanulenentsorgungsbehadlter fiir gebrauchte Kaniilen oder Kanilen-/
Halterkombination.

> whN

Bendétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die
Probenverarbeitung

1. Zentrifuge mit Ausschwingrotor, die eine relative
Zentrifugalbeschleunigung von 1.100 x g (RZB) am Réhrchenboden
erzeugen kann.

Handschuhe und bei Bedarf andere personliche Schutzausriistung zum
Schutz vor durch Blut iibertragenen Pathogene.

Vorbereitung der Probenentnahme

Vor der Venenpunktion miissen die folgenden Materialien vorhanden sein:
1. Siehe vorstehendes benétigtes Arbeitsmaterial.

2. Alle notwendigen Rohrchen, gekennzeichnet nach GréBe, Entnahme und
Zusatz.
3. Etiketten fir die positive Identifizierung des Patienten der Proben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Venenpunktionsstelle mit einem geeigneten Antiseptikum behandeln.
Es sind die standardmaBigen Verfahren der Einrichtung fir die
Venenpunktion und Probenentnahme einzuhalten.

2. Kanilenschutz abnehmen.

3. Venenpunktion vornehmen.

4. Das Rohrchen in den Halter setzen und vorwdrts schieben, bis der Stopfen
durchstochen ist.

5. Stauschlauch l6sen, sobald das Blut in das Rohrchen flieBt.

6. Warten, bis das erste Rohrchen bis zum angegebenen Volumen gefiillt ist
und der Blutfluss stoppt.

7. Rohrchen im Halter von der Kaniile ziehen.

8. Rohrchen aus dem Halter nehmen.

9. Nach der Entnahme von Vollblut im BD PPT™-R6hrchen ist das BD PPT™-
Rohrchen sofort und vorsichtig acht- bis zehnmal umzuschwenken.

10. Nach dem Mischen kann die Vollblutprobe bis zum Zentrifugieren bis zu
sechs (6) Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

11. Das BD PPT™-R6hrchen in einer ausgewuchteten Zentrifuge mit

Ausschwingrotor bei Raumtemperatur mit 1.100 RZB fur mindestens zehn
(10) Minuten. zentrifugieren.

Hinweis: Unter abweichenden Zentrifugenbedingungen kann die Qualitat
ebenfalls akzeptabel sein; dies ist im Labor zu bewerten und zu tiberpriifen.

12. Um eine unverdiinnte Plasmaprobe zu erhalten, den BD Hemogard™-
Verschluss entfernen (siehe den Abschnitt ,,Anweisungen fir das Entfernen
des BD Hemogard™-Verschlusses”) und das Plasma in einen separaten
Behalter abgieBen bzw. eine Teilmenge mit einer Transferpipette in
einen separaten Behdlter geben. HINWEIS: Bei Verwendung einer
Transferpipette darf die Gelsperre NICHT mit der Pipettenspitze verletzt
werden.

ANWEISUNGEN FUR DAS ENTFERNEN DES
BD HEMOGARD™-VERSCHLUSSES

1. Das BD PPT™-Réhrchen mit einer Hand festhalten und den Daumen unter
den BD Hemogard™-Verschluss legen. (Um die Stabilitat zu erhéhen, den
Arm auf eine stabile Oberflache legen.) Mit der anderen Hand den BD
Hemogard™-Verschluss drehen und gleichzeitig den Daumen der anderen
Hand nach oben schieben, B B
NUR SOLANGE, BIS SICH DER ROHRCHENVERSCHLUSS LOST.

Den Daumen vor dem Anheben des Verschlusses wegziehen. Den
Verschluss NICHT mit dem Daumen vom Réhrchen schieben.

Vorsicht: Wenn das Réhrchen Blut enthdlt, besteht Expositionsgefahr.
Um Verletzungen beim Entfernen des Verschlusses zu vermeiden, ist es
wichtig, dass der Daumen, der den Verschluss nach oben schiebt, keinen
Kontakt mehr mit dem Rohrchen hat, sobald sich der BD Hemogard™-
Verschluss I6st.

Den Verschluss vom Réhrchen abnehmen. Sollte sich die
Kunststoffbeschichtung einmal vom Gummistopfen l6sen,

was unwahrscheinlich ist, DEN VERSCHLUSS NICHT WIEDER
ZUSAMMENSETZEN. Den Gummistopfen sehr vorsichtig vom Rohrchen
entfernen.

ANLEITUNGEN FUR DAS WIEDERAUFSETZEN DES
HEMOGARD™-VERSCHLUSSES
1. Den Verschluss wieder auf das Réhrchen setzen.

2. Mit einer Drehbewegung fest nach unten schieben, bis der Stopfen
vollkommen einrastet. Der Stopfen muss vollsténdig eingefiihrt werden,
damit der Verschluss wahrend der Handhabung sicher auf dem Rohrchen
sitzt.

(Fortsetzung)



AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT VON PROBEN

1. Vollblut kann vor dem Zentrifugieren bis zu sechs (6) Stunden im BD
PPT™-Rohrchen aufbewahrt werden. Das Zentrifugieren von Proben,
deren Aufbewahrungszeit (6) Stunden tiberschreitet, muss ggf. von der
Einrichtung oder dem Testlabor validiert werden. Die Empfehlungen fir

. Gummistopfen mit einer Drehbewegung abziehen. Das Entfernen durch

Abrollen mit dem Daumen wird nicht empfohlen.

. Nach der Venenpunktion kann das Oberteil des Stopfens Restblut

enthalten. Beim Umgang mit Rohrchen Vorsicht walten lassen, um den
Kontakt mit diesem Blut zu vermeiden.

Aufbewahrungsdauer und Temperaturen von EDTA anti-koaguliertem 12
Vollblut sind den Anweisungen des Testherstellers zu entnehmen.

2. Plasma kann bei Raum- oder Kiihlschranktemperatur oder gefroren auf
Trockeneis in BD PPT™-R6hrchen aufbewahrt und transportiert werden. 13
Die Empfehlungen fiir Aufbewahrungsdauer und Temperaturen fiir EDTA-

Plasma sind den Anweisungen des Testherstellers zu entnehmen. verzerren bzw. kann die Produktleistung beeintréichtigen.

3. Plasma kann gefroren in situ im BD PPT™-R6hrchen aufbewahrt werden. 14. Das sprithgetrocknete Antikoagulans (K2EDTA) i ;

) e o, S . 2 ) ist weif3.
Die zentrifugierten BD PPT™-R6hrchen aufrecht stehend in einem T . . o . .
offenen Drahtgestell fiir mindestens zwei Stunden bei -20 °C einfrieren. 15. Es sind immer die entsprechenden Tréiger oder Einsatze zu wahlen. Die
Gefrorene PPT-Réh‘rchen konnen entweder bei -20 °C aufbewahrt, bei -70 \Z/e”’t"?f”dung VO”hR(_’hfrj‘_ihE”Atn;'('} Rissen odezr Sgrunlgenjow&g Iiu EOhef“h
 pder mdriger ur et Aufbcwaimung gelagertoder s Zenfugengesendalelt lomin s cerechn dr K fnen
guf;'!'rockerée\lls transaporttleLt \ﬁli[d%rj. DBIS é'g\_\lﬂsrkdel‘]r Sﬂ”ten ||hcrj_e|genes Aerosol in der Zentrifl?gentrommel sammeln. Die Freisetzungdieser

efrier- und Versandprotokoll fir die -Réhrchen validieren. :
Hinv:/eis:JGefrorenespPIasma ,-,;Js,-t:, in BD PPT“‘-Réhrch:n Ik,;“.m u. U. fiir potenziell gefdhrlichen Materialien kann durch den Einsatz speziell
bestimmte Tests nicht zuléissig sein, wie etwa fiir einige HIV-Tests zur entwickelter, abgedichteter Behdlter verhindert werden, in welchen die
Viruslastbestimmung, bei denen intrazellulére DNA interferiert. Ebhtrc_?en W?h_re”d deds Z_ent[itfugier”etnsfglaé_ziert werden.dDiedGrE)E_«_ehdel;

4. Die BD PPT™-Rohrchen sind bei Raumtemperatur (18-25 °C) in einem e nliei iUt slb kit b habrarisshina

legt sein. Wenn die Trd d klein fur das Réhrch
Drahtgestell aufzutauen. Bei mehreren Gefrier-/Auftauzyklen sollten die ausgelegt sein. Wenn die Trager zu grof oder zu klein fiir das Rohrchen

ind, k brechen.
Anwender das eigene Gefrier-/Auftauprotokoll fiir die 5|.n f:mn"es “er .rec en ) R
BD PPT™-Réhrchen validieren. 16. Hinweis: Fiir bestimmte Tests, wie etwa fiir einige HIV-Tests zur

Viruslastbestimmung, bei denen intrazelluldre DNA interferiert. gelten

moglicherweise spezielle Handhabungsbedingungen. Wenden Sie sich

Die Menge des entnommenen Blutes variert je nach Héhenlage, gezugllch der empfohlenen Handhabungsbedingungen an den Hersteller
= es Tests.

Umgebungstemperatur, Luftdruck, Alter des Rohrchens, Venendruck o B B o

und Fiilltechnik. Bei standardméaBigen Zentrifugierungsbedingungen fiir 17. Hinweis: Die gefrorenen BD PPT™-R6hrchen kdnnen bei St6Ben zerbrechen.

die Erzeugung von Plasma fiir Tests werden nicht alle Zellen vollsténdig Um das Risiko des Zerbrechens wahrend des Transports zu verringern,

sedimentiert. Der zellbasierte Stoffwechsel sowie die natiirliche Zersetzung ex sollten gefrorene Réhrchen ebenso vorsichtig gehandhabt werden wie

vivo kénnen daher die Serum-/Plasma-Analytkonzentrationen/-aktivitaten tber Glasrohrchen.

nichtzellulare Verdnderungen hinaus beeinflussen. 18. Rohrchen nicht aufrecht in einem Styroporstdnder einfrieren; die Rohrchen

Die FlieBeigenschaften des Trennmaterials sind temperaturabhdangig. Der Fluss kénnten platzen.

kann gehemmt sein, wenn die R6hrchen vor oder wahrend der Zentrifugation 19. Hinweis: Das Einfrieren von Plasma in situ in BD PPT™-Réhrchen kann fiir

gekihlt werden. Um einen optimalen Fluss zu gewdhrleisten und eine bestimmte Tests, bei denen intrazelluléire DNA interferiert, nicht zuléssig

Aufheizung wdhrend des Zentrifugierens zu vermeiden, sollten gekihlte sein. Die Transportanleitungen und die zuléssigen Gefrier-/Auftauzyklen fiir

Zentrifugen auf 25 °C eingestellt werden. EDTA-Plasma sind beim Hersteller des Tests zu erfragen.

Die FlieBeigenschaften des Trennmaterials hdngen von der RZB ab. Die 20. Wenn Typ, GréBe, Handhabung, Verarbeitung oder Lagerbedingungen

optimale Separierung des Plasmas und die Barrierebildung verschlechtern sich fiir Blutentnahmerdhrchen eines Herstellers flir ein bestimmtes

bei Werten, die unter den empfohlenen liegen. Labortestverfahren verdndert werden, muss das Laborpersonal die

Die Blutproben sind innerhalb von sechs Stunden nach der Entnahme zu Daten des Herstellers sowie die eigenen Daten heranziehen, um den

zentrifugieren. Die Erythrozytenkontaminierung der separierten unverdiinnten Referenzbereich fiir ein bestimmtes Instrument/Reagenziensystem zu

Plasmaprobe erhoht sich bei hoherer Zeitspanne bis zum Zentrifugieren. Die uberpriifen. Basierend auf diesen Informationen kann das Labor dann

Stabilitét von Proben mit Vollblut nach mehr als sechs Stunden sollte in der entscheiden, ob Veranderungen vorgenommen werden sollten.

Einrichtung oder im Testlabor tiberprift werden.

. Wiéhrend des Uberwachungszyklus sind einheitliche
Handhabungstechniken anzuwenden, damit einheitliche Ergebnisse
gewdbhrleistet sind.

. Die Unter- oder Uberfiillung der Réhrchen fiihrt zu einem falschen
Verhdltnis von Blut und Zusatzstoff und kann die Analyseergebnisse

SYSTEMBESCHRANKUNGEN

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
VorsichtsmaBnahmen

Keine Rohrchen verwenden, in denen sich Fremdpartikel befinden.
BD PPT™-Rohrchen nicht wiederverwenden.

Nur die Innenseite des Rohrchens ist steril.

Das Rohrchen ist nicht pyrogenfrei.

Die BD PPT™-Rohrchen nach dem auf dem Etikett aufgedruckten

Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Dieses BD PPT™-R6hrchen enthdalt einen chemischen Zusatz (EDTA).
Daher sind MaBnahmen einzuleiten, um einen maglichen Rickfluss aus
dem Rohrchen wahrend der Blutentnahme zu verhindern. Zum Schutz vor
Riickfluss sind die folgenden Hinweise
zu beachten:

a. Den Arm des Patienten nach unten richten.
b. Rhrchen mit dem Stopfen nach oben halten.
c. Stauschlauch I6sen, sobald das Blut in das Réhrchen flie3t.

7. Das Plasma sollte innerhalb von sechs (6) Stunden nach der Entnahme
mittels Zentrifugieren von den Zellen separiert werden,
um fehlerhafte Testergebnisse zu vermeiden.

8. Nach dem Zentrifugieren verbleiben noch einige Lymphozyten an der
Grenzschicht zwischen Plasma und Gel.

9. Bei hohen Zentrifugiergeschwindigkeiten (iiber 10.000 RZB) kann das BD

PPT™-Rohrchen brechen, Blut freigesetzt werden und Verletzungsgefahr
bestehen.
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(Fortsetzung)



Warnhinweise

1. Essind allgemeingliltige VorsichtsmaBnahmen anzuwenden. Handschuhe,
Kittel, Augenschutz und sonstige personliche Schutzausriistungen sowie
technische Kontrollen zum Schutz vor Blutspritzern, auslaufendem Blut und
zum Schutz vor durch Blut ibertragenen Pathogenen verwenden.

2. Alle spitzen und scharfen Gegenstdnde zur biologischen Proben- und
Blutentnahme (Lanzetten, Kaniilen, Luer-Adapter und Blutentnahmekits)
mussen entsprechend den in der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren gehandhabt werden. Bei jeglichem Kontakt mit biologischen
Proben (z. B. durch eine Stichverletzung) ist kompetenter drztlicher Rat
einzuholen, da sie Virushepatitis, HIV oder andere durch Blut Ubertragene
Krankheitserreger Gbertragen kénnen. Der integrierte Kanilenschutz ist
zu verwenden, sofern das Blutentnahmesystem damit ausgestattet ist.
BD empfiehlt, benutzte Kantlen nicht wieder mit einer Schutzkappe zu
versehen. Die Richtlinien und Vorschriften in Ihrer Einrichtung konnen
jedoch davon abweichen und miissen stets eingehalten werden.

3. Alle mit Blut kontaminierten spitzen und scharfen Gegensténde in dafir
zugelassenen Behdltern fir biogefdhrliche Abfdlle entsorgen.

4. Proben nicht aus einer Spritze in ein Rohrchen tbertragen. Die zusdtzliche
Handhabung von spitzen und scharfen Gegenstdnden erhoht die
Verletzungsgefahr durch Nadelstiche. Hinzu kommt, dass, wenn der
Spritzenkolben wahrend der Ubertragung hinuntergedriickt wird, ein
positiver Druck erzeugt werden kann, durch den sich der Stopfen I6st, und
es durch die austretenden Spritzer ggf. zu Kontakt mit dem Blut kommt.
Die Verwendung einer Spritze fiir die Blutiibertragung kann auf3erdem
zu einer Unter- oder Uberfiillung der Réhrchen fithren, wodurch das
Verhdltnis von Blut und Zusatzstoff verzerrt wird und die Analyseergebnisse
maoglicherweise fehlerhaft sind. Rohrchen, deren Entnahmevolumen
kleiner ist als ihre Abmessungen anzeigen, kdnnen mit einer Spritze
maoglicherweise nicht bis zum angegebenen Volumen gefiillt werden.
Bezlglich der Verwendung dieser Proben ist das Labor heranzuziehen.

5. Wenn Blut tiber eine intravenése (IV)-Leitung entnommen wird, muss die
IV-Lésung vor dem Befiillen der Blutentnahmeréhrchen aus der Leitung
entfernt werden. Dies ist unerldsslich, um fehlerhafte Laborwerte aufgrund
einer Beimengung von IV-Flissigkeit zu vermeiden.

6. Die Unter- oder Uberfiillung der Rohrchen fiihrt zu einem falsche Verhltnis
von Blut und Zusatzstoff und kann die Analyseergebnisse verzerren bzw.
kann die Produktleistung beeintrachtigen.

7. Die Rohrchen missen richtig im Zentrifugentrdger sitzen. Bei fehlerhafter
Platzierung konnte sich der BD Hemogard™-Verschluss vom Rohrchen l6sen
oder das Rohrchen tiber den Trager hinausragen. Réhrchen, die Gber den
Trager hinausragen, kénnten den Zentrifugenkopf beriihren und dadurch
zerbrechen.

8. Die Zentrifuge muss vor der Entnahme der Réhrchen stets vollstandig
zum Stehen kommen. Nach dem Anhalten des Zentrifugenkopfes den
Deckel 6ffnen und auf zerbrochene Rohrchen untersuchen. Riickstande
zerbrochener Rohrchen mit mechanischen Instrumenten herausnehmen, z.
B. mit einer Pinzette oder GefdBklemme. Vorsicht: Zerbrochene Rohrchen
nicht mit der Hand herausnehmen. Hinweise zur Desinfektion sind dem
Handbuch der Zentrifuge zu entnehmen.

9. Keine Endotoxin-Kontrolle. Blut und Blutbestandteile, die im Réhrchen
entnommen und verarbeitet werden, sind nicht zur Infusion oder
Einfiihrung in den menschlichen Korper geeignet.
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SWANVEPLO TIPOETOLUROLOG TIAKOUKTOC
MO TNV TIPOETOLUKTIK PN XPAKLWHUEVOL TIAKCHUATOC YLK XPHOTN UE HOPLKEC

& BD Vacutainer® PPT™

peBAdoLC dLAYVWOTLKAG EEETRONG

2Te(pO EOWTEPLKO
ML /n vitro dLyVwoTLKA XPAON

YA @poypol: TéNn.

EowTepikd TrpdaBeTo: KQEDTA emmaipkég vyl 5 mL/8,5 mL aipatog

ALTTOVON TIWHURTOC: SIALKOVN.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To cw)\nvapto npoemwamag Tl')\O(O'lJO(TOg BD Vacutainer® PPT™
(owAnvépLo BD PPT™) elvat évar TTAXOTIKG CWANVPLO KEVOD YLK
TN cLUANOYR PAeBLKOD &ipaTog TO OTTOl0 KT TN PUYOKEVTPNON
6L0()gpr§sL pN dpXLWHEVO n)\acua EDTA ywx xpnon pe HOPLOKEC
HEBOBOUC SLAYVWOTLKAG ELETAONG (OTTWG, GAAK OXL KTTOKAELOTIKK,
TeXVIkéG PCR - ahuodwTh_ avTidpaon Trolupep&onc i/ kot bDNA
- TIOAAGTIAXGLATUOG dLXKAKDLLOPEVOL DNA) 1 GANEG dLadLkaaieg
onou XTTXLTE(THL EVX N cxpawuusvo 6£Lyu0( TIA&opaTog EDTA
OTIWG TTPOCTDLOPITETHL KTTO TO EPYROTHPLO.

MEPIAHYH KAl ENMEZHIHZH

H mpoeTolpaoia Tou TTAGOUATOC aTTd TO OALKS axipax elvat To
TIPWTO BAHK TTIOAAWY HOPLAKWY JLAYVWOTIKWY AVOADTEWY

in vitro. To cwAnvéplo BD PPT™ T PEXEL sva uscro GUANOYNG,
ETTELEPYNOIOG KL HETAPOPHC UN axpalwpUEVoL delypaTog
TA&OUOTOG EDTA o€ KAELOTO 0UOTNUX KEVOD. TX CWANVAPLX
nsptsxouv 9 mg kat 15,8 mg K2EDTA amro€npapévou e Lpemcruo
aTT0d(60VTOG cxvoO\oyLEg 1,8 mg/mL kot 1,9 mg/mL aipatog 6Tay
yepioel owoTd To ow)\nvapLo Kevol €wg oyKo AWNG elTe Twv

5 mL &l1e Twv 8,5 mL. To owAnvéplo TrepLEXEL eTTiONG LALKS YEANG
To omroio kT TN PuYoKévTPNON OXNUATICEL Ppaypd avéueoa
OTO TIAKOHX KL TNV TIAELOYN@IX TWV KUTTXPLKWY GTOLXE( WV,
smTpsTrOVTO(g N uEToupopO( TOUL crw)\r]vaptou BD PPT™ xwpu;
x@aipeon TOL TTAGOUKTOC. TO XTTOTENECHX elvaL évar eUXPNOTO,
ag@AAEC oOOTNUX EVOG TWANVAPIOL YL T GUANOYT) OALKOD
a{PoTOG KL TO DLXXWPLOHS TOL TIAKTHATOC. MTTOPEL VX YiveL
OUANOYN, ETIEEEPYOOTO KAL HETAPOPE TwV deLyp&Twy in situ,
HELWVOVTAG €TaL TNV TMOaVOTNTA €kBeang o€ TTaBoydva TTou
peTadidovTal pe To alpa oTar oNpelax TUANOYAG KoL eTTEEEPYRTTnG
delypaToc.

S®YAA=ZH

duN&ooeTe T kevd owAnvépla oe Beppokpaaia 4-25 °C. Elval
aTT0deKTEC BEppOKPATiEC TIEPLOPLOHEVWIV DLadPOUWY éwg 40 °C,
YL& CWPELPEVO XpOVo TTou dev uTrepPBaivel Tig 10 nuépec.
ZYAAOIH KAI XEIPIEMOZ TQN AEIFTMATQN

EEOTTALOMOG TIOU XTTOULTELTHL XAAK SEV TIXPEXETAL YLX CUAAOYH
deLyp&kTWwWV

1. OmoLeodnmoTe B&oelg BeAdvag BD Vacutainer® TuTriko0
HEYEBOUG UTTOPOUV V& XPNOLUOTIONB00V pE CWANVEPLK
dLapéTpou 13 mm.

TauTIOV GAKOOANG YL KGOXPLOPO TOU anuELov.
Steyvn, kabopn Y&Ta.
MLECTIKOC KLUOOTATLKOG ETTIOETHOC.

Aoxelo ammdppLPng PEAOVWY YLX XPNOLUOTIOLNUEVEG BEAGVEG
N ouvduaopolg BeAdvac/B&aonc.
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EEOTTALOHOG TIOU XTTOULTELTHL XAAX SEV TIXPEXETAL YLK

EMEEEPYNOLX SELYHATWV

1. duydkevtpog pe pOTOPX ApBPWTOL TUTIOU LkaVA Vo TTXp&yeL
OXETLKN @LYOKeVTPO dOvaun 1.100 x g (RCF) oTov TuBuéva Tou
owAnvapiov.

F&vTLoe kot GANOG XTOULKOG EEOTTALOUOC TTPOCTAOIXG KaT&
T0 dé0V YL TNV TpooTaoia aTrd ékBeon oe TTaBoydva TTou
UETOOIDOVTAL PE TO BipKK.

MposTolpaoice yux GUANOYR delypatog

BeBotwOeiTe OTL T TIXPAKATW LALKK (VL EDKOAX TIPOOPRROLUK
TIPLV TNV KTENETN TNG PAEROTIXPAKEVTNONG:

1. BA. TOV GXTTGLTOVUEVO EEOTTALOUO TTAPATIRVW.

2. Ol T amraxpaiTn T CWANVAPLY, 0T oTrolor €xel yivel
TauToTrolnan peyeboug, avappdPNONG KaL TIpooOEToU.

3. ETWKETEG YL OETIKA TRLTOTTOINON TOL K’OOEVA TWV deLYUXTWV.

OAHrFIEXZ XPHZHX

1. EtowukoTe To onpelo @AefotrapakévTnong pe KaTdAANAO
QVTLONTITLKG. XPNOLUOTIOLAOTE TN OUVIOTWHEVN
dLadikaoior Tou olkelou LBPUUKTOC YLK TNV TUTTLKA TEXVLKA
PAEBOTIPAKEVTNONG K&L T TUANOYT] delyUXTOC.

2. AQOLPECTE TO TIPOOTATEVTLKO KXAUHMUG ThG BEAOVEC.

3. ExTeNéoTe TN AEBOTIOPOKEVTNON.

4. TotroBeToTE To gWANVEpLO aTn B&an KaL wOAOTE To
owAnvéiplo euTrpdg péXpL va dLaTpnOel To TP ToL
owAnvapiov.

5. ATreNeUBEPWOTE TOV TILECTLKO KLHOOTATLKG ETIOETUO HOALG
EUPAVLOTEL TO GPX HETK OTO TWANVEPLO.

6. MeplpéveTe va YepioeL To cwAnvéplo uéxpL To dnAwpévo dyko
KOL VX OTGUXTAOEL N pON KIMKTOC.

7. TpO(Bn‘éTE KoL omom)\)\nms TO CWANV&PLO &TTd TN BeEAdVK OTO
eowTEPLKO TG BRONG.

8. AwaLpéaTe TO CWANV&EPLO &TTd TN B&an.

9. Metd Tn cuANoYA OAkol aipaTOoC 0TO TWANVE&pPLo BD PPT™,
0(v<x0'rpslp'r£ AHECWC KAL GTTOAK TO cwAnv&plo BD PPT™
8 - 10 popéc.

10. MeT& TV av&pLEn, To delyua oAkold aiparog ptropel v
aTroBnkeuTel £wg £EL (6) Wpeg o€ Bepuokpaoia dwuatiov
HEXPL
TN LYOKEVTPNON.

11. CDUYOKEVTpI‘]OTE TO gwAnv&pLo BD PPT™ o Lcropporrnpavn

LYOKEVTPO e pdTOpa apBpwTol TOTIOL 3 Bepuokpaoia
dwpatiov ot 1.100 RCF yix 10 AeTtT& KoT' eA&XLOTOV.

Inpelwon: H xpAon eVoANGKTLIKWY GLUVENKWY QLYOKEVTPNONG
EVOEXETAL ETTLONG V& TTPOLTLATEL ATTODEKTH ATTODOCT. O TIPETTEL
OUWC VO KELOAOYEITAL KKL VO ETTLKUPWVETAL KTTO TO EPYRATHPLO.

12.Twx omon(TnGr] pn O(pmwuevou 6ELY|JO(TO<; 1'r>\0(cruorrog,
aQaLpéoTe To kaTrékt BD Hemogard™ (BA. Tnv evéTnTaH
OSnyLsg YL TNV (X(poupscn TOU KXTTakLOU BD Hemogard”") KL
HETAYYLOTE TO Tr)\acrua (of 3 ‘c:,sxwpw'ro 60)(&0 N XWpLoTE TO,
TAAOUG T€ KAKOUXTX O€ EeXWPLOTO doxelo pe Xxpnon TLméTag
paToupop(xg SHMEIQZH: Kata Tn xprion 1'rL1'r£T0(g psTou.popO(g,
BeBotwBeite 6TL AEN BLATAPKTTETAL O @PAYHOG YEANG HE TO
&KPO TNG TILTTETHG.

OAHrFIEZ T1A THN A®AIPEZH TOY KAMAKIOY BD HEMOGARD™

1. Mi&oTe To cwAnvépLo BD PPT™ pe To v XEPL, TOTTOBETWVTAG
TOV GVTIXELPOX KATW KTTO TO KXTT&KL BD Hemogard™. (N«
Tp6aBeTn oTaBEPOTNTK, TOTTOBETAOTE TO Bpaxiova oe oTepen
ETTLP&VELX). Me TO &ANO XEPL, TIEPLOTPEYTE TO KATT&KL BD
Hemogard™ evh TauTdxpova wBelTe TTpOC Tox TT&VW UE TOV
aVTIXELPX TOU GANOL Xeptod MONO MEXPI NA XAAAPQSEI TO
KAMNAKI TOY ZQAHNAPIOY.

ATTOPOKPUVETE TOV VTIXELPX TIPLV XVAONKWOETE TO

KXTT&KL. MH XpnotuoTroLeiTe TOV avTixeLpX yix V& wBATeTe
KoL v By&AeTe To kaTrékL ord To cwAnvéplo. Npoooxi:

Av To CWANVEPLO TIEPLEXEL Xipa, LPioTaTAL Kivduvog
£K0£0NG. N VX ATTOQOYETE TOV TPAUPATIOUO KXTE TNV
aPa{peTN TOL KATTAKLOV, Elval ONUAVTIKS O AVTIXELPAG TTOU
XPNOLUOTTOLE(TAL YL THV (WBNON TTPOC T TT’VW TOU KATTKLOD
VO XTTOHXKPUVETAL TTO TO CWANVAPLO HOALG XOAXPUWOEL TO
koTrékl BD Hemogard™.

AVOONKWOTE TO KATTAKL KOXL KTTOPAKPUVETE TO &TTO TO
owAnvépro. Ztnv amibavn TeplTITwon dlaxwpLgpold Tou
TIAKOTLKOU TTPOOTATEVTLKOU XTTO TO EAXOTIKO TTWpA, MHN
EMANAZYNAPMOAOTEITE TO KAMAKI. AQaLPETTE TTPOTEKTLKK
TO EAGOTLKO TTWHX KXTTO TO CWANVEPLO.

(Cvvéxeia)



OAHTIEZ TA THN ENMANATOMOGETHXH

TOY KAMNAKIOY BD HEMOGARD™

1. ETTGvaTOTIO0ETACTE TO KAXTTAKL TTAVW XTTO TO CWANVEPLO.
2. MNeploTpéWTe KoL WOAOTE TIPOC Ta KATW OTKBEP&

HEXPL TO TIDHN Vo E3P&TETAL KL TIAAL TTARpwC. H TTAApNG
ETTAVATOTIONETNAN TOL TTWHATOG ElVaL ATTAPAITNTN VL& VX
TIXPAHEIVEL TO KATTEKL HE XTQOGAELX OTO CWANVEPLO KaT& TN
SLAPKELX TOUL XELPLOMOU.

®YAAZH KAl META®OPA AEIFMATQN

1. OAwd aipo prropel vae aroBnkeuTel oTo cwAnvéplo BD PPT™
£wg €L (6) WPEC TIPLV TTO TN PLYOKEVTPNON. BLYOKEVTPNOT
delyparog oe Trepiodo ueyaAUTEPN TWV EEL (6) WPWV EVOEXETAL
v oTTLTEL eTTLkUpwon ot To olkelo (dpupa i To EpyaaTApLO
€EETAONC. ZUUPBOVAELTE(TE TOUC TUVIOTWUEVOUC XPOVOUC KL
OEPUOKPATIEC TOL KATROKELKOTH TNG XVXAVONG YLK TO OALKO
o{po pe vTLTTNKTIKO EDTA.

2. To TTAGOHO PTTOPEL VO QUAKOTETAL KXL VX UETXPEPETAL
0TO CWANV&PLo BD PPT™ g Beppokpaoieg dwpaTiou A
WUXOUEVEC 1 KATEYLYUEVO O€ ENPS Tréyo. ZLPBOLAELTELTE TOUG
CUVLOTWHEVOUG XPOVOUG KL BEPUOKPATIEC TOU KATXOKEVAOTH
™G av&Avong Yl TA&opux EDTA.

3. To MAGOMO UTTOPEL VX QUAKTTETOL KATEWLYUEVO in Situ
0TO CWANVE&PLo BD PPT™. KaTaxWOETE TX (PUYOKEVTPNOEVTR
[owAnvépia BD PPT™ gt 6pBilax Béan oe avolxTh gupuéTivn
B&on oTnptEng aToug -20 °C yia 2 Wpeg KaT eA&XLOTOV. Tax
KOTEPUYUEVE TWANVEPLX PPT pttopolv 0T OUVEXELK £(TE VX
Tapapelyouv aToug -20 °C, va peTaipepBouv oToug -70 °C
A XOUNAOTEPX YLK TIEPALTEPW PUAGEN N VO XTTOCTAAODV
KOTEYUYHEVR O ENPO TT&YO. OL XPOTEG TIPETTEL VX
ETTLKUPWVOLV TO dLkd TOUC, TIPWTOKOANO KXTAYUENG kel
KTTOOTOAAG YL& T& CWANV&pLa BD PPT™. Snpetwon: H
KXT&PUEN TTAKOUKTOG in situ o€ cwAnvéplx BD PPT™
EVOEXETAL VO NTTXYOPEVETNL YLX XVXAVOELG OTTWG OPLOUEVEG
£EETAOELG LLKOU opTiov HIV, oTLg oTroleg TTXpe P BAANET XL
evdokuTTapLlo DNA.

ATropUETE T cwANvépla BD PPT™ o guppdrivn Bhon
O0TNPLENG o€ Beppokpaaio TeptB&ANovTog (18-25 °C). Katd n
UEAETN XPAONG TTOAKTIAWY KUKAWY KAXTEWYLENG/XTTOYLENG,
OL XPNOTEC TIPETTEL VX ETTLKUPUWIVOUV TO dLKO TOUG TIPWTOKOANO
KOTAYLENC/XTTOWUVENG YLk CWANV&pLa BD PPT™,

MEPIOPIZMOI TOY XY THMATOX

H TT000TNTK TOL AVAPPOPWHEVOL A{PXTOG DLAPEPEL AVENOY X HE
TO LYOUETPO, TN Beppokpacia TIEPLBXANOVTOC, T BXPOUETPLKN
TI{e0ON, TNV NALKLX TOU CWANVAPLOL, TN EAERLKA TTiEOT KAL TV
TEXVLIKNA TTARPWONG. OL TUTTLKEG TUVBNKEG PUYOKEVTPNONG YLK
dnutoupyia TTAKOUATOG YL EEETAON BEV LTNHATOTIOLO0V EVTENDG
SN Tor KOTTapoX. AVTLOTOXWC, UETXBONLOUOG pE B&an TO KOTTAPO
OTTIWG KAL N PUOLKA KXTTOSOUNON ex Vivo UTTopEl Vi eTTnpe&XTouv
TLG OLYKEVTPWOELG/SpAaTNPLOTNTEG TOL AVOADTN TIAKTHATOG
TIEPAV TWV UN KUTTXPLKWYV GAAXYWV.

OL 13L6TNTEG PO TOU LALKOD @paryol oXeTICOVTAL HE TN
Beppokpaoia. H por ptropel va TrapeptrodiCetal ebv WuxBel tpLy
N KT TN SLAPKELX TNG LYOKEVTPNONG. MNa BEATLOTOTIONGN
TNG PONG KL KTTOTPOTIA TNG BEpUavong kaT& Tn dLékpkelx TNG
(PLYOKEVTPNONG, PLBUICTE TLG YUXOUEVEG PLYOKEVTPOUG OTOUG
25 °C (77 °F).

OL 13LOTNTEG PONG TOL LALKOV paypoD oxeTiCovTal pe To RCF.

O BEATLOTOC OLAXWPLOPOC TIAKTHATOG K&L OXNHATIOHOG PpayHOD
VTTOBKOU{TETOL 8 TUVONKEG KATWTEPEG TWV TUVLOTWHEVWIV.

To delypaTa aloTOG TIPETTEL VO (PUYOKEVTPOUVTAL EVTOG £EL
wpWV aTTé TN GUANOYR. H eTTLHOALVON TWYV EPUBPOKLTTEPWY TOUL
SLAXWPLOUEVOL PN XPAKLWHUEVOL DElYUATOC TIAKOUARTOC KLEKVEL
HE ThV G0ENON TNG KKOLOTEPNONG TIPLV TN @LYOKEVTPNON. H
oTaBepdTNTA TOL JElYHATOC O OALKO aipa THEPAV TWV EEL WPUWV
TIPETTEL VX ETTLKUPWVETKL XTTO TO OLKELO (BpUPK ) TO EPYRTTAPLO
€EETOONG.

MPO®YAAZEIX KAI MPOEIAONOIHZEIX

Mpo@uA&Eelg

1. MnV XpnOLUOTIOLE(TE T CWANVEPLX TE TTEPITITWON TTRKPOLTLKG
EEvng OAnG.

MnV ETTOVOXPNOLHOTIOLELTE TX CWANV&pLx BD PPT™,

MOVO TO E0WTEPLKO TOU CWANVAPLOU ElVXL OTE(PO.

To cWANV&PLO dev elval pun TTUPETOYOVO.

Mnv xpnoLpoToLeiTe T gwANV&pLx BD PPT™ peté Tnv
nuepounvia ARENG TToL elval TUTTWUEVN OTNV ETIKETA TOL
owAnvaplouv.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

ETreldn ouTd To cwAnvéplo BD PPT™ TrepLéxel XnuULkd

TpocBeTo (EDTA), TTPETTEL VX AXHB&VOVTAL TIPOPUAKEELG YLX

™V amropuyn TBavAg avédpoung pong atd To cwAnvéplo

KoT& TNV atpoAnpia. T rpooTaoia évavTL Tng avédpopng

PONG, TNPELTE TLG TTRPRKATW TIPOPUAKEELC:

o. ToTro0eTAOTE TO Bpaxlova Tov xoBevh ot KaTwpep Béon.

B. KpaxTAOTE TO CWANVEPLO UE TO TIWUX TTPOC TK TIAVW.

Y. ATIEAELBEPWOTE TOV TILEOTIKO KLUOOTATLKO ETT(OETHO HOALG
EUPAVLOTEL TO KX HEOCK OTO TWANVEPLO.

0 dlaxwpLopég TAAOURTOC XTI Tor KOTTAPX UE PUYOKEVTPNON

TIPETTEL VO AGUBAVEL XWPX EVTOG 6 WPWV KTTO TN CUANOYR

WOTE VX KTTOQEVYOVTHL AXVOXOUEVX KTTOTEAETURTA EEETRONG.

MET& T QULYOKEVTPNOT), OPLTHEVE AEUPOKITTAPX TIXPAHUEVOLV
OTNV ETTIPRVELX ETTRPNG TTAKCTUKTOG/ YEANC.

YTrepBoALkn Tax0TNTX LYOKEVTPNONG (TTAVW aTT6

10.000 RCF) evoéxeTail V& TIPOKGAETEL Bpahan TOU
owAnvapiov BD PPT™, ékBean o€ alpa kaL TILOavVO
TPXUUKTLOMO.

AQOLPEITE TO TTWUKTK PE ULK TTEPLOTPOWLKA Kivnon ENENC.
Apaipean pe KOALON YE TOV QVTIXELPK DEV TUVIOTATAL.

MEeT& Th @AEBOTTAPAKEVTNOT, TO TIAVW HEPOG TOU TIUKTOG
EVOEXETAL VXX TTEPLEXEL KATAAOLTTX X{pATOC. AdPETE TIC déoLTEC
TIPOPUAKEELG KATK TO XELPLOUO TWV TWANVAPLWY WOTE VX
KTTO@UYETE TNV ETTOPN PE TO KUK KUTO.

ExTENE(TE OUOLOPOPYO XELPLOUO TE OAN TN DLAPKELX TOL
KOKAOU TTGPGKOAOVBNONG WOTE V& dLXxT@aA{COVTHL TUVETTH
XTTOTENEOUARTA.

H utrepBoAikA A N &TENAC TIARPWON TwV CWANVApPiwY Xl wg
XTTOTENEOURK ETQAAPEVT GVOAOYLX GipaTOg TTpOC TIpOaBeTO
UALKO KOL UTTOPEL VX 0ONYNOEL O ETQOAUEVH KTTOTEAETUGTX
AVEALONG N KKK KTTGd00N TOL TIPOLOVTOC.

To &TTOENPAUEVO UE PEKATUO avTLTTNKTLKG (KQEDTA) €xeL Aevkd
XPWHCK.

Xpnotpotroteite ThvTar KaTdAANAOLG popeic A evBépaTa. H
XpRon cwAnvapiwy pe pwyué%r'] OpaxOTUaTH N LTTEPBONLKAC
TaX0TNTOG PUYOKEVTPNONG EVOEXETHL VX TIPOKGAEDEL Bpxban
owAnvapiou pe amehevBépwon delypaTog, oTaYoVISIWY Kot
XEPOAOUKTOC OTO ETWTEPLKS TOU K&BOU PLYOKEVTPNONG. H
TTENELBEPWOT KLTWV, TWV BUVNTIKK ETTLKIVOLVWY LALKWY
utropel v atro@euxOel pe xpion eldLk& oxedlaopévuwv
TEPAYLOHEVIWY DOXELWV OTK OTTOLX T TWANVEPLX
TOTTOBeTOUVTAL KAXT TN YUYOKEVTPNOTN. OL POPE(C KL Tax
evOEUOTA PUYOKEVTPNONG TIPETTEL VX €XOLV QVT{OTOLXO
péyeBog Ue T& TWANVAPLX TTOL XPNaLpoTIoLOVTAL. H XpAon
LTTEPBOALK PEYGAWY N ULKPWY POPEWV YLK TO TWANVAPLO
EVOEXETAL VX 0ONYNOEL o€ Bpavan.

Inueiwon: EVOEXETAL VA KTTRLTOOVTAL ELSLKEG TUVONKEG
XELPLOHOD YL aveAOTELg OTTWG 0pLOUEVEG EEETAOELG LoD
@opTiov HIV, oTic omroleg TTapepBaAAeTaL evdokuTTdpLo DNA.
SUMBOUVAEVTE(TE TOV KATAOKEVKOTH TG XVEALONG YLX TLG
OUVIOTWHEVEC OLVONKEG XELPLOUOD.

Snuelwon: Tax KXTEWYLYHEVX TWANVEPLa BD PPT™ UTTOKELVTOL
oe Bpadon katé T kpobon. Mo va petwel o kivduvog
OpaxLONC KT TNV KTTOOTOAA, T KATEWLYHEVX TWANVEPLX
TIPETTEL VX RVTLUETWTILCOVTAL OTTWG KAL TK YUGALVX
TWANVAPLK.

Mnv kaxTapOxeTe To owANVéplo ot 6pBLy Béan ot dioko aTrd
styrofoam SLOTL KUTO PTTOPEL VX TIPOKKAETEL PWYHEC TWV
owAnvapiwy.

Znueiwaon: H kaT&pugn TAGOUATOG in situ ge cwAnvépla BD
PPT™ gvdexXeTal VX OTTXYOPEVETAL YLK GVXADTELG OTLG OTTOlEG
TTXPeUBEGANETAL EVOOKLTTXPLO DNA. SupBOUAELTE(TE TOV
KOTXOKELKOTH TG AVEAUONG YLX TLG CUVLOTWHEVES 0dNYieg
UETA@OPEC KAKL TOUG ETTLTPETTIOPEVOLCG KOKAOUG KATRWYLENC-
XTTOYULENG Yo TIAGOouax EDTA.

K&Be popd TTou aAN&TeL 0 TOTTOC KoL To péyeBog owhnvapiou
OULAOYNG Q{PATOG OTTOLOLBATIOTE KATXOKELKATH, OL
SLOdLKOOLEC XELPLOPOU KXKL ETTEEEPYRTLNG N N KATROTAON
ATTOBAKELONG YL L AVEALON O€ VO TUYKEKPLUEVO
EPYROTAPLO, TO TIPOCWTILKO TOL EPYXOTNPLOL TIPETTEL

VO ETTOVEEETATEL TO OEDOUEVE TOU KATKOKELKOTH TOL
cwAnvaplou kaBWg kaL Tou (dLov Tou epyaoTnpiou, yix va
kaBoploel/eTTaANOVOEL TO E0POC TLHWV AVRQPOPEC YLK £V
OUYKEKPLUEVO oOTTNUX 0py&vou/avTidpaaTnpiov. Me Béaon
QUTEC TLG TTANPOPOPIEG, TO TIPOTWTILKO TOU EPYHTTNPLOL
UTTOPEL OTN OUVEXELX VX KTTOPXTIOEL BV OL GANKYEG ElVL
evdedeLYHEVEC.

(Cvvéxela)



MposldoTroLnoeLg
TnpeiTe TIC vevikég TTPOUNAEELC. XpnatpoTroLe(Te YévTLA,
TI0JLEC, TTPOOTAT{X HATLWV, GANOV OTOHLKO EEOTTALOUOG
TIPOOTAOTNG KXOWG KL UNXAVIKOUG ENEYXOUG YL VX
TIPOOTATEVEDTE KTTO DLAXLON KIPATOG, dDLKPPON KIUKTOG KaL
mOavA ékBeon oe TTAOOYOVHK TTOL PETAOIDOVTOL PE TO KiK.

ZUVLOTATAL O XELPLOHOG OAWY TwV BLOAOYLKWY SELYUATWY KoL
TWV BLXUNPWY OPYEVWY BLHOANYIaG (Haxapidla, Bedveg,
TIpocappoYeig luer kot OeT apoANYing) COHEWVX pE TNV
TIOALTLKN K&L TLG dLadikaaieg Tou olkelov dpOpaTOC, Z€
TIEPITITWON OTTOLXOONTIOTE £kBE0NC O€ BLOAOYLKK deElypaTN
(YL TTPEOELY PO, HETW TPRUUKTIOUOD PE TTRPAKEVTNON),
A&BeTE TNV KATGANNAN LATPLKA PPOVTIdN, KABWC T dElyHOTX
€VEXoLV kivduvo peTddoong Loyevolic nrraTiTdag, HIV A
GAAWV TTO0YOVWY TTOL PETKOLOOVTAL ME TO aipa. E’ doov n
OULOKELH ALHOANWING DLABETEL EVOWUXTWUEVO TTIPOCTATEVTLKO
ylo Tn BeAdva, xpnotpoTrotnote To. H BD dev ouvioTé Tnv
ETTRVATOTTIODETNON TOL TIPOCTATEVTIKOU KAAOUUKTOG O€
xpnotpotronuéveg Beddveg. QoTdo0, ot k&Be Trep(TITWON
LTTEPLOXOOLV OL TIOALTLKEG kel OL BLadLKkaaieg TOL olkeloy
LOPOPATOC GKOMN KL XV TIPORAETTOUV KXTL OLXQOPETLKO.
ATTOpPITITETE OAX TOX CWANVEPLX XLUOANWIKG O€
EYKEKPLUEVOUC TTEPLEKTEG YLK BLOAOYLKG ETTLKIVOUVK LALKG.
Mnv peTa@épeTe delypa amtd alpLyya g cwAnvéplo. O
TIPOTOETOC XELPLOUOC KLXUNPUWV OPYRVWV KUEKVEL THV
TOAVOTNTA TPXUUATLOHOD aTTd BeAbvVa. ETTLTTpooBéTwc,

av TTRTAOETE TO £UBONO TNG TUPLYYAG KATK T HETKPOPK
uttopel va TrpokAnOel BeTikn Trieon, KoL V& HETARKLVNOEL
Blalwg To T KL TO delypax TTPOKAAWVTAG EVOEXOHEVN
£kBeon oTo alpo. H xpAon oUpLYYOS YL TN HETRQOPX TOU
K{POTOC YTTOPEL, ETILONG, VX TIPOKGKAETEL TNV TIARPWAON

TWV CWANVEPLWYV PE TTEPLOTOTEPN A ALYOTEPT TTOCOTNTA

oTTO TNV EVOELKVUOUEVN, HE KTTOTEAECHUN TNV ECQOOAHEVN
AVOAOYLG G{paTOC TTPOC TTPOTOETO LALKO KOiL EVOEXOUEVWC
E0QOAUEVE KTTOTEAETUATX GVEAALONG. SWANVEPLX pPE OYKO
AVEPPOPNONG ULKPOTEPO KTTO TLG PRLVOMEVLKEG DLXOTROELG
TIOU UTTODELKVUOVTOL EVOEXETAL VO UNV YEU{TOULV £wg TO
dNAwpévo YKo Toug 6T YepiCouv aTré olpLyya. O TrpéTrel
TIAVTA VO CUHMPBOUAEVETTE TOUG ELSLKOOG EpYaTNPioL OXETIK
UE TN XPAON KUTWYV TWV SELYUATWV.

Av To aipot GUANEYETOL pE EVOOPAEBLO TWANVK, BeBatwBeiTe
6TL 0 TeheuTalOC £XEL KABUPLOTEL AXTTO TO EVOOPAEBLO SLEALpK
TPV apxlOeTE TNV TTARPWON TWV CWANVapiwy atpoAnyiag.
AUTO €lvaLl KplOLPNG ONUXOTAC YLK V& XTTOQUYETE ETQOAUNUEV
£pYNOTNPLAKK DESOPEVA AOYW ETTLUONLVONG HE EVOOPAEBLO
uypo.

H aTeAAg TTARpWON TWV CWANVAPILWY EXEL WG KTTOTENETHX
£0OAUEVN avadoyia alpaTog TTpog TTPOTBEeTO LALKS KL
HTTOPEL VO OBNYHOEL 08 ETOXAPEVX KTTOTEAETURTH GVEAUONG 1
KK xTTOd00T TOL TIPOLOVTOG.

BeBatwOeite 6TL T cWANVEPLX edp&TOVTAL CWOTE OTO
@opéx uYdKkevTpou. H aTeAAC €dpaat) Ba utropoloe va )
00dNYNOEL O€ DLAXWPLOUO TWV KXTTRKLWY BD HemogardTM «TT0
TO CWANVEPLO 1] TV ETIEKTAON TOL CWANVApPIOL TTAVW OTT6
To (popéa. H emmekTaian TOL CWANVapPiov Trévw aTTd TO Popéa
B UTTOPOVTE VXX EUTIAXKEL PE TNV KEPAAR TNG PUYOKEVTPOUL UE
aTTOTéENEOUX Bpadon.

A@AveTE TTAVTA TN PUYOKEVTPO VX OTHHATACEL EVTEADG

TIPLV ETTLXELPHOETE VX PXLPECETE TX TWANVEPLX. ‘OTAV
OTOXUXTAOEL N KEPOAR ng (PLYOKEVTPOU, XVOLETE TO KXTTRKL
KoL eTTBewpnoTe yix TBavA Bpadon cwAnvapiwy. Av
LTT&PXEL BpLON, XPNOLUOTIOLACTE UNXAVIKH TUTKEL OTTIWG
ABIOEC N KLPUOOTATN YLK VX KQPXLPETETE T TWANVEPLAX.
MpoooxN: MNV @aLPe(TE T OTIXROUEVE TWANVEPLX UE TO XEPL.
BAETTE TO £yXELP(dLO 0BNYLWV TNG PUYOKEVTPOUL YL 0dNYieg
KTTOAUPVONG.

EvdoToEivn dev eAéyxOnke. To aipx KXL TX TUOTATIKE TOL
0L GUANEéYOVTAL KoL LTTOB&ANOVTAL OF eTTEEEPYXTin EVTOC
TOL CWARAVX dev TTpooplCovTaL Yia éyxuon R ELOXYWYH OTO
avOPWTILVO CWHK.
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& BD Vacutainer® PPT™

Tubo de preparacion de plasma

®

Para la preparaciéon de plasma sin diluir para utilizacién con métodos de pruebas diagnésticas moleculares.

Interior estéril
Para uso diagnéstico in vitro

Material de barrera: gel.

Aditivo interior: suficiente KoEDTA para 5 mL/8,5 mL de sangre

Lubricacién del tapén: silicona.

USO PREVISTO

El tubo BD Vacutainer® PPT™ de preparacién de plasma (tubo

BD PPT™) es un tubo de plastico de extraccion al vacio para la extraccién de
sangre venosa que tras la centrifugacion se separa en plasma con EDTA para
su uso en métodos de pruebas diagnésticas (como PCR: reaccién en cadena
de la polimerasa, o bDNA: técnicas de amplificacion de ADN ramificado, entre
otras) u otros procedimientos en los que el laboratorio determine que se
necesita una muestra de plasma con EDTA sin diluir.

RESUMEN Y EXPLICACION

La preparacion del plasma a partir de sangre entera es el primer paso en
muchos ensayos de diagnéstico molecular in vitro. Los tubos BD PPT™
proporcionan un medio de extraccion, procesamiento y transporte de una
muestra de plasma con EDTA sin diluir en un sistema cerrado de extraccion al
vacio. Los tubos contienen 9 mg y 15,8 mg de K2EDTA vaporizado y seco, que
producen rendimientos de 1,8 mg/mLy 1,9 mg/mL de sangre cuando el tubo
de extraccion al vacio se llena correctamente al volumen de extraccién de 5 o
8,5 mL respectivamente. El tubo también contiene un material de gel que al

centrifugarse forma una barrera entre el plasma y la mayoria de los elementos

celulares, lo que permite el transporte del tubo BD PPT™ sin tener que retirar
el plasma. El resultado es un sistema coémodo y seguro de un solo tubo para
la extraccion de sangre entera y la separacién del plasma. Las muestras se

pueden extraer, procesar y transportar in situ, reduciendo de esta manera la

posibilidad de exposicion a patdégenos de transmisién hematica en los lugares

de extraccion y procesamiento de muestras.

CONSERVACION

Guarde los tubos sin llenar a una temperatura entre 4y 25 °C. Se aceptan
variaciones de temperatura de hasta 40 °C, para un periodo de tiempo
acumulado inferior a 10 dias.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Equipos necesarios no proporcionados para la extraccién de muestras

1. Todos los soportes de agujas BD Vacutainer® de tamafio estandar se
pueden usar con tubos de 13 mm de diGmetro.

Torunda de algodén para limpiar la zona.
Gasa limpia y seca.
Torniquete.

Contenedor de eliminacién de agujas para agujas o combinaciones de
aguja y soporte usadas.

v whnN

Equipos necesarios no proporcionados para el procesamiento de muestras

1. Centrifuga de rotor de tipo oscilante capaz de generar una fuerza
centrifuga relativa de 1.100 x g (RCF) en el fondo del tubo.

2.
proteccion contra la exposiciéon a patégenos de transmision hematica.
Preparacion para la extraccion de muestras

Asegurese de tener a mano los siguientes materiales antes de realizar la
venopuncion:

1. Vea los equipos necesarios mas arriba.

2. Todos los tubos necesarios, identificados por tamafo, volumen
de extraccién y aditivo.

3. Etiquetas para la identificacion positiva del paciente en las muestras.

vGuantes y los equipos de proteccién personal que sean necesarios para la

INSTRUCCIONES DE USO

1.

w

*®

10.

11.

Prepare el lugar de la venopuncién con un antiséptico adecuado. Utilice
el procedimiento recomendado por su institucién para la técnica de
venopuncién y extraccion de la muestra estandar.

Retire el protector de la aguja.
Realice la venopuncion.

Coloque el tubo en el soporte y presione el tubo hacia delante hasta que el
tapon se perfore.

Suelte el torniquete en cuanto aparezca sangre en el tubo.

Espere a que el tubo se haya llenado al volumen necesario y cese
el flujo de sangre.

Retire el tubo de la aguja del interior del soporte.
Retire el tubo del soporte.

Tras la extraccién de la sangre entera con el tubo BD PPT™, inviértalo
suavemente unas 8-10 veces.

Una vez mezclada, la muestra de sangre entera se puede guardar durante
seis (6) horas a temperatura ambiente hasta que se centrifugue.

Centrifugue el tubo BD PPT™ en un centrifuga con rotor de tipo oscilante a
temperatura ambiente a 1.100 RCF durante un minimo
de 10 minutos.

Nota: unas condiciones de centrifugacion alternativas también
pueden proporcionar un rendimiento aceptable; previa valoracién
y validacién del laboratorio.

12.

Para obtener una muestra de plasma sin diluir, retire el cierre

BD Hemogard™ (consulte las instrucciones para retirar el cierre

BD Hemogard™ en la seccién correspondiente) y decante el plasma en

un recipiente separado o divida en alicuotas en un recipiente separado
mediante una pipeta de transferencia. NOTA: cuando utilice una pipeta de
transferencia, asegurese de NO alterar la barrera de

gel con la punta de la pipeta.

INSTRUCCIONES PARA RETIRAR EL CIERRE BD HEMOGARD™

1.

Sujete el tubo BD PPT™ con una mano y coloque el pulgar debajo del cierre
BD Hemogard™. (Para una mayor estabilidad, coloque el brazo sobre una
superficie s6lida). Con la otra mano gire el cierre

BD Hemogard™ mientras lo empuja simultdneamente hacia arriba con el
pulgar de la otra mano SOLAMENTE HASTA QUE EL TAPON DEL TUBO SE
SUELTE.

Quite el pulgar antes de levantar el cierre. NO use el pulgar para empujar
el cierre y sacarlo del tubo. Precaucion: si el tubo contiene sangre existe
el peligro de exposicion a la misma. Para evitar las lesiones mientras se

retira el cierre es importante que el pulgar que

se utilice para empujarlo hacia arriba deje de estar en contacto con

el tubo en cuanto el cierre BD Hemogard™ se suelte.

Levante el cierre del tubo. En el caso improbable de que el protector de
plastico se separe del tapén de goma, NO VUELVA
A MONTAR EL CIERRE. Retire el tapén de goma con cuidado del tubo.

INSTRUCCIONES PARA VOLVER A INTRODUCIR
EL CIERRE BD HEMOGARD™

1.
2.

Vuelva a colocar el cierre sobre el tubo.

Gire y presione el tapén con firmeza hasta que esté totalmente
introducido. Es necesario volver a introducir completamente el tap6n para
que el cierre permanezca fijo en el tubo durante la manipulacion.

(continuacion)



CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

1. Lasangre entera se puede guardar en los tubos BD PPT™ hasta seis
(6) horas antes de centrifugarla. La centrifugacién de una muestra
que haya estado guardada mas de seis (6) horas requiere la validacién
de la institucién o el laboratorio de andlisis. Consulte los tiempos de
conservacion y las temperaturas recomendados por el fabricante del
ensayo para sangre entera anticoagulada con EDTA.

2. El plasma se puede conservar y transportar en los tubos

BD PPT™ a temperatura ambiente, refrigerados o congelados en hielo seco.

Consulte los tiempos de conservacion y las temperaturas recomendados
por el fabricante del ensayo para plasma anticoagulado con EDTA.

3. El plasma se puede conservar congelado in situ en los tubos

BD PPT™. Congele los tubos BD PPT™ centrifugados en posicion vertical en

una gradilla de alambre abierta a -20 °C durante un minimo de 2 horas.
Los tubos de PPT congelados se pueden conservar a -20 °C, transferirlos a
-70 °C o0 menos para su conservacion a mds largo plazo o transportarlos
congelados en hielo seco. Los usuarios deben validar su propio protocolo
de congelacién y transporte de los tubos BD PPT™. Nota: la congelacién
de plasma in situ en tubos

BD PPT™ puede estar prohibida en ensayos como algunas pruebas

de carga viral de VIH en los que interfiera el ADN intracelular.

4. Descongele los tubos BD PPT™ en una gradilla de alambre a temperatura
ambiente (18-25 °C). Cuando se esté pensando en mdltiples ciclos de

congelacién/descongelacion, los usuarios deben validar su propio protocolo

de congelacién/descongelacién para los tubos BD PPT™.

LIMITACIONES DEL SISTEMA

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

llenado. Las condiciones estandar de centrifugacion para generar plasma para

analizar no sedimentan totalmente todas las células. Por ello, el metabolismo
basado en las células, asi como la degradacién natural ex vivo puede afectar
a las concentraciones/ actividades de analitos de plasma mas alla de los
cambios acelulares.

Las propiedades de flujo del material de la barrera estan relacionadas con
la temperatura. El flujo se puede impedir si se enfria antes o durante la
centrifugacion. Para optimizar el flujo y evitar el calentamiento durante la
centrifugacion, establezca las centrifugas refrigeradas a 25 °C.

Las propiedades de flujo del material de la barrera estan relacionadas con
la RCF. La separacion del plasma y la formacion de la barrera 6ptimas se ven
perjudicadas en condiciones por debajo de las recomendadas.

Las muestras de sangre se deben centrifugar en un plazo méximo de seis
horas desde su extraccién. La contaminacién por hematies de la muestra de
plasma separado sin diluir aumenta con el tiempo que transcurra antes de
la centrifugacion. La institucion y el laboratorio analitico deben validar la
estabilidad de la muestra en sangre entera una vez transcurridas seis horas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones

No utilice los tubos si contienen alguna materia extrafia.
No reutilice los tubos BD PPT™.

Solo es estéril el interior del tubo.

El tubo no es apirdégeno.

v wN =

la etiqueta.

6. Dado que estos tubos BD PPT™ contienen un aditivo quimico (EDTA),
se deben tomar precauciones para evitar un posible retorno desde el
tubo durante la extraccion. Para evitar el retorno, observe las siguientes
precauciones:

a. Coloque el brazo del paciente en posicion descendente.
b. Sujete el tubo con el tapén hacia arriba.
c. Suelte el torniquete en cuanto aparezca sangre en el tubo.

7. Laseparacion del plasma de las células por centrifugacion se debe realizar

en el plazo maximo de 6 horas desde la recogida para evitar resultados
erréneos en el andlisis.

8. Tras la centrifugacion en la interfaz de plasma/gel permanecerdn algunos
linfocitos.

9. Una velocidad de centrifugacion excesiva (superior a 10.000 RCF) puede
causar que los tubos BD PPT™ se rompan, con el consiguiente peligro de
exposicion a la sangre y de lesiones.

No utilice los tubos BD PPT™ después de la fecha de caducidad impresa en

20

. Retire los tapones girandolos y tirando de ellos. No se recomienda retirarlos

pasando el pulgar sobre ellos.

. Después de la venopuncién, la parte superior del tapén puede contener

sangre residual. Tome las precauciones necesarias a la hora de manipular
los tubos para evitar el contacto con esta sangre.

. Realice la manipulacién de forma uniforme durante todo el ciclo de control

para garantizar resultados coherentes.

13. El llenado excesivo o insuficiente de los tubos producird una proporcion de

sangre a aditivo incorrecta que puede causar la obtencion de resultados
analiticos incorrectos o un mal rendimiento del producto.

. El anticoagulante vaporizado y seco (K2EDTA) es de color blanco.

Utilice siempre soportes o insertos adecuados. El uso de tubos con grietas
o desconchones o la velocidad de centrifugacion excesiva pueden causar
que los tubos se rompan y el cuenco de la centrifuga se manche con gotas
o aerosol de la muestra. La liberacién de estos materiales potencialmente
peligrosos se puede evitar mediante el uso de contenedores sellados
especialmente en los que se sujetan los tubos durante la centrifugacion.
Los soportes e insertos de centrifuga deben ser del tamafio especifico para
los tubos empleados. El uso de soportes demasiado grandes o pequefios
para el tubo puede hacer que se rompan.

. Nota: en determinados ensayos, como algunas pruebas de carga viral

de VIH en los que interfiera el ADN intracelular, se pueden necesitar
condiciones especiales de manipulacién. Consulte al fabricante del ensayo
si desea conocer las condiciones de manipulacién recomendadas.

. Nota: los tubos de BD PPT™ congelados se pueden romper con un

impacto. Para reducir el riesgo de fracturas durante el transporte, los tubos
congelados se deben tratar de la misma forma que los de vidrio.

. No congele los tubos en posicién vertical en una bandeja de espuma

de poliestireno expandido, ya que esto puede causar que los tubos se
agrieten.

. Nota: la congelacién de plasma in situ en tubos de BD PPT™ puede

estar prohibida en los ensayos en los que interfiera el ADN intracelular.
Consulte al fabricante del ensayo si desea instrucciones recomendadas de
transporte y los ciclos de congelacién-descongelacion permitidos para el
plasma con EDTA.

. Siempre que vaya a cambiar de tipo de tubo de extraccién de sangre

de un fabricante, la manipulacién o las condiciones de procesamiento o
conservacién de un ensayo de laboratorio en particular, el personal del
laboratorio debe revisar los datos del fabricante del tubo y sus propios
datos para establecer/ verificar el rango de referencia para un instrumento
o sistema de reactivos especifico. Sobre la base de esa informacion, el
laboratorio puede decidir si es apropiado realizar los cambios.

(continuacion)



Advertencias

Siga las prdcticas universales de precaucion. Utilice guantes, batas,
proteccion para los ojos y otros equipos de proteccién personal, asi como
controles de ingenieria para protegerse de las salpicaduras y fugas de
sangre y la posible exposicion a patégenos de transmision hematica.

Manipule todas las muestras biolégicas y los objetos punzantes para
extraccién de sangre (lancetas, agujas, adaptadores de conexién y
conjuntos de extraccién de sangre) de acuerdo con las politicas y los
procedimientos de su centro. Obtenga la atencién médica adecuada en el
caso de que quede expuesto a alguna muestra biolégica (por ejemplo tras
un pinchazo), ya que pueden transmitir la hepatitis virica, la infeccién por
el VIH (SIDA) u otros patégenos de transmision hematica. Utilice cualquier
protector de aguja integrado, si el dispositivo de extraccién cuenta con
uno. BD no recomienda volver a cubrir las agujas usadas. No obstante,
puede que las politicas y los procedimientos de su centro sean diferentes.
Asegurese siempre de seguirlos.

Deseche todos los objetos afilados de extraccién de sangre en recipientes
para materiales de riesgo bioldgico que hayan sido aprobados para su
desecho.

No transfiera la muestra desde una jeringa a un tubo. La manipulacién
adicional de objetos punzantes, aumenta las posibilidades de pinchazos
accidentales. Asimismo, al presionar el émbolo de la jeringa durante la
transferencia se puede crear una presion positiva que desplace a la fuerza
el tapén y la muestra, causando salpicaduras y una exposicién a la sangre.
Utilizar una jeringa para transferir sangre también puede causar un
llenado excesivo o insuficiente de los tubos, que cause una proporcién de
sangre a aditivo incorrecta y la posibilidad de obtener resultados analiticos
incorrectos. Los tubos con un volumen de extracciéon menor a la dimension
aparente indicada puede que no se llenen con el volumen adecuado
cuando se llenan con una jeringa. Se debe consultar al laboratorio acerca
del uso de estas muestras.

Si la sangre se recoge a través de una via intravenosa (IV), asegirese

de que la via esté limpia de solucién IV antes de comenzar a llenar los
tubos de extraccion de sangre. Esto es fundamental para evitar datos de
laboratorio erréneos debido a contaminacién con liquido IV.

El llenado insuficiente de los tubos producird una proporcion de sangre a
aditivo incorrecta que puede causar la obtencién de resultados analiticos
incorrectos o un mal rendimiento del producto.

Asegurese de que los tubos estén adecuadamente asentados en el soporte
de la centrifuga. Un asiento incompleto podria producir la separacién de
los cierres BD Hemogard™ del tubo o que el tubo sobresalga del soporte.
Los tubos que sobresalgan del soporte se podrian quedar atrapados en el
cabezal de la centrifuga y romperse.

Permita siempre que la centrifuga se detenga por completo antes de
intentar retirar los tubos. Cuando el cabezal de la centrifuga se detenga,
abra la tapa y busque si hay algin tubo roto. Si se encuentra algin
desperfecto, utilice un dispositivo mecanico como férceps o un hemostato
para retirar los tubos. Precaucion: no retire los tubos rotos con la mano.
Consulte en el manual de instrucciones de la centrifuga las instrucciones
de desinfeccion.

Endotoxina no controlada. La sangre y componentes sanguineos recogidos y procesados
en el tubo no estan destinados a la infusion o introduccion en el cuerpo humano.
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& BD Vacutainer® PPT™

Vereplasma Valmistamise Katsuti

Lahjendamata plasma valmistamiseks molekulaarsete diagnostiliste testimeetodite kasutamise eesmargil

Steriilne sisemus
In vitro diagnostiliseks kasutuseks

Barjadri materjal: geel.

Sisemine lisaaine: piisav hulk KoEDTA-d 5 mL / 8,5 mL vere jaoks

Korgi madre: silikoon

SIHTOTSTARVE

BD Vacutainer® PPT™ vereplasma valmistamise katsuti (BD PPT™ katsuti)

on vaakumi abil tihjendatud plastist katsuti veenivere kogumiseks, mis
eraldab parast tsentrifuugimist lahjendamata EDTA plasma molekulaarsetes
diagnostilistes testimeetodites (nt, aga mitte ainult, polimeraasi
ahelreaktsioon (PCR — polymerase chain reaction) ja/vdi hargnenud DNA
(bDNA - branched DNA) amplifikatsioonitehnikad) voi muudes protseduurides,
kus on vaja labori madratud lahjendamata EDTA plasmaproovi, kasutamise
eesmargil.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

La preparacion del plasma a partir de sangre entera es el primer Plasma
valmistamine tdisverest on paljude in vitro molekulaarsete diagnostiliste
analiitiside puhul esimene samm. BD PPT™ katsuti kujutab endast

vahendit lahjendamata EDTA plasmaproovi kogumiseks, to6tlemiseks ja
transportimiseks suletud ja vaakumi abil tiihjendatud stisteemis. Katsutid
sisaldavad 9 mg ja 15,8 mg pihustuskuivatatud K2EDTA-d, mille veremacir on
1,8 mg/mL ja

1,9 mg/mL, kui vaakumi abil tiihjendatud katsuti on kas 5 mL v6i 8,5 mL
suuruse kogusega digesti tdidetud. Katsuti sisaldab ka geelmaterjali, mis
moodustab pdrast tsentrifuugimist plasma ja enamiku rakuelementide vahele
barjadri, voimaldades BD PPT™ katsutit transportida plasmat eemaldamata.
Tulemuseks on mugav ja ohutu Ghe katsuti siisteem tdisvere kogumiseks ja
plasma eraldamiseks. Proove saab koguda, téddelda ja transportida in situ,
vahendades nii vere kaudu levivate patogeenidega kokkupuutumise voimalust
proovi kogumise ja to6tlemise kohtades.

SAILITAMINE

Sdilitage taitmata katsuteid temperatuuril 4-25 °C. Lubatud on temperatuuri
piiratud korvalekalded kuni 40 °C, kui kumulatiivne aeg ei tileta 10 pdeva.
PROOVIDE KOGUMINE JA KAITLEMINE

Proovide kogumiseks vajalikud seadmed, mis ei sisaldu komplektis

1. 13 mm labim66duga katsutites voib kasutada mis tahes
standardsuurusega BD Vacutaineri® ndelahoidikuid.

Alkoholiga immutatud vatipulk proovi vétmise koha puhastamiseks.
Kuiv puhas marlilapp.
Zqutt.

Kasutatud ndela draviskamiseks moeldud konteiner voi néela/hoidiku
kombinatsioon.

v whnN

Proovide téétlemiseks vajalikud seadmed, mis ei sisaldu komplektis

1. Kiikrootori tiitipi tsentrifuug, mis suudab tekitada katsuti pohjas suhtelise
tsentrifugaaljou 1100 x g (RCF).

2. Kindad ja muud isikukaitsevahendid, mis kaitsevad vere kaudu levivate
patogeenidega kokkupuutumise eest.
Proovi kogumiseks ettevalmistamine

Veenduge enne veenipunktsiooni, et jairgmised materjalid on vabalt
kdttesaadavad.

1. Vaadake eelnimetatud vajalikke vahendeid.

2. Koik vajalikud katsutid, mille suurus, véetava vere hulk ja lisaaine on
kindlaks madratud.

3. Proovide positiivse patsiendi tuvastamise etiketid.

KASUTUSJUHEND

1. Valmistage veenipunktsiooni koht sobiva antiseptikuga ette. Kasutage
veenipunktsiooni standardtehnika jaoks ja proovi kogumiseks asutuse
soovitatavaid protseduure.

2. Eemaldage ndelalt kate.

Paigaldage noel veeni.

4. Asetage katsuti hoidikusse ja ltkake katsutit, kuni selle korki
tekib ava.

5. Vabastage Zgutt kohe kui veri valgub katsutisse.

6. Oodake, kuni katsuti on madratud mahu ulatuses tdidetud ning verevool
lakkab.

7. Tommake katsuti hoidiku sees ndela kiiljest dra.
8. Eemaldage katsuti hoidikust.

9. Poodrake BD PPT™ katsutit pdrast tdisvere kogumist kohe ja érnalt 8-10
korda Gimber.

10. Parast segamist vaib tdisvereproovi tsentrifuugimiseni kuni kuus
(6) tundi toatemperatuuril hoida.

11. Tsentrifuugige BD PPT™ katsutit tasakaalustatud kiikrootori tlipi
tsentrifuugis toatemperatuuril 1100 RCF-i juures vahemalt 10 minutit.

Markus. Alternatiivsed tsentrifuugimise tingimused véivad samuti
aktsepteeritavaid joudlustulemusi anda. Neid peaks hindama ja valideerima
labor.

12. Lahjendamata plasmaproovi saamiseks eemaldage
BD Hemogardi™ kork (vt jaotis BD Hemogardi™ korgi eemaldamise juhised)
ja valage plasma eraldi anumasse voi viige plasma alikvoot iilekandepipeti
abil eraldi anumasse. MARKUS. Veenduge ulekandepipeti kasutamisel, et te
EI kahjusta pipeti otsaga geelist barjaari.

BD HEMOGARDI™ KORGI EEMALDAMISE JUHISED

1. Hoidke the kdiega BD PPT™ katsutit ja asetage poial
BD Hemogardi™ korgi alla. (Taiendava stabiilsuse huvides toetage kdsivars
kindlale pinnale.) Keerake vaba kdiega BD Hemogardi™ korki, likates samal
ajal teise kae poialt tles AINULT KATSUTI KORGI VABANEMISENI.

2. Vbtke poial enne korgi tostmist sellelt dra. ARGE likake korki poidla abil
katsutilt maha. Ettevaatust! Kui katsuti sisaldab verd, on teil oht sellega
kokku puutuda. Valtimaks korgi eemaldamisel vigastuste tekkimist tuleb
poial, millega korki tles Itkatakse, kindlasti katsutilt dra votta kohe kui BD
Hemogardi™ kork vabaneb.

3. Tostke kork katsutilt @ra. Kui plastkate peaks kummist korgi kiiljest dra
tulema, mis on kill ebatéenaoline, ARGE KORKI UUESTI KOKKU PANGE.
Eemaldage kummist kork ettevaatlikult katsutilt.

BD HEMOGARDI™ KORGI TAASPAIGALDUSE JUHISED

1. Asetage kork uuesti katsuti kohale.

2. Keerake ja suruge seda kindlalt alla, kuni kork on tdielikult paigas. Kork
tuleb tdielikult tagasi panna, et see pusiks kditlemise ajal kindlalt katsutil.
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PROOVI SAILITAMINE JA TRANSPORT

1. Taisverd voib enne tsentrifuugimist kuni kuus (6) tundi BD PPT™ katsutis
hoida. Proovi iile kuue (6) tunni pikkune tsentrifuugimine voib nduda
asutuses voi katselaboratooriumis valideerimist. Vaadake analiilsi tootja
soovitatud EDTA mittehiitibinud tdisvere sdilitusaegasid ja -temperatuure.

2. Plasmat voib sdilitada ja transportida BD PPT™ katsutis toa- voi kiilmiku
temperatuuril v6i kuival jadl kiilmutatuna. Vaadake analiilsi tootja
soovitatud EDTA plasma sdilitusaegasid ja -temperatuure.

3. Plasmat voib sdilitada in situ BD PPT™ katsutis kilmutatuna. Kilmutage
tsentrifuugitud BD PPT™ katsuteid pistises asendis avatud traatstatiivil
-20 °C juures vahemalt 2 tundi. Kiilmutatud PPT katsutid voib jatta
temperatuurile -20 °C, viia edasiseks sdilitamiseks temperatuurile alla -70
°C voi transportida kuival jaal kilmutatuna. Kasutajad peaksid valideerima
BD PPT™ katsutite jaoks omaenda kiilmutus- ja transpordiprotokolli.
Markus. Plasma in situ BD PPT™ katsutites kilmutamine voib
analiiiiside, nagu moéned HIV-i viiruse koguse mddramise testid, milles
sekkub intratsellulaarne DNA, puhul keelatud olla.

Sulatage BD PPT™ katsuteid traatstatiivil Umbritseva temperatuuri juures
(18-25 °C). Kaaludes mitme kilmutus-/sulatustsiikli kasutamist, peaksid
kasutajad valideerima BD PPT™ katsutite jaoks omaenda kiilmutus-/
sulatusprotokolli.

SUSTEEMI PIIRANGUD

La cantidad de sangre extraida varia con la altitud, la temperatura Véetava
vere hulk erineb olenevalt kdrgusest, imbritsevast temperatuurist, Shurdhust,
katsuti vanusest, veenirohust ja taitmistehnikast. Testimise jaoks plasma
loomiseks kehtivatel tsentrifuugimise standardtingimustel ei ladestu koik
rakud tdielikult. Rakupdhine ainevahetus nagu ka loomulik lagunemine ex vivo
voivad peale atsellulaarsete muutuste méjutada vastavalt plasma analdiitide
kontsentratsioone/toimeid.

Barjaari materjali vooluomadused olenevad temperatuurist. Vool vdib enne voi
pdrast tsentrifuugimist kiilmutamisel takistatud olla. Voolu optimeerimiseks
ja tsentrifuugimise ajal kuumutamise vdaltimiseks seadke kilmutatud
tsentrifuugid temperatuurile 25 °C (77 °F).

Barjaari materjali vooluomadused olenevad suhtelisest tsentrifugaaljdust.
Optimaalne plasma eraldumine ja barjadri moodustumine vaheneb, kui
tingimused jadvad soovitatust allapoole.

Vereproove tuleks tsentrifuugida kuue tunni jooksul kogumisest. Eraldatud
lahjendamata plasmaproovi punaste vereliblede saastumine suureneb
vastavalt tsentrifuugimisele eelnenud viivitusele. Parast kuue tunni méédumist
tuleks tdisvereproovi stabiilsust asutuses voi katselaboratooriumis valideerida.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage katsuteid, kui neis on v&érkehi.

Arge kasutage BD PPT™ katsuteid korduvalt.

Ainult katsuti sisemus on steriilne.

Katsuti pole piirogeenivaba.

Arge kasutage BD PPT™ katsuteid parast etiketile triikitud aegumistdhtaja
moddumist.

Kuna see BD PPT™ katsuti sisaldab keemilist lisaainet (EDTA), tuleks
votta kasutusele ettevaatusabindud valtimaks voimalikku tagasivoolu
katsutist vere kogumise ajal. Kaitseks tagasivoolu vastu jargige alltoodud
ettevaatusabindusid:

a. Asetage patsiendi kdsivars langevasse asendisse.
b. Hoidke katsutit nii, et kork jadb Ulespoole.
c. Vabastage Zgutt kohe kui veri valgub katsutisse.

Plasma eraldamine rakkudest tsentrifuugimise teel peaks toimuma 6 tunni
jooksul kogumisest vdltimaks valesid testitulemusi.

Parast tsentrifuugimist jadvad mdned limfotsitdid plasma/geeli
kokkupuutekohta.

9. Liiga suur tsentrifuugimise kiirus (tile 10 000 RCF-i) vdib pdhjustada
BD PPT™ katsuti purunemise, kasutaja kokkupuute verega ja véimaliku
vigastuse.

10. Eemaldage korgid neid keerates ja tdmmates. Korke pole soovitatav
eemaldada péidla abil rullides.
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11. Parast veenipunktsiooni vaib korgi pealmisel osal verejadke leiduda.
Véltimaks verega kokkupuutumist votke katsutite kditlemisel kasutusele
Oiged ettevaatusabindud.

12. Kaidelge katsuteid kogu jalgimistsikli jooksul Ghtemoodi, et tagada
jarjekindlad tulemused.

13. Katsutite dle- voi alatditmise tulemuseks on vale vere ja lisaaine suhe ning
see voib viia valede analidsitulemuste voi toote kehva toimimiseni.

14. Pihustuskuivatatud antikoagulant (K2EDTA) on valget varvi.

15. Kasutage alati 6igeid hoidikuid voi mahuteid. Pragunenud véi murdunud
katsutite vai liiga suure tsentrifuugimiskiiruse kasutamine vaib pdhjustada
katsuti purunemise ning proovi, piiskade ja aerosooli sattumise tsentrifuugi
anumasse. Nende potentsiaalselt ohtlike materjalide vabanemist saab dra
hoida, kasutades selleks spetsiaalselt kujundatud tihendatud konteinereid,
milles katsuteid tsentrifuugimise ajal hoitakse. Tsentrifuugi hoidikud
ja mahutid peavad olema Gige suurusega ja vastama kasutatavatele
katsutitele. Katsutite jaoks liiga suurte voi vdikeste hoidikute kasutamine
voib kaasa tuua nende purunemise.

16. Markus. Analliisid, nagu mdned HIV-i viiruse koguse madramise testid,
milles sekkub intratsellulaarne DNA, véivad vajada erilisi kditlemistingimusi.
Vaadake analiilsi tootja soovitatud kaitlemistingimusi.

17. Markus. Kiilmunud BD PPT™ katsutid purunevad |66gi korral. Transpordi
kaigus purunemise ohu vahendamiseks tuleks kilmutatud katsuteid
kohelda samamoodi kui klaasist katsuteid.

18. Arge kiilmutage katsutit plstises asendis vahtpoliistiiroolist alusel, kuna
katsutid véivad nii praguneda.

19. Markus. Plasma in situ BD PPT™ katsutites kilmutamine voib analiiiside,
milles sekkub intratsellulaarne DNA, puhul keelatud olla. Vaadake analdisi
tootja soovitatud transpordijuhiseid ning EDTA plasma jaoks lubatud
kilmutamise ja sulatamise tsikleid.

20. Mis tahes tootja vere kogumise katsuti tiitibi, suuruse, kditlemise,
tootlemise voi sdilitamise tingimuse muutmisel konkreetse laborianaltitisi
jaoks peaks laboratooriumi personal katsuti tootja ja endi andmed Ule
vaatama, et madrata/kontrollida kindla instrumendi/reaktiivi stisteemi
viitevahemikku. Laboratoorium saab seejdrel antud teabe pohjal otsustada,
kas muudatused on sobivad.
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Hoiatused

1. Votke kasutusele tldkehtivad ettevaatusabindud. Kasutage kindaid, kitleid,
kaitseprille, muid isikukaitsevahendeid ja tehnilist kontrolli, et kaitsta end
verepritsmete, -lekete ja vdimaliku vere kaudu levivate patogeenidega
kokkupuutumise eest.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ja vere kogumisel kasutatud teravaid
vahendeid (lantsetid, ndelad, luer-adapterid ja vere kogumise komplektid)
vastavalt asutuse tookorrale ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega
kokkupuutumisel (nt torkehaava korral) otsige meditsiinilist abi, kuna
proovid voivad edasi kanda viirushepatiiti, HIV-i v6i muid vere kaudu
levivaid patogeene. Kasutage mis tahes sisseehitatud ndelakaitset, kui see
vere kogumise seadmel olemas on. BD ei soovita kasutatud ndeltele uuesti
katet paigaldada. Samas voivad teie asutuse téokord ja protseduurid
erinevad olla ning neid tuleb alati jargida.

3. Visake koik vere kogumise katsutid selleks heakskiidu saanud bioohtlike
jaatmete konteineritesse.

4. Arge viige proovi ststlast katsutisse. Taiendav teravate esemete
kdsitsemine suurendab ndelatorke saamise véimalust. Lisaks voib
sustlakolvi allasurumine Gleviimise ajal luua positiivse réhu, nihutades
jouga korki ja proovi ning péhjustades potentsiaalse kokkupuute verega.
Ststla kasutamine vere tlekandmiseks voib kaasa tuua ka katsutite
lle- voi alataitmise, mille tulemuseks on vale vere ja lisaaine suhe ning
potentsiaalselt valed analiitisitulemused. Katsutid, mille puhul véetava
vere maht on ndhtavatest médtmetest vaiksem, ei pruugi sstlast
taitmise korral madratud mahu ulatuses taidetud saada. Nende proovide
kasutamisel tuleks laboratooriumiga konsulteerida.

5. Kui verd kogutakse intravenoosse (IV.) vooliku kaudu, veenduge enne vere
kogumise katsutite tditma hakkamist, et voolik on IV. lahusest puhastatud.
See on ilitahtis valtimaks LV. vedeliku saastumisest tulenevaid valesid
laboriandmeid.

6. Katsutite alatditmise tulemuseks on vale vere ja lisaaine suhe ning see voib
viia valede analiiisitulemuste voi toote kehva toimimiseni.

7. Veenduge, et katsutid on Gigesti tsentrifuugi hoidikusse asetatud.
Mittetdielik asetus voib viia katsutilt BD Hemogardi™ korgi eraldumiseni
voi katsuti ulatumiseni Gle hoidiku. Ule hoidiku ulatuvad katsutid véivad
tsentrifuugi pea kilge kinni jadda ning puruneda.

8. Laske tsentrifuugil alati taielikult peatuda, enne kui tritate katsuteid
eemaldada. Parast tsentrifuugi pea peatumist avage kaas ning kontrollige,
kas katsutid on terved. Kui moni neist on purunenud, kasutage katsutite
eemaldamiseks mehaanilist seadet, nagu tangid voi veretdkesti.
Ettevaatust! Arge eemaldage purunenud katsuteid kdsitsi. Vaadake
desinfitseerimisjuhiseid tsentrifuugi kasutusjuhendist.

9. Endotoksiin ei ole kontrollitud. Katsutisse voetud ja seal toodeldud veri ja vereproduktid
ei ole ette ndhtud infusiooniks voi inimorganismi viimiseks.
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& BD Vacutainer® PPT™

Plasman valmisteluputki

Pl

Laimentamattoman plasman valmisteluun kaytettavaksi molekyylidiagnostisten

madritysmenetelmien kanssa

Steriili sisGosa
Diagnostiseen in vitro -kayttoon

Estemateriaali: geeli.

Sisdosan lisdaine: Riittava madra Ko EDTA:ta 5 mL:n/8,5 mL:n verim&dardd varten

Tulpan voitelu: silikoni.

KAYTTOTARKOITUS

BD Vacutainer® PPT™ vereplasma valmistamise katsuti (8D PPT™ BD
Vacutainer® PPT™ -plasman valmisteluputki (BD PPT™ -putki) on muovinen
vakuumiputki laskimoverindytteen ottamiseen. Sentrifugoitaessa

putki erottelee laimentamattoman EDTA-plasman kdytettavaksi
molekyylidiagnostisissa madritysmenetelmissa

(kuten mm. PCR (polymeraasiketjureaktio) ja/tai bDNA (haarautuneen DNA:n
monistusmenetelmat)) tai muita menetelmid varten, joissa laboratorion
paatoksen mukaisesti tarvitaan laimentamattomia

EDTA-plasmandytteitd.

YHTEENVETO JA KUVAUS

La preparacién del plasma a partir de sangre entera es el primer Plasman
valmistelu kokoverestd on ensimmdinen vaihe useissa diagnostisissa in vitro
-madrityksissd. BD PPT™ -putken avulla laimentamaton EDTA-plasmandyte
otetaan, kdasitelladn ja kuljetetaan suljetussa vakuumijdrjestelmassa. Putket
sisdltavat 9 mg ja 15,8 mg sumukuivattua KoEDTA:taq, jolloin saantona on 1,8
mg/mL ja

1,9 mg/mL verta, kun vakuumiputki taytetddn oikein joko

5 mL:n tai 8,5 mL:n naytteenottotilavuuteen. Putki siscltad myos
geelimateriaalia, joka sentrifugoitaessa muodostaa esteen plasman ja
useimpien soluainesten vdlille ja jonka ansiosta BD PPT™ -putkea voidaan
kuljettaa ilman plasman poistamista. Tuloksena on katevd, turvallinen, yhden
putken jarjestelma kokoveren ottamiseen ja plasman erottelemiseen. Naytteet
voidaan ottaa, kasitellé ja kuljettaa in situ, mika siten vahentda altistumista
veriteitse levidville taudinaiheuttajille ndytteenotto- ja kdsittelypaikoilla.

SAILYTYS

Sdilyta tayttamattéomat putket 4-25 °C:ssa. Lyhytaikaiset Iampétilannousut
enintddan 40 °C:seen ovat hyvaksyttdvid, jos kumulatiivinen aika ei ylita 10
paivaad.

NAYTTEIDEN OTTAMINEN JA KASITTELY

Naytteenotossa tarvittavat vilineet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana

1. Kaikkia vakiokokoisia BD Vacutainer® -neulanpidikkeitd voidaan kayttaa 13
mm:n IGpimittaisten putkien kanssa.

2. Alkoholituppo kohdealueen puhdistamista varten.

3. Kuivaa puhdasta sideharsoa.

4. Puristusside.

5. Neulojen havitysastia kaytetylle neulalle tai neulan/pidikkeen
yhdistelmadalle.

Nadytteenkdsittelyssd tarvittavat vdlineet, joita ei toimiteta pakkauksen
mukana

1. Kaantoroottorityyppinen sentrifugi, joka kykenee tuottamaan 1100 x g:n
(RCF) suhteellisen sentrifugaatiovoiman putken pohjaan.

2. Kasineitd ja muut henkilésuojaimia on kaytettava veriteitse levidvia
taudinaiheuttajia vastaan.
Ndytteenoton valmistelu

Varmista ennen laskimopunktion tekemistd, ettd seuraavat materiaalit ovat
helposti saatavilla:

1. Katso edelld mainitut tarvittavat vdlineet.

2. Kaikki tarvittavat putket, jotka on tunnistettu koon, naytetilavuuden ja
lisdaineen suhteen.

3. Tuotetarrat, joiden perusteella potilasndytteet tunnistetaan.
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KAYTTOOHIEET

1. Valmistele pistokohta asianmukaisella antiseptisella aineella. Kayta
laitoksesi suositeltua, tavallista laskimopunktiomenetelmad ja
ndytteenottoa koskevaa toimenpidettd.

Irrota neulansuojus.
Tee laskimopunktio.

Aseta putki pidikkeeseen ja tyénnd putkea eteenpdin, kunnes putken
tulppa on lavistetty.

Vapauta puristusside heti, kun verta ilmaantuu putkeen.

Odota, kunnes putki on tayttynyt merkittyyn tilavuuteen ja verenvirtaus
loppuu.

Vedd putki irti neulan sisapidikkeesta.
Poista putki pidikkeestd.

Kun olet ottanut kokoveren BD PPT™ -putkeen, kd@nnda BD PPT™ -putki heti
ja varovasti ylsalaisin 8-10 kertaa.

10. Sekoituksen jalkeen kokoverindytettd voidaan sdilyttad enintadn kuusi (6)
tuntia huoneenldmmossa ennen sentrifugointia.

11. Sentrifugoi BD PPT™ -putki tasapainotetussa, kddntoroottorityyppisessd
sentrifugissa 1100 RCF:n voimalla vahintddn 10 minuuttia.

Huomautus: Vaihtoehtoisten sentrifugointiolosuhteiden kdyttaminen saattaa
my0s tuottaa hyvaksyttdvan suorituskyvyn. Laboratorion tulee arvioida ja
validoida tama.

12. Laimentamattoman plasmandytteen aikaansaamiseksi
BD Hemogard™ -suljin on poistettava (ohjeet kohdassa
BD Hemogard™ -sulkimen poistaminen) ja plasma siirrrettava erilliseen
astiaan tai jaettava erilliseen astiaan siirtopipetilld. HUOMAUTUS:
Siirtopipettia kdytettdessa on varmistettava, ettd geeliesteeseen EI
kosketa pipetin karjella.

BD HEMOGARD™ -SULKIMEN POISTAMINEN

1. Tartu toisella kadella BD PPT™ -putkeen asettamalla peukalo
BD Hemogard™ -sulkimen alle. (Saat lisdvakautta asettamalla kasivartesi
tukevalle tasolle.) Kierrd toisella kddelld BD Hemogard™ -suljinta ja
tyontden samanaikaisesti toisen kaden peukalolla .
ylospdin VAIN NIIN PITKAAN, ETTA PUTKEN TULPPA LOYSTYY.

Siirrc peukalo pois ennen sulkimen nostamista. ALA kdytd peukaloa
sulkimen tyontamiseen irti putkesta. Muistutus: Jos putkessa on verta,
on olemassa altistumisvaara. Suljinta poistettaessa tapahtuvan vamman
estdmiseksi on tdrkedd, ettd poistettavan sulkimen ylospdin tyontdmiseen
kaytettava peukalo irrotetaan kosketuksesta putken kanssa heti, kun BD
Hemogard™ -suljin 16ystyy.

Nosta suljin pois putkesta. Siind epatodenndkdisessa tapauksessa, ettd
muovisuojus irtoaa kumitulpasta, ALA KOKOA SULJINTA UUDELLEEN.
Poista kumitulppa varovasti putkesta

BD HEMOGARD™ -SULKIMEN ASETTAMINEN TAKAISIN

1. Aseta suljin takaisin putken padlle.

2. Kierra ja tyonnd kunnolla alaspdin, kunnes tulppa on tdysin asettunut
takaisin paikalleen. Tulppa on asetettava kunnolla takaisin paikalleen, jotta
suljin pysyy tiukasti putkessa kdsittelyn aikana.

w
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NAYTTEIDEN SAILYTYS JA KULJETUS

1. Kokoverta voidaan sdilyttad BD PPT™ -putkessa enintddn kuusi (6) tuntia
ennen sentrifugointia. Ndytteen sentrifugointi pitemmén ajanjakson kuin
kuuden (6) tunnin jdalkeen saattaa vaatia laitoksen tai madrityslaboratorion
validoinnin. Madrityksen valmistajalta saa suositellut sailytysajat ja
-lampétilat kokoverelle, jonka hyytyminen
on estetty EDTAlla.

2. Plasmaa voidaan sdilyttdd ja kuljettaa BD PPT™ -putkessa
huoneenlammdssa tai jadhdytetyissa lampétiloissa tai pakastettuna
kuivajdilla. Madrityksen valmistajalta saa suositellut sailytysajat ja
-lampétilat EDTA-plasmalle.

3. Plasmaa voidaan sailyttada pakastettuna in situ BD PPT™ -putkessa.
Pakasta sentrifugoituja BD PPT™ -putkia pystyasennossa avoimessa
lankatelineessd -20 °C:ssa vahintédn 2 tunnin ajan. Pakastetut PPT-putket
voivat sitten joko jaddd -20 °C:seen, niitd voidaan kuljettaa enintadn -70
°C:ssa tai kuljettaa pakastettuina kuivajailla. Kayttgjien tulee validoida
pakastus- ja kuljetusprotokollansa BD PPT™ -putkille. Huomautus: Plasman
pakastaminen BD PPT™ -putkissa in situ on ehka kiellettyd sellaisten
maddritysten osalta, joissa solunsisdinen DNA hdiritsee mddritystd,
kuten joissakin HIV-virustaakkamddrityksissd.

4. Sulata BD PPT™ -putket lankatelineessd huoneenlammossa (18-25 °C).
Kun harkitaan useiden pakastus-/sulatusjaksojen kayttod, kayttdjien on
validoitava oma pakastus-/sulatusprotokollansa
BD PPT™ -putkia varten.

JARJESTELMAN RAJOITUKSET

Otetun ndytteen verimdadrd vaihtelee merenpinnan korkeuden, ympardivén
lampétilan, ilmanpaineen, putken idn, laskimopaineen ja tayttomenetelmdn
mukaan. Tavanomaiset sentrifugointiolosuhteet plasman aikaansaamiskesi
madritystd varten eivdt kokonaan saosta kaikkia soluja. Siksi soluperdinen
aineenvaihdunta ja luonnollinen hajoaminen ex vivo voivat vaikuttaa plasman
analyyttipitoisuuksiin tai toimintaan asellulaaristen muutosten lisdksi.

Estemateriaalin virtausominaisuudet maardytyvat lampétilan mukaan. Virtaus
saattaa estyd, jos putkia jadhdytetadn ennen sentrifugointia tai sen aikana.
Aseta kylmat sentrifugit 25 °C:seen (77 °F) virtauksen optimoimiseksi ja
sentrifugoinnin aikaisen kuumenemisen estamiseksi.

Estemateriaalin virtausominaisuudet madardytyvat RCF:n mukaan.
Optimaalinen plasman erottelu ja esteen muodostus vahenevat suositeltuja
olosuhteita heikommissa olosuhteissa.

Verindytteet on sentrifugoitava kuuden tunnin sisdlld niiden ottamisesta.
Erotellun laimentamattoman plasmandytteen punasolukontaminaatio
lisadntyy sitd mukaa kun sentrifugointi viivastyy. Yli kuusi tuntia sentrifugointia
odottaneen kokoverindytteen stabiliteetti on validoitava laitoksessa tai
mdadrityslaboratoriossa.

MUISTUTUKSET JA VAROITUKSET

Muistutukset

Ala kaytd putkia, jos niissd on vierasmateriaalia.

Ala kaytd BD PPT™ -putkia uudelleen.

Vain putken sisapuoli on steriili.

Putki ei ole pyrogeeniton.

BD PPT™ -putkia ei saa kayttdd putken tuotetarraan merkityn viimeisen

kayttopdivan jalkeen.

6. Koska tdma BD PPT™ -putki sisaltad kemiallista lisdainetta (EDTA), on
ryhdyttdva varotoimiin mahdollisen takaisinvirtauksen estamiseksi
putkesta verindytteen ottamisen aikana. Takaisinvirtausta estetadan
noudattamalla seuraavia varotoimia:

a. Aseta potilaan kasivarsi alas suuntautuvaan asentoon.
b. Pida putkesta kiinni siten, ettd tulppa osoittaa ylospdin.
c. Vapauta puristusside heti, kun verta ilmaantuu putkeen.

7. Plasma on eroteltava soluista sentrifugoimalla 6 tunnin sisalla
ndytteenotosta virheellisten mddritystulosten estamiseksi.

8. Sentrifugoinnin jalkeen jonkin verran lymfosyytteja jad plasman/geelin
rajapintaan.

9. Liiallinen sentrifugointivoima (yli 10 000 RCF) saattaa aiheuttaa BD PPT™

-putken rikkoutumisen, altistumisen verelle ja mahdollisen vamman.

Poista tulpat kiertavalla ja vetdvdlla liikkeelld. Poistamista peukalolla

vierittamalld ei suositella.

Laskimopunktion jalkeen tulpan yldosassa saattaa olla jadmaverta.

Noudata asianmukaisia varotoimia ja valta koskettamasta tata verta

putkia kasiteltGessa.

Noudata yhtenevdistd kdsittelya koko seurantajakson ajan

yhdenmukaisten tulosten varmistamiseksi.

13. Putkien yli- tai alitdyttd johtaa veren ja lisGaineen vadaradn suhteeseen
ja saattaa aiheuttaa virheellisia analyysituloksia tai haitata tuotteen

A

10.

11.

12.
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suorituskykyd.
T4. Sumukuivattu antikoagulantti (K2EDTA) on variltaan valkoista.

15. Kayta aina asianmukaisia kuljettimia tai sisakkeitd. Saréja tai koloja
sisdltavien putkien tai sentrifugin liian suuri pyorimisnopeus saattaa johtaa
putken rikkoutumiseen ja ndytteen, tippojen ja aerosolin vapautumiseen
sentrifugimaljaan. Naiden mahdollisesti vaarallisten materiaalien
vapautuminen voidaan valttaa kayttamalla erityisesti suunniteltuja
suljettuja sailiditd, joissa putket pidetaan sentrifugoinnin aikana.
Sentrifugin kuljettimien ja sisdkkeiden on vastattava kooltaan kdytettdville
putkille maardattya kokoa. Putkeen ndhden liian suurten tai liian pienten
kuljettimien kayttaminen saattaa johtaa putken rikkoutumiseen.

16. Huomautus: Erityisid kasittelyolosuhteita saatetaan tarvita sellaisissa
madrityksissd, joissa solunsisdinen DNA hdiritsee madritystd, kuten
joissakin HIV-virustaakkamaadrityksissd. Madrityksen valmistajalta saa
suositellut kasittelyolosuhteet.

17. Huomautus: Pakastetut BD PPT™ -putket ovat alttiita rikkoutumiselle
iskun sattuessa. Pakastettuja putkia on kdsiteltava samaan tapaan kuin
lasiputkia rikkoutumisvaaran vahentamiseksi kuljetuksen aikana.

18. Putkia ei saa pakastaa pystyasennossa vaahtomuovitarjottimella, koska
tama saattaa johtaa putkien halkeiluun.

19. Huomautus: Plasman pakastaminen BD PPT™ -putkissa
in situ on ehka kiellettyd sellaisten madritysten kyseessa ollen, joita
solunsisdinen DNA hdiritsee. Mdadrityksen valmistajalta saa EDTA-plasman
suositellut kuljetusohjeet ja sallitut pakastus-/sulatusjaksot.

20. Aina kun minkd tahansa valmistajan verindyteputken tyyppi, koko,
kasittely, prosessointi- tai sdilytysolosuhde tietylle laboratoriomadritykselle
muuttuu, laboratorion henkilokunnan on tarkastettava valmistajan
antamat tiedot ja omat tietonsa tietyn instrumentti-/reagenssijarjestelmdn
viitearvorajojen maadritt@miseksi/todentamiseksi. Laboratorio voi sitten
ndiden tietojen perusteella padttad, ovatko muutokset asianmukaisia.

(jatkuu)



Varoitukset

1.

Noudata yleisia varotoimia. Kayta kdsineitd, suojapukuja, silmdsuojia,
muita henkilésuojaimia ja teknisié torjuntakeinoja suojautuaksesi
veriroiskeilta, verivuodoilta ja mahdolliselta altistumiselta veriteitse
levidville taudinaiheuttajille.

Kasittele kaikkia biologisia ndytteitd ja verindytteen ottamisessa
kaytettdvia terdvia esineitd (lansetit, neulat, luer-sovittimet ja
verindytteenottosarjat) laitoksen kdytannon ja menettelytapojen
mukaisesti. Kaanny ladkarin puoleen, jos olet altistunut biologisille
naytteille (esimerkiksi pistohaavan vdlitykselld), koska naytteisté voi saada
virushepatiitti- tai HIV-tartunnan (AIDS) tai ne voivat sisaltaa muita

veren mukana kulkeutuvia taudinaiheuttajia. Kayta mahdollista kiinteaa
neulasuojusta, jos verindytteen ottovdlineessd on sellainen. BD ei suosittele
suojusten asettamista takaisin kdytettyihin neuloihin. Laitoksesi kaytanto
ja menettelytavat saattavat kuitenkin poiketa tastd, ja niitd taytyy aina
noudattaa.

Havita kaikki verindytteen ottamisessa kaytetyt putket viemalla ne
biovaarallisen jatteen havittamiseen tarkoitettuihin hyvaksyttyihin
sdiliéihin.

Ald siirr@ naytetta ruiskusta putkeen. Tercvien esineiden lisakdsittely lisad
neulanpistovamman mahdollisuutta. Lisdksi ruiskun ménndan painaminen
siirtdmisen aikana voi aikaansaada ylipainetta, joka saa tulpan ja
ndytettd ponnahtamaan ulos putkesta, mistd aiheutuu mahdollinen
altistus verelle. Ruiskun kaytto veren siirtdmiseen saattaa aiheuttaa myods
putkien yli- tai alitdyttod. Taman seurauksena veren ja lisdaineen vdlinen
suhde on vadré ja madritystulokset mahdollisesti virheellisici. Putket,
joiden naytteenottotilavuus on pienempi kuin annetut mitat osoittavat,
eivat ehka tayty merkittyyn tilavuuteen, jos ne taytetddn ruiskusta.
Laboratoriolta on kysyttava ndiden ndaytteiden kayttda koskevat ohjeet.

Jos verindyte otetaan laskimonsisdisen letkun kautta, varmista, etta
letkussa ei ole jdljelld laskimonsisdistd liuosta, ennen kuin alat tayttaa
verindyteputkia. Tamé on tdrkead, jotta laskimonsisdisen nesteen
kontaminaatiosta johtuvat virheelliset laboratoriotulokset véltetaan.

Putkien alitaytto johtaa veren ja lisGaineen vadarddn suhteeseen ja saattaa
aiheuttaa virheellisia analyysituloksia tai haitata tuotteen suorituskykyd.

Varmista, ettd putket asettuvat sentrifugin kuljettimeen oikein. Jos putkia
ei ole asetettu kuljettimeen oikein, BD Hemogard™ -suljin voi irrota
putkesta tai putki ulottua kuljettimen yldpuolelle. Kuljettimen ylapuolelle
ulottuvat putket voivat juuttua sentrifugin padhan ja rikkoutua.

Anna aina sentrifugin pysdhtyd kokonaan, ennen kuin yritat poistaa
putkia. Kun sentrifugiroottori on pysdhtynyt, avaa kansi ja tarkasta, onko
putkia mahdollisesti rikkoutunut. Jos rikkoutumista nakyy, kayta putkien
poistamiseen mekaanista laitetta, kuten pinsetteja tai hemostaattia.
Muistutus: Ala poista rikkoutuneita putkia kasin. Desinfiointiohjeet ovat
sentrifugin kayttdoppaassa.

Endotoksiinia ei ole tarkistettu. Putkessa olevaa kerdttyd ja kasiteltyd
verta ja veren osia ei ole tarkoitettu infusoitaviksi tai muuten vietavaksi
ihmiskehoon.
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& BD Vacutainer® PPT™

Tube de préparation du plasma

®

Pour la préparation de plasma non dilué & utiliser avec des méthodes de test de diagnostic moléculaire

Intérieur stérile
A usage diagnostique in vitro

Matériau barriére : gel.

Additif intérieur : KEDTA en quantité suffisante pour 5 mL/8,5 mL de sang

Lubrification du bouchon : silicone.

APPLICATION

BD Vacutainer® PPT™ vereplasma valmistamise katsuti (BD PPT™ Le tube
de préparation du plasma BD Vacutainer® PPT™ (Tube BD PPT™) est un
tube en plastique sous vide pour le prélévement de sang veineux qui, une
fois centrifugé, sépare le plasma EDTA non dilué en vue de son utilisation
dans des méthodes de test de diagnostic moléculaire (comme par exemple,
sans s’y limiter, la PCR - amplification en chaine par polymérase et/ou bDNA
- techniques d’'amplification de 'ADN ramifié) ou d’autres procédures dans
lesquelles un échantillon de plasma EDTA non dilué est requis d’apres les
spécifications du laboratoire.

RESUME ET EXPLICATION

La préparation du plasma a partir de sang total est une premiére étape pour
de nombreux tests de diagnostic moléculaire in vitro. Le tube BD PPT™ fournit
une méthode de prélévement, de traitement et de transport d’'un échantillon
de plasma EDTA non dilué dans un systéme sous vide fermé. Les tubes
contiennent 9 mg et 15,8 mg de K2EDTA séché par vaporisation, ce qui permet
d’obtenir des ratios de sang de 1,8 mg/mL et 1,9 mg/mL lorsque le tube sous
vide est rempli correctement avec un volume d’aspiration de 5 mL ou 8,5 mL.
Le tube contient également un matériau gel qui, une fois centrifugé, forme une
barriére entre le plasma et la plupart des éléments cellulaires, ce qui permet

de transporter le tube BD PPT™ sans devoir retirer le plasma. Le résultat se
traduit par un systéme unique de tubes pratique et str pour le prélévement de
sang total et la séparation du plasma. Les échantillons peuvent étre prélevés,
traités et transportés in situ, réduisant par Ia-méme la possibilité d’exposition
aux pathogénes a diffusion hématogéne sur les sites de prélévement et de
traitement des échantillons.

CONSERVATION

Conserver les tubes vides entre 4 et 25 °C. Des augmentations de température
limitées jusqu’a 40 °C, pendant une période cumulée

ne dépassant pas 10 jours, sont acceptables.

PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Matériel requis non fourni pour le prélévement des échantillons

1. N’importe quel support d’aiguille BD Vacutainer® de taille standard peut
étre utilisé avec des tubes de 13 mm de diamétre.

Tampon imbibé d’alcool pour le nettoyage du site.
Gaze séche et propre.
Garrot.

Conteneur d’aiguilles pour aiguilles usagées ou combinaison aiguille /
support.

> whN

Matériel requis non fourni pour le traitement des échantillons
1. Une centrifugeuse de type rotor horizontal capable de générer une force
centrifuge relative de 1 100 x g (FCR) sur le fond du tube.

Des gants et tout autre équipement de protection individuelle nécessaire
pour se protéger de I'exposition aux pathogénes a
diffusion hématogeéne.

2.

Préparation en vue du prélévement des échantillons

Veiller a ce que le matériel suivant soit facilement accessible avant d’effectuer
la ponction veineuse :

1. Voir le matériel requis ci-dessus.

2. Tous les tubes nécessaires, identifiés en fonction de la taille, du
prélévement et de I'additif.
3. Des étiquettes pour l'identification positive des échantillons

de patient.
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MODE D’EMPLOI

1. Préparer le site de ponction veineuse avec un antiseptique approprié.
Utiliser le protocole recommandé par I'établissement pour la technique
standard de ponction veineuse et le prélévement des échantillons.

2. Retirer le protecteur de I'aiguille.

3. Rédliser la ponction veineuse.

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

5. Retirer le garrot dés I'apparition du sang dans le tube.

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

7. Retirer le tube de I'aiguille a I'intérieur du corps de prélévement.

8. Retirer le tube du corps de prélévement.

9. Aprés le prélévement de sang total dans le tube BD PPT™, retourner
immédiatement et doucement 8 & 10 fois le tube BD PPT™.

10. Aprés 'lhomogénéisation, I'échantillon de sang total peut étre conservé
pendant six (6) heures maximum a température ambiante jusqu'a la
centrifugation.

11. Centrifuger le tube BD PPT™ & température ambiante, dans une

centrifugeuse de type rotor horizontal équilibré avec une FCR de
1100 pendant 10 minutes au moins.

Remarque : le recours a des conditions de centrifugation différentes peut
également fournir une performance acceptable ; ceci doit étre évalué et validé
par le laboratoire.

12. Pour obtenir un échantillon de plasma non dilué, éter le bouchon BD
Hemogard™ (Voir la section Instructions pour le retrait du bouchon BD
Hemogard™) et décanter le plasma dans un récipient séparé ou aliquoter
le plasma dans un récipient séparé a I'aide d’'une pipette de transfert.
REMARQUE : en cas d'utilisation d’une pipette de transfert, veiller @ NE PAS
déranger la barriére de gel avec la pointe
de la pipette.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT DU BOUCHON BD HEMOGARD™

1. Saisir le tube BD PPT™ d’'une main en placant le pouce sous le bouchon BD
Hemogard™. (Pour plus de stabilité, poser le bras sur une surface solide).
De I'autre main, tourner le bouchon BD Hemogard™ tout en remontant
simultanément avec le pouce de I'autre main, mais UNIQUEMENT
JUSQU’A CE QUE LE BOUCHON DU TUBE SE DEVISSE.

Retirer le pouce avant de soulever le bouchon. NE PAS utiliser le pouce
pour soulever le bouchon du tube. Attention : si le tube contient du
sang, il existe un risque d’exposition. Pour contribuer & empécher les
blessures pendant le retrait du bouchon, il est important que le pouce
utilisé pour remonter le bouchon soit retiré du tube dés que le bouchon BD
Hemogard™ est dévissé.

Soulever le bouchon du tube. Dans le cas improbable ot la jupe en
plastique se détacherait du bouchon en caoutchouc, NE PAS REMONTER
LE BOUCHON. Retirer délicatement le bouchon

en caoutchouc du tube.

INSTRUCTIONS POUR LA REINTRODUCTION DU
BOUCHON BD HEMOGARD™
1. Remettre le bouchon sur le tube.

2. Tourner et appuyer fermement jusqu’a ce que le bouchon soit
complétement réintroduit. Le bouchon doit étre réintroduit en entier pour
qu'il reste bien en place sur le tube pendant la manipulation.

(Suite)



CONSERVATION ET TRANSPORT DE LECHANTILLON

1. Le sang total peut étre conservé dans le tube BD PPT™ jusqu’d six
(6) heures avant la centrifugation. La centrifugation d’un échantillon
aprés plus de six (6) heures peut nécessiter une validation de la part de
I'établissement ou du laboratoire d’analyse. Consulter les durées et les
températures de conservation recommandées par le fabricant du test pour
le sang total EDTA anticoagulé.

Le plasma peut étre conservé et transporté dans le tube BD PPT™ a
des températures ambiantes ou réfrigérées ou congelé sur de la glace
carbonique. Consulter les durées et les températures de conservation
recommandées par le fabricant du test pour le plasma EDTA.

Le plasma peut étre conservé congelé in situ dans le tube

BD PPT™. Congeler les tubes BD PPT™ centrifugés en position verticale,
dans un portoir métallique ouvert a -20 °C, pendant au moins 2 heures. Les
tubes PPT congelés peuvent ensuite soit rester & -20 °C, soit étre transférés
a-70 °C ou @ une température inférieure en vue d’'une conservation
prolongée, ou étre expédiés congelés sur de la glace carbonique.Les
utilisateurs doivent valider leur propre protocole de congélation et
d’'expédition pour les tubes BD PPT™.

Remarque : la congélation du plasma in situ dans les tubes BD PPT™
peut étre interdite pour certains tests, comme les tests de charge virale
du VIH dans lesquels ’ADN intracellulaire intervient.

Décongeler les tubes BD PPT™ dans un portoir métallique & température
ambiante (entre 18 et 25 °C). Les utilisateurs qui envisagent d'utiliser
plusieurs cycles de congélation/décongélation doivent valider leur propre
protocole de congélation/décongélation pour les tubes BD PPT™.

LIMITATIONS DU SYSTEME

La quantité de sang prélevée varie avec l'altitude, la température ambiante, la
pression barométrique, 'dge du tube, la pression veineuse et la technique de
remplissage. Les conditions de centrifugation standard requises pour produire
du plasma destiné aux tests ne sédiment pas complétement I'ensemble des
cellules. Par conséquent, le métabolisme cellulaire, ainsi que la dégradation
naturelle ex vivo, peuvent affecter les concentrations/activités de I'analyte
dans le plasma au-dela des modifications cellulaires.

Les propriétés d'écoulement du matériau barriére sont fonction de la
température. Il peut y avoir un ralentissement de I'écoulement si la
congélation a lieu avant ou pendant la centrifugation. Pour optimiser
I'écoulement et empécher la chauffe pendant la centrifugation, régler les
centrifuges réfrigérées a 25 °C (77 °F).

Les propriétés d’écoulement du matériau barriére sont fonction de la FCR. Des
valeurs inférieures a celles recommandées diminuent les conditions optimales
de séparation du plasma et de formation de la barriére.

Les échantillons sanguins doivent étre centrifugés dans les six heures qui
suivent le prélévement. La contamination par les hématies de I'échantillon
de plasma séparé non dilué augmente a mesure que le retard précédant la
centrifugation s'accroit. La stabilité de I'échantillon dans le sang total au-dela
de six heures doit étre validée par I'établissement ou le laboratoire d’analyse.
MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Mises en garde

Ne pas utiliser les tubes s'ils contiennent des corps étrangers.

Ne pas réutiliser les tubes BD PPT™.

Seul 'intérieur du tube est stérile.

Le tube n'est pas apyrogéne.

Ne pas utiliser les tubes BD PPT™ aprés la date de péremption imprimée
sur I'étiquette du tube.

Dans la mesure ot ce tube BD PPT™ contient un additif chimique (EDTA),
des précautions doivent étre prises pour prévenir un reflux possible
provenant du tube pendant le prélévement sanguin. 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. Retirer le garrot dés I'apparition du sang dans le tube.

La séparation du plasma et des cellules par centrifugation doit avoir lieu
dans les 6 heures qui suivent le prélévement pour éviter des résultats de
test erronés.

Aprés la centrifugation, des lymphocytes demeureront sur l'interface
plasma/gel.

Une force centrifuge excessive (plus de 10 000 FCR) peut provoquer
la rupture du tube BD PPT™, une exposition au sang et des blessures
éventuelles.

Retirer les bouchons en tournant et en tirant a la fois. Il est déconseillé de
les retirer en les faisant rouler avec le pouce.

nn>wN =
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11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

Aprés la ponction veineuse, la partie supérieure du bouchon peut
contenir du sang résiduel. Prendre des précautions adéquates lors de la
manipulation des tubes pour éviter un contact avec ce sang.

Veiller a ce que la manipulation soit homogéne tout au long du cycle de
contréle afin de garantir des résultats constants.

Le remplissage excessif ou insuffisant des tubes aboutira & un ratio sang/
additif incorrect et pourra provoquer des résultats d’analyse erronés ou une
performance peu satisfaisante du produit.

Lanticoagulant (K2EDTA) séché par vaporisation a une couleur blanche.

Toujours utiliser des portoirs ou des plots de centrifugeuse appropriés.
Lutilisation de tubes fendus ou ébréchés ou une force centrifuge excessive
peut entrainer la rupture du tube avec la fuite de I'échantillon, 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 a cet effet, qui maintiennent les tubes

en place pendant la centrifugation. La taille des portoirs et des plots de
centrifugeuse doit correspondre d la taille des tubes utilisés. Lutilisation de
portoirs trop grands ou trop petits peut entrainer la rupture des tubes.

Remarque : certains tests, comme les tests de charge virale du VIH dans
lesquels 'ADN intracellulaire intervient, peuvent nécessiter des conditions
de manipulation spéciales. Consulter le fabricant du test pour les
conditions de manipulation recommandées.

Remarque : une fois congelés, les tubes BD PPT™ sont susceptibles de se
casser s'ils subissent un choc. Pour réduire le risque de rupture pendant
I'expédition, les tubes congelés doivent étre traités de la méme maniére
que les tubes en verre.

Ne pas congeler le tube a la verticale dans un plateau en mousse de
polystyréne, car cela peut fissurer les tubes.

Remarque : la congélation du plasma in situ dans les tubes

BD PPT™ peut étre interdite pour certains tests dans lesquels TADN
intracellulaire intervient. Consulter le fabricant du test pour les instructions
de transport recommandées et les cycles de congélation/décongélation
admis pour le plasma EDTA.

Si'on change le type de tube de prélévement sanguin, la taille, la
manipulation, les conditions de traitement ou 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 appareil/réactif particulier. En fonction de ces informations, le
laboratoire peut alors décider si les changements sont appropriés.

(Suite)



Avertissements

Adopter des précautions universelles. Utiliser des gants, blouses, lunettes
de protection et autre équipement de protection individuelle ainsi que des
moyens mécaniques pour se protéger des projections de sang, des fuites de
sang et de I'exposition éventuelle aux pathogeénes a diffusion hématogeéne.

Manipuler les échantillons biologiques et les objets tranchants de
prélévement sanguin (lancettes, aiguilles, adaptateurs Luer et kits de
prélévement sanguin) conformément aux protocoles et aux procédures en
vigueur dans I'établissement. S’‘adresser @ un médecin en cas d’exposition
a des échantillons biologiques (par exemple, une blessure provoquée par
une piqlre d'aiguille), étant donné qu'ils peuvent transmettre une hépatite
virale, le SIDA (VIH) ou d’autres pathogénes a diffusion hématogéne.
Utiliser n'importe quel protecteur d'aiguille intégré, si le dispositif de
prélévement sanguin en est pourvu. BD déconseille de remettre les aiguilles
usagées dans leur protecteur. Toutefois, les protocoles et les procédures de
I'établissement peuvent différer et doivent toujours étre observés.

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

Ne pas transférer un échantillon d’'une seringue dans un tube. Une
manipulation supplémentaire d’objets tranchants augmente le risque
de blessure par pigdre d'aiguille. De plus, 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 un risque
d’exposition au sang. Lutilisation d’une seringue pour le transfert du
sang peut également provoquer un remplissage des tubes excessif ou
insuffisant, ce qui se traduit par un ratio sang/additif incorrect et des
résultats d’analyse potentiellement erronés. Les tubes dont le volume
d’aspiration est plus petit que les dimensions apparentes indiquées
peuvent ne pas se remplir avec le volume indiqué quand le remplissage est
fait & partir d'une seringue. Le laboratoire doit étre consulté au sujet de
I'utilisation de ces échantillons.

Si le sang est prélevé par une tubulure intraveineuse (IV.), s'assurer que
cette tubulure ne contient plus de solution IV. avant de commencer &
remplir les tubes de prélévement sanguin. Ceci revét une importance
cruciale pour éviter des données de laboratoire erronées due a la
contamination par du liquide V.

Le remplissage insuffisant des tubes aboutira a un ratio sang/additif erroné
et pourra provoquer des résultats d’analyse incorrects ou une performance
peu satisfaisante du produit.

Veiller & ce que les tubes soient correctement positionnés dans le portoir
de la centrifugeuse. Un positionnement incomplet peut provoquer le
détachement du bouchon du tube BD Hemogard™ ou un dépassement
du tube au-dessus du portoir. Les tubes qui dépassent du portoir peuvent
s‘agripper dans le rotor de la centrifugeuse, ce qui se traduit par leur
rupture.

Toujours permettre a la centrifugeuse de s'arréter complétement avant
d’essayer de retirer les tubes. Une fois que le rotor de la centrifugeuse s'est
arrété, ouvrir le couvercle et rechercher des tubes éventuellement cassés.
Si une rupture est visible, utiliser un dispositif mécanique comme un
davier ou une pince hémostatique pour retirer les tubes. Attention : ne pas
retirer les tubes cassés a la main. Consulter le manuel d'instructions de la
centrifugeuse pour les instructions de désinfection.

Endotoxine non réglementée. Le sang et les composants sanguins prélevés

et traités dans le tube ne visent pas la perfusion ou l'introduction dans le
corps humain.

“ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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& BD Vacutainer® PPT™

Epruveta za pripremu plazme

Za pripremu nerazrijedene plazme za upotrebu s molekularnim metodama dijagnostickog testiranja

Sterilna unutrasnjost
In vitro dijagnosti¢ka uporaba

Barijerni materijal: gel.
Unutarnji aditiv: dovoljno K2EDTA za 5 mL/8,5 mL krvi
Lubrikant na ¢epu: silikon.

NAMIENA

BD Vacutainer® PPT™ epruveta za pripremu plazme (BD PPT™ epruveta)
plasti¢na je zatvorena epruveta s podtlakom za prikupljanje venske krvi koja
uslijed centrifugiranja odvaja nerazrijedenu EDTA plazmu za upotrebu u
molekularnim metodama dijagnostickog testiranja (kao $to su, no ne samo
navedene, PCR i/ili dDBA tehnike amplifikacije) ili ostalim postupcima kod kojih
je potreban uzorak nerazrijedene EDTA plazme, prema naputcima laboratorija.

SAZETAK I OBJASNJENJE

Priprema plazme iz cijele krvi prvi je korak za mnoge in vitro molekularne
dijagnosticke testove. BD PPT™ Tube je sredstvo za prikupljanje, obradu i
prijevoz nerazrijedenog uzorka EDTA plazme

u zatvorenom sustavu s podtlakom. Epruvete sadrze 9 mg i 15,8 mg sprejem
osudene K2EDTA, sto daje omjer od 1,8 mg/mL i

1,9 mg/mL krvi kada je epruveta s podtlakom u potpunosti ispunjena do 5 mL,
odnosno 8,5 mL volumena punjenja. Epruveta takoder sadrzi materijal u gelu
koji uslijed centrifugiranja formira barijeru izmedu plazme i veéine stanicnih
elemenata, sto omogucuje prijenos BD PPT™ epruvete bez uklanjanja plazme.
Rezultat je prikladan, siguran sustav za prikupljanje cijele krvi i odvajanje
plazme u jednoj epruveti. Uzroci se mogu prikupljati, obradivati i prenositi in
situ, ¢ime se smanjuje moguca izloZzenost patogenima koji se prenose krvlju na
mjestu prikupljanja i obrade uzoraka.

POHRANA

Pohranite nenapunjene epruvete pri 4-25 °C. Ograni¢ene povremene promjene
temperature zbog razlika u okolini do 40 °C tijekom ukupnog vremena koje nije
dulje od 10 dana prihvatljive su.

PRIKUPLJANJE UZORAKA I RUKOVANIJE NJIMA

Potrebna oprema koja nije isporucena u pakiranju za prikupljanje uzoraka

1. Svi BD Vacutainer® drzaci igala standardne veli¢ine mogu se upotrebljavati
s epruvetama promjera 13 milimetara.

Blazinica natopljena alkoholom za ¢iSéenje mjesta uboda.
Cista, suha gaza.
Cvrsti podvez.

Posuda za odlaganje igala koja se koristi za igle ili kombinaciju
igle/drzaca.

v whnN

Potrebna oprema koja nije isporuc¢ena u pakiranju za obradu uzoraka
1. Tip centrifuge sa ,swing-out” rotorom koja moze generirati relativnu
centrifugalnu silu od 1.100 x g (RCF) pri dnu epruvete.

Rukavice i ostala osobna zastitna oprema prema potrebi za zastitu od
izloZenosti patogenima koji se prenose krvlju.

2.

Priprema za prikupljanje uzoraka
Prije punkcije vene obavezno provjerite da su vam dostupni sljedeci materijali:
1. Provjerite obaveznu opremu gore.

2. Sve potrebne epruvete, jasno odredene prema veli€ini, vrsti prikupljanja i
aditivu.

3. Oznake za pozitivnu identifikaciju uzoraka prema pacijentima.
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UPUTE ZA UPOTREBU

1. Pripremite mjesto punkcije vene s odgovarajuc¢im antiseptikom. Primijenite
procedure koje preporucuje vasa ustanova koje se odnose na standardne
tehnike punkcije vena i prikupljanja uzoraka.

Uklonite stitnik igle.
Punktirajte venu.

Umetnite epruvetu u drzac i pogurnite epruvetu prema naprijed tako da
penetrirate u ¢ep.

Otpustite ¢vrsti podvez ¢im krv po¢ne istjecati u epruvetu.

Pricekajte da prva epruveta bude napunjena do navedenog volumena i
prestane istjecati krv.

Izvucite epruvetu iz igle unutar drzaca.
Uklonite epruvetu iz drzaca.

Nakon prikupljanja pune krvi u BD PPT™ epruveti, odmah i njezno
preokrenite BD PPT™ epruvetu 8 - 10 puta.

10. Nakon mijeSanja uzorak pune krvi moZe se pohraniti do Sest (6) sati pri
sobnoj temperaturi do centrifugiranja.

11. Centrifugirajte BD PPT™ epruvetu u balansiranoj centrifugi s tipom rotora
,swing-out” pri sobnoj temperaturi na 1.100 RCF najmanje
10 minuta.

Napomena: Upotreba promjenjivih uvjeta centrifugiranja takoder moze pruziti
prihvatljivu djelotvornost; laboratoriji to treba procijeniti i provjeriti.

12. Da biste dobili nerazrijedeni uzorak plazme, uklonite
BD Hemogard™ zatvarac (vidi odjeljak Upute za uklanjanje
BD Hemogard™ zatvaraca) i dekantirajte plazmu u zasebnu posudu ili
alikvot plazme u zasebnu posudu pomocu pipete za prijenos. NAPOMENA:
Kada upotrebljavate pipetu za prijenos, obavezno pazite da NE dodirnete
gel barijeru s vrhom pipete.

UPUTE ZA UKLANJANJE BD HEMOGARD™ ZATVARACA

1. Primite BD PPT™ epruvetu jednom rukom, a palac poloZite ispod BD
Hemogard™ zatvaraca. (Za dodatnu stabilnost poloZite ruku na ¢vrstu
povrsinu). Drugom rukom zaokrenite BD Hemogard™ zatvarac
i istovremeno ga gurajte prema gore s palcem druge ruke SVE DOK
NE OLABAVI ZATVARAC EPRUVETE.

Prije podizanja zatvara¢a odmaknite palac. NEMOIJTE upotrebljavati palac
kako biste odgurnuli zatvarac s epruvete. Upozorenje: Ako u epruveti

ima krvi, postoji opasnost od izloZenosti. Da biste pomogli sprijeciti
ozljedivanje tijekom uklanjanja zatvaraca, vazno je da palac koji koristite
za potiskivanje zatvaraca prema gore odmaknete s epruvete odmah kada
BD Hemogard™ zatvara¢ postane opusten.

. Podignite zatvarac s epruvete. Ako se plasti¢ni stitnik odvoji od gumenog
¢epa, $to je malo vjerojatno, NEMOJTE PONOVNO POSTAVLIATI
ZATVARAC. Pazljivo uklonite gumeni ¢ep s epruvete.

UPUTE ZA PONOVNO UMETANJE BD HEMOGARD™ ZATVARACA

1. Zamijenite zatvara¢ na epruveti.

2. Zaokrenite i €vrsto potisnite prema dolje dok ¢ep u potpunosti ne sjedne
na otvor. Potpuno ponovno umetanje cepa nuzno je kako bi zatvara¢ ostao
pri¢vrscen na epruveti tijekom rukovanja.

w

7.
8.
9.

(nastavija se)



POHRANA I TRANSPORT UZORAKA

1. Puna se krv moZze pohraniti u BD PPT™ epruveti do Sest (6) sati prije
centrifugiranja. Za centrifugiranje uzorka u razdoblju ve¢em od Sest (6)
sati moze biti potrebno odobrenje vase ustanove ili testnog laboratorija.
Provjerite koje vrijeme pohrane preporucuje proizvodac, kao i temperature
za EDTA antikoaguliranu punu krv.

Plazma se moZe pohranjivati i prenositi u BD PPT™ epruveti pri sobnoj ili
rashladenoj temperaturi ili smrznuta na suhom ledu. Provjerite koje vrijeme
pohrane preporucuje proizvodac, kao i temperature za EDTA plazmu.

Plazmu moZete pohraniti zamrznutu in situ u BD PPT™ epruveti. Zamrznite
centrifugirane BD PPT™ epruvete u uspravnom poloZaju u otvorenoj Zicanoj
reSetki na -20 °C na najmanje 2 sata. Zamrznute PPT epruvete moguiili
ostati na -20 °C ili ih mozZete prenijeti na -70 °C ili nizu temperaturu na
daljnju pohranu ili ih otpremiti zamrznute na suhom ledu. Korisnici trebaju
provjeriti vlastiti protokol za smrzavanje i otpremu za BD PPT™ epruvete.
Napomena: Zamrzavanje plazme in situ u BD PPT™ epruvetama moze
biti zabranjeno za testove kao $to su odredeni testovi na HIV, u kojima
dolazi do interferencije unutarstani¢éne DNK.

Otopite BD PPT™ epruvete na Zi¢anoj resetki pri sobnoj temperaturi (18-25
°C). Kada razmatrate primjenu vise ciklusa zamrzavanja/odmrzavanja,
trebate provjeriti vlastiti protokol za zamrzavanje/odmrzavanje za BD PPT™
epruvete.

OGRANICENJA SUSTAVA

Koli¢ina prikupljene krvi razlikuje se ovisno o nadmorskoj visini, temperaturi
okoline, zracnom tlaku, starosti epruvete, venskom tlaku i tehnici punjenja.
Uz standardne uvjete centrifugiranja za generiranje plazme za testiranje
ne sedimentiraju se u potpunosti sve stanice. U skladu s time, metabolizam
baziran na stanici, kao i prirodna degradacija ex vivo mogu utjecati na
aktivnosti/koncentracije analita seruma/plazme nakon centrifugiranja.

Proto¢na svojstva barijernog materijala povezana su s temperaturom. Ako se
prije ili tijekom hladenja primijeni hladenje, protok ¢e mozda biti sprijecen.
Da biste prilagodili protok i sprijecili grijanje tijekom centrifugiranja, hladenje
centrifuge postavite na 25 °C (77 °F).

Protocna svojstva barijernog materijala povezana su s RCF. Optimalno
odvajanje plazme i formiranje barijere smanjuju se pri uvjetima ispod
preporucenih.

Uzorci krvi trebaju se centrifugirati unutar Sest sati od prikupljanja. Zagadenje
odvojene nerazrijedene plazme crvenim krvnim stanicama povecéava se sto
se vise odgada centrifugiranje. Stabilnost uzorka u punoj krvi vise od Sest sati
treba procijeniti vasa ustanova ili testni laboratorij.

UPOZORENIJA I OPOMENE

Upozorenja

Ne koristite epruvete ukoliko sadrze strane Cestice.

BD PPT™ epruvete nemojte ponovno upotrebljavati.

Sterilna je samo unutarnja strana epruvete.

Epruveta nije slobodna od pirogena.

Nemojte upotrebljavati BD PPT™ epruvete nakon datuma isteka valjanosti
ispisanog na naljepnici epruvete.

A

6. Buduci da ova BD PPT™ epruveta sadrzi kemijski aditiv (EDTA), mjere
opreza trema primijeniti da bi se sprije¢io moguci povrat uzorka iz epruvete
tijekom prikupljanja krvi. Da biste se zastitili od povratka uzorka, primijenite
sljedece mjere opreza:

a. PoloZite ruku pacijenta prema dolje.
b. Drzite epruvetu sa zatvaracem pri vrhu.
c. Otpustite ¢vrsti podvez ¢im krv poc¢ne istjecati u epruvetu.

7. Odvajanje plazme od stanica treba se dogoditi u roku od 6 sati nakon
prikupljanja kako bi se sprijecili neto¢ni rezultati testiranja.

8. Nakon centrifugiranja, odredeni ¢e dio limfocita ostati na sucelju plazme/
gela.

9. Prekomjerna brzina centrifugiranja (vise od 10.000 RCF) moZe uzrokovati

pucanje BD PPT™ epruvete, izloZenost krvi i mogucu ozljedu.

10. Uklonite ih zaokretom i potiskom. Uklanjanje pomicanjem palca nije
preporuceno.

11. Nakon punkcije vene u vrhu ¢epa moze biti ostataka krvi. Poduzmite
odgovarajuce mjere opreza kada rukujete s epruvetama
da biste izbjegli kontakt s tom krvlju.
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12. Kako bi rezultati bili dosljedni, tijekom ciklusa promatranja primjenjujete
ujednacene nacine rukovanja.

13. Prekomjerno ili nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ée netocnim
omjerom krvi i aditiva te moZe dovesti do netocnih rezultata analize ili
slabe djelotvornosti proizvoda.

14. Antikoagulans osusen sprejem (K2EDTA) bijele je boje.

15. Uvijek upotrebljavajte odgovarajuce nosace i umetke. Upotreba epruveta
s pukotinama ili ostecenjima te prevelika brzina centrifugiranja mogu
uzrokovati pucanje epruvete uz ispustanje uzorka, kapljica i aerosoli u
zdjelu centrifuge. Otpustanje tih potencijalno opasnih materijala moze
se izbjeci upotrebom posebno izradenih zatvorenih spremnika u kojim se
tijekom centrifugiranja drze epruvete. Nosaci i umetci za centrifugu trebaju
biti u veli¢ini specifinoj za upotrijebljene epruvete. Upotreba nosaca koji su
preveliki ili premali za odredenu epruvetu moZze uzrokovati lom.

16. Napomena: Za testove, kao $to su odredeni testovi na HIV, u kojima
dolazi do interferencije unutarstani¢ne DNK, bit ¢e mozda potrebno
primijeniti posebne uvjete rukovanja. Savjetujte se sa proizvodacem testa o
preporucenim uvjetima rukovanja.

17.Napomena: Zamrznute BD PPT™ epruvete mogu se polomiti u slucaju
udarca. Da biste smanijili rizik od lomova tijekom otpreme, zamrznute
epruvete trebaju se tretirati na isti nacin kao i staklene.

18. Nemojte zamrzavati epruvetu u uspravnom poloZaju u stiropornoj resetci,
jer to moze uzrokovati pucanje epruvete.

19. Napomena: Zamrzavanje plazme in situ u BD PPT™ epruvetama moze biti
zabranjeno za testove u kojima dolazi do interferencije unutarstani¢ne
DNK. Savjetujte se s proizvodacima testova za upute o preporucenom
nacinu prijevoza i dopustenim ciklusima zamrzavanja/odmrzavanja za
ETDA plazmu.

20. Uvijek kada mijenjate vrstu, veli¢inu, nacin rukovanja, obrade ili uvjete
pohrane epruvete za prikupljanje krvi nekog proizvodaca zbog odredenog
laboratorijskog ispitivanja, laboranti uvijek moraju pregledati podatke
na epruveti proizvodaca i svoje vlastite podatke kako bi utvrdili/provjerili
referentni raspon za odredeni sustav instrumenata/reagensa. Na temelju
takvih informacija laboratorij moze odluciti je li promjena prikladna.

(nastavija se)



. Sa svim bioloskim uzorcima i

Opomene
Primjenjujte opéeprihva¢ene mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice,
pregace, zastitu za odi, ostalu zastitnu opremu i kontrole na uredaju koje
e vas zastititi od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalne izloZenosti
patogenima koji se prenose krvlju.

“.

‘oStrim predmetima” za prikupljanje krvi
(lancetama, iglama, luer adapterima i kompletima za prikupljanje krvi)
postupajte u skladu s pravilima i procedurama svoje ustanove. U slu¢aju
izlaganja bioloskim uzorcima (primjerice, ozljede uslijed uboda), potrazite
odgovaraju¢u medicinsku pomo¢ buduéi da se putem uzorka mogu
prenijeti virusni hepatitis, HIV i druge patogene koji se prenose krvlju.
Primijenite svaki ugradeni zastitnik igle, ako je isporucen uz napravu

za prikupljanje krvi. BD ne preporucuje ponovno stavljanje zastite na
iskoristene igle. No pravila i procedure u vasoj ustanovi mozda su razli¢iti,
pa uvijek trebate postupati u skladu s njima.

. Sve epruvete za prikupljanje krvi odloZite u spremnike za bioloski otpad cija
je uporaba odobrena za tu namjenu.

. Nemojte prenositi uzorak iz strcaljke u epruvetu. Dodana manipulacija

ostrim predmetima povecava potencijal za ozljedu ubodom igle. Osim toga,
pritisak na klip Strcaljke tijekom prijenosa moze stvoriti pozitivan tlak koji
¢e silovito pomaknuti ¢ep i uzorak, Sto ¢e uzrokovati prskanje krvi i mozda
je izloziti. Upotrebom Strcaljke za prijenos krvi moZe se takoder uzrokovati
prekomjerno ili premalo punjenje epruveta, 5to ¢e rezultirati netocnim
omjerom krvi i aditiva te potencijalno neto¢nim rezultatima analize.
Epruvete s volumenom punjenja manjim od navedenih dimenzija mogu se
sporije puniti od epruveta iste veli¢ine ve¢eg volumena punjenja. Savjetujte
se s laboratorijem treba li upotrijebiti takve uzorke.

. Ako se krv prikuplja putem intravenske (IV) linije, provjerite je li linija
ociscena od IV otopine prije pocetka punjenja epruveta za prikupljanje
krvi. To je klju¢no kako bi se izbjeglo dobivanje neto¢nih laboratorijskih
podataka zbog kontaminacije IV teku¢inom.

Nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ¢e netocnim omjerom krvi i aditiva
te moZe dovesti do netocnih rezultata analize ili slabe djelotvornosti
proizvoda.

Provjerite jesu li epruvete ¢vrsto smjestene u nosacu centrifuge. Nestabilan
polozaj moze rezultirati odvajanjem BD Hemogard™ zatvaraca s epruvete
ili izlaskom epruvete izvan drzaca. Epruvete koje izadu izvan nosa¢a mogu
zapeti za glavu centrifuge, Sto e rezultirati njihovim lomom.

. Uvijek pricekajte da se centrifuga u potpunosti zaustavi prije nego sto

pokusate ukloniti epruvete. Kada se zaustavi glava centrifuge, otvorite
poklopac i provjerite ima li slomljenih epruveta. Ako primijetite lomove,
upotrijebite mehani¢ku napravu kao 3to jer forceps ili hemostat kako biste
uklonili epruvete. Upozorenje: Polomljene epruvete nemojte uklanjati
rukom. U uputama za rukovanje centrifugom potrazite smjernice za
dezinfekciju.

. Endotoksin se ne kontrolira. Krvi i dijelovi krvi koji se prikupljaju i obraduju u
epruveti nisu namijenjeni infuziji ili uvodenju u ljudsko tijelo.
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& BD Vacutainer® PPT™

Plazma el6készité kémcso

Plazma higitas nélkuli el6készitéséhez molekularis diagnosztikai vizsgalati médszerek hasznalata soran

Steril belsé
In vitro diagnosztikai haszndalatra

Gatanyag: gél.
Bels6 adalék: elegend6 KoEDTA 5 mL/8,5 mL vérhez
Dugébevonat: szilikon.

FELHASZNALASI TERULET

A BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation Tube (BD PPT™ kémcsd) egy
miianyagbol késziilt vakuumos kémcs6 vénds vérvételhez, ami centrifugdlas
el6tt szétvalasztja a nem higitott EDTA plazmat

molekuldris diagnosztikai vizsgalati médszerekhez (mint példaul a PCR - polim-
erdz lancreakcio, vagy a bDNA - elagazé DNS amplifikacios technika), illetve
olyan egyéb eljarasokhoz, ahol a laboratérium meghatdarozésa szerint feltétel a
nem higitott EDTA plazma.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Szémos in vitro molekuldris diagnosztikai assay elsd |épése a plazma
el6dllitasa teljesvérbdl. A BD PPT™ kémcsé lehet6vé teszi a nem higitott EDTA
plazmaminta zart vakuumos rendszerben torténd begydjtését, feldolgozasat és
szdallitasat. A kémcsovek 9 mg és

15,8 mg spray-jel szaritott K;EDTA-t tartalmaznak; 1,8 mg/mL-es,

illetve 1,9 mg/mL-es vér aranyokat mutatva, amennyiben a vakuumos kémcsé
megfelel6 médon lett megtdltve 5 mL-es vagy 8,5 mL-es szivasi térfogatra. A
kémcs6 tovabba tartalmaz egy gélanyagot, ami

centrifugdlas el6tt gatat képez a plazma és a legtobb sejtes elem kozott,
ezdltal lehetdvé téve a BD PPT™ kémcsd szdllitasat a plazma eltavolitasa
nélkil. Az eredmény egy megfeleld, biztonsagos és egyediilallé kémcsérendszer,
ami vérvételre és a plazma elvalasztasara szolgal. A mintakat helyben lehet
begydjteni, feldolgozni és szdllitani, ezaltal csokkentve a hematogén kéro-
kozéknak vald kitettséget a mintavétel és feldolgozas helyén.

TAROLAS

Az Ures kémcsoveket 4-25 °C-on tarolja. A legfeljebb 40 °C-os hémérséklet-
kilengés 6sszesen legfeljebb 10 napig engedélyezett.

MINTAK BEGYUJTESE ES KEZELESE

A mintavételhez sziikséges, de nem biztositott felszerelés

1. Barmely standard méret(i BD Vacutainer® tiitartét 13 mm atmérdji kémc-
sovek esetében haszndlhat.

Tisztitasra szolgdlé alkoholos vatta.

Szaraz, tiszta géz.

Erszorito.

Td gy(jtékonténer hasznalt tik és tl-tartd szerelvények tarolasara.

minta feldolgozasahoz sziikséges, de nem biztositott felszerelés
Kihajthato rotor tipus centrlfuga amely a kémcsé aljan 1 100 x g na-
gysagu relativ centrifugalis erd (RCF) létrehozasara képes.

2. Kesztyik és egyéb védofelszerelések a hematogén kérokozokkal szembeni
védelemhez.

2.
3.
4.
5.
A
1

A mintavétel el6készitése

A vénapunkcio elvégzése eldtt gy6z6djon meg arrél, hogy
rendelkezésre allnak az alabbi anyagok:

1. Lasd fentebb a szlikséges felszerelést.

2. Minden szlikséges kémcsd az adott méretre, mintavételre és adalékra
vonatkozoéan.

3. A mintak pozitiv paciens azonositasara szolgalé cimkék.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Megfelel6 antiszeptikus kezeléssel készitse el a vénapunkcié
helyét. Standard vénapunkci6 és mintavétel soran hasznalja az
intézménye dltal ajanlott eljarast.

Tavolitsa el a tiit védd boritast.

Hajtsa végre a vénapunkciot.

Helyezze a kémcsdvet a tartéba és nyomja a csoévet elére,
amig a kémcsédugé nem penetralédik.

Engedje fel az érszoritét, amint vér jelenik meg a csében.

Varjon, amig a kémcsd megtelt a meghatarozott térfogatnak megfelelgen
és a véraramlds is megszlint.

A tarton belll hazza le a csovet a tiirdl.
Vegye ki a kémcsovet a tartobol.

A BD PPT™ kémcsével vald vérvételt kvetGen azonnal forditsa meg fino-
man a BD PPT™ kémcsévet 8-10 alkalommal.

Keverést kdvetden a centrifugaldsig a vérminta legfeljebb hat
(6) 6ran keresztul tarolhatdé szobahdmérsékleten.

. Centrifugdlja a BD PPT™ kémcsovet kiegyensulyozott, kihajthato rotor
tipusu centrifugaval szobahémérsékleten 1 100 értékl RCF-en legalabb 10
percig.

Megjegyzés: az alternativ centrifugalasi kériilmények szintén

elfogadhato teljesitményt biztosithatnak, amit a laboratériumnak kell értékelni

és érvényesiteni.

12. Nem higitott plazma minta nyeréséhez tavolitsa el a

BD Hemogard™ fedelet (Iasd: “A BD Hemogard™ fedél eltavolitasanak

menete”), és toltse at a plazmat egy kiilonallé edénybe vagy cseppentse

at a plazmat egy kiilonallé edénybe transzfer pipetta segitségével. MEGJE-

GYZES: transzfer pipetta haszndlata sorén gy6z6djon meg arrél, hogy a

pipetta hegyével NEM sérti fel a gél

dltal létrehozott gatat.

A BD HEMOGARD™ FEDEL ELTAVOLITASANAK MENETE

1. Ragadja meg egyik kezével a BD PPT™ kémcsovet hivelykujjat a BD Hemo-
gard™ fedél alé helyezve. (A stabilitds névelése érdekében helyezze a karjat
szilard feliiletre). A masik kezével csavarja a
BD Hemogard™ fedelét, amig ezzel egy id6ben masik kezének hiivelyku-
jjaval nyomja azt felfelé CSAK ADDIG AMIG A KEMCSODUGO MEG NEM
LAZUL.

. Afedél emelése el6tt mozditsa el a hiivelykujjat. NE hasznalja hivelyku-
jjat a fedél eltolasa soran. Figyelem: vért tartalmazé kémcso esetében
expozicios veszély all fenn. A fedél eltavolitasa sordan jelentkezd sériilés
megel6zése érdekében fontos, hogy a fedél felefelé tolasahoz hasznélt
hivelykujjat eltavolitsa a kémcsé felszinérél, amint a BD Hemogard™ fedél
meglazul.

. Emeljelea fedelet a kémcs6rdl. Amennyiben a mianyag véddfelszin levalik
a gumi dugérél (ennek kicsi a valésziniisége),
NE HELYEZZE VISSZA A FEDELET A KEMCSORE. Ovatosan tavolitsa
el a kémcsébdl a gumi dugét.

A BD HEMOGARD™ FEDEL VISSZAHELYEZESENEK MENETE

1. Helyezze a fedelet a kémcsd tetejére.

2. Csavarja és nyomja lefelé a dugét, amig az nem Ul tokéletesen a
kémcsovon. A dugo teljes visszahelyezése sziikséges, hogy haszndlat
kozben biztonsagosan a kémcsévén maradjon.

w
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MINTA TAROLASA ES SZALLITASA

1. A centrifugdlésig a vérminta legfeljebb hat (6) 6ran keresztil tarolhaté BD
PPT™ kémcsdben. Hat (6) 6randl hosszabb ideig allé6 minta centrifugalasa
esetén az intézmény vagy vizsgalati laboratérium jévahagydsara lehet
sziikség. Jarjon ut@na az assay gydartéja dltal ajanlott tarolasi idének és
hémérsékletnek EDTA antikoaguldlt teljesvér esetében.

A plazma BD PPT™ kémcsdben valé tarolasa és szdllitasa
szobahdmérsékleten, fagyasztasi hémérsékleten, valamint szarazjégen is
lehetséges. Jarjon utdna az assay gyartéja altal ajanlott tarolasi idonek és
h&mérsékletnek EDTA plazma esetében.

. A plazmat in situ lehet fagyasztani a BD PPT™ kémcsében. A centrifugalt
BD PPT™ kémcsoveket fagyassza le fiigg6leges helyzetben egy
drétallvanyon -20 °C-on legaldbb 2 6ran at. A lefagyasztott PPT kémcsovek
maradhatnak -20 °C-on, valamint tovabbi tarolas és szallitas céljabdl a
h&meérsékletiiket -70 °C-ra vagy még alacsonyabb értékre lehet csdkkenteni
szdrazjégen. A felhasznaléknak jova kell hagyniuk egy sajat, a PPT™ csovek
fagyasztasara és szdllitasara vonatkozé protokollt. Megjegyzés: BD PPT™
kémcsovekben torténd in situ fagyasztdsa egyes assay-k esetében tilos,
igy példaul HIV virdlis terheléses vizsgalatok soran
az intracelluldaris DNS hatasa miatt.

. Olvassza fel a BD PPT™ kémcsoveket drétallvanyon kornyezeti
hémeérsékleten (18-25 °C). A tobbszoros fagyasztas-felolvasztas ciklusok
figyelembevételével, a felhasznaléknak jova kell hagyniuk egy sajat, a BD
PPT™ csovek fagyasztasara és felolvasztasara vonatkoz6 protokollt.

A RENDSZER KORLATOZASAI

A mintavétel sor@n gyjtott vér mennyisége a magassagtol, a kdrnyezeti
hémeérséklettdl, a légkori nyomastol, a kémesd koratdl, a véndas nyomastol és
a toltési technikatél fliggben eltérhet. A standard centrifugaldsi koriilmények
a vizsgalathoz sziikséges plazma el6dllitdsahoz nem teljesen szedimentaljak
az 6sszes sejtet. Ennek megfelelen a sejtalapu anyagcsere, valamint a ter-
mészetes degradacié az acellularis valtozasokon tal ex vivo befolyasolhatjak a
plazma analit koncentréciét/aktivitast.

A gatot képezd anyag aramlési tulajdonsagai a hémérséklettdl fliggnek.

Az aramlas megakadalyozhaté a centrifugalds el6tti vagy alatti hiitéssel.

Az aramlas optimalizalasa és a centrifugalds alatti felheviilés megel6zése
érdekében dllitsa a hiitott centrifugakat 25 °C-ra (77 °F).

A gatot képezd anyag aramlési tulajdonsagai az RCF-t6l fuggnek. Az ajan-
lottdl eltérd kortilmények csokkentik az optimdlis plazma szepardcioét és a
gatképzodeést.

A vérmintakat a mintavételt kévetd 6 6ran belil le kell centrifugélni. A cen-
trifugacio késleltetésével ndvekszik a szeparalt nem higitott plazma vorosvért-
est kontaminaci6ja. A vérminta hat éran tadli stabilitasat az intézményének
vagy vizsgdlati laboratériumanak kell jévahagyni.

OVINTEZKESESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ovintézkedések

1. Ne haszndlja a kémcséveket, ha idegen anyag van benniik.
2. Ne haszndlja Gjra a BD PPT™ kémcsoveket.

3. Csak a kémcsd belsé felszine steril.

4. A kémcsd nem pirogénmentes.

5

. Ne hasznaljon lejart szavatossagu (lasd kémcsé cimkéje) BD PPT™
kémcsoveket.

Mivel a BD PPT™ kémcsé vegyi adalékanyagot (EDTA) tartalmaz, mintavétel
sordan megfeleld koriiltekintéssel kell eljarni a csébdl valé esetleges
visszafolyas elkertilése érdekében. A visszafolyas megakadalyozasa
érdekében kovesse az alabbi dvintézkedéseket:

a. Paciens karjat helyezze lefelé mutaté iranyba.
b. Ugy tartsa a csévet, hogy a dugé legyen legfeliil.
c. Engedje fel az érszorit6t, amint vér jelenik meg a csében.

A hibas vizsgalati eredmények elkeriilése érdekében a plazma sejtektdl valé
elvalasztasat centrifugalés atjan a mintavételt kovetd
6 6ran belll végre kell hajtani.

Centrifugalast kdvetden egyes lymphocytdk a plazma-gél hataron
maradhatnak.

Nagy centrifuga-sebesség (10 000 RCF felett) a BD PPT™ kémcsovek
torését okozhatja, ezdltal vérrel valé érintkezésnek és esetleges sériilésnek
kitéve a felhasznalot.

10. A dugdkat tekerd és hizé6 mozdulattal tavolitsa el. A hiivelykujjal valé
csavards Gtjan torténd eltavolitas nem ajanlott.

6.
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11. Vénapunkcioét kévetden a dugé teteje rezidudlis vért tartalmazhat. A
kémcsoévek hasznalata kozben tartsa be a megfeleld 6vintézkedéseket a
vérrel valé érintkezés megel6zése érdekében.

12. A monitorizaldsi ciklus sorén egységes kezelést folytasson ezdltal biztositva
az egyenletes eredményeket.

13. A kémcs6 tal- vagy alultoltése nem megfelel vér-adalék aranyhoz,
helytelen analitikai eredményekhez, valamint a termék csokkent
hatékonysdagdahoz vezethet.

14. A spray-jel szaritott antikoaguléns (K2EDTA) fehér szindi.

15. Mindig a megfelel6 hordozé6t vagy betétet hasznalja. Megrepedt és
szilankos kémcsdvek haszndlata, valamint a tdl magas centrifuga-
sebesség a kémcso toréséhez vezethet, ami a minta elfolyasaval, cseppek
képzddésével és a centrifugaedénybe terjed6 aeroszol képzédésével jar. Az
ilyen potencidlisan veszélyes anyagok felszabaduldsa specidlisan tervezett
zart edények hasznalataval elé6zheté meg, amelyekbe centrifugélas soran a
kémcsoveket helyezik. Centrifuga hordozok és betétek az adott kémcsének
megfelel6 mérettel kell, hogy rendelkezzenek. A kémcsd méretéhez képest
tal nagy vagy tal kicsi hordoz6k hasznélata a kémcsé toréséhez vezethet.

16. Megjegyzés: kiilonleges kezelési koriilmények lehetnek sziikségesek egyes
assay-k esetében, igy példaul HIV virdlis terheléses vizsgalatok soran az
intracellularis DNS hatasa miatt. Az ajanlott kezelési koriilményekrél kérje
ki az assay gyartéjanak szakvéleményét.

17. Megjegyzés: a fagyasztott BD PPT™ kémcsovek Gitddés kovetkeztében
eltérhetnek. A torés veszélyének csokkentése érdekében szallitas soran a
fagyasztott kémcsoveket ugyanolyan banasmédban kell részesiteni, mint
az Uveg kémcsoveket.

18. Ne fagyassza le a kémcsovet fiiggbleges helyzetben polisztirol rekeszben,
mert ez a csévek repedéséhez vezethet.

19. Megjegyzés a plazma BD PPT™ kémcsévekben torténd in situ
fagyasztdasa egyes assay-k esetében tilos az intracellularis DNS hatasa
miatt. Az ajanlott szallitasi utasitasokkal és az EDTA plazma esetében
megengedhet6 fagyasztas-felolvasztas ciklusokkal kapcsolatban kérje ki az
assay gyartéjanak szakvéleményét.

20. Amennyiben egy adott laboratériumi assay soran médositja a gyarté
dltal ajanlott vervételi kémcso tipusat, méretét, kezelését, feldolgozasat
vagy tarolasi feltételeit, a laboratériumi személyzet feladata a gyarté
és a laboratérium adatainak attekintése az adott miiszer/reagens
rendszer referenciatartomanyanak megallapitasa/hitelesitése érdekében.
Ezen informaci6 birtokaban a laboratérium feladata megédllapitani a
modositasok helyénval6sagat.

(Folytatas)



Figyelmeztetések

. Alkalmazza az altalénos gyakorlati évintézkedéseket. A vér
szétloccsand@satdl, szivargasatol, valamint a hematogén kérokozoktél vald
védelem érdekében viseljen kesztyiit, kopenyt, véddszemiiveget, egyéb
véddfelszerelést, valamint hasznalja a miszaki ellendrzés altal nydjtott
lehet&ségeket.

Minden egyes biolégiai minta és éles vérvételi eszkdz (sebészkések, tiik, luer
adapterek, vérvételi készlet) haszndlata sordn az intézményében érvényben
1év6 el6irasoknak és eljarasoknak megfelelgen jarjon el. Kell§ figyelmet
forditson barmely bioldgiai expozicidval (példaul szarasi sérilés esetén)
jaré beavatkozas kivitelezése soran, mivel ezen sériilések révén terjedhet

a hepatitis, HIV, és egyéb hematogén Gton terjedd betegségek. Haszndlja
a beépitett tlivéd6t, amennyiben a vérvételi eszkdz rendelkezik ilyennel.

A BD nem javasolja hasznalt tiik tlivédével térténd ajbéli felhasznalasat.
Ugyanakkor az intézményében érvényes elirasok és eljarasok
kulonboézhetnek a BD iranyelveit6l, és azokat szigorian be kell tartani.

. Avérvételi kémcsoveket a jovahagyott biologiailag veszélyes
hulladéktarol6kban helyezze el.

Ne juttasson mintat fecskendébdl kémcsébe. Eles eszkdzok ezen fellli
haszndlata noéveli a tiiszarasos sérulések kockazatat. Rdadasul, az
athelyezés folyamata sordn a fecskendé dugattyajanak megnyomasa
pozitiv nyomast idézhet el6, ami a dugé és a minta elmozdulasdahoz,

és ezdltal potencidlis vér expoziciéhoz vezethet. Fecskendd haszndlata
vérathelyezés sor@n a kémcsé tal- vagy alultoltését okozhatja, ami nem
medfelel6 vér-adalék aranyhoz és helytelen analitikai eredményekhez
vezethet. A méreteik alapjan nagyobb kapacitasinak tiing, de kisebb
befogadasi térfogati kémcsévek fecskenddvel valé toltése a jelzett értékig
nem biztos, hogy kivitelezhetd. A laboratériumi eredmények megbeszélése
ezen mintdk haszndlata alapjan kell, hogy térténjen.

. Amennyiben a vérvétel intravénds (IV) katéterrel torténik, gy6z6djon meg
arrél, hogy a vérvételi kémcsovek toltése el6tt megtortént az IV oldatos
katéter tisztitasa. Ez kulcsfontossagu az IV folyadék kontaminaciéja daltal
okozott hibas laboratériumi eredmények elkerlése érdekében.

. A kémcsd alultdltése nem megfeleld vér-adalék aranyhoz, helytelen
analitikai eredményekhez, valamint a termék csékkent hatékonysagahoz
vezethet.

. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kémcsévek megfelelden tlnek a centrifuga
hordozon. Tokéletlen iilés a BD Hemogard™ fedél levalasat okozhatja a
kémcsorél vagy a kémesd hordozo6 feletti nydjtott szakaszarél. A hordozd
felett hiz6do kémcsovek érintkezhetnek a centrifugafejjel, ami a kémcsd
torését eredményezheti.

. Minden esetben varja meg mig a centrifuga teljesen ledll, mielGtt
eltavolitana a kémcsoveket. Amikor ledll a centrifugafej, nyissa fel a fedelet

és vizsgalja meg, nincs-e benne torott kémcesd. Amennyiben torést észlel,

a kémcsovek eltavolitdsahoz haszndljon mechanikus eszkézt (pl. csipeszt

vagy vérzéscsillapito csipeszt). Figyelem: az eltort kémcsoveket ne tavolitsa

el szabad kézzel! A fertétlenitéssel kapcsolatos utasitésokat a centrifuga

kezelési Gtmutatéjaban taldlja.

. Az endotoxin nem szabdlyozott. A csében gydjtott és feldolgozott vér és
vérkomponensek nem alkalmasak az emberi testbe torténd infaziéra vagy
bejuttatasra.
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£ BD Vacutainer® PPT™

Plasma Preparation Tube

o

Til forvinnslu 6pynnts bl6dvokva til notkunar med adferdum sameindagreiningarpréfa

Seft innra byroi
Til notkunar vid In Vitro greiningar

Talmaefni: Gel.

Innra iblondunarefni: Naegilegt KoEDTA fyrir 5 mL/8,5 mL af bl6di

Smurefni tappa: Silikon.

NOTKUNARSVID

BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation synaglasid (BD PPT™ synaglas) er
loftteemt synaglas ar plasti sem zetlad er til toku bldaedabldds sem vid skiljun
adskilst i 6pynntan EDTA blédvokva til notkunar vid sameindagreiningaradfer-
dir (& bord vid, en ekki takmarkad vid

PCR - polymerase chain reaction og/eda bDNA - branched DNA
maognunaradferdir) eda adrar adferdir par sem épynntur EDTA bléovokvi er
naudsynlegur samkvaemt kréfum fra rannséknarstofu.

SAMANTEKT OG SKYRINGAR

Vinnsla bl6dvokva ar heilblodi er fyrsta skrefid i mérgum in vitro
sameindagreiningum. BD PPT™ synaglasid gefur moguleika & séfnun, vinnslu
og flutningi @ 6pynntum EDTA bl6dvokva i lokudu, loftteemdu kerfi. Synaglésin
innihalda 9 mg og 15,8 mg af tdapurrkudu KEDTA, sem gefur hlutfollin 1,8
mg/mL og 1,9 mg/mL af bl6di pegar lofttaemt synaglas er fyllt a réttan hatt
ad annad hvort 5 mL eda 8,5 mL markinu. Synaglasid inniheldur einnig gel
sem vid skiljun myndar talma milli blédvékvans og megnisins af frumuhratinu
sem gefur moéguleika a flutningi BD PPT™ synaglassins an pess ad fiarleegja
bl6dvokvann. Nidurstadan er paegilegt, 6ruggt kerfi med einu synaglasi til ad
taka heilblédssyni og adskilja blodvokvann. Haegt er ad taka, vinna og flytja
syni @ in situ og pannig draga Gr haettu & snertingu vid smitefni i bl6di &
synatéku- og synavinnslustad.

GEYMSLA

Geymid tém synaglos vid 4-25 °C. Takmarkadur fravikshiti allt ad 40 °C,
i samanlagdan tima sem ekki er umfram 10 daga, er dseettanlegur.
SYNATAKA 0G MEDHONDLUN

Naudsynlegur banadur til synatéku sem ekki fylgir med

1. Nota ma allar BD Vacutainer® nalahéldur af stadladri staerd fyrir synaglos
sem eru 13 mm ad pvermdli.

Alkohdlgrisja til ad hreinsa stungustad.
burrar, hreinar grisjur.
Stasi.

Tlat til forgunar ndla til ad setja i notadar nalar eda samfastar nalar og
héldur.

e whN

Naudsynlegur banadur til vinnslu syna sem ekki fylgir med

1. Skilvinda med sveiflurétor sem gefur hlutfallslegt midfléttaafl sem nemur
1.100 x g (RCF) vid botn synaglassins.

2. Hanskar og adrar persénuhlifar eins og naudsynlegt er til ad verjast smitef-

num i blooi.

Undirbaningur fyrir synatéku

Gangid r skugga um ad eftirfarandi efni og banadur séu til stadar Gdur en
bldaedastunga er gerd:

1. Sja naudsynlegan banad hér fyrir ofan.
2. Oll naudsynleg synaglés, af réttri staerd, synarammali og ibléndunarefni.
3. Merkimidar til ad merkja sjaklingi synin.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
1. Undirbdid stungustadinn i blaaed med videigandi sétthreinsiefni. Notiod

radlagdar adferdir vinnustadar fyrir stadlada taekni vid
bldzedastungu og blédsynatoku.

2. Takid ndlarhlifina af.
Stingid a blaaedina.
4. Setjid synaglasid i holduna og prystid synaglasinu fram par til farid er i
gegnum tappann @ synaglasinu.
5. Losid stasann um leid og bl6d sést i synaglasinu.
6. Bi0id par til tiltekid magn er komid i synaglasio og bl6did haettir
ad renna.
7. Dragid synaglasid af nalinni inni i holdunni.
8. Takio synaglasid Gr héldunni.
9. Eftir ad heilbl6di hefur verid safnad i BD PPT™ synaglasid skal
tafarlaust og varlega snta BD PPT™ synaglasinu @ hvolf 8 - 10 sinnum.
10. Eftir blondun ma geyma heilbl6did i allt ad sex (6) klukkustundir vid herber-
gishita fyrir skiljun.
11. Skiljid BD PPT™ synaglos i jafnvaegisstilltri skilvindu med
sveiflurétor vid herbergishita vid 1.100 RCF i ad lagmarki 10 minatur.
Athugid: Notkun annarra skiljuadstaedna getur einnig gefid
Gseettanlegar nidurstoour; petta skal metio og fullgilt af rannséknarstofunni.
12.Til ad na 6pynntu blédvokvasyni skal fiarleegja BD Hemogard™ lokid (sja
kaflann Leidbeiningar um hvernig a ad fjarleegja
BD Hemogard™ lokid) og hellid blé6dvokvanum i annad ilat eda skammtid

bl6dvokva i annad ilat med babbulinu. ATHUGID: Pegar babbulina er notud
skal geeta pess ad hreyfa EKKI vid geltalmanum med oddi hennar.

LEIDBEININGAR UM HVERNIG A AD FIARLAEGJA
BD HEMOGARD™ LOKID

1. Takid um BD PPT™ synaglasid med annarri hénd og set;jid
pumalinn undir BD Hemogard™ lokid. (Latid handlegginn hvila & stédugum
fleti til ad auka stédugleikann). Notid hina hondina til ad snta BD Hemog-
ard™ lokinu og prysta pvi samtimis upp med
pumlinum ADEINS PAR TIL TAPPINN A SYNAGLASINU HEFUR
VERID LOSADUR.

2. Feerid pumalinn fra adur en lokinu er lyft upp. EKKI nota pumalinn til ad yta
lokinu af synaglasinu. Vidvorun: Ef synaglasid inniheldur blod er hatta
@ snertingu vid pad. Til ad draga r heettu a slysi pegar lokid er tekid af er
mikilveegt ad pumallinn sem notadur er til ad yta lokinu upp sé feerdur fra
um leid og BD Hemogard™ lokid losnar.

3. Lyftid lokinu af synaglasinu. Ef svo dliklega vill til ad plasthlifin losni fra
gummitappanum MA EKKI SETJA LOKID AFTUR A. Takid
gummitappann varlega Gr glasinu.

LEIDBEININGAR UM HVERNIG A AD SETJA BD HEMOGARD™
LOKID AFTUR A
1. Setjio lokid yfir synaglasio.

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

w
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GEYMSLA OG FLUTNINGUR SYNA

1. Geyma ma heilbl6d i BD PPT™ synaglasinu i allt ad sex
(6) klukkustundir fyrir skiljun. Skiljun synis eftir meira en sex
(6) klukkustundir kann ad krefjast fullgildingar vinnustadarins eda
profunarstofu. Leitid upplysinga hja framleidanda greiningarpréfs vardandi
radlagdan geymslutima og hitastig fyrir EDTA storkuvarid heilbl6d.

2. Bl6dvokva ma geyma og flytja i BD PPT™ synaglésum vid stofuhita
eda kaelingu eda frosinn a purris. Leitid upplysinga hja framleidanda
greiningarpréfs vardandi radlagdan geymslutima og hitastig fyrir EDTA
bl6dvokva.

3. Geyma ma bl6dvckva frosinn in situ i BD PPT™ synaglasinu. Frystid BD
PPT™ synaglos, sem buid er ad skilja, upprétt i opinni virgrind vid -20 °C
i a.m.k. 2 klukkustundir. Frosin PPT synaglés ma svo annad hvort geyma
afram vid -20 °C, flytja 1 -70 °C eda leegra til frekari geymslu eda flytja frosin
@ purris. Notendur attu ad fullgilda eigin vinnureglur vardandi frystingu og
flutning G BD PPT™ synaglésum. Athugid: Frysting & blédvokva in situ i
BD PPT™ synaglésum kann ad vera 6heimil fyrir greiningarprof @ bord
vid sgm HIV veirumagnsprof par sem DNA innanfrumu hefur ahrif a
profid.

4. Pydid BD PPT™ synagldsin i virgrind vid umhverfishita (18-25 °C). begar
atlunin er ad nota margar umferdir frystingar/pydingar aettu notendur
ad fullgilda eigin adferdalysingu fyrir frystingu/pydingu @ BD PPT™
synaglosum.

TAKMARKANIR BUNADARINS

Magn bldds sem synaglasid tekur upp fer eftir haed yfir sjavarmadli,
umbhverfishita, loftprystingi, aldri synaglass, prystingi i bldaed og adferd vid
fyllingu. Stadladar skiljuadstaedur til ad einangra blodvokva til rannsékna fella
ekki ad fullu at allar frumur. bvi geta frumubundin efnaskipti, sem og nat-
tarulegt nidurbrot ex vivo haft ahrif a styrk/virkni greiniefnis bl6dvokva umfram
frumulausar breytingar.

Flaedi i gegnum talmaefnid fer eftir hitastigi. Flaedi getur takmarkast ef pad er
keelt fyrir eda vid skiljun. Til ad hamarka flaedi og takmarka hitnun vid skiljun
skal stilla kaeldar skilvindur @ 25 °C (77 °F).

Flaedi i gegnum talmaefnid er tengt RCF. Hamarks adskilnadur blédvokva og
myndun talma minnkar vid adstaedur nedan vid pad
sem radlagt er.

Bl6dsyni skal skilja innan sex klukkustunda fra synatoku. Mengun raudra
blédkorna & adskildum, 6pynntum blédvokvasynum eykst med aukinni tof fram
ad skiljun. Stédugleika syna i heilblddi umfram sex klukkustundir skal fullgilda a
viokomandi vinnustad eda préfunarstofu.

VIDVARANIR OG VARNADARORD

Vidvorun:

Notid ekki synaglos ef i peim eru adskotaefni.
Endurnytio ekki BD PPT™ synaglos.

Adeins innra byrdi synaglassins er seeft.

Synaglasio er ekki laust vid efni sem valda sétthita.

Noti® BD PPT™ synaglésin ekki eftir fyrningardagsetningu sem prentud er &
merkimida peirra.

6. Par sem petta BD PPT™ synaglas inniheldur kemiskt iblondunarefni (EDTA),
skal beita varGdarradstdfunum til ad koma i veg fyrir mégulegt bakflaedi Gr
synaglasinu @ medan & synatoku stendur. Til ad koma i veg fyrir bakflaedi
skal fylgja eftirfarandi varddarradstéfunum:

a. Latio handlegg sjaklings liggja nidur a vid.
b. Haldid synaglasinu pannig ad tappinn sé efst.
c. Losid stasann um leid og bl6d sést i synaglasinu.
7. Skilja skal bl6dvokva fra frumum med skiljun innan 6 klukkustunda fra
synatoku til ad koma i veg fyrir rangar rannséknarnidurstodur.
8. Eftir skiljun verda einhverjar eitilfrumur eftir vid mork bléovokva/gels.
9. Of mikill spunahradi (yfir 10.000 RCF) getur valdio pvi ad BD PPT™
synaglésin brotni, med moégulegri snertingu vid bl60 og hugsanlegum
slysum a folki.
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10. Fjarleegid tappa med pvi ad snia og toga. Ekki er meelt med ad nota
pumalinn til ad fiarlaegja tappa.

11. Eftir blaaedastungu kunna leifar af bl6di ad vera i efsta hluta tappans.
Gerid videigandi radstafanir vio medferd synaglasa til ad koma i veg fyrir
snertingu vid petta bldo.

12. Medhéndlid synin @ samreemdan hatt @ medan a voktun stendur
til ad tryggja samrymanlegar nidurstoour.

13. Ef synaglos eru of mikid eda of litid fyllt getur pad valdid réngu
hlutfalli milli bl6ds og iblondunarefna sem getur leitt til rangra
greiningarnidurstadna eda lélegrar virkni vorunnar.

14, Uéaburrkaéa andstorknunarefnid (KEDTA) er hvitt @ litinn.

15. Notid avallt videigandi grindur eda ihluti. Notkun synaglasa sem eru
sprungin eda of mikill spunahradi getur valdid pvi ad synaglésin brotni
pannig ad syni, dropar og Gdi dreifist i skilvinduskalina. Haegt er ad koma
i veg fyrir dreifingu pessara mogulega heettulegu efna med pvi ad nota
sérstaklega honnud innsiglud ilat fyrir synaglés @ medan @ spuna stendur.
Grindur og ihlutir 7 skilvindu aettu ad vera af réttri steerd fyrir synaglésin sem
eru notud. Ef notadar eru of stérar eda of litlar grindur getur pad valdid pvi
ad synaglosin brotni.

16. Athugid: Hugsanlega er krafist sérstakrar medhéndlunar syna fyrir
greiningar, svo sem fyrir sum HIV veirumagnspréf, bar sem DNA
innanfrumu hefur ahrif @ profio. Leitid upplysinga hja framleidanda
greiningarpréfs vardandi radlagda medhondlun.

17. Athugid: Frosin BD PPT™ synagl6s geta brotnad vid hégg. Til ad draga ar
haettu a ad pau brotni vid flutning skal medhondla frosin synaglos a sama
hatt og synaglés ar gleri.

18. Ekki ma frysta synaglds upprétt i fraudplastbokkum par sem synaglésin
geta sprungio.

19. Athugid: Frysting & bl60vokva in situ i BD PPT™ synaglésum kann ad vera
6heimil fyrir greiningarpréf par sem DNA innanfrumu hefur ahrif @ préfio.
Leitid upplysinga hja framleidanda greiningarprofs vardandi leidbeiningar
um flutning og leyfilega frystingu/pydingu
G EDTA bloovokva.

20. Alltaf pegar skipt er um tegund synaglasa fyrir bléotoku fra hvada
framleidanda sem er, skipt um staerd, medferd, vinnslu eda geymsluskilyrdi
fyrir tiltekna rannséknargreiningu, aetti starfsfélk rannséknarstofunnar
ad fara yfir gégn framleidanda synaglassins og eigin gogn til ad dkvarda/
ganga ar skugga um vidmidunarmarkin fyrir tiltekinn banad/hvarfefnakerfi.
A grundvelli peirra upplysinga getur rannséknarstofan sidan akvedid hvort
breytingarnar eiga vio.

(Framhald)



Varnadarord

. Vidhafid almennar varadarradstafanir. Notid hanska, hlifdarfatnad,
augnhlifar, annan persénulegan hlifdarbinad og verkstjorn til ad verjast pvi
ad blda slettist eda leki og mogulegri snertingu vid smitefni i blooi.

. Medhondlio 6l lifsyni sem og beitt og oddhvoss ahold fyrir blodtokur
(bilda, ndlar, luer-tengi og blodtokusett) i samraemi vid reglur og adferdir

@ vinnustadnum. Leitid videigandi leeknishjalpar ef snerting verour vid
lifsyni (til deemis i gegnum stungusar) par sem syni geta valdid lifrarbélgu
af véldum veiru, HIV eda 68rum smitsjukdéomum sem berast med bl6oi.
Notid allar innbyggdar ndlarhlifar fyrir notadar nalar ef paer fylgja
bléotokubinadinum.

BD mezelir ekki med pvi ad notadar ndlar séu settar aftur i slidur. Hins vegar
geta reglur og adferdir @ stadnum kvedid @ um annad og peim verdur avallt
ad fylgja.

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

. Flytjio ekki syni ar sprautu i synaglas. Frekari medferd oddhvassra dhalda
eykur mogulega heettu a stunguaverkum. Auk pess, ef ytt er @ bullu
sprautunnar @ medan a flutningnum stendur getur pad valdid prystingi
sem feerir tappann og synid og valdid med pvi haettu a snertingu vid

bl60. Ef sprauta er notud vid blédyfirfeerslu getur pad einnig valdid

pvi ad synaglésin séu of mikid eda of litid fyllt, sem veldur rongu

hlutfalli milli bl6ds og iblondunarefna og leidir moégulega til rangra
greiningarnidurstadna. Synaglés med synarimmal sem er minna en
rammadl synaglass gefur til kynna, fyllast mégulega ekki ad settu marki
pegar pau eru fyllt med sprautu. Hafa skal samrad vid rannséknarstofuna
vardandi notkun pessara syna.

. Ef bl er tekid med edalegg (LV.) skal geeta pess ad leggurinn sé laus
vid lausn adur en hafist er handa vid ad fylla bl6dsynaglos. Petta er afar
mikilvaegt til ad koma i veg fyrir rangar rannséknarnidurstodur af voldum
mengunar af LV. lausn.

. Ef synaglés eru of litid fyllt getur pad valdid rongu hlutfalli milli blods
og iblondunarefna sem getur leitt til rangra greiningarnidurstadna eda
|élegrar virkni vorunnar.

. Gangid ar skugga um ad synaglésin séu tryggilega sett i skilvindugrindina.
Rong isetning gaeti valdid pvi ad BD Hemogard™ lokid losni af synaglasinu
eda ad synaglasid ndi upp fyrir grindina. Synaglés sem nda upp fyrir grindina
geetu rekist 1 skilvindurétorinn og brotnad.

. Latid skilvinduna avallt nema stadar ad fullu Gdur en reynt er ad fiarleegja
synagldsin. Pegar skilvindurétorinn hefur stodvast skal opna lokid og kanna
hvort synaglés hafi brotnad. Ef synaglés virdast hafa brotnad skal nota
verkfaeri & bord vid tong eda aedaklemmu til ad fiarleegja pau. Vidvérun:
Fjarlaegio aldrei brotin synaglés med hondunum. Sja leidbeiningar um
sétthreinsun i handbok med skilvindu.

. Endotoxini ekki stjornad. BI6d og blodhlutar sem teknir hafa verid og unnir i synaglasinu
eru ekki tladir til innrennslis eda isetningar i mannslikamann.
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£ BD Vacutainer® PPT™

per la preparazione del plasma

Per la preparazione del plasma non diluito da usare con i metodi di test diagnostici molecolari.

Interno sterile
Per uso diagnostico In Vitro

Materiale barriera: Gel.

Additivo interno: Sufficiente EDTA K2 per 5 mL/8,5 mL di sangue

Lubrificazione tappo: Silicone.

DESTINAZIONE D’USO

La provetta BD Vacutainer® PPT™ per la preparazione del plasma (provetta BD
PPT™) é una provetta di plastica sottovuoto per il prelievo di sangue venoso
che, durante la centrifugazione, separa il plasma non diluito con EDTA da usare
nei test diagnostici molecolari (come tra I'altro PCR - reazione a catena della
polimerasi e/o bDNA - tecniche di amplificazione del DNA ramificato) oppure
altre procedure dove un campione di plasma non diluito con EDTA é richiesto
come campione prestabilito dal laboratorio.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

La preparazione del plasma dal sangue intero € la prima fase per molti test
diagnostici molecolari in vitro. La provetta BD PPT™ fornisce uno strumento per
il prelievo, il trattamento e il trasporto di un campione di plasma non diluito
con EDTA in un sistema sottovuoto chiuso. Le provette contengono 9 mg e
15,8 mg di EDTA K3 in forma liofila atomizzata, fornendo rapporti di 1,8 mg/
mL e 1,9 mg/mL di sangue quando la provetta é riempita correttamente per
un volume prelevato di 5 mL e di 8,5 mL. La provetta contiene anche un gel
che, durante la centrifugazione, forma una barriera tra il plasma e la maggior
parte degli elementi cellulari, permettendo il trasporto della provetta BD PPT™
senza rimuovere il plasma. Il risultato & un sistema di provette singole, pratiche
e sicure per il prelievo di sangue intero e la separazione del plasma. I campioni
possono essere prelevati, analizzati e trasportati in loco, riducendo quindi la
possibilita di esposizione ai patogeni trasmissibili per via ematica nei luoghi di
prelievo e di analisi del campione.

CONSERVAZIONE

Conservare le provette vuote ad una temperatura compresa tra

4 e 25 °C. Sono accettabili limitate escursioni di temperatura, fino a
40 °C, e un tempo cumulativo non superiore a 10 giorni.

PRELIEVO E TRATTAMENTO DEL CAMPIONE

Attrezzature necessarie non fornite per il prelievo del campione

1. Ogni alloggiamento dell’ago BD Vacutainer® di misura standard
puo essere utilizzato con provette del diametro di 13 mm.
2. Tampone di alcool per la disinfezione della sede.
3. Garza pulita e asciutta.
4. Laccio emostatico.
5. Apposito contenitore per aghi o per combinazione ago/camicia usati.

Attrezzature necessarie non fornite per I'analisi del campione

1. Centrifuga con rotore girevole in grado di generare sul fondo della provetta
una relativa forza centrifuga di 1.100 g (RCF).

Guanti ed altri dispositivi di protezione individuale necessari per proteggersi
dal rischio di esposizione ai patogeni trasmissibili per
via ematica.

Preparazione per il prelievo del campione

Prima di eseguire una venipuntura, assicurarsi che i sequenti
materiali siano rapidamente accessibili:

1. Vedere le attrezzature necessarie sopra elencate.

2. Tutte le provette necessarie, identificate per dimensione, prelievo
e additivo.

Etichette per l'identificazione di campioni di pazienti positivi.

2.

3.
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ISTRUZIONI PER LUSO

1. Preparare la sede per la venipuntura con un disinfettante adatto. Attenersi
alla procedura standard raccomandata dal proprio istituto per la tecnica di
venipuntura e di prelievo del campione.

2. Rimuovere il cappuccio dell’ago.

3. Eseguire la venipuntura.

4. Introdurre la provetta nell'alloggiamento e spingerla a fondo
sino a perforare il tappo della provetta.

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

6. Attendere fino al raggiungimento del volume indicato e all'arresto del
flusso di sangue.

7. Ritrarre la provetta dall’ago all'interno dell’alloggiamento.

8. Rimuovere la provetta dall’alloggiamento.

9. Dopo il prelievo del sangue intero nella provetta BD PPT™, capovolgerla

immediatamente e delicatamente 8 - 10 volte.

10. Dopo la miscelazione, il sangue intero puo essere conservato fino a sei (6)
ore a temperatura ambiente fino alla centrifugazione.

11. Centrifugare la provetta BD PPT™ in una centrifuga a rotore oscillante e
bilanciato a temperatura ambiente a 1.100 g per un minimo di 10 minuti.

Nota: Le provette possono essere centrifugate in condizioni diverse, valutate e
validate dal laboratorio.

12. Per ottenere un campione di plasma non diluito, rimuovere la chiusura di
sicurezza BD Hemogard™ (Cfr. le istruzioni nella sezione Rimozione della
chiusura di sicurezza BD Hemogard™) e trasferire il plasma, o un’aliquota
di plasma, in un vaso separato usando una pipetta di trasferimento. NOTA:
Durante l'uso di una pipetta di trasferimento accertarsi di NON alterare la
barriera di gel con la punta della pipetta.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLA CHIUSURA DI
SICUREZZA BD HEMOGARD™

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

Allontanare il pollice prima di sollevare la chiusura. NON utilizzare il pollice
per rimuovere la chiusura della provetta. Attenzione: Se la provetta
contiene sangue, sussiste un pericolo di esposizione. Per non subire ferite
durante la procedura di rimozione, € importante che il pollice utilizzato

per rimuovere la chiusura della provetta venga allontanato senza toccare
la provetta, non appena la chiusura di sicurezza BD Hemogard™ viene
allentata.

. Rimuovere la chiusura della provetta. Nellimprobabile eventualita che
il tappo di protezione di plastica si separi dal tappo di gomma, NON
RIASSEMBLARE LA CHIUSURA. Rimuovere con cura il tappo di gomma
della provetta.

ISTRUZIONI PER IL REINSERIMENTO DELLA
CHIUSURA 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.

(Continua)



CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEL CAMPIONE

1. Il sangue intero pud essere conservato nella provetta BD PPT™ fino a sei
(6) ore prima della centrifugazione. La centrifugazione di un campione,
dopo un periodo di attesa maggiore di sei (6) ore, pud richiedere la
validazione dal proprio istituto o laboratorio d’analisi. Consultare i tempi e
le temperature di conservazione raccomandati dal produttore per il sangue
intero anti-coagulato con EDTA.

2. Il plasma pud essere conservato e trasportato nella provetta
BD PPT™ a temperatura ambiente o a temperatura bassa o bassissima
grazie al ghiaccio secco. Consultare i tempi e le temperature di
conservazione raccomandati dal produttore per il plasma con EDTA.

3. Il plasma pud essere congelato in loco nella provetta BD PPT™. Congelare
le provette centrifugate BD PPT™ verticalmente, in una rastrelliera
metallica aperta, a -20 °C per almeno 2 ore. Le provette PPT congelate
possono poi rimanere alla temperatura di -20 °C, essere trasferite a -70
°C, o a temperatura ancora pit bassa, per ulteriore conservazione oppure
essere trasportate congelate con ghiaccio secco. Gli utilizzatori devono
convalidare il proprio protocollo di congelamento e di trasporto per le
provette BD PPT™. Nota: Congelare il plasma in loco nelle provette BD
PPT™ é sconsigliato per alcuni test, quali test HIV per la carica virale,
nei quali interferisce il DNA intracellulare.

4. Scongelare le provette BD PPT™ in una rastrelliera metallica a temperatura
ambiente (18-25 °C). Se si considerano cicli multipli di congelamento/
scongelamento, gli utilizzatori devono convalidare il proprio protocollo di
congelamento/scongelamento per le provette
BD PPT™.

LIMITAZIONI DEL SISTEMA

Magn bléds sem synaglasid tekur upp fer eftir haed yfir sjgvarmali, umLa
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. Le condizioni standard di centrifugazione

per generare il plasma da analizzare non depositano completamente tutte

le cellule. Di conseguenza, il metabolismo di base della cellula, nonché la
degradazione naturale

ex vivo possono alterare le concentrazioni/attivita degli analiti del plasma oltre
ai cambiamenti acellulari.

Le proprieta del flusso del materiale di barriera sono relative alla temperatura.
Il flusso puo essere ostacolato se viene refrigerato prima o durante la
centrifugazione. Per ottimizzare il flusso e prevenire il riscaldamento durante la
centrifugazione, il gruppo refrigerato viene centrifugato fino a 25 °C (77°F).
Le proprieta del flusso del materiale di barriera sono relative alla forza
centrifuga. La separazione ottimale del plasma e la formazione della barriera
sono ridotte, alle condizioni raccomandate di seguito.

I campioni di sangue devono essere centrifugati entro sei ore dal prelievo. La
contaminazione degli eritrociti del campione di plasma separato e non diluito
& proporzionale al’aumento del ritardo della centrifugazione. La stabilita del
campione di sangue intero, oltre le sei ore, deve essere convalidata dal proprio
istituto o laboratorio d’analisi.

CAUTELE E AVVERTENZE

Cautele

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

Non riutilizzare le provette BD PPT™.
Solo 'interno della provetta é sterile.
La provetta non € apirogena.

Non utilizzare le provette BD PPT™ dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta della provetta.

6. Poiché le provette BD PPT™ contengono un additivo chimico (EDTA),

€ importante eseguire il prelievo con le dovute precauzioni per evitare
qualsiasi reflusso dalla provetta. Per evitare il reflusso osservare le sequenti
precauzioni:

a. Il braccio del paziente deve essere rivolto verso il basso.

b. Mantenere la provetta con la chiusura rivolta il pit possibile verso I'alto.

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

7. Laseparazione del plasma dalle cellule tramite centrifugazione deve essere
effettuata entro 6 ore dal prelievo per evitare risultati errati dei test.
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8. Dopo la centrifugazione, rimangono alcuni linfociti nello spazio
tra plasma e gel.

9. Un'eccessiva velocita di centrifugazione (oltre 10.000 g) pud causare la
rottura della provetta BD PPT™, 'esposizione al sangue
e possibili lesioni.

10. Rimuovere le chiusure con un movimento di rotazione della mano. E
sconsigliato rimuovere la chiusura imprimendo una rotazione con
il pollice.

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

12. Manipolare uniformemente durante il ciclo di monitoraggio per garantire
risultati consistenti.

13.1In caso di riempimento eccessivo o insufficiente delle provette, il rapporto
sangue/additivo risulta falsato e potrebbe determinare risultati analitici
errati o scarsa efficienza del prodotto.

14.LEDTA K3 € un anticoagulante in forma liofila atomizzata di colore bianco.

15. Utilizzare sempre supporti o alloggiamenti adeguati. Luso di provette
incrinate o scheggiate o un'eccessiva forza di centrifugazione possono
comportare la rottura delle provette stesse ed il conseguente spargimento
del campione, la formazione di goccioline ed aerosol allinterno della
centrifuga. Il rilascio di questi materiali potenzialmente dannosi puo essere
evitato collocando le provette in speciali contenitori che trattengano le
provette durante la centrifugazione. I supporti e gli alloggiamenti della
centrifuga devono essere di dimensioni adeguate alle provette utilizzate.
L'uso di supporti troppo grandi o troppo piccoli rispetto alle provette
possono causarne la rottura.

16. Nota: Sono necessarie condizioni di manipolazione speciali per alcuni
test come quelli del HIV per la carica virale nei quali interferisce il DNA
intracellulare. Consultare il saggio del produttore sulle condizioni di
manipolazione raccomandate.

17. Nota: Le provette congelate BD PPT™ sono soggette a rottura in caso di
impatto. Per ridurre il rischio di rottura durante il trasporto, le provette
congelate devono essere trattate allo stesso modo delle provette di vetro.

18. Non congelare la provetta verticalmente in un contenitore di polistirolo,
poiché cio pud causare l'incrinatura delle provette.

19. Nota: E sconsigliato congelare il plasma in loco nelle provette
BD PPT™ per i test in cui interferisce il DNA intracellulare. Consultare
le istruzioni per il trasporto raccomandate dal produttore e i cicli di
congelamento-scongelamento ammissibili per il plasma con EDTA.

20. Prima di modificare tipo, dimensione, modalita di manipolazione,
trattamento o condizioni di 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.

(Continua)



Avvertenze

. Seguire le precauzioni universali. Usare guanti, camici, occhiali, altri
dispositivi di protezione individuale e di controllo tecnico per proteggersi da

schizzi e perdite di sangue e dal rischio di esposizione

a patogeni trasmissibili per via ematica.

. Trattare tutti i campioni biologici ed i “taglienti” per il prelievo di sangue
(lancette, aghi, adattatori luer e set per il prelievo di sangue) in conformita
con le tecniche e le procedure in vigore nel proprio istituto. Sottoporsi

agli opportuni accertamenti diagnostici in caso di esposizione a campioni
biologici (ad es. punture accidentali), poiché i campioni possono
trasmettere epatite virale, HIV (AIDS) o altre malattie infettive. Attivare
sempre il meccanismo di protezione dell'ago inutilizzato, se il dispositivo di
prelievo ne é provvisto.

BD sconsiglia di reincappucciare gli aghi usati. Comunque, attenersi
sempre alle direttive e procedure del proprio istituto, anche se diverse.

Eliminare tutte le provette di prelievo del sangue negli appositi contenitori
per lo smaltimento dei materiali biologicamente pericolosi.

Non trasferire un campione da una siringa in una provetta. Lulteriore
manipolazione dei taglienti, come aghi cavi e perforati, aumenta il rischio
di punture accidentali. Inoltre, la pressione positiva determinata dall’azione
dello stantuffo, durante il trasferimento del sangue, puo causare la

forzata fuoriuscita del tappo e del campione, causando schizzi e rischio di
esposizione al sangue. Luso di una siringa per il trasferimento del sangue
puod comportare un eccessivo o insufficiente riempimento delle provette e
I'eventuale alterazione del rapporto sangue/additivo e dei risultati analitici
potenzialmente errati. Le provette possono aspirare un volume minore
rispetto a quello indicato, quando vengono riempite con una siringa.
Rivolgersi al laboratorio sull’eventualita di utilizzo di questi campioni.

Se il sangue viene prelevato per via endovenosa (IV), prima di iniziare

a riempire le provette assicurarsi che il condotto non presenti residui di
soluzione infusa. Cid & fondamentale per evitare alterazioni dei dati di
laboratorio da contaminazione della sostanza infusa.

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

. Assicurarsi che le provette siano inserite correttamente nel supporto della
centrifuga. Lincompleta collocazione pud comportare la separazione della
chiusura BD Hemogard™ dalla provetta o il rialzo della provetta oltre il
supporto. Il rialzo delle provette oltre il supporto puo colpire la testata della
centrifuga causandone la rottura.

. Attendere sempre I'arresto completo della centrifuga prima di prelevare le
provette. Dopo I'arresto della centrifuga, aprire il coperchio ed esaminare
l'integrita delle provette. Se si presenta una rottura, usare un dispositivo
meccanico quali forcipi o emostatici per rimuovere le provette. Attenzione:
Non rimuovere provette rotte con la mano. Cfr. le istruzioni per la
disinfezione nel manuale d'istruzioni della centrifuga.

. Endotossina non controllata. Il sangue e gli emocomponenti raccolti e
trattati nella provetta non sono destinati allinfusione o all'introduzione nel
corpo umano.

‘ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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& BD Vacutainer® PPT™

Mnasma ganbiHAAy TYTir

MoneKynanblK AMarHOCTUKA CblHaFbl TICiNIIMEH NanaanaHyra apHaaFaH
C¥MBINTbIIMAFAH Nsa3MaHbl JaubiHAAY YWiH

CTepunpeHreH iwki xak,

In Vitro AnarHoCTUKaNbIK KONAAHY YLWIiH apHanfaH

KopfaHbiC MaTepuansl: [enb.

lwki kocna: 5 ma /8,5 mn KaH ywiH xeTkinikTi KQEDTA

TbIFbIHHBIH, MannaHybl: CUNKOH.

KONAAHY MAKCATbDI

BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation Tube (BD PPT™ TvTiri) —
MOneKynanblK AMarHOCTMKA CbiHaFbl TacinaepiHae (PCR -
nonumepasa Ti3bekTi peakuus xaHe/Hemece bDNA - TapMaKThbl
[OHK ynketo TexHMKaAchl) HeMece nabopaTopus aHbIKTaFaH KaXeTTi
cyibinTbiMaraH EDTA nna3machiHbIH, YAMICIH NanganaHyra apHanFaH
cymbinThiIMaraH EDTA nna3macekiH LueHTpudyranayra 6annaHbiCThl
KYpe TaMblp KaHbIH XXMHAyFa apHanFaH NaacTUKaNblK BaKyyMAbIK,
TYTIK.

KbICKA CUNMATTAMACHI MEH TYCIHIKTEME

AXblpaTbl/IMaFaH KaHHAH nia3Ma AanblHAady — KenTereH in vitro
MoJieKynanblK AMArHOCTUKA aHANM3AepiHe apHanFaH BipiHWwi kagam.
BD PPT™ TvTiri cybinTbinmarad EDTA nna3macbiHblH, CbiHaManapbiH
XabblK BaKyyMasFaH Xyneae xxuHay, eHaey )XaHe Tacbimanjayra
apHanFaH kypangapmeH kamTfffamacoi3 etesi. Bakyympansan

TYTiK K€3 KenreH 5 mn Hemece 8,5 M TyHba KenemiHe A¥pbIC
TONTbIpbIIFAH Ke3ge 1,8 mr/mn xaHe 1,9 Mr/Mn KaH KaTblHACbIH
anatbiH TYTiKTep 9 Mr xkaHe 15,8 Mr 6YpKy apKbiaibl KenTipinreH
K2EDTA kamTtuabl. TYTik coHbiMeH Bipre nnasmaHsl anmau, BD PPT™
TYTIFiH TackiMangayra MYMKiHAIK 6epin, ueHTpudyranayra KaTbiCThbl
nnaasMa MeH Kernuwinik )acywasnbl 31eMeHTTepAiH apacbiHa KOPFaHbIC
MaTepuanbliH KanbiNTACTbIPATbIH Fefib MaTepuanblH KaMTUAbI.
HaTmxeci - axblpaTbl/IMaraH KaH XWHayFa XaHe nna3maHbl benyre
apHanFaH bIHFaWbI, Kayincis, gapa TyYTik xyiheci. CbiHamanap
XWUHaNbIN, OHAENIN XoHe OpHbIHAA TacbiManAaHa anaabl, ocbinanwa
XWHAY MeH CbiHamManapabl eHAeYy aiMaKTapblHAA KaH/Abl NAaTOreHAaiK
akTop bIKNAbIHbIH, MYMKIHAITIH a3anTambl.

CAKTAY

TonTbipblIMaraH TYTikTepai 4-25 °C TeMnepaTypacbiHAa CaKTaHbl3.
Kannsl yakeitra 10 KYHHeH acnay ywid 40 °C peniHri wekTenreH
KO3FasblC TeMnepaTypachl KOaubl.

CbIHAMA XXWUHAY MEH KOJIJAHY

CbIHamanapabl XUHay YIWiH bepiiMereH KaxertTi xababiK

1. Kes kenreH ctaHaapTTbl kenemzaeri BD Vacutainer® nHe
¥CTarblWTapbiH 13 MM AnMamMeTpAik TYTIKTepMeH nanganaHyra
6onazabl.

AliMaKTbl Ta3apTyFa apHanFaH asikorofb CYPTiHAICI.
K¥prak, Ta3a gake.
TypHuKeT.

ManpganaHbinFaH HeMece UHe/T¥TKa apakaTblHacbiHAa apHanFaH
WHe KanablKTap KOHTenHepi.

vl b W N

CblHamanapabl OHAey YIWiH bepiiMereH KaxerTi xababiK

1. Bbypma-wankanmansl poTop TYpiHAeri ueHTpudyra TYTik TYbiHAe
1100 x r (RCF) canbicTbipMasnbl LeHTpuUdyra KYLiH )kacayra
KabineTTi.

2. KonranTap xaHe Hacka xeke KOpray xabablkTapbl KaH TacyLubl

natoreHaik hakTopnapabiH 9CepiHeH KOPFany YWiH KaXeT.

CbIHaMa XUHayFra AavibIHAaNy

YBepeTe ce, 4e MMaTe HeMOCPeACTBEH AOCTbN A0 CIefHUTE
BeHenyHKLMAHbI OpbIHAAY anAblHAA Keneci MaTepuangapabiH Kon
XKeTIMAINIriHe KO3 XeTKi3iHi3:

1. XorFapblaarbl KOXeTTi XabablKTbl KapaHbl3.

2. ©Onuwewm, TyHb6a falbiHAAY XKoHEe KOCMa YWiH aHbIKTanFaH 6apnbik
KKeTTi TYTiKTep.

3. CblHaManapAbiH, OH emaenyui naeHTuduKkaumacbiHa apHaFaH

benrinep.
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NANOANAHY HYCKAYJIBIKTAPGI

1. BeHenyHKLUs alMaFblH CONKEC aHTUCENTUKMEH AaNblHAAHbI3.
CraHaapTTbl BEHEMYHKLUNA TEXHUKACHI MEH CblHAMA XUHAFbI YLLiH
MeKeMeH,i3/iH, ¥CbIHbIIFAH NpoLeaypacbiH NanaanaHbiHbl3.

2. WHe KankaHbIH anbin TacTaHbl3.

3. BeHenyHKLUUAHbI OPbIHAAHbI3.

4. TYTIKTI ¥CTaFblWKa OPHANACTbIPbIHbI3 KIHE TYTiK ThbIFbIHbI
eHri3inreHwe, TYTIKTI anFa Kapan UTepikis.

5. TyTikTe KaH nanaa 6onFaH Ke3ae TYPHUKETTI 60CaTbiHbI3.

6. TYTik benrineHreH kenemiHe AemniH TONTbIPbIbIM, KaH aFbliHbI
TOKTaFaHLWa KYTIiHi3.

7. ¥CTaFblW iWiHAeri TYTIKTI MHeAEeH anblHbI3.

8. TYTIKTi ¥CTaFbIWTaH anbiHbi3.

9. BD PPT™ TyTiriHe axblpaTbi/iMaraH KaH XuHaynaH KeuiH,

BD PPT™ TYTiriH Aepey xaHe abannan 8-10 peT ayaapbiHbi3.

10. ApanactblpyaaH KeiiH, axkblpaTbl/IMaFaH KaHHbIH, YATICiH
ueHTpudyranayra aeitin 6enve TemneparypacbiHaa anTbl
(6) caraTka aewiH cakTayra bonaabl.

11.BD PPT™ TYTiriH TeHecTipinreH, bypma-wankanamansl potop

TYpiHaeri ueHTpudyraga 1100 RCF aeHreniHae, kemiHae
10 MUHYTTanM LeHTpudyranaHmis.

Hazap ayaapbiHbi3: banamanel ueHTpudyranay wapTrapbiH

nanpanaHy coHan-ak, KanbinTbl OHIMAINIKTI KaMTamachI3 eTes,;

6y nabopaTtopuaga 6aranaHybl XaHe MaK¥I4aHybl KaxeT.

12. CyMbINTBIIMaFaH niasMa cbiHaMachliH any ywiH, BD Hemog-
ard™ kaknarbiH (“BD Hemogard™ kaknarblH anyFa apHanFaH
Hyckaynap” 6enimMiH KapaHbl3) afibiHbI3 XdHE TackiManaay
TaMbI3FbILWbIH MaAanaHbin, naasMaHbl 6enek biabICKa CY3iHi3
Hemece nnia3MaHbl 6enek biablCKa K¥MbiM anbiHbi3. HA3AP
AYJAPbBIHbI3: TacbiManaay Tambi3FbllWbIH NaganaHFaH Kesae
TaMbI3FbIWTBIH, ¥WbIMEH KOPFAHbIC FeliH BYNAIpin anMaHbi3.

BD HEMOGARD™ KAKIAFbIH AJlbIlNT TACTAYFA
APHAJIFAH H¥CKAYJIAP

1. bac bapmakTbl BD Hemogard™ kaknarbiHbIH, aCTbiHA KOMbIM,
BD PPT™ TYTiriH 6ip KONMeH ¥cTaHbi3. (KOCbIMILA TYPAKThIbIK,
YWiH KONAbIHbI3AbI KATTbl 6€TKe KOMbIHbI3.) Bip KONbIHbI36EH
BD Hemogard™ kaknarblH alHaNAbIPbIM, COJM YaKbITTa eKiHLWi
KO/bIHbI3AbIH, 6ac bapmarbiMeH TYTIK ThiFbIHbI TEK BOCAFAHFA
JOEWNIH xorFapsbl Kapan UTepiH,is.

KaknakTbl keTepmecTeH b6¥pblH GapMarbiHbI3Abl ANbIHbI3.
KaknakTel TYTikTeH 6ackin any YwiH 6apmarbiHbI3Abl
NANAANAHBAHbI3. Hazap aypapbiHbi3: Erep TyTikTe

KaH 6onca, xapbibic Kayni 6ap 6onagbl. KaknakTsl any
bapbicbiHAA )apakaT anyabl 6onabipmay ywiH BD Hemogard™
Kaknarbl 6ocaTbiNFaHHAH KeiH OHbl XXOFapbl Kapan utepy
YWiH nanganaHbinFad 6apmMakTbl TYTIKTEH any MaHbi3abl 60bin
Tabblnazgbl.

KaknakTbl TYTIKTEH KeTepin anbiHbi3. [11aCTUK KanKaHbl peseHke
TbIFbIHHAH TOTEHLEe axbipaTbiFaH xaraanaa KAKMAKTbI KAUTA
KY¥PACTbIPMAHbI3. Pe3eHke TbIFbIHAbI KaKMaKTaH akblpblHAAM
aNblHbI3.

BD HEMOGARD™ KAKMAFbIH KAUTA EHTI3YTE

APHAJIFAH HYCKAYIJIAP

1. TYTiKTiH YCTiHAEri KAaKNaKTbl ayblCTbIPbIHbI3.

2. TbIFbIH TONbIFbIMEH OpPHbIKKaHLWa aIZHaﬂ,Cl,blpbll'l, MbIKTan
6aCbIH.bI3. TbIFBIHAI TONBIFBIMEH KanTa eHri3y KOJIMEH ¥CTay
6aprCbIH,D,a KaKNaKTblH, HbIK TYPYbl YLWIiH KaXeT 6onazabl.

(Kanracagsl)



CbIHAMAHbBI CAKTAY X9HE TACbIMANIAAY

1. AxbipaTbiIMaraH KaHAabl LeHTpudyranayabib, angsiHaga BD PPT™
TYTiriHae antol (6) caraTka AeniH cakTayra bonaabl. AnTbl caFaTTaH
(6) apTbiK yaKkbIT 60Mbl CbiHAMAHbI LeHTpUdyranay MekeMeHi3ait,
Hemece CbiHay 1abopaTopmACkIHbIH TapanbiHaH bekiTyai Tanan

eTyi MYMKiH. AHanu3 pganblHaaywsiHbiH EDTA KotonaHbaraH
QXblpaTbl/IMaFaH KaHFa apHa/IFaH ¥CbIHbIIFAH CAKTay YaKbITbl XXdHe
TeMnepaTypacbiHa KapaHbi3.

2. TMna3maHbl BD PPT™ TYTirinae 6enme HemMece CanKblHAATbIIFAH
TemnepaTypaaa, He bonmaca, KYprak M¥34a M¥34aTbiIFaH Kyige
cakTayFa Hemece Tacmangayra 6onasabl. AHanM3 ganblHAAYWbIHbIH,
EDTA nna3macbiHa apHaNifaH ¥CbIHbIIFAH CaKTay YaKbITbl XK9He
TemnepaTypacbiHa KapaHbi3.

3. Mna3maHbl M¥34aTbUIFaH Kynae bactanksl opHbiHaa BD PPT™
TYTiriHae cakrayra 6onaabl. LleHTpudyranaHrad BD PPT™ TyTikTepiH
-20 °C TemnepaTtypacbiHAa KeMiHae 2 caraTt 6oibl aya Xenici
CbIMbIHbIH, TipEriHAe TiK Kynae M¥34aTbiHbI3. My3patbinFad PPT
TyTikTepiH -20 °C TemnepaTypacbiHAa, KeHri Ke3re cakray Hemece
K¥pFaK M¥34a M¥3[aTbiIFaH Kynae TackiManaay ywiH -70 °C Hemece
TOMEHIpEK TeMnepTypara ayblCTbipyFa 6onaabl. Mangananyweinap
BD PPT™ TYTikTepiHe apHanfaH 63 M¥34aTy XXaHe TacbiManaay
npoTokonaapbiH 6ekiTy kepek. Hazap ayaapbiHbi3: Mn1a3MaHbl

BD PPT™ TyTikTepiHae 6actankbl OpbiHAA MY¥3[4aTy XKacylua
iwinperi AHK kepepri xxacantbiH AKTK BUPYCTbI XYKTey
CblHAKTapbl ceKinAi aHanusaepae TbilibiM CanblHY MYMKIH.

4. BD PPT™ TYTiKTEpiH CbIM TiperiH,u,e KopluaraH opTa
TemneparypacbiHaa (18-25 °C) epiTiHis. bipHewe M¥3aaTy/epiTy
UMKNAAPbIH KApacTbipFaH Ke3ae, nanganaHywsinap BD PPT™
TYTiKTEpiHe apHanFaH 63 M¥34aTy/epiTy NPOTOKOJbIH BeKiTy Kepek.

XYWE WEKTEYJEPI

AnblHFAH KaHHbIH, Mesiwepi bUikTikke, KoplwaraH opTa
TemnepaTypacbiHa, 6apoMeTpAiK KbICbIMFA, TYTIKTIH, Nanganany
Mep3iMiHe, KYpe Tamblp KbICbIMbIHA X3He TONTbIPY TEXHUKACbIHA
6annaHbICTbl 3pTYPAi bonaabl. CbiHayFa apHanFaH naa3mMaHsbl xacay
YWiH CTAaHAAPTTbI LeHTpUdyranay wapTrapbl 6apabik xacywanapabl
TONbIKTaM T¥HAbIPManabl. CoMkeciHle, Xacywara HerisgenreH

3aT asiMacy, OpraHU3MHeH TbiC TabuFK aerpagaums cekingi
acyllachi3 e3repynepaeH ThiC TanAayAa aHbIKTaJIFaH 3aTTapAablH,
KOHLeHTpauunanapbiHa/apekeTTepiHe acep eTyi MYMKIH.

KopFaHblC MaTepuanbiHbIH, aFblH CUNATTapbl TeMneparTypara
KaTbiCTbl 6onaapl. LienTpudyranay anabiHaa He 6apbicbiHAa
cankpiHAaTbINFAH 60/cCa, aFbiHFA KeAepri Keayi MYMKiH. AFbIHAbI
OHTANAHAbIPY X3He u.eHTpMd)yranay 6apbiCbiHAA Kbi3yAbl
6onabipmay YWiH cankplHAATbUIFAH LeHTpudyranapabl 25 °C (77 °F)
TeMnepaTypacbiHa AeliH OPHATbIHbI3.

KopraHblC MaTepuanbiHbiH, aFbiH cunatTapbl RCF kaTbiCTbl 6onazbl.
EH KOnaiiibl nnasmaHbl ey xaHe KOpFaHbIC Xacay apekeTTepi
TOMEH/E ¥CbIHbIJIFAH WapTTapAa KeMiTinreH.

KaH cbiHamanapbl XWHayAblH anTbl CaFaThl iWiHAE LEHTPUdYranaHybl
Tuic. LleHTpudyranayasii anibiHAasb! Kifipic apTkaH cabiH
6eniHreH CYMbINTbIIMAFaH Maa3Ma CbiHaMachl 3PUTPOLUTTEPIHIH,
iHoeTTenyi apTazbl. AXblpaTblIMaFaH KaHAaFbl CbIHAMAHbIH, anTbl
caraTTaH apTblK YaKbIT T¥PaKTbl 60NYybl MeKeMEHi3iH HemMece CbiHay
nabopatopuscel TapanbiHaH bekiTinyi Tuic.

CAKTAHAbIPYJIAP MEH ECKEPTYJEP

CakTblK Wwapanapbl

1. berae 3aT 6onca, TYTikTepAi nanganaHbaHbi3

2. BD PPT™ TyTikTepiH KaWTa KongaHbaHbI3.

3. TYTIKTiH iWKi XXaFbl FAaHA CTEPUNAEHIEH.

4. TvyTik bernuporeHai emec.

5. TyTik )kancbipMacbiHAa bacbiFaH asKTany yakbliTbiHAH KeWiH
BD PPT™ TYTiKTepiH KONAaH6aHbI3.

6. byn BD PPT™ TYTikTepiHiH XxuMuansik Kocnacsl (EDTA) 6ap
60nFaHAbIKTAH, KaH XMHay 6apbliCbiHAA MYMKIH 6ONaTbIH TYTIKTEH
Kepi aFyAblH, aNAblH any YWiH CaKTbIK Wapanapsl OpbiHAANYbl TUIC.
Kepi aFblIHHAH KOPFaHY YLWiH, Keneci CaKTbIK WapanapbiHa Ha3ap
ayAapblHbI3:

a. HayKacTblH, KOJbIH TOMEH Xepre OpHaNacTblPbiHbI3.

b. TYTiKTi TbIFbIHbIH XOFapbl KOTEPIM ¥CTaHbI3.

c. TyTikTe KaH nanaa 6onFaH Kesae TYPHUKETTI 60CaTbIHbI3.

7. KaTe cblHakK HaTUXenepiH bonabipmay YWiH, LeHTpudyranay
apKbibl Ma3MaHbl XacywanapaaH 6eny apekeTi )XUHayAblH,
6 caraTbl iWiHAe OpbIHAANYbI THIC.
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8. Keneci ueHTpudyranayaa kenbip numdboumnTrep nnasma/resb
UHTepdenciHae Kanaabl.

9. TbIM xoFapbl LeHTpudyranay xoingamabiFsl (10 000 RCF apTbik)
BD PPT™ TYTiriH 3akbiMAan, KaHHbIH TOriNyiHE )XaHe XKapakaTka
9Kenyi MYMKiH.

10. TuiFbiHAAPAbI 6¥pay KaHE TapTy KO3FaIbICbIMEH anblHbi3. Bac
b6apmMakneH anHanablpy apKbiibl any ¥CbIHbIIMANAbI.

11. BeHenyHKLMAAAH KEWiH, TbIFbIHHbIH, XKOFAPFbl XaFblHAA KaH
KanablKTapbl 605ybl MYMKiH. OCbl KaHFa TUIOAIH anfbiH any YLiH
TYTIKTEPAI KONAAHY Ke3iHAe TUICTi CaKTbIK WapanapbiH ¥CTaHbIHbI3.

12.XKyineni HaTUXeHi KaMTamachl3 eTy YLWiH 6YKin 6akblnay LUK
bapbiCbiHAA CTaHAAPTTh Backapy apeKeTiH OpbIHAAHbI3.

13. TyTikTepai WwamazaH TbiC TONTbIPY HEMECe TONTbIPMaN K¥to
KaHHbIH, KOCMaFa KaTbICTbl KaTe KaTblHACbIHA, KaTe aHaJIMTUKaNbIK,
HITMXKeNnepre HeMece TOMEH 6HIM OHIMAINIriHe 9Ken COFybl MYMKIH.

14. bypKy apKbinbl KenTipinreH aHTUKOArynaHTTbiH (K EDTA) TYCi
ak bonazapbl.

15. 9pKalaH THICTi TacbiFbIWTAP He eHAipMenepai nanganaHbiHbi3.
KecikTepi He CbIHbIKTApbl HEMeCe WamMajaH ThiC LeHTpudyranay
XblAAMAbIFb 6ap TYTIKTEPAi nanaanaHy TYTIKTIH CbIHYbIHA,
COHbIMEH KaTap YAri, TaMLbl He a3PO30MbAiH LeHTpudyra blAblCbiHA
6ocaTbinyblHA 9Keyi MYMKiH. OCbl bIKTUMaJ 3USH MaTepuanaapabiy,
6ocaTbinyblHA TYTIKTEP LeHTpudyranay 6apbicbiHAA cakTanaTbiH
apHaibl XacaKTanFaH KanTaiFaH KOHTelHepnepai nanganaHy
apkbIbl Xon 6epmeyre 6onaabl. LeHTpudyra TackiFbiluTapbl MeH
eHAaipMesniepi navaanaHbliFaH TYTIKTEPMEH CallKec enemMai 60yl
KepeK. TYTIK YLiH TbIM Y/IKEH HE TbIM KilUKeHTal TacbIFbIWTapAbl
nanpanaHy cbiHyFa aKenyi MYMKIH.

16. Hazap aynapbiHbi3: ApHaVIbI KONAAHY WapTTapbl XKacywa
iwinaeri HK kepepri )acanTtbiH AKTK BUPYCTbI XYKTEY CbIHAKTAPbI
cekinai aHanuzaepre Kaxert 601ybl MYMKiH. ¥CbIHbIIFAH KONAAHY
WwapTTapsbl 60MbIHILA aHANIN3 AabIHAAYLWbIMEH AKbUIAACbIHbI3.

17.Ha3ap ayaapbiHbi3: My3gaTeiiFaH BD PPT™ TyTikTepi Kenbip
cepnepaeH CbiHbIN KeTyi MYMKiH. TacbiManzay 6apbiCbiHAA CbIHbIM
KeTy KayniH a3anTy YWiH, M¥34aTblIFaH TYTIKTEP LWbIHbI TYTIKTEP
cekingi kapanysbl Tuic.

18. TYTiKTi TiK KYWZe neHonnaacT TYNKOMMACbiHAA M¥34aTNaHbi3,
cebebi 6y TYTIKTI WbITbIHATYbl MYMKIH.

19.Hazap ayaapbiHbi3: MnasmaHbl BD PPT™ TyTikTepiHae 6acTankpl
opbiHAA M¥3AaTy xacywa iwinaeri HK kegepri xacanTbiH
aHanM3Aep YWiH ThIAbIM CanblHYbl MYMKIiH. ¥CbIHbIIFAH TackiMangay
H¥ckaynapbl MeH EDTA nnasmacbiHa apHanfaH pykcar eTiireH
My¥3/aTy-epiTy umknaepi 60oMbiHWA aHanu3 fanbiHAAYLWbICIHA
KapaHbi3.

20. OHAipyWiHiH KaH any XUHAKTaAMaChl TYTIFiHIH, TYPiH, ©1wWeMiH,
KONAaHy, eHJey Hemece cakTay WapTTapbiH 6enrini 6ip
nabopaTopuanblK aHaM3 YIWiH ©3repTkeH Ke3ae, nabopaTopus
Kbi3MeTKepsiepi apHaibl K¥pan/peareHT )YNeci YIliH aHbIKTamMasnbik
ayKbIMAbI OPHATY/TeKCEPY YWIiH TYTIK OHAIPYLWICiHiH MaliMeTTePiH
KIHe O3iHIH Ma/liMeTTepiH Kapan WhiFybl Kepek. MyHaaih aknapat
Heri3iHae, nabopaTopus e3repicTepiHiH )XapamAabliblFblH aHbIKTAN
anagbl.

(Kanracagsl)



EckepTynep

Xannbl cakTbiK WapanapblH 0pbiHAAY. KaH WwalibipaybiHaH,
aFyblHaH XXdHe bIKTUMaJ KaHAbl MaToOreH biKnasabiHA
WanablFyAaH KOpFaHy YWiH KOAFanTap, XanaT, ke3
KOPFaHbICbIH, backa Aa KopFaybil XKababIKTapAbl XKaHe
TeXHUKaNbIK Wapanapabl KOnAaHbIHbI3.

Bapnbik 6ronorusabik cbiHaManapabl xKaHe KaH XuHay

oTKip K¥panaapabl (naHueTTep, uHenep, Jliosp agantepnepi
XHE KaH any XuWHaKTamanapbl) MeKeMeHi3AiH cascatbl

MeH npouezypanapbiHa can KonAaHblHbI3. Buonorusanbik,
CblHaManapblH, Ke3 KeJireH TUIo XaFaanblHAaa (Mbicasbl,

Tecy )apakaTblHAH) TUICTi Adpirepnik KOMeK aNblHbl3,

cebebi cbiHaManap BMpycThl renatut, AKTK HeMece KaHabl
naToreHaepAi Tapatybl MYMKiH. KaH )unHakTamacelHaa bipeyi
KamMTamachl3 eTinreH 6osca, Ke3 KeNreH eHAipinreH uHe
NPOTEKTOPbIH NanAanaHbiHbi3. BD KOMnaHuacel nanaanaHbuiFaH
UHenepAi KanTa KanTayabl ¥CbiHOanabl. JleMek, MeKeMeH,i3AiH,
cascaTTapbl MeH npoueaypanapbl e3rewe 60aybl MYMKIH XaHe
dpKallaH cakTanyFra Tuic.

TacTay YwiH Mak¥naaHFaH buonoruansik KayinTi KangbikTapra
apHanfaH KoHTerHepnepaeri 6apabik KaH XuHay TYTIKTEpiH
TacTaHbi3.

LnpuuTeH TYTiKKe CbiHAMaHbl TacbiMasiAamaHbi3. OTKip
3aTTapMeH KOCbIMLIA X¥MbIC iCTey Kazany apaKaTbiHbIH, KayniH
apTTbipaabl. ByFaH Koca, TacbiMangay 6apbiCbiHAA WNPWUL,
NAYHXepiH 6acy OH, KbICbIMAbI TYAbIPbIMN, ThIFbIH MEH CbiIHAMAHbI
KYLUMEH XbIJKbITAZbl XX9HE KaH LUbIFY bIKTUManZbUlblFblH
Tyablpaabl. WUNpuuTi KaH TackiMangay YwWwiH nanganany,
COHAan-ak, TYTIKTEePAIH, WaMAaH TbiC HEe KEeTKiNiKCi3 TonyblHA
9Kenin, HaTUXecCiHAe KaTe KaH-KOoCMna KaTblHACblHA X9He MYMKIH
KaTe Tangay HoTUXKenepiHiH nanaa 6onybiHa anapbin COFazbl.
TapTy Kenemi KepiHeTiH efilemaep KepceTeTiH KoNleMHeH Killi
TYTIKTEP WNPULLTEH TONATLIPbIIFAH Ke34e ©3iHiH KepceTiireH
KenemiHe AeWiH TonMaybl MYMKiH. OCbl CbiHaManapAbl
nampanaHyrFa KaTbiCTbl nabopaTopusiaH KeHeC any Kepek.

Erep kaH kype Tamblp iwiHaeri (1.V.) xeni apKbiabl XMHaNCa, KaH
XMHAyY TYTIKTePiH ToNTbipMac 6¥pbiH xenineH L.V. epiTiHAICIHIH,
TazapTbUlyblHA KO3 XKeTKI3iHi3. byn V. epiTiHAICIHIH
JlacTaHyblHaH KaTe nabopaTopus MafiMeTTepiHiH nanaa
6onybiHa 0N bepmey YLiH aca MaHbI3abl 60bin Tabbliaabl.

TYTiKTEpAi TONTbIPMAN K¥H0 KaHHbIH, KOCMaFa KaTbiCTbl KaTe
KaTblHACblHA, KaTe TanAay HITUXeNepiHe Hemece TOMEH OHIM
OHiMAINIriHe aKen COFybl MYMKIH.

TYTiKTepAiH LeHTpUdyra TacbiFbiWbiHAA TUiCIHLWE
OpHaTbIIFAHAbIFbIHA KO3 XeTKi3iHi3. XXeTKinikciz opHaTbly

BD Hemogard™ kaknarbliHbIH, TYTIKTEH He TaCbIFbILUTAH XOFapbl
TYTIK KEHeNTiMiHeH beniHyiHe akenyi MYMKiH. TacblFbiWTaH
KOFApbl KEHENTINETIH TYTIKTEP WeHTpudyra bacbiHAa KbICbUbIM,
CbIHYbl MYMKIiH.

OpKalaH TYTIKTepAi anbin TacTayFa apekeTTeHYAiH anabHAd
LeHTpudyrara TONbIFBIMEH TOKTAYFa MYMKIHAIK 6epiHi3.
LleHTpudyra 6achl TOKTan KanFaHHaH KeliH, KaKnakTbl aLibliHbi3
JK9HE MYMKIH CbIHFaH TYTIKTepAiH 6ap-)XOFbIH TeKCEPIH,i3.

Erep cblHy aHbIKTasCa, TYTIKTEPAI anbin TacTay YWiH KbiCKaLl
He KbICKbILI CUAKTbI MeXaHVKAJIbIK K¥panzbl navfanaHbiHbi3.
Haszap ayaapbiHbi3: CbiHFaH TYTIKTEpAi KOMEH anbin
TacTaMaHbi3. 3aNancbi34aHAbIPY HYCKAYapbiH LEeHTPUdYraHbiH,
HYCKay/bIFbIHAH KapaHbi3.

DHAOTOKCUH KajarFanaHbasbl. TYTIKKe anbiHFaH XaHe TYTiKTe
OHJEeNIFeH KaH X9He KaH Kypamaacrapbl KauTa K¥loFa Hemece
a[aMm arF3acblHa KYIOFa apHanMaraH.

“ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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& BD Vacutainer® PPT™

Plazmos paruoSimo meégintuvelis

Neskiestai plazmai paruosti naudoti su molekulinés diagnostikos tyrimo metodais

Sterilus vidus
Diagnostikai in vitro

Barjeriné medziaga: gelis.

Vidinis priedas: pakankamas K2EDTA kiekis 5 mL / 8,5 mL kraujo.

Kamscio lubrikantas: silikonas.

PASKIRTIS

,BD Vacutainer® PPT™* plazmos paruosimo mégintuvélis (,BD PPT™*
meégintuvélis) yra plastikinis vakuuminis mégintuvélis veniniam kraujui paimti,
kuriame centrifuguojant atskiriama neskiesta EDTA plazma, skirta naudoti
molekulinés diagnostikos tyrimo metodams (pvz., PGR — polimerazés grandini-
nei reakcijai ir (arba) bDNR - Sakotos DNR

amplifikavimo metodams ir pan.) arba kitoms procediroms, kai,

laboratorijos sprendimu, reikia neskiestos EDTA plazmos méginio.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Plazmos paruosimas i$ kraujo yra pirmas punktas daugeliui in vitro molekulinés
diagnostikos tyrimy. ,.BD PPT™* mégintuvélis yra priemoné paimti, apdoroti
ir transportuoti neskiestos EDTA plazmos méginius uzdaroje vakuuminéje
sistemoje. Mégintuvéliuose yra 9 mg ir 15,8 mg uZpurkstos ir iSdZiovintos
K2EDTA, sudarant 1,8 mg/mL ir 1,9 mg/mL santykj su krauju, kai vakuuminis
megintuvélis tinkamai pripildomas 5 mL arba 8,5 mL pritraukiamu tdriu.
Mégintuvélyje taip pat yra gelinés medziagos, kuri centrifuguojant sudaro
barjerg tarp plazmos ir daugelio lgsteliniy elementy, o tai leidzia ,,BD PPT™*
mégintuvélj transportuoti nepasalinant plazmos. Rezultatas yra tinkama ir
saugi vieno mégintuvélio sistema kraujui paimti ir plazmai atskirti. Méginius
galima paimti, apdoroti ir transportuoti in situ, taip sumazinant sqlycio su
kraujo sukéléjais tikimybe émimo ir méginio apdorojimo vietose.

LAIKYMAS

NeuzZpildytus mégintuvélius laikykite 4-25 °C temperataroje. Priimtini
temperataros svyravimai yra iki 40 °C, kai suminé trukmé nevirsija

10 dieny.

MEGINIO EMIMAS IR TVARKYMAS

Méginiams imti reikalinga, taciau nepridéta jranga

1. Bet kuriuos standartinio dydzio ,,BD Vacutainer®* adaty laikiklius galima
naudoti su 13 mm skersmens mégintuvéliais.

Alkoholio tamponas punkcijos vietai dezinfekuoti.
Sausas, Svarus tamponas.
Turniketas.

Adaty utilizavimo konteineris panaudotai adatai ar adatos bei laikiklio
deriniui.

v whnN

Méginiams apdoroti reikalinga, taciau nepridéta jranga

1. Nusukamo rotoriaus tipo centrifuga, galinti sukurti 1100 x g santykine
centrifugos jégag (RCF) mégintuvélio dugne.

2. Batinos pirstinés ir kita asmens apsaugos jranga apsaugai nuo kraujo
patogeny poveikio.

Pasiruosimas méginio paémimui

Pries atlikdami venos punkcijq jsitikinkite, kad Sios priemonés lengvai pasieki-

amos:

1. Zr. auks¢iau apie reikiamg jrangg;

2. visi reikalingi nustatyto dydZio, pritraukimo ir priedo mégintuvéliai;

3. etiketés paciento méginiams aiskiai identifikuoti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Tinkamu antiseptiku paruoskite venos punkcijos vietg. Standartinj venos
punkcijos metodg ir méginio émimgq atlikite pagal savo
institucijos rekomenduojamg tvarka.

2. Nuimkite adatos apsaugg.

3. Atlikite venos punkcija.

4. Mégintuvélj jdékite j laikiklj ir paspauskite mégintuvélj, kol bus pradurtas
kamstis.

5. Kai tik mégintuvélyje pasirodo kraujo, atleiskite turniketq.

6. Pallqukite, kol mégintuvelis uZsipildys iki nurodyto tdrio ir kraujas nustos
tekéti.

7. Mégintuvélj nutraukite nuo adatos laikiklio viduje.

8. IS5 laikiklio iSimkite mégintuvelj.

51

9. Paémus kraujo j ,,BD PPT™“ mégintuvélj, ,,BD PPT™* mégintuvelj 8-10
kartus nedelsdami Svelniai apverskite.

10. Imaisius, viso kraujo méginj galima laikyti iki $eSiy (6) valandy kambario
temperataroje iki centrifugavimo.

11. ,BD PPT™* mégintuvélj centrifuguokite subalansuotoje atveré¢iamo rotori-
aus tipo centrifugoje kambario temperatiroje
1100 RCF maZiausiai 10 minuciy.

Pastaba: naudojant alternatyvias centrifugavimo sqlygas taip pat galima
gauti priimtinus rezultatus; tai turi jvertinti ir patvirtinti
laboratorija.

12. Norédami gauti neskiestos plazmos méginj, nuimkite
,BD Hemogard™* kamst;j (Zr. skyriy ,,BD Hemogard™ kams3¢io nuémimas*)
ir perpilkite plazmgq j atskirg indq arba iSpilstykite plazmg j atskirg indg
perkélimo pipete. PASTABA: kai naudojate perkélimo pipete, jokiu badu
pipetés galu NESUARDYKITE gelio barjero.

BD HEMOGARD™ DANGTELIO NUEMIMO INSTRUKCIJOS

1. BD PPT™“ mégintuvélj suimkite viena ranka, nykstj pakisdami po ,,BD
Hemogard™* dangteliu (papildomam stabilumui rankg padékite ant kieto
pavirSiaus.) Kita ranka sukite ,BD Hemogard™* dangtelj, tuo paciu metu
stumdami kitos rankos nyksciu, TIK KOL MEGINTUVELIO DANGTELIS ATSI-
LAISVINS.

Prie$ nuimdami dangtelj, nykstj patraukite. NENAUDOKITE nykscio
mégintuvélio dangteliui nustumti. Perspéjimas. Jeigu mégintuvélyje yra
kraujo, kyla sglycio pavojus. Norint iSvengti suZalojimy nuimant dangtelj,
svarbu, kad nykstys, kuriuo aukstyn stumiamas dangtelis, nesiliesty su
meégintuvéliu, kai tik atsilaisvina ,,BD Hemogard™*

dangtelis.

Nuimkite mégintuvélio dangtelj. Jeigu plastikiné apsauga atsiskirty nuo
guminio kamscio, DANGTELIO NEARDYKITE. Nuo mégintuvélio atsargiai
nuimkite guminj kamst;.

BD HEMOGARD™ DANGTELIO PAKARTOTINIO
UZDEJIMO INSTRUKCIJOS
1. Vel uzdékite dangtelj ant mégintuvélio.

2. Sukite ir tvirtai spauskite Zemyn, kol kam3telis visiskai uzsimaus. Butina
visiskai uzmauti kamstelj, kad dangtelis baty tvirtai uzdétas
ant mégintuvélio naudojant.

(tesinys)



MEGINIO LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

1. Viso kraujo méginj ,.BD PPT™“ mégintuvélyje galima laikyti iki Sesiy
(6) valandy kambario temperatroje iki centrifugavimo. Méginio
centrifugavimg praéjus daugiau nei $esSioms (6) valandoms turi
patvirtinti jusy jstaiga arba testuojanti laboratorija. Zr. tyrimo gamintojo
rekomenduojamus laikymo laikus ir temperataras, taikomus EDTA
antikoaguliuotam kraujui.

2. Plazmg galima laikyti ir transportuoti,.BD PPT™“ mégintuvélyje
kambaryje, Saltyje arba uzsaldzius sausame lede. Zr. tyrimo gamintojo
rekomenduojamus laikymo laikus ir temperatiras, taikomus EDTA plazmai.

3. Plazmg galima laikyti uzsaldytq in situ ,BD PPT™* mégintuvelyje.
Centrifuguotus ,BD PPT™“ mégintuvélius Saldykite stacius atvirame
vieliniame stove -20 °C laipsniy temperatiroje maziausiai
2 valandas. Uz8aldytus ,,PPT* meégintuvélius galima arba palikti
-20 °C temperaturoje, perkelti j -70 °C arba Zemesne temperatirg toliau
laikyti arba siysti uzsaldytus sausame lede. Naudotojai turi patvirtinti savo
,BD PPT™“ mégintuveéliy uzsaldymo ir siuntimo protokolq. Pastaba: in situ
,BD PPT™* mégintuvéliuose uzsaldyta plazma gali biti draudZziama
tyrimams, pvz., kai kuriems ZIV viruso kiekio tyrimams, kuriems kliudo
intralgsteliné DNR.

4. ,BD PPT™“ mégintuvélius atsildykite vieliniame stove aplinkos
temperataroje (18-25 °C). Kai numatomi keli uzsaldymo / atsildymo
ciklai, naudotojai turi patvirtinti savo ,,PPT™“ mégintuvéliy uzSaldymo /
atSildymo protokolq.

SISTEMOS APRIBOJIMAI

Pritraukto kraujo kiekis skiriasi priklausomai nuo aukscio virs jaros lygio,
aplinkos temperataros, barometrinio slégio, mégintuvélio amZiaus, veninio
spaudimo ir uzpildymo metodo. Standartinés konfigdracijos sqlygos tyrimams
skirtai plazmai gauti ne visiskai nusodina visas Igsteles. Atitinkamai Igsteliy
metabolizmas bei natdralus irimas ex vivo gali paveikti plazmos analités kon-
centracijas ir aktyvumg virs aceliuliniy pokyciy.

Barjerinés medziagos tékmeés savybés priklauso nuo temperatdros. Tekme
gali bati apsunkinta, jeigu atSaldoma pries centrifugavimg ar centrifugavimo
metu. Norédami optimizuoti tékme ir iSvengti jSilimo centrifugavimo metu,
atsaldytose centrifugose nustatykite

25°C (77 °F) temperatdrg.

Barjerinés medziagos tékmés savybés priklauso nuo RCF. Optimalus plazmos
atskyrimas ir barjero susidarymas yra atskiriami Zemiau
rekomenduojamomis sglygomis.

Kraujo méginius reikia centrifuguoti per $esias valandas nuo paémimo. Atskir-
tos neskiestos plazmos méginio uzterSimas eritrocitais didéja

labiau delsiant atlikti centrifugavimg. Kraujo méginio stabiluma praéjus
daugiau nei $eSioms valandoms turi patvirtinti jlsy jstaiga arba testuojanti
laboratorija.

PERSPEJIMALI IR JSPEJIMAI

Perspéjimai

1. Nenaudokite mégintuvéliy, jei juose yra pasaliniy priemaisy

2. ,BD PPT™“ mégintuvéliy nenaudokite pakartotinai.

3. Sterilus tik mégintuvéliy vidus.

4. Mégintuvélis yra be pirogeny.

5

Nenaudokite ,BD PPT™* mégintuvéliy galiojimo terminui, atspausdintam
ant mégintuvélio etiketés, pasibaigus.

6. Kadangi Siame ,BD PPT™* mégintuvélyje yra cheminio priedo (EDTA),
kraujo émimo metu reikia imtis atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta
galimos atgalinés srovés is mégintuvélio. Norédami apsisaugoti nuo
istekéjimo, laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy.

a. Nuleiskite paciento rankg.
b. Laikykite mégintuvélj su dangteliu kuo auk3ciau.
c. Kai tik mégintuvélyje pasirodo kraujo, atleiskite turniketg.

7. Plazmos atskyrimas nuo Igsteliy centrifuguojant turi jvykti per
6 valandas nuo paémimo, kad baty iSvengta klaidingy tyrimo rezultaty.

8. Po centrifugavimo kai kurie limfocitai liks plazmos-gelio sanduroje.

9. Dél didelio centrifugavimo greicio (didesne nei 10000 RCF) gali suduzti ,,BD

PPT™“ mégintuvélis, atsirasti salytis su krauju ir suZalojimy.

Kams¢ius nuimkite sukimo ir traukimo judesiu. Nerekomenduojama nuimti
sukant nyksciu.

Po venos punkcijos ant dangtelio virSaus gali likti kraujo. Tvarkydami
mégintuvélius imkités reikiamy atsargumo priemoniy,

kad iSvengtuméte sqlycio su Siuo krauju.

10.

11.
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12.

13.

14

16.

17.

18.

19.

20.

Kad uztikrintuméte atitinkamus rezultatus, stebéjimo ciklo metu elkités
vienodai.

Perpildzius arba nepakankamai uzpildzius mégintuvélius, galima gauti

netinkama kraujo ir priedy santykj bei klaidingus analités rezultatus arba
gali netinkamai veikti gaminys.

. UZpurkstas ir iSdZiovintas antikoaguliantas (K2EDTA) yra baltos spalvos.
15.

Visada naudokite atitinkamus laikiklius ir jdéklus. Naudojant jtrikusius

ar suduZusius mégintuvélius arba dél didelio centrifugavimo greicio
mégintuvélis gali suduzti, dél to j centrifugos dubenj gali issilieti méginys,
laseliai ir aerozolis. Siy potencialiai pavojingy medZiagy issiskyrimo galima
iSvengti naudojant specialiai sukurtus sandarius konteinerius, kuriuose
centrifugavimo metu mégintuvéliai laikomi. Centrifugos laikikliy ir jdékly
dydis turi bati pagal naudojamus mégintuvélius. Naudojant per didelius
arba per mazus laikiklius, mégintuvélis gali suduzti.

Pastaba. Tyrimams, kuriems kliudo intralgsteliné DNR, pvz., kai kuriems
Z1V viruso kiekio tyrimams, gali reikéti specialiy naudojimo salygy. Dél
rekomenduojamy naudojimo salygy pasitarkite su gamintoju.

Pastaba. UzSaldyti ,.BD PPT™“ mégintuvéliai nuo smagio gali suduzti. Kad
sumazeéty suduzimo rizika siuntimo metu, su uzSaldytais mégintuvéliais
reikia elgtis kaip su stikliniais mégintuvéliais.

Meégintuvéliy neuzsaldykite pastatyty polistirolo padékle, nes taip
mégintuvéliai gali jskilti.

Pastaba. Gali bati draudziama in situ ,BD PPT™“ mégintuvéliuose uzsaldyti
plazmg tyrimams, kuriems kliudo intralgsteliné DNR. Pasitarkite su
gamintoju dél rekomenduojamy transportavimo instrukcijy ir leidZiamy
EDTA plazmos uz3aldymo ir atSildymo cikly.

Kai kei¢iama gamintojo kraujo émimo mégintuvéliy rasis, dydis,
naudojimo, apdorojimo ar laikymo sglygos konkreciam laboratoriniam
tyrimui, laboratorijos darbuotojai turi perziaréti mégintuvélio gamintojo
duomenis ir savo duomenis, kad nustatyty ar patikrinty savo konkretaus
instrumento ar reagenty sistemos normos ribas. Pagal sig informacijq
laboratorija tada gali nuspresti, ar pakeitimai tinkami.

(tesinys)



Ispéjimai

Laikykités visuotiniy atsargumo priemoniy. Kad apsisaugotuméte

nuo apsitaskymo krauju, issiliejusio kraujo ir galimo sglycio su kraujo
patogenais, maveékite pirstines, uzsidékite akiy apsaugaq ir kitg asmens
apsaugos jrangg ir naudokite inZinerines kontrolés priemones.

Su visais biologiniais méginiais ir kraujo émimo ,,astriomis priemonémis”
(lancetais, adatomis, ,Luer” adapteriais ir kraujo émimo rinkiniais) elkités
pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Salycio su biologiniais méginiais
(pvz., jsidarus) atveju kreipkités atitinkamos pagalbos j medikus, nes
méginiai gali pernesti HBV (virusinj hepatitq), ZIV (AIDS) ir kitus kraujo
sukeéléjus. Naudokite pridétg adatos apsaugaq, jeigu tiekiama su kraujo
émimo priemone. BD nerekomenduoja pakartotinai uzdengti panaudoty
adaty. Taciau jusy jstaigos taisyklés bei tvarka gali skirtis ir jy batina
visuomet laikytis.

Visus kraujo émimo mégintuvélius meskite j biologiskai pavojingy atlieky
talpyklas, patvirtintas naudoti Sioms atliekoms Salinti.

Méginio neperpilkite i SvirkSto j mégintuvélj. Papildoma manipuliacija
astriais instrumentais gali padidinti jsidarimo adata pavojy. Be to,
perpylimo metu nuspaudziant SvirkSto stumoklj, gali susidaryti teigiamas
slégis, per jegq isstumiantis kamstj ir meéginj, dél to gali atsirasti sqlytis su
krauju. Naudojant 3virkstq kraujui perpilti, taip pat galima perpilti arba
nepilnai pripilti mégintuvélj, dél to gali bati netinkamas kraujo ir priedo
santykis bei galima gauti klaidingus analités rezultatus. Mégintuvéliai,
kuriy pritraukimo tdris maZesnis, nei numatomas dydis, gali bati
nepripildyti iki nurodyto tario, kai uzpildoma Svirkstu. Dél Siy méginiy reikia
pasikonsultuoti su laboratorija.

Jeigu kraujas imamas per intravenine (LV.) sistemq, prie$ pradédami
uzpildyti kraujo émimo mégintuvélius, jsitikinkite, kad sistemoje néra
intraveninio tirpalo. Tai svarbu, siekiant iSvengti klaidingy laboratorijos
duomeny dél uzterSimo intraveniniu skysciu.

Nepakankamai uZpildZius mégintuvélius, galima gauti netinkama kraujo ir
priedy santykj bei klaidingus analités rezultatus arba gali netinkamai veikti
gaminys.

Isitikinkite, kad centrifugos laikiklyje mégintuvéliai yra tinkamai jdéti.
Netinkamai jdéjus nuo mégintuvélio gali atsiskirti ,BD Hemogard™“
dangtelis arba mégintuvélis issikis virs laikiklio. Virs laikiklio issikiSe
mégintuvéliai gali uzsikabinti uZ centrifugos galvutés ir suduzti.

Pries mégindami iSimti mégintuvélius, visada leiskite centrifugai visiskai
sustoti. Kai centrifugos galvuté sustojo, atverkite dangtel; ir patikrinkite,
ar néra suduzusiy mégintuveéliy. Jeigu yra suduzimo poZymiy, mechaniniu
prietaisu, pvz., Znyplémis ar hemostatu, iSimkite mégintuvélius.
Perspéjimas. Suduzusiy mégintuvéliy neiSimkite ranka. Dezinfekavimo
instrukcijas Zr. centrifugos naudojimo vadove.

Endotoksinas nekontroliuojamas. Paimtas ir apdorotas kraujas ir kraujo
komponentai mégintuvélyje neskirti suleisti ar jvesti j Zmogaus organizmg.

“ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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& BD Vacutainer® PPT™

Plazmas sagatavosanas stobrins

Neatskaiditas plazmas sagatavosanai lietoSanai ar molekularas diagnostikas parbaudes metodém

Sterila iekSpuse
Diagnostikai In Vitro

Barjeras materials: géls.

IekSpusé esosa piedeva: pietiekama K2EDTA asins 5 mL/8,5 mL

Aizbazna iezieSana: silikons.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

BD Vacutainer® PPT™ plazmas sagatavosanas stobrins (BD PPT™ stobrins3) ir
plastmasas vakuuméts stobrins venozo asinu nemsanai, kas centrifugésanas
laika atdala neatskaiditu EDTA plazmu lietoSanai molekularas diagnostikas
parbaudes metodés (pieméram, bet ne tikai PCR — polimerazes kédes reakcija
un/vai bDNA — sadalitas DNS vairoSanas metodes) vai citas parbaudeés, kur
nepiecieSams neatskaiditas EDTA plazmas paraugs, ko nosaka laboratorija.

KOPSAVILKUMS UN PASKAIDROJUMS

Plazmas sagatavosana no pilnasinim ir pirma darbiba daudzam in vitro
molekulards diagnostikas analizém. BD PPT™ stobrin$ nodrosina iespéju iegdt,
apstradat un parvietot neatskaiditu EDTA plazmu

slegta vakuumeéta sistéma. Stobrini ietver smidzinamas sausas

K2EDTA 9 mg un 15,8 mg, uzradot asins vértibas 1,8 mg/mL un

1,9 mg/mL, kad vakuumeétais stobrins tiek piepildits pareizi ar

5 mL vai 8,5 mL iesuknésanas tilpumu. Stobrinam ir ari géla materidls, kas
centrifugésanas laika veido barjeru starp plazmu un lielako dalu Stnu el-
ementu, garantéjot BD PPT™ stobrina parvietoSanu bez plazmas iznemsanas.
Rezultats ir érta, droSa un vienkarSa stobrina sistéma pilnasinu savaksanai un
plazmas atdalidanai. Paraugus var apkopot, apstradat un parvietot uz vietas,
tadéjadi samazinot iespéju savaksanas un paraugu apstrades vietas paklaut
patogénu, kas

atrodas asinis, iedarbibai.

UZGLABASANA

Neuzpilditus stobrinus glabdjiet temperatdra 4-25 °C. Pielaujama ierobeZota
temperattras paaugstinasanas lidz 40 °C kumulativam laikam, kas neparsniedz
10 dienas.

PARAUGU VAKSANA UN LIETOSANA

Aprikojums, kas nepieciesams paraugu nemsanai un kas nav

ieklauts komplektacija

1. Ar 13 mm diametra stobriniem var izmantot jebkuru
BD Vacutainer® standarta izméra adatas turetdju.

Spirtd samitrinats tampons asins nems3anas vietas notirisanai.
Sausa un tira marle.

Znaugs.

Adatu izmeSanas konteiners izlietotam adatam vai adatas/turétaja
kombinacijai.

v whnN

Aprikojums, kas nepiecieSams paraugu apstradei un kas nav
ieklauts komplektacija

1. Grozama rotora tipa centriftiga, kas spéj radit relativu centrifigas spéku
1100 x g (RCF) stobrina pamatné.

2. Cimdi un cits aizsargaprikojums ir nepiecieSsams, lai pasargdtu sevi
no patogéniem, kas atrodas asinis.
Sagatavosands paraugu nemsanai

Pirms vénas punkcijas izdarisanas noteikti parbaudiet, vai ir pieejami talak
noraditie materiali.

1. Nepieciesamo aprikojumu skatiet ieprieks.

2. Visi nepiecieSamie stobrini, kas noteikti péc izméra, iestknéSanas
un piedevas.

3. Etiketes droSai asins paraugu pacientu identificésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sagatavojiet vénas punkcijas vietu ar piemérotu antiseptiki. Lietojiet
iestades ieteicamo procediru standarta vénas punkcijas tehnikai un parau-
ga nems3anai.

Nonemiet adatas apvalku.

Veiciet vénas punkciju.

Ievietojiet stobrinu turétaja un bidiet stobrinu uz prieksu, lidz tiek caur-
durts stobrina aizbaznis.

Tiklidz stobrinda paradas asinis, nonemiet Znaugu.
Pagaidiet, lidz stobrins ir piepildijies lidz paredzétajam tilpumam un asins
plasma beidzas.

7. Nonemiet stobrinu no adatas iek$éja turétaja.
Iznemiet stobrinu no turétaja.
Péc pilnasinu savaksanas BD PPT™ stobrina nekavéjoties un viegli ap-
grieziet BD PPT™ stobrinu 8-10 reizes.

10. Péc apmaisisanas pilnasinu paraugu var glabat lidz sesam
(6) stundam istabas temperatara lidz centrifugésanai.

11. Centrifugéjiet BD PPT™ stobrinu balanséta, grozama rotora tipa centrifiiga
istabas temperatara pie 1100 RCF vismaz 10 minates.

Piezime. Citos centrifugéSanas apstaklos darbiba ari var bat pienemama. Tas

janovérté un jaapstiprina laboratorija.

12. Lai iegitu neatskaiditas plazmas paraugu, nonemiet
BD Hemogard™ noslédzéeju (skatiet sadalas BD Hemogard™ noslédzéjs
noradijumus) un parlejiet plazmu atseviska trauka vai atdaliet plazmu
atseviska trauka, izmantojot parneses pipeti. PIEZIME. Lietojot parneses
pipeti, NOTEIKTI nepieskarieties géla barjerai ar pipetes galu.

NORADIJUMI PAR BD Hemogard™ NOSLEDZEJA IZNEMSANU

1. Satveriet BD PPT™ stobrinu ar vienu roku, novietojot ikski zem
BD Hemogard™ noslédzéja. (Lai palielinatu stabilitati, novietojiet roku uz
cietas virsmas). Ar otru roku grieziet BD Hemogard™ noslédzéju, vienlaikus
stumjot uz augsu ar otras rokas 1k3ki TIKAI TIK ILGI, KAMER AIZBAZNIS IR
ATBRIVOTS.

2. Pirms noslédzéja pacelSanas nonemiet ikski. NELIETOJIET ikski, lai nos-
tumtu noslédzéju no stobrina. Uzmanibu! Ja stobrind ir asinis, pastév
paklausanas iedarbibai risks. Lai noslédzéja iznemsanas laika nerastos
traumu gasanas risks, 1kskis, kas tika izmantots stumsanai augsup uz
noslédzéja, tiek nonemts no stobrina, tiklidz
BD Hemogard™ noslédzéjs tiek atlaists.

Nonemiet noslédzéju no stobrina. Maz ticama gadijuma, kad plastmasas
aizsargs var atdalities no gumijas aizbazna, NEIZJAUCIET NOSLEDZEJU.
Uzmanigi nonemiet gumijas noslédzéju no stobrina.

NORADIJUMI PAR BD HEMOGARD™ NOSLEDZEJA IEVIETOSANU

1. Uzlieciet noslédzéju uz stobrina.

2. Pagrieziet un stumiet to stingri, lidz aizbaznis ir pilniba uzlikts. Aizbaznis
jauzliek pilniba, lai nodrosinatu, ka noslédzéjs drosi turas
uz stobrina lieto3anas laika.

w N
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PARAUGU UZGLABASANA UN PARVIETOSANA

1. Pirms centrifugéSanas pilnasinis var glabat BD PPT™ stobrina lidz (6)
stundam. Ja paraugs tiek centrifugéts vélak neka péc sesam (6) stundam,
iestadei vai parbauzu laboratorijai tas ir jaapstiprina. Konsultéjieties ar
analizu izstradataju par EDTA nesarecéjuso pilnasinu glabasanas laikiem
un temperaturu.

2. Plazmu var glabat un parvietot BD PPT™ stobrina istabas vai saldétavas
temperatara, ka art sasaldétu sausa ledd. Konsultéjieties ar analizu
izstradataju par EDTA plazmas glabasanas laikiem un temperataru.

3. Plazmu var glabat sasaldétu uz vietas BD PPT™ stobrind. Saldéjiet
centrifugétus BD PPT™ stobrinus vertikala stavokli atverta stieplu stativa
pie -20 °C vismaz 2 stundas. Péc tam PPT stobrinus var glabat pie -20
°C, ievietot temperatira -70 °C vai zemaka temperatdra turpmakai
glabasanai vai parvietot sasaldétus sausa ledd. Lietotajiem jaapstiprina
savs BD PPT™ stobrinu saldéSanas un parvietosanas protokols. Piezime.
Plazmas saldéSana uz vietas BD PPT™ stobrinos var bat aizliegta tadam
analizém ka dazam HIV virusu parbaudém, kuras Stinu DNS savstarpéji
iedarbojas.

4. Atsaldéjiet BD PPT™ stobrinus stieplu stativa pie apkartéjas temperataras
(18-25 °C). Ja tiek apsvérta doma par vairaku
saldésanas/atsaldésanas ciklu izmantosanu, lietotajam ir jaapstiprina savs
BD PPT™ stobrinu sasaldéSanas/atsaldésanas protokols.

SISTEMAS IEROBEZOJUMI

Panemto asinu daudzums mainds atkariba no augstuma virs jaras limena,
apkartéjas temperatdras, atmosféras spiediena, stobrina vecuma, venoza
spiediena un iepildisanas tehnikas. Standarta centrifugésanas apstaklos, kad
tiek izveidota plazma parbauzu veikSanai, ne visas Stinas nogulsnéjas. Attiecigi
stnu metabolisms, ka ari dabiska degradacija ex vivo var ietekmét plazmas
analizéjamas vielas koncentraciju/darbibu neatkarigi no bez3tnu izmainam.

Barjeras materidla plastamiba ir atkariga no temperataras. Pldsma var bat
kavéta, ja viela atdziest pirms centrifugésanas vai tas laika. Lai optimizétu
plasmu un novérstu karSanu centrifugesanas laika, atdzesésanas centrifigas
iestatiet uz 25 °C (77 °F).

Barjeras materidla plastamiba ir atkariga no RCF. Apstaklos, kas ir zem ieteikta-

jiem, mazindas plazmas optimalas atdaliSanas un barjeras veidosanas iespéjas.

Asins paraugi ir jacentrifugé sesas stundas péc savaksanas. Atdalitas
neatskaiditas plazmas parauga sarkano asinskermenisu piesarnojums
palielinas, ja tiek kavéta centrifugésana. Iestadei vai parbauzu laboratorijai ir
jaapstiprina pilnasinu paraugu stabilitate pec seSam stundam.

PIESARDZIBAS NORADES UN BRIDINAJUMI

Piesardzibas norades

Neizmantot stobrinus, ja tajos ir sveSkermeni.

Nelietojiet BD PPT™ stobrinus atkartoti.

Tikai stobrina iekSpuse ir sterila.

Stobrins ir pirogéns.

Nelietojiet BD PPT™ stobrinus péc deriguma termina beigam,
kas uzdrukats uz to etiketém.

6. Taka Saja BD PPT™ stobrind ir kimiska piedeva (EDTA), jarikojas uzmanigi,
lai novérstu iespéjamo pretplismu no stobrina asins nemsanas laika.
Lai pasargatos no pretplismas, ievérojiet talak noraditos piesardzibas
pasakumus.

a. Novietojiet pacienta roku lejup.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni uz augsu.
c. Lidzko stobrina paradas asinis, nonemiet znaugu.

7. Lainovérstu klGdainus testa rezultatus, plazmas atdaliSana no sanam ir
javeic 6 stundu laika péc parauga nemsanas.

8. Péc centrifugésanas dazi limfociti joprojam bas saskaré ar
plazmu/gélu.

9. Parmérigs centrifugésanas atrums (virs 10 000 RCF) var izraisit
BD PPT™ stobrinu plisanu, saskari ar asinim un iespé&jamu traumu.

Nonemiet aizbaznus, griezot un velkot tos. Nav ieteicama nonemsana,
spiezot ar 1kski.

Péc vénas punkcijas uz aizbazna virspuses var bat asins atliekas. Stradajot
ar stobriniem, esiet piesardzigs, lai izvairitos no saskares ar Sim asinim.

Uzraudzibas cikla laika veiciet konstantas darbibas, lai

nodrosinatu konstantus rezultatus.

Stobrinu parpildisana vai nepiepildisana rada nepareizu asinu-piedevu
attiecibu, un tas var radit nepareizus analizu rezultatus vai sliktu
izstradajuma veiktspéju.

Smidzinamam sausam antikoagulantam (KoEDTA) ir balta krasa.

Vienmér lietojiet piemérotus turétajus vai ieliktnus. Ieplisusu stobrinu
izmantoSana vai centrifugéSana ar parak lielu atrumu var izraisit

stobrinu plidanu ar parauga izliSanu, pilieniem un aerosola veidoSanos
centrifigas kausa. Potenciali bistamu materidlu izklGSanu var noveérst,
izmantojot speciali veidotus noslégtus konteinerus, kuros stobrinus ievieto
centrifugésanas laika. Centrifugésanas turétaju un ieliktnu izmériem ir
jabat specidli pielagotiem lietojamiem stobriniem. Ja stobriniem lieto
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parak lielu vai parak mazu turétaju, var notikt plisana.

Piezime. Ipasi lietosanas apstékli var bit japieméro tddam analizém ka
dazam HIV virusu parbaudém, kura Stnu DNS savstarpéji iedarbojas.
Konsultéjieties ar analizu izstradataju par ieteicamajiem lietosanas
apstakliem.

Piezime. Sasaldétie BD PPT™ stobrini no trieciena saplist. Lai samazinatu
saplidanas risku parvietosanas laikd, ar sasaldétajiem stobriniem jaapietas
ka ar stikla stobriniem.

Nesasaldéjiet stobrinus stavus putuplasta paplaté, jo tas var izraisit
stobrinu parplisanu.

Piezime. Plazmas sasaldéSana uz vietas BD PPT™ stobrinos var bat
aizliegta analizém, kur Stnu DNS savstarpéji iedarbojas. Konsult&jieties
ar analizu izstradataju par ieteicamajiem EDTA plazmas parvietosanas
noradijumiem un pielaujamajiem sasaldésanas/atsaldésanas cikliem.

Katru reizi, kad tiek mainits jebkura razotaja asinu savaksanas stobrina
tips, izmérs, lietoSana, apstrade vai uzglabasanas apstakli noteiktai
laboratorijas analizei, laboratorijas personalam ir jaizskata stobrina
razotdja dati un pasu dati, lai noteiktu/parbauditu atsauces robezas
specifiskai instrumenta/reagenta sistémai. Pamatojoties uz Sadu
informaciju, laboratorija var lemt par izmainu piemérotibu.

Bridinajumi
Ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. Lietojiet cimdus, halatus,
acu aizsargus, citus personigos aizsarglidzeklus un konstrukcija paredzétos
aisarglidzeklus, lai pasargatos no asinu izslakstisands, asinu iztecésanas un
potencidlas saskares ar patogéniem, kas atrodas asinis.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem un asajiem instrumentiem,
kas tiek izmantoti asinu nems3anai (lancetes, adatas, Luera adapteri un
asins nemsanas komplekti), saskana ar jasu iestades darba noteikumiem
un procedaram. Ja esat saskaries ar biologiskajiem paraugiem (piem.,
saduroties), vérsieties péc atbilstoSas mediciniskas palidzibas, jo ar tiem
var parnésat virusu hepatits, HIV vai citi patogéni, kas atrodas asinis.
Izmantojiet visus asinu nemsanas iericé eso3os adatas aizsegsanas
lidzeklus. BD neiesaka lietotam adatam uzlikt apvalku. Tomér iestades
darba plani un procediras var bt atskirigas un tas ir jaievéro vienmer.

Izmetiet visus asinu nemsanas stobrinus attiecigos bistamo biologisko
materialu konteineros.

Neparnesiet paraugu stobrind no slirces. Jebkadas citas darbibas ar
asiem priekSmetiem palielina potencidlo savainosanas risku, saduroties
ar adatu. Turklat Slirces virzula nospieSana parnesanas laika var radit
virsspiedienu, kas ar spéku izspieZ aizbazni un paraugu, radot potencialu
saskari ar asinim. Slirces lietoSana asins parnesanai var izraisit art
stobrinu parpildisanu vai nepiepildisanu, kas rada nepareizu asinu-
piedevu attiecibu, un tas var radit nepareizus analizu rezultatus. Stobrini,
kuru iestiknésanas tilpums ir mazaks neka to apliecina ta izméri, var
neuzpildities lidz noraditajam tilpumam, kad tos uzpilda no Slirces. Par o
paraugu lietosanu ir jakonsultéjas ar laboratoriju.

Ja asinis savac no intravenozas (LV.) linijas, nodrosiniet linijas iztirisanu

no LV. ievadama skiduma pirms asinu savaksanas stobrinu piepildisanas.
Tas ir batiski, lai izvairitos no klGdainiem laboratorijas datiem sakara ar LV.
Skidruma piesarnojumu.

Stobrinu nepiepildisana rada nepareizu asinu-piedevu attiecibu, un tas var
radit nepareizus analizu rezultdtus vai sliktu izstradajuma veiktspéju.

Nodrosiniet, lai stobrini batu pareizi ievietoti centrifagas turétaja. Ja tie
nav pareizi ievietoti, BD Hemogard™ noslédzéjs var atdalities no stobrina
vai stobrina gals var bat arpus turétaja. Stobrini, kura gali atrodas arpus
turétaja, var skart centrifiigas galvinu un saplist.

Pirms stobrinu iznem3anas nodroSiniet, lai centrifliga batu pilniba
apstdjusies. Kad centrifligas galvina ir apstajusies, atveriet vacinu

un parbaudiet, vai stobrini nav saplisusi. Ja redzami plisumi, stobrinu
iznem3anai lietojiet mehanisku ierici, pieméram, knaibles vai hemostatu.
Uzmanibu! Neiznemiet saplisusos stobrinus ar roku. Lai uzzinatu
dezinfekcijas noradijumus, skatiet centrifligas noradijumus.

Endoksinu parbaude nenotiek. Stobrina nemtas un apstradatas asinis un

asins komponentus nedrikst izmantot nedz inflzijam, nedz ievadei cilvéka
kerment.
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& BD Vacutainer® PPT™

buisje voor plasmabereiding

Voor de bereiding van onverdund plasma voor gebruik met testmethoden voor moleculaire diagnostiek

Steriele binnenzijde
Bestemd voor in-vitro diagnostiek

Barriéremateriaal: gel.

Op binnenzijde aangebracht additief: voldoende KoEDTA voor 5 mL/8,5 mL bloed

Smering van dop: siliconen.

BEOOGD GEBRUIK

Het BD Vacutainer® PPT™ buisje voor plasmabereiding (BD PPT™ buisje) is een
kunststof vaculimbuisje voor de afname van veneus bloed dat bij centrifugeren
wordt gescheiden in onverdund EDTA-plasma voor gebruik in testmethoden
voor moleculaire diagnostiek (zoals, maar niet beperkt tot PCR (polymerase
chain reaction) en/of bDNA - (branched DNA-amplificatietechnieken) of
andere procedures waarbij een onverdund EDTA-plasmamonster is vereist zoals
bepaald door het laboratorium.

SAMENVATTING EN UITLEG

Bij veel in vitro moleculaire diagnostische testen is bereiding van plasma uit
volbloed een eerste stap. Het BD PPT™ buisje biedt een middel voor afname,
verwerking en transport van een onverdund EDTA-plasmamonster in een geslo-
ten vaculimsysteem. De buisjes bevatten

9 mg en 15,8 mg door verstuiving gedroogd KEDTA, hetgeen een verhouding
oplevert van 1,8 mg/mL en 1,9 mg/mL met bloed wanneer het vaculiimbuisje
op juiste wijze wordt gevuld tot het afnamevolume van 5 mL of 8,5 mL. Het
buisje bevat ook een gel die bij centrifugeren een barriére vormt tussen het
plasma en het merendeel van de cellulaire elementen, waardoor het BD PPT™
buisje kan worden getransporteerd verwijdering van het plasma. Het resultaat
is een handig, veilig systeem bestaande uit één buisje voor het afnemen van
volbloed en het scheiden van plasma. Monsters kunnen ter plaatse worden
afgenomen, verwerkt en getransporteerd, waardoor de mogelijkheid van
blootstelling aan bloedoverdraagbare pathogenen op de plaats van afname en
verwerking van het monster worden verminderd.

OPSLAG

Bewaar lege buisjes bij 4-25 °C. Beperkte temperatuurstijgingen tot 40 °C,
gedurende een cumulatieve tijd van maximaal 10 dagen, zijn acceptabel.
AFNAME EN HANTERING VAN MONSTERS

Benodigde, maar niet geleverde uitrusting voor monsterafname

1. Elke standaard maat BD Vacutainer® naaldhouder kan worden gebruikt bij
buisjes met een diameter van 13 mm.

Alcoholdoekje voor het reinigen van de punctieplaats.

Droog, schoon gaasje.

Tourniquet.

Naaldencontainer voor gebruikte naalden of naalden met houder.

> whN

Benodigde, maar niet geleverde uitrusting voor verwerking

1. Centrifuge met uitzwaairotor die een relatieve centrifugaalkracht van 1100
x g (RCF) kan produceren op de onderzijde van de buisjes.
2. Handschoenen en andere persoonlijke beschermingsmiddelen die nodig

zijn voor bescherming tegen blootstelling aan bloedoverdraagbare patho-
genen.

Voorbereiding voor monsterafname

Zorg dat de volgende materialen beschikbaar zijn voordat u een venapunctie
uitvoert:

1. Zie de benodigde uitrusting hierboven.

2. Alle buisjes, waarvan maat, afname en additief zijn vastgesteld,
die nodig zijn.

3. Etiketten voor een positieve patiéntenidentificatie van de monsters.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Bereid de venapunctieplaats voor met een geschikt antisepticum. Volg de
aanbevolen procedure van uw instelling voor de standaard venapuncti-
etechniek en monsterafname.

2. Verwijder het naaldkapje.

3. Voer de venapunctie uit.

4. Plaats het buisje in de houder en duw het buisje naar voren totdat de dop
van het buisje doorgeprikt is.

5. Maak de tourniquet los zodra er bloed in het buisje komt.

6. Wacht totdat het buisje tot het vermelde volume gevuld is en het bloed
ophoudt met stromen.

7. Trek het buisje van de naald in de houder af.

8. Haal het buisje uit de houder.

9. Na afname van volbloed in het BD PPT™ buisje, het BD PPT™ buisje onmid-
dellijk en voorzichtig 8 - 10 keer mengen door het om te keren.

10. Na het mengen kan het volbloedmonster gedurende maximaal zes (6) uur
bij kamertemperatuur worden opgeslagen tot het wordt gecentrifugeerd.

11. Centrifugeer het BD PPT™ buisje in een gebalanceerde centrifuge met

uitzwaairotor met 1100 RCF bij kamertemperatuur gedurende minimaal
10 minuten.

NB: Het gebruik van andere centrifugatiecondities kan eveneens acceptabele
prestaties opleveren; dit moet door het laboratorium worden beoordeeld en
gevalideerd.

12. Om een onverdund plasmamonster te verkrijgen verwijdert u de BD Hemo-
gard™ veiligheidsdop (raadpleeg Instructies voor verwijdering van de BD
Hemogard™ veiligheidsdop) en giet u het plasma af in een apart buisje of
brengt u met een transferpipet de plasmafractie over in een apart buisje.
NB: Let er bij gebruik van een transferpipet op dat u de gelbarriére NIET
verstoort met de tip van de pipet.

INSTRUCTIES VOOR VERWIIDERING VAN DE
BD HEMOGARD™ VEILIGHEIDSDOP

1. Pak het BD PPT™ buisje met één hand vast en plaats uw duim onder de BD
Hemogard™ veiligheidsdop. (Plaats uw arm op een stevig oppervlak voor
extra stabiliteit.) Draai met uw andere hand de
BD Hemogard™ veiligheidsdop los en duw tegelijkertijd met de duim van
de ene hand TOT DE DOP VAN HET BUISJE LOSKOMT.

Beweeg uw duim van de dop vandaan voordat u de dop eraf tilt. Gebruik
uw duim NIET om de dop van het buisje te duwen. Let op: Als het buisje
bloed bevat, is er blootstellingsgevaar aanwezig. Om letsel te helpen
voorkomen tijdens verwijdering van de veiligheidsdop, is het belangrijk om
de duim waarmee de dop omhoog wordt gedrukt weg te halen van het
buisje zodra de BD Hemogard™ veiligheidsdop wordt losgemaakt.

Til de veiligheidsdop van het buisje. In het onwaarschijnlijke geval dat de
kunststof afscherming losraakt van de rubber dop, DE VEILIGHEIDSDOP
NIET OPNIEUW IN ELKAAR ZETTEN. Verwijder de rubber dop voorzichtig
van het buisje.

INSTRUCTIES VOOR OPNIEUW IN HET BUISJE AANBRENGEN
VAN DE BD HEMOGARD™ VEILIGHEIDSDOP
1. Plaats de dop terug op het buisje.

2. Duw de dop met een draaiende beweging krachtig naar beneden tot de
dop weer volledig op zijn plaats zit. De dop moet volledig in het buisje
worden aangebracht om te garanderen dat deze goed blijft zitten tijdens
het hanteren.

(vervolg)



OPSLAG EN TRANSPORT VAN MONSTERS

1.

Volbloed mag gedurende maximaal zes (6) uur in het BD PPT™ buisje
worden opgeslagen voordat het wordt gecentrifugeerd. Het centrifugeren
van een monster na meer dan zes (6) uur vereist validatie door uw
instelling of testlaboratorium. Raadpleeg de door de fabrikant van de
assay aanbevolen opslagtijden en temperaturen voor EDTA-ontstold
volbloed.

Plasma kan in het BD PPT™ buisje worden opgeslagen en getransporteerd
bij kamer- of koelkasttemperaturen of in bevroren toestand op droogijs.
Raadpleeg de door de fabrikant van de assay aanbevolen opslagtijden en
temperaturen voor EDTA-plasma.

Plasma kan in het BD PPT™ buisje bevroren worden opgeslagen in situ.
Bevries gecentrifugeerde BD PPT™ buisjes rechtop in een open draadrek
gedurende minimaal 2 uur bij -20 °C. Bevroren PPT buisjes kunnen
vervolgens bij -20 °C worden gehouden, worden overgebracht naar -70

°C of lager voor verdere opslag of bevroren worden getransporteerd

op droogijs. Gebruikers dienen hun eigen protocol voor bevriezen en
transporteren te valideren voor BD PPT™ buisjes. NB: Het in situ bevriezen
van plasma in BD PPT™ buisjes kan verboden zijn voor assays zoals
bepaalde testen van de HIV viral

load, waarin intracellulair DNA een storende factor vormt.

Ontdooi de BD PPT™ buisjes in een draadrek bij amertemperatuur (18-25
°C). Wanneer het gebruik van meerdere bevriezings-/ontdooicycli wordt
overwogen, dienen gebruikers hun eigen protocol voor bevriezen en
transporteren te valideren voor BD PPT™ buisjes.

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. Bij standaard gebruikte

centrifugeercondities voor het genereren van plasma voor testen

vindt er geen volledige sedimentering van alle cellen plaats. Daarom kan het
celmetabolisme, evenals natuurlijke afbraak ex vivo een invloed uitoefenen

op de concentratie/activiteit van de analyt in het plasma die verder gaat dan
acellulaire veranderingen.

De floweigenschappen van het barriéremateriaal zijn temperatuurafhankelijk.
De flow kan worden belemmerd als het materiaal wordt gekoeld voor of tijdens
het centrifugeren. Stel gekoelde centrifuges

in op 25 °C om de flow te optimaliseren en opwarming te voorkomen.

De floweigenschappen van het barrieremateriaal zijn RCF-afhankelijk. Bij
omstandigheden die niet voldoen aan de aanbevolen condities vindt een
suboptimale scheiding van plasma plaats en wordt ook

een minder goede barriére gevormd.

Bloedmonsters dienen binnen zes uur na afname te worden gecentrifugeerd.
Verontreiniging met rode bloedcellen van het onverdunde, gescheiden plasma-
monster neemt toe met de tijd die verstrijkt voor

afgaand aan centrifugeren. De stabiliteit van het monster in

volbloed na zes uur moet worden gevalideerd door uw instelling

of testlaboratorium.

AANDACHTSPUNTEN EN WAARSCHUWINGEN
Aandachtspunten:
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Gebruik de buisjes niet indien er vreemd materiaal aanwezig is.

Gebruik BD PPT™ buisjes niet opnieuw.

Alleen de binnenzijde van het buisje is steriel.

Het buisje is niet pyrogeenvrij.

Gebruik BD PPT™ buisjes niet na de uiterste gebruiksdatum die is afgedrukt
op het label van het buisje.

Daar dit BD PPT™ buisje een chemisch additief (EDTA) bevat, moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen om terugstroming uit

het buisje te voorkomen tijdens bloedafname. Neem de volgende
voorzorgsmaatregelen in acht om terugstromen te voorkomen:

a. Plaats de arm van de patiént in een neerwaartse positie.
b. Houd het buisje met de dop naar boven.
c. Maak de tourniquet los zodra er bloed in het buisje komt.

Scheiding van plasma en cellen door centrifugeren dient binnen 6 uur na
afname plaats te vinden om foutieve testresultaten te voorkomen.

Na het centrifugeren blijven enkele lymfocyten achter op het raakvlak
tussen plasma en gel.

Bij een te hoge centrifugeersnelheid (meer dan 10.000 RCF) kan het BD
PPT™ buisje breken met mogelijke blootstelling aan bloed
en mogelijk letsel tot gevolg.

Trek doppen er in een draaiende beweging af. Verwijdering door rollen met
de duim wordt niet aanbevolen.
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. Na venapunctie kunnen er bloedresten achterblijven op de bovenzijde van

de dop. Neem de juiste voorzorgmaatregelen wanneer u buisjes hanteert
om contact met dit bloed te voorkomen.

. Ga op uniforme wijze te werk tijdens de bewakingscyclus om consistente

resultaten te waarborgen.

. Het te ver vullen of niet ver genoeg vullen van buisjes heeft een onjuiste

bloed-additief verhouding tot gevolg en kan leiden tot onjuiste analytische
resultaten of slechte werking van het product.

. Het door verstuiving gedroogde antistollingsmiddel (K2EDTA) is wit van

kleur.

. Gebruik altijd de juiste houders of inzetstukken. Door gebruik van

buisjes die barsten of loszittende stukjes vertonen, of van te hoge
centrifugesnelheden kunnen de buisjes breken en kan er monster, druppels
en een aérosol in de centrifugekom vrijkomen. Het vrijkomen van deze
potentieel gevaarlijke materialen kan worden voorkomen door gebruik te
maken van speciale verzegelde containers waarin de buisjes zich bevinden
tijdens het centrifugeren. Houders en inzetstukken voor de centrifuge
moeten qua afmeting specifiek zijn afgestemd op de gebruikte buisjes. Bij
gebruik van te grote of te kleine houders voor de buisjes kunnen de buisjes
breken.

. NB: Er kunnen speciale behandelingscondities vereist zijn voor assays,

zoals bepaalde testen van de HIV viral load, waarin intracellulair DNA
een verstorende factor vormt. Raadpleeg de fabrikant van de assay voor
aanbevolen behandelingscondities.

. NB: De bevroren BD PPT™ buisjes kunnen gemakkelijk breken als ertegen

wordt gestoten. Om het risicio op breken tijdens vervoer te verminderen
dienen bevroren buisjes op dezelfde wijze te worden behandeld als buisjes
van glas.

. Bevries de buisjes NIET rechtopstaand in een styrofoam bak, aangezien de

buisjes hierdoor kunnen barsten.

. NB: Het in situ bevriezen van plasma in BD PPT™ buisjes kan verboden

zijn voor assays waarin intracellulair DNA een storende factor

vormt. Raadpleeg de fabrikant van de assay voor de aanbevolen
transportinstructies en de toelaatbare bevriezings-/ontdooi-cycli voor
EDTA-plasma.

. Wanneer u voor een bepaald laboratorium-assay een afwijkend type

bloedafnamebuisje van een fabrikant wilt gebruiken of een buisje

van een andere afmeting, of wijzigingen wilt aanbrengen in het

hanteren, de verwerking of opslagconditie van het buisje, dient het
laboratoriumpersoneel de gegevens van de fabrikant van de buisjes en hun
eigen gegevens te bestuderen om het referentiebereik voor een specifiek
instrument-/reagenssysteem vast te stellen/te verifiéren. Op basis van
dergelijke informatie kan het laboratorium besluiten of wijzigingen juist
zijn.

(vervolg)



Waarschuwingen LITERATUUR

Neem de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen. Draag handschoenen, een

Fernandes H, Morosyuk S, Abravaya K, Ramanathan M, Rainen L: Evaluation of
schort, oogbescherming en andere persoonlijke beschermingsmiddelen

effect of specimen handling parameters for plasma preparation tubes on viral

en gebruik technische hulpmiddelen ter bescherming tegen bloedspatten,
lekkage van bloed en mogelijke blootstelling aan bloedoverdraagbare
pathogenen.

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 gepaste medische hulp in indien er blootstelling plaatsvindt aan
biologische monsters (bijvoorbeeld door punctieletsel), aaangezien deze
virale hepatitis, HIV of andere bloedoverdraagbare pathogenen kunnen
overbrengen. Gebruik een eventueel ingebouwde naaldbescherming als
het bloedafnamehulpmiddel hiermee is uitgerust. 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.

Gooi alle bij de bloedafname gebruikte scherpe voorwerpen weg in een
goedgekeurde naaldencontainer geschikt voor biologisch gevaarlijk
materiaal.

Breng geen met een spuit en naald afgenomen monster over naar een
buisje. Extra manipulatie van scherpe voorwerpen vergroot de kans op
een prikletsel. Het indrukken van de spuitzuiger tijdens het overbrengen
kan een positieve druk genereren, waardoor de dop en het monster met
kracht worden verplaatst, wat mogelijk blootstelling aan bloed tot gevolg
heeft. Het gebruik van een spuit voor overdracht van bloed kan tevens
leiden tot te ver of niet ver genoeg vullen van de buisjes, wat een onjuiste
bloed-additief verhouding en mogelijk onjuiste analytische resultaten tot
gevolg heeft. Buisjes met een afnamevolume dat kleiner is dan op basis
van de afmetingen mag worden verwacht, vullen zich mogelijk niet tot
het aangegeven volume wanneer voor het vullen een spuit wordt gebruikt.
Het laboratorium dient te worden geraadpleegd over het gebruik van deze
monsters.

Indien bloed wordt afgenomen via een intraveneuze lijn, moet de
intraveneuze oplossing uit de lijn worden verwijderd voordat wordt
begonnen met vullen van de bloedafnamebuisjes. Dit is essentieel om
foutieve laboratoriumgegevens door verontreiniging met intraveneuze
vloeistof te voorkomen.

Het te ver vullen van buisjes heeft een onjuiste bloed-additief verhouding
tot gevolg en kan leiden tot onjuiste analytische resultaten of slechte
werking van het product.

Zorg dat de buisjes goed in de centrifugehouder worden geplaatst. Niet
juiste plaatsing kan ertoe leiden dat de BD Hemogard™ veiligheidsdoppen
losraken van de buisjes of dat de buisjes boven de houder uitkomen.
Buisjes die boven de houder uitkomen kunnen blijven haken aan de
centrifugerotor en breken.

Laat de centrifuge volledig tot stilstand komen voordat u de buisjes
verwijdert. Wanneer de centrifugerotor is gestopt, opent u het deksel en
controleert u of er gebroken buisjes zijn. Als u tekenen van breuk ziet,
verwijdert u de buisjes met een mechanisch hulpmiddel zoals een tang of
vaatklem. Let op: Verwijder gebroken buisjes niet met de hand. Raadpleeg
de instructiehandleiding van de centrifuge voor instructies voor het
desinfecteren.

Endotoxine wordt niet gecontroleerd. Bloed dat in het buisje wordt
afgenomen en verwerkt en de hiervan afkomstige bloedcomponenten zijn
niet bedoeld voor infusie of inbrengen in het menselijk lichaam.
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& BD Vacutainer® PPT™

Plasmaprepareringsrer

For preparering av ufortynnet plasma til bruk i molekylaerdiagnostiske testmetoder

Sterilt interior
For in vitro diagnostisk bruk

Barrieremateriale: Gel.

Innvendig tilsetningsstoff: Tilstrekkelig KEDTA for 5 mL / 8,5 mL med blod

Smering av kork: Silikon.

BRUKSOMRADE

BD Vacutainer® PPT™ plasmaprepareringsrer (BD PPT™-ror) er et vakuumrer i
plast for venes blodprevetaking som etter

sentrifugering separerer ufortynnet EDTA-plasma for bruk i
molekylzerdiagnostiske testmetoder som (men ikke begrenset til)

PCR (polymerase-kjedereaksjon) og/eller bDNA (forgrenet DNA-

forsterkning) eller andre prosedyrer der en ufortynnet EDTA-

plasmapreve kreves slik det fastslas av laboratoriet.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Preparering av plasma fra fullblod er det forste trinnet for mange

in vitro molekylaerdiagnostiske analyser. BD PPT™-rgret gir mulighet til & samle
inn, prosessere og transportere en ufortynnet

EDTA-plasmapreve i et lukket vakuumsystem. Rerene inneholder

9 mg og 15,8 mg med sprayterket KoEDTA, som gir forholdet

1,8 mg/mL og 1,9 mg/mL med blod nar vakuumreret fylles korrekt

til enten 5 mL eller 8,5 mL trekkvolum. Reret inneholder ogsé et

gelmateriale som ved sentrifugering danner en barriere mellom plasma og de
fleste celleelementer og som gjer at BD PPT™-rgret kan transporteres uten at
plasma flernes. Resultatet er et praktisk, sikkert ettrarssystem for innsamling av
fullblod og separering av plasma. Prevene kan tas, prosesseres og transporteres
in situ, noe som

reduserer faren for eksponering for blodpatogener ved prevetaking og preve-
prosessering.

OPPBEVARING

Ufylte ror skal oppbevares ved 4-25 °C. Begrenset temperaturavvik opptil 40 °C
for en kumulativ tid som ikke overskrider 10 dager, kan aksepteres.
PRGVETAKING OG HANDTERING

Neadvendig utstyr for pravetaking som ikke folger med

1. Alle BD Vacutainer® kanyleholdere av standard sterrelse
kan brukes sammen med rer p& 13 mm diameter.

Alkoholserviett for & vaske punksjonsstedet.

Torr, ren kompress.

Stasebdnd.

Kanylebgtte for brukt kanyle eller kombinasjon av kanyle/holder.

v wnN

Nadvendig utstyr for pravebehandling som ikke folger med

1. Dreibar rotor-type sentrifuge med kapasitet til & generere en relativ sen-
trifugalkraft pa 1 100 x g (RCF) pé rerets bunn.

2. Hansker og annet personlig verneutstyr mé brukes for & beskytte mot
eksponering for blodpatogener.

Klargjering for prevetaking

Serg for at felgende materiell er tilgjengelig fer du utferer venepunksjon:

1. Se nedvendig utstyr ovenfor.

2. Alle nedvendige rer, identifisert med sterrelse, trekk og tilsetningsstoff.

3. Etiketter for positiv pasientidentifikasjon av prevene.

BRUKSANVISNING

1. Klargjer venepunksjonsstedet med passende desinfiserende middel. Bruk
institusjonens anbefalte prosedyre for standard venepunksjonsteknikk og
provetaking.

Fjern kanylehylsen.

Utfgre venepunksjon.

Plasser roret i holderen og skyv reret fremover til rerkorken er penetrert.
Losne stasebdndet sa snart blodet vises i roret.

Vent til reret er fylt opp til oppgitt volum og blodstremmen avtar.

Trekk reret av kanylen i holderen.

Fjern reret fra holderen.

©® NV WN
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9. Etter & ha tatt en fullblodpreve i et BD PPT™-rgr, méa du
oyeblikkelig invertere BD PPT™-rgret 8-10 ganger.

10. Etter blanding kan fullblodpreven oppbevares opptil seks
(6) timer ved romtemperatur for sentrifugering.

11. Sentrifuger BD PPT™-roret i en balansert, dreibar rotor-type
sentrifuge ved romtemperatur og ved 1 100 RCF i minst 10 minutter.

Merk: Bruk av alternative sentrifugeringsvilkar kan ogsa gi akseptable resul-
tater. Dette mé vurderes og kontrolleres ved laboratoriet.

12. For & oppnd en ufortynnet plasmapreve, fierner du
BD Hemogard™-korken (se avsnittet Instruksjoner for fierning av
BD Hemogard™-kork) og dekanter plasma i en separat beholder eller
alikvoter plasma i en separat beholder med en overfaringspipette.
MERKNAD: Nér du bruker en overferingspipette mé du IKKE forstyrre
gelbarrieren med pipettespissen

INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV BD HEMOGARD™-KORK

1. Grip BD PPT™-reret med én hand og plasser tommelen under
BD Hemogard™-korken. (Du far bedre stabilitet hvis armen plasseres pa et
solid underlag.) Med den andre h&nden vrir du BD Hemogard™
-korken mens du samtidig skyver opp med tommelen pa den andre hénden
TIL RORKORKEN LASNER.

Flytt tommelen vekk for du lofter av korken. IKKE bruk tommelen til &

skyve korken av reret. OBS: Hvis roret inneholder blod, utgjer dette en
eksponeringsfare. For & unngd uhell nér korken fjernes er det viktig at tom-
melen som brukes til & skyve korken oppover, fiernes fra reret sa snart BD
Hemogard™-korken lgsner.

Loft korken av rgret. Dersom plastdekslet skulle lgsne fra
gummikorken, noe som er lite sannsynlig, MA DU IKKE SETTE KORKEN
SAMMEN IGIJEN. Fjern gummikorken forsiktig fra reret.

INSTRUKSJONER FOR A SETTE PA PLASS EN BD HEMOGARD™-KORK
1. Sett korken over roret.

2. Vriog skyv bestemt ned til korken sitter helt pa plass. Det er viktig at
korken settes helt pa plass for at den skal sitte trygt pa reret under
héndtering.

PRGVEOPPBEVARING OG TRANSPORT

1. Fullblod kan oppbevares i BD PPT™-raret opptil seks (6) timer
for sentrifugering. Sentrifugering av en preve etter mer enn
seks (6) timer kan kreve validering av institusjonen eller et
testlaboratorium. Vi henviser til produsentens anbefalte oppbevaringstider
og temperaturer for EDTA antikoagulert fullblod.

Plasma kan oppbevares og transporteres i BD PPT™-rgret ved
romtemperatur, nedkjolt eller pé terris. Vi henviser til produsentens
anbefalte oppbevaringstider og temperaturer for EDTA-plasma.

Plasma kan oppbevares frossent in situ i BD PPT™-roret. Frys sentrifugerte
BD PPT™-ror stdende i et dpent tradstativ ved

-20 °Ci minst 2 timer. Frosne PPT-rgr kan deretter enten forbli ved

-20 °C, overfores til -70 °C eller lavere for ytterligere oppbevaring eller
sendes frossent pa torris. Brukere ber validere deres egen fryse- og
forsendelsesprotokoll for BD PPT™-rer. Merk: Frysing av plasma

in situ i BD PPT™-ror kan vaere forbudt for analyser som enkelte
HIV-tester der intracelluleer DNA er involvert.

Tin opp BD PPT™-rerene i et tradstativ ved omgivelsestemperatur (18-25
°C). Nar brukere vurderer flere fryse/tine-sykluser, ber de validere sin egen
fryse/tine-protokoll for BD PPT™-ror.

SYSTEMETS BEGRENSNINGER

Mengden av blod som trekkes varierer med hgyde over havet, omliggende tem-
peratur, barometrisk trykk, rerets alder, venetrykket og fylleteknikken. Standard
sentrifugeringsvilkdr for & generere plasma for testing sedimenterer ikke alle
celler fullstendig. Cellebasert metabolisme og naturlig nedbrytning ex vivo kan
derfor fortsette & pavirke serum-/plasmaanalyttens konsentrasjoner/aktiviteter
ut over acellulaere endringer.

(Fortsatt)



Stremningsegenskapene til barrierematerialet er temperaturrelatert. Stromn-
ingen kan hindres hvis den nedkjeles for sentrifugering. For & optimalisere
stremning og unngd oppvarming under sentrifugering, skal kjelte sentrifuger
stilles p& 25 °C (77 °F).

Stremningsegenskapene til barrierematerialet er RCF-relatert. Optimal plas-
maseparasjon og barrieredannelse svekkes ved vilkar under det anbefalte.

Blodprever skal sentrifugeres innen seks timer etter prgvetaking. Red blodcelle-
kontaminering av den separerte, ufortynnede plasmapreven gker med lengre
forsinkelse for sentrifugering. Prgvestabilitet i fullblod ut over seks timer ber
valideres av din institusjon eller testlaboratorium.

FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER
Forsiktighetsregler

ouswWwN =

10.

11.

12.

13.

14

16.

17.

18.

19.

20.

Rorene md ikke brukes hvis de inneholder fremmedlegemer.

Ikke bruk BD PPT™-rgr om igjen.

Kun innsiden av reret er steril.

Reret er ikke pyrogenfritt.

Ikke bruk BD PPT™-rer etter utlopsdatoen som er trykket pé roretiketten.

Ettersom dette BD PPT™-rgret inneholder et kjemisk tilsetningsstoff (EDTA),
ma det tas forholdsregler for & hindre tilbakestremning fra reret under
blodprevetaking. For & unnga tilbakestromning, ma felgende forholdsregler
tas:

a. Plasser pasientens arm slik at den heller nedover.
b. Hold reret med korken vendt opp.
c. Losne stasebandet sa snart blodet vises i roret.

Seperasjon av plasma fra celler ved sentrifugering ber finne sted innen 6
timer etter provetaking for & unnga feilaktige testresultater.

Etter sentrifugering vil det vaere noen lymfocytter igjen i grensesnittet
mellom plasma og gel.

For stor sentrifugeringshastighet (over 10 000 RCF) kan gjere at
BD PPT™-rer sprekker, noe som kan fore til blodeksponering og mulige
skader.

Fjern korker ved @ vri og trekke. Det anbefales ikke & rulle dem
av med tommelen.

Etter venepunksjon kan toppen av korken inneholde blodrester.
Ta nedvendige forholdsregler nér du handterer ror for & unnga kontakt
med dette blodet.

Serg for samme héndtering under hele overvékingssyklusen for
@ sikre konsekvente resultater.

Overfylling og underfylling av rer vil fore til et feilaktig forhold mellom
blod og tilsetningsstoff, og kan fere til feilaktige analytiske resultater eller
darlige produktytelse.

. Sprayterket antikoagulant (K2EDTA) har hvit farge.
15.

Bruk alltid egnede holdere eller innsatser. Bruk av rer med sprekker eller
skall, eller for hoy sentrifugeringshastighet, kan fere til at rer knuses og
frigir prove, draper og aerosol i sentrifugebeholderen. Frigivelse av disse
potensielt farlige materialene kan unngas ved & bruke spesialdesignede,
tette beholdere der rerene sitter under sentrifugering. Sentrifugeholdere og
innsatser ma vaere av en spesifikk storrelse for rerene som brukes. Bruk av
holdere som

er for store eller for sma for raret, kan fere til brudd.

Merk: Det kan veere behov for spesialhdndtering av analyser, som f.eks.
enkelte HIV-tester der intracellulaer DNA er involvert. Radfer deg med
produsenten av analyseinstrumentet for & f& anbefalinger.

Merk: Frosne BD PPT™-rar kan sprekke hvis de stotes. For & redusere faren
for sprekker under forsendelse, mé frosne rer behandles péd samme mate
som glassrar.

Ikke frys ror stdende pa et isoporbrett, da dette kan gjere at rerene
sprekker.

Merk: Frysing av plasma in situ i BD PPT™-rer kan veere forbudt for analyser
som enkelte HIV-tester der intracelluleer DNA er involvert. Radfer deg med
produsenten av analyseinstrumentet for & f& instruksjoner om anbefalte
fryse/tine-sykluser for EDTA-plasma.

Hver gang du skifter en produsents blodpreverorstype, storrelse,
handtering, behandling eller oppbevaringsforhold for en bestemt
laboratorieanalyse, bar laboratoriepersonellet gjennomgé rerprodusentens
data og deres egne data for & etablere/kontrollere referanseomrédet til et
spesifikt instrument/reagenssystem. Basert pd denne informasjonen kan
laboratoriet deretter bestemme om endringen er hensiktsmessig.
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Advarsler

Utvis generell forsiktighet. Bruk hansker, frakker, gyebeskyttelse og annet
Eersonlig verneutstyr og teknisk kontroll til & beskytte mot blodsprut,
lodlekkasje og potensiell eksponering for patogener i blodet.

Héndter alle biologiske prever og skarpe instrumenter (lansetter, kanyler,
lueradaptere og blodprevesett) i samsvar med regler og prosedyrer ved din
institusjon. Hvis det oppstar eksponering til biologiske prover (for eksempel
ved en stikkskade), ma du kontakte medisinsk personell fordi prever kan
overfere HBV (viral hepatitt), HIV (AIDS) eller andre infeksjonssykdommer.
Bruk alle innebygde kanylebeskyttelser hvis blodpreveenheten har dette.
BD anbefaler ikke a sette nye hylser pa brukte kanyler. Imidlertid kan regler
og prosedyrer ved din institusjon vaere annerledes, og de ma folges.

Alle skarpe produkter skal kastes i beholdere godkjent for slikt avfall.

Ikke overfor en prove fra en sproyte til et ror. Ytterligere handtering av
skarpe instrumenter oker faren for stikkskader. Trykket pa sproytestemplet
under overferingen kan skape et overtrykk som fortrenger korken og preven
og som fordrsaker blodsprut og mulig blodeksponering. Bruk av en sprayte
til blodoverfering kan ogsa forarsake over- eller underfylling av rerene,

noe som resulterer i feilaktig forhold mellom blod og tilsetningsstoff og
mulighet for feilaktige analytiske resultater. Rer med trekkvolum under det
som de tilsynelatende dimensjonene indikerer, kan kanskje ikke fylles til
oppgitt volum nar de fylles fra en spreyte. Radfer deg med laboratoriet om
bruk av slike prover.

Hvis blodpreven tas via en intravenes (IV) slange, m& man serge for

at slangen er fri for IV-lesning for man begynner @ fylle blodproveror.
Dette er svaert viktié; for & unngd feilaktige laboratoriedata som skyldes
kontaminering med IV-vaeske.

Underfylling av rer vil fore til et feilaktig forhold mellom blod o?
tilsetningsstoff, og kan fore til feilaktige analytiske resultater eller dérlige
produktytelse.

Serg for at rerene sitter godt fast i sentrifugeholderen. Utilstrekkelig feste
kan fere til at BD Hemogard™-korken lasner fra roret, eller til at reret stikker
opp over holderen. Rar som stikker opp over holderen kan hekte seg opp i

sentrifugehodet, og kan dermed knuses.

8. Ladlltid sentrifugen stanse helt opp for du forseker & fierne rerene. Néar
sentrifugehodet har stanset, dpner du lokket og undersgker rerene for
skader. Hvis du finner sprekker, bruker du en mekanisk anordning som en
tang eller hemostat til & fierne rerene. OBS: Ikke fjern knuste ror for hdnd.
Se sentrifugens instruksjonshandbok for instruksjoner for desinfisering.

9. Ikke kontrollert for endotoksiner. Blod og blodkomponenter som er
tappet og behandlet i roret, er ikke ment for infusjon eller innfering i
menneskekroppen.
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Probéwka do izolacji osocza

Do przygotowywania nierozcieficzonego osocza stosowanego w molekularnych testach diagnostycznych

Sterylne wnetrze
Do stosowania w diagnostyce in vitro

Materiat oddzielajgcy: zel.

Dodatek wewnetrzny: Odpowiedni K2EDTA na 5 mL/8,5 mL krwi

Smarowanie zatyczki: kauczuk silikonowy.

PRZEZNACZENIE

Probéwka do izolacji osocza BD Vacutainer® PPT™ (probéwka

BD PPT™) to plastikowa probéwka prézniowa do pobierania krwi zylnej, w
ktérej po odwirowaniu oddziela sie nierozcieficzone osocze EDTA przeznaczone
do stosowania w molekularnych testach

diagnostycznych (m.in. wykorzystujacych techniki reakgji taficuchowej polim-
erazy (PCR) lub amplifikacji DNA prawoskretnej) lub w

innych procedurach, w ktérych wymagane jest zastosowanie probek
nierozcienczonego osocza EDTA.

STRESZCZENIE I OBJASNIENIE

Izolacja osocza z krwi petnej jest pierwszym etapem wielu oznaczen diagnosty-
ki molekularnej in vitro. Probéwka BD PPT™ umozliwia pobieranie, przetwar-
zanie i przenoszenie probek nierozcienczonego osocza EDTA w uktadzie
zamknigtym. Probéwki zawierajg 9 mg i

15,8 mg napylonego antykoagulantu K2EDTA, w ilosci dajqgcej proporcje 1,8
mg/mL i 1,9 mg/mL krwi przy prawidtowym napetnieniu prézniowej probowki
do 5 mL lub 8,5 mL pobrania. Probéwka zawiera tez zel, ktéry przy odwirowywa-
niu tworzy przegrode miedzy osoczem a wigkszosciq czgstek komérkowych, co
umozliwia przenoszenie probéwki BD PPT™ bez usuwania osocza. Catos¢ tworzy
kompleksowy, bezpieczny i wygodny system do pobierania krwi petnej i izolacji
osocza. Prébki mozna pobieraé, przetwarzaé i przenosic in situ, co ogranicza
ryzyko ekspozycji na patogeny przenoszone we krwi w miejscach pobierania i
przetwarzania probek.

PRZECHOWYWANIE

Puste probéwki nalezy przechowywaé w temperaturze 4-25 °C. Dopuszczalne sg
ograniczone skoki temperatury do 40 °C, przez okres nieprzekraczajgcy tqcznie
10 dni.

POBIERANIE PROBEK I OBCHODZENIE SIE Z NIMI

Wymagany sprzet do pobierania prébek niedostarczany w zestawie

1. W przypadku probéwek o srednicy 13 mm mozna uzy¢ dowolnych uch-
wytéw igiet BD Vacutainer® o standardowych wymiarach.

Gazik nasgczony alkoholem do mycia miejsca pobrania.
Suchy czysty gazik.

Opaska uciskowa.

Pojemnik na zuzytq igte lub zestaw igta/uchwyt.
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Wymagany sprzet do przetwarzania prébek
niedostarczany w zestawie

1. Wiréwka z rotorem uchylnym wytwarzajgca wzglednq site odsrodkowqg
1100 x g (RCF) na dnie probowki.
2. Rekawiczki oraz inny sprzet ochrony osobistej chroniqcy przed kontaktem z

patogenami przenoszonymi we krwi.

Przygotowanie do pobrania probek

Przed przystgpieniem do wktucia dozylnego nalezy przygotowaé nastepujace
materiaty:

1. Zobacz wymagany sprzet opisany powyzej.

2. Wszystkie potrzebne probéwki z oznaczeniem rozmiaru, wielkosci pobrania
i dodatku.

3. Etykiety do oznaczania prébek nazwiskiem pacjenta.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

1. Przygotowa¢ miejsce wktucia dozylnego, stosujgc odpowiedni Srodek anty-
septyczny. Pobieranie prébek oraz wkiucie wykona¢ wedtug standardowych
zalecanych procedur stosowanych w placéwce.

2. Zdjqc ostonke igty.
3. Wykona¢ wktucie dozylne.
4. Umiesci¢ probéwke w uchwycie i wciska¢ do momentu przektucia zatyczki.
5. Rozluzni¢ opaske uciskowgq, gdy tylko krew pojawi sie
w probéwce.
6. Poczekaé, az probéwka napetni sie do oznaczonej objetosci,
a przeptyw krwi zacznie stabngé.
7. Wyciggng¢ probowke z igty w uchwycie.
8. Zdjqc probowke z uchwytu.
9. Po pobraniu petnej krwi do probéwki BD PPT™ natychmiast
delikatnie obréci¢ probéwke BD PPT™ 8-10 razy.
10. Po wymieszaniu probke petnej krwi mozna przechowywaé do czasu
wirowania maksymalnie przez szes¢ (6) godzin w temperaturze pokojowe;j.
11. Odwirowa¢ probéwke BD PPT™ w wywazonej wirbwce z rotorem uchylnym

w temperaturze pokojowej z szybkoscig 1100 RCF przez co najmniej 10
minut.

Uwaga: Zastosowanie innych parametréw wirowania moze takze daé
satysfakcjonujgce wyniki: musi to oceni¢ i zatwierdzi¢ laboratorium.

12. Aby uzyskaé probke nierozciefczonego osocza, zdjgé¢ zamkniecie BD Hemo-
gard™ (zob. rozdziat Instrukcja zdejmowania zamknigcia BD Hemogard™)
i zla¢ nadsqgcz osocza do osobnego zbiornika lub przenies¢ porcje osocza
do osobnego zbiornika za pomocg pipety transportowej. UWAGA: Stosujgc
pipete transportowq nalezy uwazac, aby NIE naruszyé bariery zelowej
koncowkq pipety.

INSTRUKCJA ZDEJMOWANIA ZAMKNIECIA BD HEMOGARD™

1. Chwyci¢ probéwke BD PPT™ dtoniq, tak aby kciuk znalazt sie pod
zamknieciem BD Hemogard™. (Dla lepszej stabilnosci oprze¢ przedramie
na mocnym podtozu). Druga rekg przekrecaé zamknigecie BD Hemo-

gard™, jednoczesnie popychajac je do gory kciukiem DO MOMENTU
ODKRECENIA ZATYCZKI PROBOWKI.

Przed podniesieniem zamkniecia odsunqgc kciuk. NIE zsuwa¢ zamkniecia z
probéwki kciukiem. Przestroga: W przypadku probéwek z krwiq istnieje
ryzyko narazenia na kontakt z krwig. Aby zapobiec zranieniu podczas ot-
wierania, kciuk uzywany do wypchniecia do géry zamkniecia nalezy cofngé
od probéwki natychmiast po odkreceniu zamknigcia BD Hemogard™.
Zdjqc zamkniecie z probéwki. W mato prawdopodobnym przypadku
oddzielenia sie plastikowej ostonki od gumowej zatyczki, NIE WOLNO
PONOWNIE MOCOWAC ZAMKNIECIA. Ostroznie zdjg¢ gumowq zatyczke z
probowki.

INSTRUKCJA PONOWNEGO NAKLADANIA
ZAMKNIECIA BD HEMOGARD™
1. Ponownie natozy¢ zamkniecie.

2. Przekreci¢ i mocno wcisngé, aby zatyczka w petni zaskoczyta. Konieczne
jest wktadanie zatyczki do konca, tak aby podczas pracy
z probéwka zamkniecie nie otworzyto sie.

(cigg dalszy)
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PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT PROBEK

1. Pelng krew mozna przechowywa¢ w probéwce BD PPT™ maksymalnie
przez szes¢ (6) godzin przed odwirowaniem. Odwirowywanie probki po

czasie dtuzszym niz szes¢ (6) godzin moze wymagac walidacji placéwki lub

laboratorium. Nalezy sprawdzi¢ zalecane przez producenta testu czasy i
temperatury sktadowania
krwi petnej z antykoagulantem EDTA.

2. Osocze mozna przechowywac i transportowac w probéwce
BD PPT™ w temperaturze pokojowej lub zmrozone, w lodzie lub suchym
lodzie. Nalezy sprawdzi¢ zalecane przez producenta testu czasy i
temperatury sktadowania osocza z antykoagulantem EDTA.

3. Osocze mozna przechowywaé zamrozone in situ w probéwce

BD PPT™. Odwirowane probéwki BD PPT™ nalezy zamrazaé w pozycji
pionowej na stojaku, w temperaturze -20 °C przez co najmniej

2 godziny. Nastepnie zamrozone probéwki PPT mozna dalej utrzymywaé w

temp. -20 °C lub przenie$¢ do miejsca sktadowania
w temp. -70 °C lub nizszej, albo przetransportowaé w zamrozonym
lub suchym lodzie. Uzytkownicy powinni opracowaé wtasne protokoty

zamrazania i wysytki probowek BD PPT™. Uwaga: Zamrazanie osocza in
situ w probowkach BD PPT™ moze by¢ zabronione dla oznaczen takich,

jak niektére badania na obecnos¢ wirusa HIV, w ktérych nastepuje
interferencja z DNA wewngtrzkomérkowym.

4. Odmrazac probéwki BD PPT™ na stojaku w temperaturze pokojowe;j
(18-25 °C). Jesli planowane jest wielokrotne zamrazanie/odmrazanie,
uzytkownicy powinni opracowac wiasny protokét zamrazania/odmrazania
probéwek BD PPT™.

OGRANICZENIA SYSTEMU

Ilos¢ pobranej krwi jest zalezna od wysokosci n.p.m, temperatury otocze-

nia, ciSnienia atmosferycznego, wieku probowki, cisnienia zylnego oraz
techniki napetniania. W standardowych warunkach odwirowywania w celu
przygotowania osocza do badania nie wystepuje catkowita sedymentacja
wszystkich komérek. Z tego wzgledu metabolizm komérkowy oraz naturalny
rozpad ex vivo mogg wpltywac na stezenia/dziatania analityczne osocza poza
zmianami bezkomorkowymi.

Witasciwosci przeptywu materiatu oddzielajacego sq zalezne od temperatury.

Schtodzenie przed lub w trakcie wirowania moze zaktécaé przeptyw. W celu jego

optymalizacji oraz uniknigcia koniecznosci podgrzewania przed wirowaniem
nalezy ustawi¢ temperature schtodzonych wiréwek na 25 °C (77 °F).

Wiasciwosci przeptywu materiatu oddzielajacego sq zalezne od sity
odsrodkowej. W warunkach gorszych od zalecanych optymalne oddzielenie
osocza i tworzenie bariery sq gorsze.

Prébki krwi nalezy odwirowaé w ciggu szesciu godzin od pobrania. Zanieczyszc-

zenie prébki wyizolowanego nierozcieficzonego osocza krwinkami czerwonymi
jest tym wyzsze, im wiecej czasu uptynie do momentu wirowania. Stabilnos¢

probki krwi petnej po okresie szesciu godzin musi oceni¢ placéwka lub laborato-

rium analityczne.

PRZESTROGI I OSTRZEZENIA

Przestrogi

Nie stosowac probowek, jezeli wykazujq obecnos¢ ciat obcych.

Nie uzywac ponownie probéwek BD PPT™.

Sterylne jest tylko wnetrze probowki.

Probowka nie jest apirogenna.

Nie stosowac probéwek BD PPT™ po uptywie terminu przydatnosci

podanego na etykiecie probowki.

6. Probéwka BD PPT™ zawiera dodatek chemiczny (EDTA), nalezy zatem
przedsiewzigc¢ odpowiednie Srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do
cofnigcia zawartosci z probéwki podczas pobierania krwi. W tym celu
nalezy postepowac w nizej opisany sposéb:

a. Umiesci¢ przedramie pacjenta w pozycji skierowanej do dotu.
b. Chwycic probéwke tak, aby zatyczka znajdowata sie najwyzej.
c. Rozluzni€ opaske uciskowq, gdy tylko krew pojawi sie w probéwce.

7. 0Oddzielenie osocza od komérek w wiréwce powinno nastgpi¢ w ciggu 6
godzin od pobrania, w przeciwnym razie wyniki testu mogg by¢ btedne.

8. Po wirowaniu na granicy osocza i bariery zelowej mogq pozostac krwinki
biate.

9. Nadmierna szybkos¢ wirowania (powyzej 10 000 RCF) moze spowodowac
peknigcie probéwki BD PPT™ skutkujace narazeniem na kontakt z krwiq i
zranieniem.

10. Zdjqgc zatyczki przekrecajqgce je i ciggnac do gory. Nie zaleca sie odkrecania
ich kciukiem.
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. Po wktuciu dozylnym w gérnej czesci zatyczki moze znalezé sie mata ilos¢

krwi. Nalezy podjq¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby unikngé kontaktu
z tg krwiq.

. Aby zapewnic¢ spdjne wyniki, nalezy w catym cyklu monitorowania

zachowac jednolite procedury obchodzenia sie z probéwkg.

. Przepetnienie lub niedopetnienie probéwki zaburza stosunek zawartosci

krwi do dodatku i moze powodowaé nieprawidtowe wyniki analizy lub
gorsze dziatanie produktu.

Napylony antykoagulant (K2EDTA) jest koloru biatego.

. Nalezy stosowa¢ odpowiednie uchwyty lub wktadki. Uzywanie peknietych

lub wyszczerbionych probéwek lub zastosowanie nadmiernej szybkosci
wirowania moze spowodowacé pekniecie probéwki i uwolnienie prébki,
ktora rozprysnie sie po wirdbwce. Mozna unikng¢ uwolnienia potencjalnie
niebezpiecznych materiatéw, stosujgc specjalne uszczelnione pojemniki,

w ktérych probéwki sq umieszczane na czas wirowania. Uchwyty i wktadki
stosowane w wiréwkach powinny by¢ dostosowane rozmiarem do
probéwek. Uzycie zbyt duzych lub za matych uchwytéw moze spowodowaé
peknigcie probowki.

. Uwaga: W przypadku oznaczen takich, jak niektére badania na

obecnos¢ wirusa HIV, w ktérych nastepuje interferencja z DNA
wewngtrzkomérkowym wymagane moze by¢ zapewnienie warunkéw
szczegolnych. Informacje na temat zalecanych warunkéw postepowania z
probéwkg mozna uzyska¢ u producenta testu.

. Uwaga: Zamrozone probéwki BD PPT™ mogg pekngé pod wptywem

uderzenia. W celu unikniecia rozbicia zamrozonych probéwek podczas
transportu, nalezy postepowac z nimi tak samo,
jak z probéwkami szklanymi.

. Nie zamraza¢ probéwek w pozycji pionowej na tackach styropianowych,

gdyz mogg pekngc.

. Uwaga: Zamrazanie osocza in situ w probéwkach BD PPT™ moze by¢

zabronione dla oznaczen, w ktérych nastepuje interferencja z DNA
wewngtrzkomérkowym. Informacje na temat zalecanych metod transportu
oraz dopuszczalnych cykli zamrazania/rozmrazania osocza EDTA mozna
uzyska¢ u producenta testu.

. W przypadku zmiany zalecanego przez producenta danego testu

laboratoryjnego typu, rozmiaru, warunkéw obrébki, przetwarzania czy
sktadowania probéwek do pobierania krwi, personel laboratorium powinien
poréwnaé parametry okreslone przez producenta proboéwki z wtasnymi
danymi, aby okresli¢/zmieni¢ zakres referencyjny dla konkretnego uktadu
przyrzqd/odczynnik. Dopiero po poréwnaniu tych danych personel moze
stwierdzi¢, czy jakiekolwiek zmiany sq wiadciwe.

(cigg dalszy)



Ostrzezenia

Stosowac ogdlnie przyjete Srodki ostroznosci. Stosowaé rekawice, odziez
i gogle ochronne oraz inne srodki ochrony osobistej, a takze metody
technologiczne zabezpieczajgce przed rozpryskiem lub rozlaniem krwi i
potencjalnym narazeniem na czynniki chorobotwércze przenoszone we
krwi.

Wszystkie probki biologiczne oraz ostre narzedzia do pobierania krwi
(lancety, igty, koncowki typu Luer oraz zestawy do pobierania krwi) nalezy

traktowac zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

W wypadku kontaktu z probkami materiatéw biologicznych (np. w wyniku
przektucia skory) nalezy skorzysta¢ z odpowiedniej pomocy medycznej,
poniewaz probki mogq przenosic wirusy zapalenia wgtroby, HIV (AIDS)
lub inne czynniki chorobotwércze przenoszone we krwi. Jesli przyrzqd do
pobierania krwi posiada wbudowang ostonke igty, nalezy jg odpowiednio
zutylizowad. Firma BD nie zaleca ponownego ich naktadania na zuzyte
igly. Nalezy jednak zawsze stosowac sie do procedur obowiqgzujgcych w
placéwce, ktére moga zaleca¢ inne postepowanie.

Wszystkie zanieczyszczone krwiq probéwki nalezy wyrzucaé do
przeznaczonych do tego pojemnikéw.

Nie przelewa¢ prébki ze strzykawki do probéwki. Dodatkowa manipulacja
ostrymi elementami zwieksza prawdopodobienstwo zranienia igtq. Poza
tym wcisniecie ttoka strzykawki podczas przenoszenia krwi powoduje
wytworzenie dodatniego cisnienia, ktore sitq przepycha zatyczke i probke
powodujgc potencjalne ryzyko narazenia na kontakt z krwia. Przenoszenie
krwi za pomocg strzykawki moze takze spowodowac przepetnienie

lub niedopetnienie probéwek, nieprawidtowy stosunek zawartosci krwi

do dodatku i mozliwos¢ uzyskania nieprawidtowych wynikéw analizy.
Probéwki o pojemnosci pobrania mniejszej niz wskazywatyby na to ich
wymiary moga, w przypadku napetniania strzykawka, nie napetnic sie do
oznaczonej pojemnosci. W przypadku stosowania takich prébek nalezy
skonsultowac sie z laboratorium.

W przypadku pobierania krwi poprzez wlew dozylny, przed przystgpieniem
do napetniania kropléwek krwig nalezy sprawdzi¢, czy przewody zostaty
opréznione z roztworu podawanego dozylnie. Jest to niezbedne dla
unikniecia btednych wynikéw z powodu zanieczyszczenia roztworem
podawanym dozylnie.

Niedopetnienie probéwki zaburza stosunek zawartosci krwi do dodatku
i moze powodowac nieprawidtowe wyniki analizy lub gorsze dziatanie
produktu.

Probéwki muszq by¢ prawidtowo osadzone w uchwycie wiréwki. Niepetne
osadzenie moze spowodowacé oddzielenie si¢ zamknigecia BD Hemogard™
od probowki lub wysuniecie probéwki z uchwytu. Probéwki wysuniete z
uchwytu mogq zahaczy¢ o gtowice wiréwki i pekngc.

Przed wyjeciem probéwek nalezy zawsze poczeka¢, az wirowka do korica
zatrzyma sie. Po zatrzymaniu gtowicy wirdwki nalezy otworzy¢ pokrywe

i sprawdzi¢, czy probowki nie ulegty uszkodzeniu. Uszkodzone probowki
nalezy wyjac za pomocg szczypiec lub kleszczykéw. Przestroga: Nie nalezy
wyjmowac peknietych probéwek recznie. Instrukcje dotyczqgce dezynfekcji
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi wiréwki.

Bez kontroli endotoksyn. Krew lub jej sktadniki pobrane i przetwarzane w
probéwce nie nadajg sie do podawania dozylnego ani wprowadzania do
organizmu ludzkiego inng drogg.
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£ BD Vacutainer® PPT™

Tubo de preparacéo de plasma

Para a preparacdo de plasma ndo diluido para utilizacdo com métodos de teste de diagnéstico molecular

Interior estéril
Para uso diagnéstico in vitro

Material de barreira: Gel.

Aditivo interior: K2EDTA suficiente para 5 mL/8,5 mL de sangue

Lubrificacdo da Rolha: Silicone.

FINALIDADE

O Tubo de preparacdo de plasma BD Vacutainer® PPT™ (Tubo

BD PPT™) & um tubo de plastico com vacuo para a colheita de sangue venoso
depois da centrifugacdo separar plasma EDTA ndo diluido para utilizagdo em
métodos de teste de diagndstico molecular (tais como mas ndo limitado a PCR
—reacgdo de polimerizagto em cadeia e/ou bADN — técnicas de amplificagéo
de ADN ramificado) ou outros procedimentos em que é necessaria uma
amostra de plasma EDTA

ndo diluido conforme determinado pelo laboratério.

RESUMO E EXPLICACAO

A preparacdo de plasma a partir de sangue total constitui um primeiro passo
para muitos ensaios de diagnéstico molecular in vitro. O Tubo BD PPT™
faculta um meio para colheita, processamento e transporte de uma amostra
de plasma EDTA ndo diluida num sistema com vacuo fechado. Os tubos
contém 9 mg e 15,8 mg de KEDTA seco por nebulizag@o, produzindo razdes
de 1,8 mg/mL e 1,9 mg/mL de sangue quando o tubo com vécuo é enchido
correctamente até ao volume de colheita de 5 mL ou 8,5 mL. O tubo também
contém um material de gel que, no momento da centrifugacdo, forma uma
barreira entre o plasma e a maior parte dos elementos celulares, permitindo
o transporte do Tubo BD PPT™ sem remocdo do plasma. O resultado é um
sistema de tubo cémodo, seguro e individual para a colheita de sangue total
e separacdo de plasma. As amostras podem ser colhidas, processadas e
transportadas in situ, reduzindo assim a possibilidade

de exposic@o a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue nos locais de
colheita e processamento da amostra.

CONSERVACAO

Conservar os tubos ndo cheios a 4-25 °C. SGo aceitaveis temperaturas de
excursdo limitada, até 40 °C, durante um periodo de tempo cumulativo inferior
a 10 dias.

RECOLHA E MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS

Equipamento necessario néo fornecido para colheita da amostra

1. Todos os suportes de agulhas BD Vacutainer® de tamanho padrdo podem
ser utilizados com tubos de 13 mm de diéimetro.

Cotonete de dlcool para limpar o local
Compressa seca e limpa.
Garrote.
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Recipiente para eliminagéo de agulhas para agulhas ou combinacdo
agulha/suporte usados.

Equipamento necessario ndo fornecido para
processamento da amostra

1. centrifuga do tipo com rotor oscilante, capaz de gerar uma forca
centrifuga relativa de 1.100 x g (RCF) no fundo do tubo.

2. Luvas e outro equipamento de protecgdo pessoal conforme necessario
para proteccdo contra a exposicdo a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue.

Preparacado para a colheita da amostra

Certifique-se de que os seguintes materiais estdo prontamente acessiveis antes
de efectuar a pungdo venosa:

1. Consulte o equipamento necessario, em cima.

2. Todos os tubos necessarios, identificados em termos de tamanho, colheita
e aditivo.

3. Rétulos para identificagdo de doente positivo nas amostras.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Desinfecte o local de pungdo venosa com um anti-séptico adequado.
Utilize o procedimento recomendado pela sua instituicdo para a técnica de
puncdo venosa padrdo e colheita da amostra.

2. Retire a protec¢do da agulha.

3. Proceda & puncdo venosa.

Coloque o tubo no suporte e empurre o tubo para a frente até que a rolha
do tubo tenha sido penetrada.

Liberte o torniquete 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.

7. Puxe o tubo para o retirar da agulha dentro do suporte.
Retire o tubo do suporte.

9. Depois da colheita de sangue total no Tubo BD PPT™, inverta imediata e
suavemente o Tubo BD PPT™ 8 a 10 vezes.

10. Depois da homogeneizacdo, a amostra de sangue total pode
ser armazenada até seis (6) horas a temperatura ambiente, até
a centrifugagdo.

11. Centrifugue o Tubo BD PPT™ numa centrifuga de tipo rotor oscilante
equilibrada, a temperatura ambiente a 1.100 RCF durante um periodo
minimo de 10 minutos.

Nota: A utilizag@o de condigdes de centrifugagdo alternativas também pode
facultar um desempenho aceitével; isto deve ser avaliado e validado pelo
laboratério.

12. Para obter uma amostra de plasma ndo diluido, retire a Tampa
BD Hemogard™ (consulte as Secg@o Instrucdes para remocdo da tampa
BD Hemogard™) e decante o plasma para um recipiente separado ou
distribua o plasma em aliquotas num recipiente separado utilizando
uma pipeta de transferéncia. NOTA: Quando utilizar uma pipeta de
transferéncia, certifique-se de que NAO perturba a barreira de gel com a
ponta da pipeta.

INSTRUGOES PARA REMOGAO DA TAMPA BD HEMOGARD™

1. Segure o Tubo BD PPT™ com uma mao, colocando o polegar por baixo da
Tampa BD Hemogard™. Para maior estabilidade, coloque
o braco numa superficie fixa. Com a outra mdo, rode a Tampa
BD Hemogard™ utilizando simultaneamente o polegar da outra
mado para empurrar para cima APENAS ATE A TAMPA DO TUBO
FICAR SOLTA.

2. Afaste o polegar antes de levantar a tampa. NAO utilize o polegar para
afastar a tampa do tubo. Precaucdo: Se o tubo contiver sangue, verifica-
se um perigo de exposicdo. Para ajudar a evitar lesdes durante a remocdo
da tampa, é importante que afaste do tubo o polegar que utilizou para
empurrar a tampa para cima assim que a Tampa BD Hemogard™ ficar
solta.

3. Afaste a tampa do tubo. Na improbabilidade de a protecg@o de plastico se
separar da rolha de borracha, NAO VOLTE A MONTAR A TAMPA. Remova
cuidadosamente o batente de borracha do tubo.

INSTRUCOES PARA A REINTRODUGCAO DA TAMPA BD HEMOGARD™

1. Volte a colocar a tampa sobre o tubo.

2. Rode e empurre firmemente até que a rolha fique completamente assente.
A reintroducdo total da rolha é necessdria para que a tampa se mantenha
firmemente presa no tubo durante o manuseament

®
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CONSERVAGAO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS

1.

0 sangue total pode ser armazenado no Tubo BD PPT™ até seis

(6) horas antes da centrifugacdo. A centrifugagdo de uma amostra

num periodo superior a seis (6) horas pode requerer validagdo pela sua
instituicdo ou laboratério responsavel pelo teste. Consulte os periodos de
conservacdo e temperaturas para sangue total anticoagulado com EDTA
recomendados pelo fabricante do ensaio.

O plasma pode ser armazenado e transportado no Tubo

BD PPT™ & temperatura ambiente ou a temperaturas de refrigeracdo
ou congelado em gelo seco. Consulte os periodos de conservacdo e
temperaturas para plasma EDTA recomendados pelo fabricante

do ensaio.

O plasma pode ser armazenado congelado in situ no Tubo

BD PPT™. Congele os Tubos BD PPT™ na vertical numa prateleira

de fio metdlico aberta a -20°C durante um periodo minimo de

2 horas. Os Tubos PPT congelados podem depois permanecer a -20 °C, ser
transferidos para -70°C ou temperatura inferior para conservacdo adicional
ou transportados congelados em gelo seco. Os utilizadores devem validar
0 seu proprio protocolo de congelamento e transporte para os Tubos

BD PPT™. Nota: Congelar plasma in situ em Tubos BD PPT™ pode ser
proibido para alguns ensaios, como sucede com alguns testes de carga
viral do VIH, no qual existe interferéncia por parte do ADN intracelular.

Descongele os Tubos BD PPT™ numa prateleira de fio metalico

a temperatura ambiente (18-25°C). Quando consideram a utiliza¢do de
varios ciclos de congelac@o/descongelacdo, os utilizadores devem validar o
seu proprio protocolo de congelacdo/descongelacdo para

os Tubos BD PPT™.

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. As condi¢des de centrifugacdo padrdo para produzir plasma para
teste ndo sedimentam completamente todas as células. Em conformidade, o
metabolismo baseado em células, bem como a degradacdo natural ex vivo,
podem afectar as concentracdes/actividades da substancia analisada de
plasma para além das alteragdes acelulares.

As propriedades do fluxo do material de barreira estdo relacionadas com a
temperatura. O fluxo pode ficar impedido se arrefecido antes ou durante a
centrifugagdo. Para optimizar o fluxo e prevenir o aquecimento durante a
centrifugacdo, defina as centrifugas refrigeradas para 25 °C.

As propriedades do fluxo do material de barreira estdo relacionadas com
a RCF. A separagdo de plasma e formagdo de barreira ideais diminuem em
condicoes abaixo das recomendadas.

As amostras de sangue devem ser centrifugadas no prazo de seis horas

depois da colheita. A contaminacd@o da amostra de plasma ndo diluida e
separada por glébulos vermelhos aumenta com o aumento do atraso antes da
centrifugacdo. A estabilidade da amostra em sangue total para além de seis
horas deve ser validada pela sua instituicéo

ou laboratério responsavel pelo teste.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Precaucoes

e wN =

Ndo utilize os tubos caso esteja presente material estranho
Ndo reutilize os Tubos BD PPT™.

O interior do tubo é o Gnico que esta estéril.

O tubo ndo é apirogénico.

Ndo utilize os Tubos BD PPT™ depois do final do prazo de

validade impresso no rétulo do tubo.

Dado que este Tubo BD PPT™ contém um aditivo quimico (EDTA), devem
ser tomadas precaugdes para prevenir o possivel refluxo a partir do tubo
durante a colheita de sangue. Para impedir a ocorréncia de refluxo, observe
as seguintes precaugoes:

a. Coloque o brago do doente numa posicdo descendente.
b. Segure no tubo com a rolha no nivel mais elevado.
c. Liberte o torniquete assim que aparecer sangue no tubo.

A separagdo entre o plasma e as células mediante centrifugagéo deve
ocorrer no prazo de 6 horas depois da colheita, para prevenir
a obtencdo de resultados errados do teste.

Depois da centrifugacdo, alguns linfécitos irdo permanecer na interface
plasma/gel.

Uma velocidade de centrifugacdo excessiva (superior a 10.000 RCF) pode
fazer com que o BD PPT™ se parta, ocorra exposic@o ao sangue e possiveis
lesdes.
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. Retire as rolhas com um movimento de tor¢éo e puxando. N&o se

recomenda a remogdo rodando com o polegar.

. Depois da puncdo venosa, o cimo da rolha pode conter sangue residual.

Tome as precaugdes adequadas quando manipular os tubos, para evitar o
contacto com este sangue.

. Proceda a uma manipulagdo uniforme durante o ciclo de monitorizagdo

para garantir a obtencdo de resultados consistentes.

. Encher demasiado ou pouco os tubos ird originar um récio entre sangue e

aditivo incorrecto e pode conduzir a resultados analiticos incorrectos ou a
um desempenho deficiente do produto.

. O anticoagulante seco por nebulizagdo (K2EDTA) apresenta uma cor

branca.

. Utilize sempre transportadores ou insersores adequados. A utilizagéo

de tubos com fissuras ou lascas ou uma velocidade de centrifugacdo
excessiva pode provocar a quebra do tubo, com libertacdo da amostra,
goticulas e um aerossol na taga da centrifuga. A libertagdo deste material
potencialmente perigoso pode ser evitada utilizando recipientes selados
e especialmente concebidos, nos quais se colocam os tubos durante

a centrifugacdo. Os transportadores e insersores de centrifuga devem

ser do tamanho especifico para os tubos utilizados. A utilizagéo de
transportadores demasiado grandes ou demasiado pequenos para o tubo
pode provocar a sua quebra.

. Nota: Podem ser necessdrias condi¢des de manipulacdo especiais para

alguns ensaios, como sucede com alguns testes de carga viral do VIH,
no qual existe interferéncia por parte do ADN intracelular. Consulte o
fabricante do ensaio para as condi¢des de manipulagdo recomendadas.

. Nota: Os Tubos BD PPT™ congelados estdo sujeitos a quebra mediante

impacto. Para reduzir o risco de quebra durante o transporte, os tubos
congelados devem ser tratados como se fossem de vidro.

. N&o congele o tubo na vertical num tabuleiro de espuma, dado que tal

pode fazer com que os tubos de fissurem.

. Nota: Congelar plasma in situ em Tubos BD PPT™ pode ser proibido para

alguns ensaios em que existe interferéncia por parte do ADN intracelular.
Consulte o fabricante do ensaio para as instrugoes de transporte
recomendadas e para o nimero de ciclos de congelacdo/descongelagdo
permitidos para plasma EDTA.

. Sempre que alterarem o tipo de tubo de colheita de sangue, tamanho,

manipulacdo, 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 informacgdes, o laboratério poderd depois decidir se as alteragdes
sdo adequadas.
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Adverténcias

Seguir as precaucdes universais. Usar luvas, batas, protec¢do 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.

Manipular toda as amostras biol6gicas e instrumentos cortantes para
colheita de sangue (lancetas, agulhas, adaptadores luer e conjuntos

de colheita de sangue) de acordo com as politicas e procedimentos
aprovados na sua institui¢do. Procurar aconselhamento médico adequado
no caso exposi¢do a amostras biolégicas (por exemplo, através de uma
picada), uma vez que as amostras podem transmitir hepatite viral, HIV
(SIDA) ou outros agentes patogénicos transmitidos pelo sangue. Utilizar
qualquer protector da agulha integrado, quando o dispositivo de colheita
estiver equipado com essa funcdo. 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.

Descartar todos os tubos de colheita de sangue em recipientes aprovados
para eliminagdo de materiais que apresentem perigo biolégico.

Ndo transferir uma amostra de uma seringa para um tubo. A manipulacéo
adicional de instrumentos agucados aumenta o potencial para a
ocorréncia de lesdes por picada. Para além disso, pressionando o émbolo
da seringa durante a transferéncia pode criar uma pressdo positiva,
deslocando vigorosamente a rolha e amostra e originando uma potencial
exposicdo ao sangue. Utilizar uma seringa para a transferéncia de sangue
poderda 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 com volume
de colheita menor do que as dimensées aparentes indicam podem nédo

se encher até ao seu volume nominal quando enchidos a partir de uma
seringa. O laboratério deve ser consultado relativamente a utilizagéo
destas amostras.

Se o sangue for colhido através de uma linha intravenosa (LV.), certificar-se
de que essa linha foi limpa de solugdo LV. antes de comecar a encher os
tubos de colheita de sangue. Isto é critico para evitar a obtenc¢do de dados
laboratoriais errados, devido a contaminagdo pelo fluido IV.

Encher pouco os tubos ird originar um récio entre sangue e aditivo
incorrecto e pode conduzir a resultados analiticos incorrectos ou a um
desempenho deficiente do produto.

Garantir que os tubos estdo correctamente assentes no transportador

da centrifuga. Um assento incompleto podera dar origem a separagdo
entre a Tampa BD Hemogard™ e o tubo ou extensdo do tubo por cima do
transportador. Tubos que se estendam por cima do transportador poderdo
ficar presos na cabega da centrifuga, originando a sua quebra.

Deixar sempre que a centrifuga pare completamente antes de tentar
remover os tubos. Depois da cabeca da centrifuga parar, abra a tampa

e examine relativamente a possiveis tubos quebrados. Se for indicada
quebra, utilize um dispositivo mec@nico como uma pin¢a ou heméstato
para remover os tubos. Precaucdo: Ndo retire os tubos quebrados com a
mdo. Consulte o manual de instru¢des da centrifuga para as instrugdes de
desinfeccdo.

Sem controlo do nivel de endotoxinas. O sangue e os componentes
sanguineos colhidos e processados no tubo ndo se destinam a perfusdo
nem a introdugdo no corpo humano.
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& BD Vacutainer® PPT™

Eprubetd pentru prepararea plasmei

Pentru prepararea plasmei nediluate n vederea utilizarii cu metodele de diagnosticare moleculara

Interior steril
Pentru diagnosticare in vitro

Material cu rol de barierd: gel.

Aditiv interior: suficient KJEDTA pentru 5 mL/8,5 mL de sdnge

Lubrifierea dopului: silicon.

DOMENIU DE UTILIZARE

Eprubeta BD Vacutainer® PPT™ pentru prepararea plasmei (eprubeta BD
PPT™) este o eprubetd de plastic vidata pentru colectarea sangelui venos, care,
la centrifugare, separd plasma EDTA nediluatd pentru utilizarea in metodele de
diagnosticare moleculard (cum ar fi, de

exemplu, PCR - reactia de polimerizare in lant si/sau bDNA — tehnici

de amplificare a ADN-ului ramificat) sau in alte procedee care necesitd o proba
de plasmd EDTA nediluatd conform determindrii

laboratorului.

REZUMAT SI EXPLICATII

Prepararea plasmei din sangele integral este un prim pas pentru
numeroase teste de diagnosticare moleculard in vitro. Eprubeta

BD PPT™ asigurd o metodd de colectare, prelucrare si transportare

a unei probe de plasmd EDTA nediluate intr-un sistem inchis vidat.
Eprubetele contin 9 mg, respectiv 15,8 mg de KoEDTA uscat prin
pulverizare, permiténd rapoarte de 1,8 mg/mL si 1,9 mg/mL de sGnge cand
eprubeta vidatd este umplutd corect pand la volumul de

recoltare de 5 mL sau 8,5 mL. De asemeneaq, eprubeta contine un

material de tip gel care, la centrifugare, formeaza o barierd intre plasma si
majoritatea elementelor celulare, permitand transportul

eprubetei BD PPT™ fard indepdrtarea plasmei. Rezultatul este un sistem
convenabil si sigur, cu o singurd eprubetd, pentru recoltarea sangelui integral si
separarea plasmei. Mostrele se pot recolta,

prelucra si transporta in situ, reducandu-se astfel posibilitatea

de expunere la patogeni sanguini in locurile de recoltare si de

prelucrare a probelor.

PASTRAREA

Pastrati eprubetele goale la 4-25 °C. Sunt acceptabile cresteri temporare de
temperaturd pand la 40 °C, cu conditia ca durata cumulatd s@ nu depdseasca
10 zile.

RECOLTAREA SI MANIPULAREA PROBELOR

Echipament necesar neinclus pentru recoltarea probelor

1. Orice suporturi de ace BD Vacutainer® de mdrime standard
se pot folosi cu eprubetele cu diametrul de 13 mm.

Tampon cu alcool pentru curdtarea locului.
Tifon curat uscat.
Garou.

Recipient pentru eliminarea acelor folosite sau a combinatiei
ac/suport.

> whN

Echipamentul necesar neinclus pentru procesarea probelor

1. Centrifugda cu rotor pivotantd capabild de a genera o forta centrifuga
relativa de 1.100 x g (RCF) in partea de jos a eprubetei.

2. Manusi si alte echipamente individuale de protectie, dup& cum
este necesar pentru protejarea impotriva expunerii la patogeni
sanguini.

Pregatirea pentru recoltarea probelor

Aveti grija ca materialele urmdtoare sa fie la indemana inainte
de aincepe punctia venoasa:

1. Consultati lista de mai sus cu echipamentul necesar.

2. Toate eprubetele necesare, identificate in functie de marime, recoltare si
aditiv.

3. Etichete pentru identificarea pozitiva a mostrelor in functie
de pacient.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pregadtiti locul de punctie venoasd folosind un antiseptic adecvat. Folositi
procedeul recomandat de institutia dumneavoastrd pentru tehnica de
punctie venoasd standard si pentru recoltarea probelor.

2. Scoateti protectia acului.

Efectuati punctia venoasd.

4. Asezati eprubeta in suport si impingeti eprubeta in fatd panda
la penetrarea dopului eprubetei.

5. Eliberati garoul de indatd ce apare sange in eprubetd.

6. Asteptati pand cand se umple eprubeta la volumul indicat si
se opreste curgerea sangelui.

7. Trageti eprubeta de pe acul din interiorul suportului.
Scoateti eprubeta din suport.

9. Dupd recoltarea séingelui integral in eprubeta BD PPT™, intoarceti imediat
cu grija eprubeta BD PPT™ de 8-10 ori.

10. Dupd amestecare, proba de sange integral poate fi pastratd pana la sase
(6) ore la temperatura camerei, pand la centrifugare.

. Centrifugati eprubeta BD PPT™ intr-o centrifugd cu rotor pivotanta la
temperatura camerei, la 1.100 RCF, timp de cel putin
10 minute.

Notd: Se pot obtine rezultate acceptabile si in alte conditii de
centrifugare; aceste rezultate trebuie evaluate si validate de laborator.

12. Pentru a obtine o probd de plasma nediluatd, scoateti capacul
BD Hemogard™ (consultati sectiunea Instructiuni pentru indepdrtarea
capacului BD Hemogard”‘) si decantati plasma intr-un vas separat sau
impdrtiti plasma in doud parti alicote intr-un vas separat, folosind o pipetd
de transfer. NOTA: Cand folositi o pipetd de transfer, aveti grija sa NU
perturbati bariera de gel cu vérful pipetei.

INSTRUCTIUNI PENTRU INDEPARTAREA CAPACULUI BD HEMOGARD™

1. Prindeti eprubeta BD PPT™ cu o mang, tinéind degetul mare sub capacul
BD Hemogard™. (Pentru mai multd stabilitate, tineti bratul pe o suprafata
sohda) Cu cealaltd mang, rasuciti capacul BD Hemogard‘“ impingandu-|
in acelasi timp in sus cu degetul mare de la cealaltd mana NUMAT PANA
CAND DOPUL EPRUBETEI ESTE SLABIT.

2. Indepartati degetul mare inainte de ridicarea capacului. NU scoateti
capacul de pe eprubetd impingéndu-l cu degetul mare. Atentie: Daca
eprubeta contine sange, existd un risc de expunere. Pentru a preveni ac-
cidentarea in timpul scoaterii capacului, este
important ca degetul mare folosit pentru a impinge in sus capacul
sd fie indepartat de la eprubetd de indata ce este sldbit capacul
BD Hemogard™.

3. Ridicati capacul de pe eprubetd. In situatia improbabild in care protectia
de plastic se desface de pe dopul de cauciuc, NU REASAMBLATI CAPACUL.
Scoateti cu grija dopul de cauciuc de
pe eprubetd.

INSTRUCTIUNI PENTRU REINTRODUCEREA CAPACULUI
BD HEMOGARD™
1. Asezati la loc capacul pe eprubetd.

2. Rasuciti-l si impingeti-l ferm in jos pana cand dopul este reintrodus
complet. Este necesard reintroducerea completd a dopului pentru a
ramane fixat capacul pe eprubetd in timpul manipuldarii.
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PASTRAREA SI TRANSPORTUL PROBELOR

1. Sangele integral se poate pdstra in eprubeta BD PPT™ pdna la sase (6) ore
nainte de centrifugare. Centrifugarea unei probe dupd mai mult de sase
(6) ore poate necesita validarea de catre institutia dumneavoastrd sau de
catre laboratorul de testare. Consultati documentatia fabricantului testelor
pentru a vedea duratele si temperaturile de pdstrare recomandate pentru
sangele integral cu anticoagulant EDTA.

2. Plasma poate fi pastratd si transportatd in eprubeta BD PPT™ la
temperatura camerei, la temperaturi de refrigerare sau congelatd pe
gheata uscatd. Consultati fabricantul echipamentelor de testare pentru a
vedea duratele si temperaturile de pastrare recomandate pentru plasma
EDTA.

3. Plasma poate fi pdstratd congelatd in situ in eprubeta BD PPT™. Congelati
eprubetele BD PPT™ centrifugate in pozitie verticald pe un raft de sarma
deschis, la -20 °C, timp de minimum 2 ore. Eprubetele PPT congelate pot fie
sd ramanda la -20 °C, transferate la -70 °C sau la o temperaturd mai joasd
n vederea pastrarii in continuare, fie sa fie expediate congelate pe gheatd
uscatd. Utilizatorii trebuie sa isi valideze propriul protocol de congelare si
expediere pentru eprubetele BD PPT™. Notd: Inghetarea plasmei in situ in
eprubete
BD PPT™ poate fi interzisd pentru anumite teste, cum ar fi unele
teste de incdrcaturd virala HIV, in care apar interferente de la
ADN-ul intracelular.

4. Decongelati eprubetele BD PPT™ pe un raft de sGrmd la temperatura
camerei (18-25 °C). Cand se ia in calcul utilizarea mai multor cicluri de
congelare/decongelare, utilizatorii trebuie sa isi valideze protocolul propriu
de congelare/decongelare pentru eprubetele BD PPT™.

LIMITELE SISTEMULUI

Cantitatea de sange extrasd variaza in functie de altitudine, de tempera-
tura ambiantd, de presiunea atmosfericd, de varsta eprubetei, de tensiunea
venoasa si de tehnica de umplere. Conditiile de centrifugare standard pentru
generarea de plasmd in vederea testdrii nu duc la sedimentarea completd a
tuturor celulelor. Astfel, metabolismul celular si degradarea naturald ex vivo
pot afecta concentratiile/activitatile plasmei de analizat dincolo de nivelul
modificdrilor acelulare.

Proprietatile de curgere ale materialului-barierd sunt legate de temperaturd.
Curgerea poate fi impiedicata dacd se rdceste inainte sau in timpul
centrifugdrii. Pentru a optimiza curgerea si a impiedica incdlzirea in timpul
centrifugdrii, setati centrifugele refrigerate la

25°C (77 °F).

Proprietdtile de curgere ale materialului-bariera sunt legate de RCF. Separarea
optima a plasmei si formarea barierei se diminueazd in conditiile unor valori
mai mici decdt cele recomandate.

Probele de sange trebuie centrifugate in decurs de sase ore de la colectare.
Contaminarea cu hematii a probei de plasma separate nediluate creste pe
mdsurd ce se prelungeste perioada dinainte de centrifugare. Stabilitatea
probei in sangele integral dupd trecerea a sase ore trebuie validatd de catre
institutia dumneavoastrd sau de catre laboratorul de testare.

ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

Atentionari

Nu folositi eprubete in care sunt prezente materiale strdine.
Nu refolositi eprubetele BD PPT™.

Numai partea interioard a eprubetei este sterild.

Eprubeta nu este fara substante pirogene.

Nu utilizati eprubetele BD PPT™ dupd data de expirare tipdritd pe eticheta
eprubetelor.

6. Pentru ca aceastd eprubetd BD PPT™ contine un aditiv chimic (EDTA),
sunt necesare mdsuri de precautie pentru a impiedica posibilul reflux din
eprubetd in timpul recoltdrii sdngelui. Pentru a preveni refluxul, respectati
urmdtoarele precautiuni:

a. Asezati bratul pacientului orientat in jos.
b. Tineti eprubeta cu dopul in partea cea mai de sus.
c. Eliberati garoul de indatd ce apare sange in eprubeta.

7. Separarea plasmei din celule prin centrifugare trebuie sa aiba loc in decurs
de 6 ore de la recoltare, pentru a preveni obtinerea unor rezultate eronate
la teste.

8. Dupa centrifugare, anumite limfocite vor ramane la interfata plasma/gel.

9. Viteza de centrifugare excesiva (peste 10.000 RCF) poate duce la spargerea
eprubetei BD PPT™, la expunerea la sénge si posibila accidentare.

10. Scoateti dopurile printr-o miscare de rasucire si tragere. Nu se recomandda
scoaterea prin rularea cu degetul mare.

11. Dupd punctia venoasd, partea de sus a dopului poate contine sange
rezidual. Luati masurile de precautie adecvate cand manipulati eprubetele,
pentru a evita contactul cu acest séinge.

12. Efectuati o manipulare uniformd pe tot parcursul ciclului de monitorizare,
pentru a asigura un caracter consecvent al rezultatelor.
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13. Umplerea excesiva sau insuficientd a eprubetelor va duce la un raport
sange-aditiv incorect si poate genera rezultate analitice incorecte sau
performante slabe ale produsului.

14. Anticoagulantul uscat prin pulverizare (KEDTA) este de culoare albd.

15. Folositi intotdeauna suporturi sau stative adecvate. Utilizarea unor
eprubete crapate sau ciobite sau aplicarea unei viteze de centrifugare
excesive poate cauza spargerea eprubetei, imprdstierea probei, a unor
stropi si a unui aerosol in cuva de centrifugare. Eliberarea acestor
materiale cu potential de risc poate fi evitatd utilizand recipiente etanse
special concepute, in care sd fie tinute eprubetele in timpul centrifugdrii.
Suporturile si stativele pentru centrifugare trebuie sa fie de marimea
corespunzdtoare eprubetelor utilizate. Utilizarea unor suporturi prea mari
sau prea mici pentru eprubetd poate duce
la spargerea acesteia.

16. Notd: Pot fi necesare conditii de manipulare speciale pentru teste, cum ar
fi la unele teste de incarcatura virald HIV, in care se produce o interferentd
a ADN-ului intracelular. Consultati fabricantul echipamentului de testare
pentru a vedea conditiile de manipulare recomandate.

17.Nota: Eprubetele BD PPT™ congelate se pot sparge la impact. Pentru a
reduce riscul de spargere in timpul transportului, eprubetele congelate
trebuie tratate in acelasi mod ca eprubetele de sticld.

18. Nu congelati eprubeta in pozitie verticald intr-o tava de polistiren extrudat,
deoarece acest lucru poate duce la crdparea eprubetelor.

19. Notd: Poate fi interzisa congelarea plasmei in situ in eprubete
BD PPT™ pentru testele la care se produce o interferentd a ADN-ului
intracelular. Consultati fabricantul echipamentului de testare pentru
instructiunile privind trasportul si ciclurile de congelare-decongelare
permise pentru plasma EDTA.

20. De fiecare datd cénd schimbati tipul, marimea, manipularea, prelucrarea
sau conditiile de pdstrare ale unei eprubete de recoltare a séngelui,
indiferent de fabricantul acesteia, personalul de laborator trebuie sa
studieze datele furnizate de fabricantul eprubetei si datele proprii pentru a
stabili/verifica domeniul de referintd pentru un anumit instrument/sistem
de reactivi. Pe baza acestor informatii, laboratorul poate decide dacd se pot
face modificdrile.

(continuare)



REFERINTE
. Primjenjujte opéeprihva¢ene mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice,

pregace, zastitu za oci, ostalu zastitnu opremu i kontrole na uredaju koje
e vas zastititi od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalne izloZenosti
patogenima koji se prenose krvlju.

. Sa svim bioloskim uzorcima i “o$trim predmetima” za prikupljanje krvi
(lancetama, iglama, luer adapterima i kompletima za prikupljanje krvi)
postupajte u skladu s pravilima i procedurama svoje ustanove. U slu¢aju
izlaganja bioloskim uzorcima (primjerice, ozljede uslijed uboda), potrazite
odgovaraju¢u medicinsku pomo¢ buduci da se putem uzorka mogu
prenijeti virusni hepatitis, HIV i druge patogene koji se prenose krvlju.
Primijenite svaki ugradeni zastitnik igle, ako je isporucen uz napravu

za prikupljanje krvi. BD ne preporucuje ponovno stavljanje zastite na
iskoristene igle. No pravila i procedure u vasoj ustanovi mozda su razli¢iti,
pa uvijek trebate postupati u skladu s njima.

. Sve epruvete za prikupljanje krvi odloZite u spremnike za bioloski otpad ¢ija
je uporaba odobrena za tu namjenu.

Nemojte prenositi uzorak iz Strcaljke u epruvetu. Dodana manipulacija
ostrim predmetima povecava potencijal za ozljedu ubodom igle. Osim toga,
pritisak na klip Strcaljke tijekom prijenosa moze stvoriti pozitivan tlak koji
¢e silovito pomaknuti cep i uzorak, Sto ¢e uzrokovati prskanje krvi i mozda
je izloziti. Upotrebom Strcaljke za prijenos krvi moZe se takoder uzrokovati
prekomjerno ili premalo punjenje epruveta, Sto e rezultirati netocnim
omjerom krvi i aditiva te potencijalno neto¢nim rezultatima analize.
Epruvete s volumenom punjenja manjim od navedenih dimenzija mogu se
sporije puniti od epruveta iste veli¢ine ve¢eg volumena punjenja. Savjetujte
se s laboratorijem treba li upotrijebiti takve uzorke.

. Ako se krv prikuplja putem intravenske (IV) linije, provjerite je li linija
ocis¢ena od IV otopine prije pocetka punjenja epruveta za prikupljanje
krvi. To je klju¢no kako bi se izbjeglo dobivanje neto¢nih laboratorijskih
podataka zbog kontaminacije IV teku¢inom.

. Nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ¢e netoc¢nim omjerom krvi i aditiva
te mozZe dovesti do netocnih rezultata analize ili slabe djelotvornosti
proizvoda.

. Provjerite jesu li epruvete ¢vrsto smjestene u nosacu centrifuge. Nestabilan

poloZaj moZze rezultirati odvajanjem BD Hemogard™ zatvaraca s epruvete
ili izlaskom epruvete izvan drzaca. Epruvete koje izadu izvan nosa¢a mogu
zapeti za glavu centrifuge, Sto e rezultirati njihovim lomom.

Uvijek pricekajte da se centrifuga u potpunosti zaustavi prije nego sto
pokusate ukloniti epruvete. Kada se zaustavi glava centrifuge, otvorite
poklopac i provjerite ima li slomljenih epruveta. Ako primijetite lomove,
upotrijebite mehani¢ku napravu kao Sto jer forceps ili hemostat kako biste
uklonili epruvete. Upozorenje: Polomljene epruvete nemojte uklanjati
rukom. U uputama za rukovanje centrifugom potraZite smjernice za
dezinfekciju.

. Endotoxina nu este controlatd. Sangele si componentele sanguine recoltate
si procesate in eprubetd nu sunt destinate transfuziei sau introducerii in
corpul uman.
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&2 BD Vacutainer® PPT™

Mpobupka ans noayyeHMUs naasmbl

Onsa nonyyeHuns Hepa36aBneHH017| nnaasmsbl C UeNb NCNOJTb30BaAHNA B TEXHONOINAX MONEKYNAPHO—

ANarHoCTnu4eCckunx UCNbITAaHWU

CTepunbHas BHYTPEHHSAS MOBEPXHOCTb
[Ans ncnonb3oBaHUA B AnarHocTtuke /n Vitro

3awmTHOE Bew,ecTBo: [enb.

Hanonnutens: K23/ TA B KONIMUeCTBe, A0OCTAaTOYHOM AnA 5 Mn/8,5 M KpoBu

CmasbiBatolLee BewecTso Npobku: CUANKOH.

HA3HAYEHUE

Mpobupka ans nonyyeHus nnasmsl BD Vacutainer® PPT™ (npobupka
BD PPT™) npeacTasnseT cobom M1ACTMKOBYIO BAKYYMUPOBAHHYIO
npobupky ans 3abopa BEHO3HOM KPOBM, C MOMOLLLIO KOTOPOW Npu
LeHTpudyrnpoBaHun oTaensercs Hepa36aBneHHaﬂ nnasma c 94TA
A5 UCNOMb30BAHUA B TEXHONOTUAX MONEKYNAPHO-ANATHOCTUYECKNX
MCNbITAaHUP (BKIOYAsAs MOMUMO Mpounx TexHonoruu MLP,
noanmMepasHyto LenHyt peakuuto, n (unun) pAHK, paseeTsieHHyto
amnaundukauuio AHK) nan apyrux npouenypax, rae no peLeHunto
nabopatopumn TpebyeTcsa obpasel, HepazbaneHHoOW nnasmbl ¢ DATA.

KPATKWI OB30P U MOACHAIOWASA MHOOPMALLMA

MonyyeHue nnasmbl U3 LEeNbHOW KPOBU SBNAETCA NEPBLIM

3TANOM MHOTMUX MONEKYNAAPHO-ANATHOCTUYECKUX UCTIbITAHUI

in vitro. Mpo6bupka BD PPT™ cnyxuT ans 3abopa, 06paboTtku n
nepeHoca obpasua HepasbasneHHoN nna3mbl ¢ IATA B 3aKpbITON
BaKyyMUPOBaHHOW cucTeme. Mpobupku copepxat 9 Mr u

15,8 Mr BbicylweHHOro pacnbineHvem K234TA, obecneunatoLLero
nonyyernune 1,8 mr/mn n 1,9 Mr/mn KpoBu, Koraa BakyyMmpoBaHHas
npobupka Hagnexawum obpasom 3anosHeHa 40 obbema
BbITArMBAHMA 5 Ma unu 8,5 M. MNMpoburpka Takxe COAePKUT renesoe
BELLECTBO, KOTOPOE NpU LeHTpudyrnposaHun obpasyet bapbep
MeXAy NAasmMon U 60NbWNHCTBOM KJAETOUYHbIX 3/1IEMEHTOB, NO3BONAS
nepemewatb Npobupky BD PPT™, He yaanasa nna3my. B pesynbtarte
nonydyaetca yaobHas, besonacHasa cucrtema Ans 3abopa LenbHowm
KPOBMW U OTAENEHUA NAa3Mbl, COCTOALLAA U3 OLHOW NMPO6UpPKN.
Ob6pa3sLbl MOXHO 3abupatb, 06pabaTbiBaTh U NepemMeLlaTh in situ,
TakMM 06pa3oM yMeHbLUas BO3MOXHOCTb KOHTAaKTa C NEPEHOCHUMbIMU
KPOBbIO MaToreHamu B Mecte 3abopa KpoBu 1 06paboTkn 06pa3LLoB.

YCNOBUA XPAHEHUSA

He3anosiHeHHble NPOBUPKK XpaHuUTb Npu 4-25 °C. Mpuemnemsl
3HaYeHUs TemnepaTypbl OrpaHUYeHHon noasmxHocTn ao 40 °C npu
obuem BpemeHn xpaHeHUs He 6onee 10 cyToK.

3ABOP OBPA3LIOB U OBPALLEHUE C HUMU

ObopynoBaHune, Heobxoaumoe 414 3abopa obpa3Los,
He BXoaAujee B KOMII/IEKT OCTaBKMU

1. Jliobbie aepxatenu urn BD Vacutainer® ctaHaapTHOro pasmepa
MOXHO MCMOJb30BaTh C NPobMpKkaMu AnameTpom 13 Mm.

2. Onsa D,e3I/1H¢)eKLI,I/1I/I cenyet ncnosib3oBaTb CMOUYEHHbIN cnnpTom

TaMmroH.

3. Cyxas yucrtas MapneBas candeTka.

4. XKryt.

5. KoHTelHep ANs UCNONb30BAHHbBIX UM UAn Habop nrna/
nepxarenb.

Ob6opynoBaHune, Heobxoaumoe A1 06paboTkn obpa3Los,
He BXoAAuee B KOMII/IEKT OCTaBKU

1. LeHTpudyra c poTopoM NOBOPOTHO-OTKUAHOIO THNA,
cnocobHas BbipabaTbiBaTh HA AHE MPOBUPKN OTHOCUTENbHYIO
LeHTpobexHyto cuny 1100 x g (RCF).

2. TMepyaTku u Apyrue cpeacTsa MHANBUAYAbLHON 3aLLUTI,
HeobxoAuMble AN NPeaoTBPaLLEHUs KOHTAKTa C MePeHOCUMbIMU
KPOBbIO MaTOreHamu.

lMoaroroBka k 3abopy obpa3ua
Mepen npoeefeHNEM BEHEMYHKLMU ybeanTeCh B LOCTYMHOCTH
cleayolmMx MaTepranos.

1. Cwm. Tpebyemoe obopyaoBaHMe BbilLe.

2. Bce HeobxoauMmblie NPOBUPKKU oNpeaeneHHOro pasmepa, ¢
onpefeneHHbIM 06beMOM BTAMMBAHUA U HAMONHUTENEM.

3. SpAblkK ANsA AOCTOBEPHON UaeHTUdMKaLMM 06pa3LL0B NaLMeHTa.

MHCTPYKLUMA NO MPUMEHEHUIO

1. ObpaboTaliTe MECTO BEHEMYHKLUMN NOAXOAALLUM aHTUCENTUKOM.
PyKOBO/ACTBY/TeCh YCTAHOB/I@HHON B OpraHM3aLny CTaHAapTHOI
npoueaypon BeHenyHKuMmn 1 3abopa 0b6pasLos.

2. CHMMUTE 4exXOn C UrNbl.
BbinonHWTe BEHENYHKLMIO.

4. YcTaHoBWUTe NPOBUPKY B AepxaTenb U NPOABUHbTE NPOOMPKY
BMepe, NpoKasbiBas npobky.

5. CHUMWUTE XryT, KaK TOJIbKO B MPOBbUPKY HAYHET MoCTynaThb
KPOBb.

6. MopoxauTe, Nnoka Npobupka 3anoaHUTCS 4O HOMUHANLHOIO
obbema 1 TeueHue KPoBU MPeKpPaTUTCA.

7. CTsHWTe NPOobMPKY C UMbl BHYTPU AepkaTens.
OTcoeanHUTe NPOBUPKY OT UMbI.

9. Mocne 3abopa B Npobupky BD PPT™ wenbHOM KPOBK Cpasy
OCTOPOXHO nepesepHUTe Npobupky BD PPT™ Beepx aHOM 8-10
pas.

10.Mocne nepemelwnBaHna NpobUPKY MOXHO XPaHUTL Mpw
KOMHATHOMN TeMnepaTtype B TeyeHue wecTu (6) yacos Ao
LeHTpUdbyrmpopaHus.

11. LleHTpudyrupynte npobupky BD PPT™ B LeHTpudyre c poTopom
NOBOPOTHO-OTKMAHOIO TUMNAa 1 6aNaHCMPOBKOWN NPU KOMHATHOW
TemnepaType ¢ cunont 1100 RCF B TeueHue He MeHee 10 MUHYT.

MpumeyaHue. NMprMeHeHWe APYruxX YCIOBUNA LEHTPUDYrMpoBaHMA
Takxe MOryT obecneunTb npuemiemyio 3pheKTUBHOCTb; AaHHbIe
YCNOBUA AO/KHbI OLLeHUBATLCS U YTBEPXAATbCS nabopaTopuen.

12. Ana usBneyeHns obpasua HepasbaBneHHON Naa3Mbl CHUMUTE
KpbiwKy BD Hemogard™ (cMm. paspen «MHCTpyKLMK MO CHATUIO
KpblWwKK BD Hemogard“"») n cnenTe nnasmy B OTAENbHbIN
COCYA, VNN aNIKBOTUPYWTE ee B OTAE/bHbIN COCYZ, C MOMOLLbIO
nUMNeTKN Ha nosiHoe BbiTekaHue. MPUMEYAHUE. Mpu nepeHoce
C MOMOLWLbIO NMUNETKM Ha NosiHoe BbiTekaHne HE kacanTech
reneBoro bapbepa KOHLLOM MUMNETKMU.

MHCTPYKLUMU NO CHATUIO KPbILLKWN BD HEMOGARD™

1. Bo3bmuTe npobupky BD PPT™ ofnHOM pyKOWi, pacrnonoxus
6onbwoi naneu noa kpbiwkon BD Hemogard™. (Ans
LONOJIHUTENbHOW YCTONYNBOCTI PACMoNOXMTe PyKy Ha TBepAon
NoBepXHOCTU.) [lpyroi pykon nosopayunBanTe KpbiwKy BD
Hemogard™, oaHOBpeMeHHO TosKas ee 6oNbWUM NasbLeM
pyku ¢ npobupkon, TOJIbKO YTOBbI PACLUATATbL KPbILLKY
MPOBUPKWN.

2. YbepwuTe bonblo Nanew nepes cHATMeM Kpbiwku. HEJIb35
MCMosb30BaTh 6ONbLIOW Nanew, ANs CHATUA KPbIWKU C
npobupku. BHumaHue! Ecnu B npobupke coaepuUTca KpPoBb,
CyliecTBYeT yrpo3a KOHTaKTa C OnacHbIMU BelL,eCTBaMu.

[Ana npenoTBpaleHns TPaBM BO_BPEMA CHATUSA KPbILKM BAXKHO,
4yTObbI 60NBIION NaneL, KOTOPbIN BbITAKUBAA KPbILWKY, 6bls
OoTBeZ.eH OT NPObUPKM Ccpasy nocse paclaTbiBaHUs Kpbilwky BD
Hemogard™.

3. BbITAHWTE KPbIWKY M3 NpOBUPKK. B ManosepoaTHOM Ciydae
oTAeneHus IaCTUKOBOM 3alMTbl OT Pe3NHOBON NPO6KYK
HE COBMPAMTE KPbILLKY 3AHOBO. OCTOPOXHO U3BNeKUTe
pe3nHOoBY0 NPObKY M3 NPObMpPKN.

MHCTPYKLUMU MO MOBTOPHOMY BBEAEHUIO KPbILWWKWN
BD HEMOGARD™
1. PacnonoxuTe KpbilWKY Hag npobupkon.

2. ToBopauvBanTe U BAABAMBANTE KPbIWKY A0 MNOMHOIO
npuTUpaHus npobku. MonHoe BBeAeHMe NPoObKM TpebyeTcs Ans
TOro, 4Tob6bl KPbILWKA HALEXHO Ccuzena Ha npobupke BO Bpems
ee nepemMeLLeHus.

w
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XPAHEHUE U TPAHCINOPTUPOBKA OBPA3LIOB

1. LlenbHyo KpOBb MOXHO XPaHUTb B Npobupke BD PPT™ po wectu
(6) yacoB A0 Havyana ueHTpudyrupoBaHus. LleHTpudyrnposaHume
obpasua no ncreyeHuu wectu (6) 4yacos MoxeT noTpeboBaTh
COrNlacoBaHMs C Ballein opraHu3aumnen uan UCnbliTaTenbHom
nabopatopuei. CM. peKOMeHAALUN COCTABUTENA UCCIeA0BaHUS
Nno BPeMeHM 1 TeMnepaType XpaHeHUA aHTUKOAryAMPOBAHHOW C
nomoubio DATA LenbHOW KPOoBU.

2. Tnasmy MOXHO XpaHWUTb U NepemMelLaTh B Npobupke
BD PPT™ npu KoOMHaTHOM TeMnepaType, TeMnepaType
LeHTpUhYrnpoBaHus UM 3aMOPOXEHHON C MOMOLLLBIO CyXOro
nbaa. Cm. pekoMeHAauMy COCTaBuTeNa NCCneoBaHns no
BPEMEHM N TeMnepaType XpaHeHus nnasmbl ¢ DTA.

3. Tna3my MOXHO XpaHWUTb B 3aMep3LlleM COCTOSHUMN B Npobupke
BD PPT™ jn situ. 3amopo3Ka LeHTpUdyrMpoBaHHON Npobupku
BD PPT™ poskKHaA BbIMONHATHCSA B BEPTUKAILHOM COCTOAHUMN
B OTKPbITOV NMPOBOSIOYHON pamke npu Temnepatype -20 °C
B TEYEHME He MeHee 2 YacoB. 3aMOpPOXKeHHble Npobupku PPT
MOXHO OCTaBuUTb Npu TemnepaType -20 °C, nepemMecTuTh B
MeCTO C TemnepaTypon
-70 °C unu Huxe AN fanbHenwero XpaHeHus unm
TPAaHCNOPTUPOBATb 3AMOPOXEHHbBIMUN B CYXOM JibJe.
Monb30BaTeNny AOMKHbI YTBEPXAATh COBCTBEHHbIE MPOTOKObI
3aMOPO3KK 1 TPAHCMOPTUPOBKM Npobrupok BD PPT™.
MpumeuaHue. 3amopoXXeHHasa nia3Ma B npobupkax BD
PPT™ jn situ MoXeT 6bITb HEAOCTYMNHA AJIS XUMUUYECKOro
aHanun3a, TaKoro Kak HeKOTopble Harpy3ouHble TeCTbl Ha
BUY, B kKoTOpbIiX BHYTpUknetouHaa JHK MoxeT nocnyxuntb
npensaTCTBUEM.

4. Pa3mopaxwuBaTb Npobupku BD PPT™ cneayeT B MPOBOJSIOYHOW
pamke nNpu TeMnepaTtype okpyxatouien cpeabl (18-25 °C). Mpwu
PacCMOTPEHUN HECKONbKUX LLMKIOB 3aMOPO3KMN/Pa3MOpPO3KHK
noJib30BaTeNN AOSIKHbI YTBEPAUTL COOCTBEHHbIE MPOTOKOJSIbI
3aMOpPO3KKN/pazmMopo3ky npobupok BD PPT™,

OrPAHNMYEHUNA CUCTEMbI

Konunuyectso KpoBu, 3abrvpaemoit B NpobupkKy, 3aBUCUT OT
BbICOTbI HAZL YPOBHEM MOps, TeMMepaTypbl OKPYKaloLe Cpeabl,
6apoMeTpUYeCKOro AaBNEHUA, BpEMEHU, MPOLIEALIEr0 C MOMeHTa
N3roTOBNEHUA NPOBUPKU, BEHO3HOIO AABNEHUS U TEXHUKU
3anonHeHuns. CTaHAapTHbIe YC/IOBUSA LLeHTpUdYrupoBaHus ans
BbIPAbOTKM MNa3Mbl C LLe/Ibio MPOBEAEHMA aHAIM3a He CyXaT

B KayecTBe CpeACTBa AJ15 NMOJHOMO OCAXAEHUS BCEX K/IETOK.
COOTBETCTBEHHO, KNETOUYHbIV MeTabon3M, KaK U eCTECTBEHHOE
paspylueHmne ex vivo, MOXeT OKa3blBaTb BO3AENCTBME HA
KOHLLEHTPALMIO/aKTUBHOCTL ONpeaeNsseMoro BewecTsa niasmbl
nocsie HeKNETOUYHbIX U3MEHEHUN.

Peonorvnyeckne CBOMCTBA 3aWMUTHOMO BeLLECTBA 3aBUCAT

oT TemnepaTypbl. ECiv ero oxnagnTb 40 UK BO Bpems
LeHTpndYrMupoBaHua, MOTOK MOXET ObITb 3aTpyAHeH. Ans
ONTUMM3ALLUM NOTOKA U NPeAOoTBPALLEHNS HAarpeBaHMA NPOBOAUTE
LeHTpudyrnposaHme npobupok npu Temnepatype ao 25 °C (77 °F).
Peonorvnyeckune CBOMCTBA 3aWUTHOrO BellecTBa 3aBucat oT RCF.
ONTUManbLHOCTb OTAENIeHMA Nasmbl U hopMUpoBaHUs bapbepa
CHUXAETCA NPU 3HAYEHUAX YCIOBUIN HUXE PEKOMEHAYEMbIX.

O6pasLbl KPOBU CneayeT LeHTpUdyrupoBaTh B TEYEHME WECTH
yacoB nocne 3abopa. KonmuecTBo 3puTpouMToB B obpasue
oTAeNleHHON Hepa3baBneHHOW Naa3Mbl yBeIMUMBAETCS C
yBe/IMYeHneM NPOAOSIKUTENbHOCTY 3a4EPXKN LeHTpUdYrupoBaHus.
CTabunbHOCTL 06pasLa LenbHOW KPOBU MO UCTEYEHUU LWIECTH

4acoB A0JKHA NPOBEPATHCA Ballel opraHusaumen unm
uccneposaTenbCckon nabopaTtopuei.

MPEAOCTEPEXEHUA N NPEAYNPEXAEHUA

MpepocTepexeHus

1. He ncnonb3yinTe NPOGUPKY MPU HAIMYUU B HUX MOCTOPOHHUX
BELLEeCTB.

Henb3s ncnons3osaTb Npobupku BD PPT™ noBTOpHO.
CTepusibHA TONbKO BHYTPEHHSS MOBEPXHOCTb MPOBUPKH.
B npobupke NpucyTCTBYIOT MMPOreHHble BELLeCTRA.

Henb3s ucnonb3zoeatb Npobupkm BD PPT™ no ncteyeHun cpoka
rOAHOCTY, YKa3aHHOIO Ha spJblke NPobupKu.

B cBa3u ¢ coaepxaHunem B npobupke BD PPT™ xumuyeckoro
HanonHutens (34TA), Bo BpeMs 3abopa KpoBu HeobxoAUMO
NpUHUMaTb Mepbl MO NPeAOoTBPaLLEHNI0 0BPATHOIrO TOKA KPOBU
13 npobupku. na npeaoTepalleHns ob6paTHOro Toka KPOBM
cobnopante cnepyolme Mepbl NPesoCTOPOXHOCTU.

a. OnycTuTe pyKy NaumeHTa BHU3.
b. NepxuTe npobupky npobkon BeepX.

c. CHAMUTE XryT, KaK TONbKO B NPOBUPKY HauHeT
NnocTynaTtb KPOBb.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Bo n3bexaHune ownbok aHann3a otaeneHune naasMmbl OT KJIeTOK
nyTem LeHTpUdyrnposaHns HeobXoAMMO NPOU3BOANUTbL He
nosaHee 6 4acoB nocsie B3aTUA obpasua.

Mocne ueHTPUdYrMpoBaHMa HEKOTOPbIE TIMMMBOLUTBI OCTAOTCA
Ha rpaHuue paszena niaasmMbl U rens.

Ype3smepHas CKOpoCTb LeHTpudyrnposaHus (bonee 10 000 RCF)
MOXET MPMUBECTU K pa3pylieHunto Nnpobupku BD PPT™, KOHTaKTY
C KPOBbIO U BO3MOXHOW TpaBMe.

CHUManTe NpobKy BpalLAOLLUM U BbITATUBAIOLWLMM ABVXKEHVEM.
He pekomMeHAyeTCs BbITaIKMBATL NPOOKY 60MbWNM NasbLEM.

Mocne BeHeNyHKLUMN HA BEPXHEN CTOpoHe NpobKu MoryT
ocTaTbCs cneabl Kposu. Mpu paboTe ¢ Nnpobupkamu cobnopanTe
Haaexalme Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTU, YTOBLI n3bexaTthb
KOHTaKTa C 3TON KPOBbIO.

[Ans nonyyeHns A,0CTOBEPHbIX Pe3yNbTaTOB BO BPeMs BCEro
LUMKIa MOHUTOPUHIa obpalLanTech C NPobUPKOU paBHOMEPHO.

N36bITOYHOE MM HEAO0CTATOYHOE HAMOJIHEHME NPOBUPKHK
HapylaeT COOTHOLWEHWE KPOBM 1 HAMOJHUTESS, YTO MOXeT
NpUBECTU K OlIMBKAM aHanM3a Uiy HeKayeCTBeHHOMY
OYHKUMOHMPOBAHMIO U3LEUS.

BbiCcyLeHHbIV pacnbineHneM aHTukoarynaHT (Ko3ATA) nmeet
6enbili LBeT.

0Ob6s3aTeNIbHO UCMOJb3YHTE COOTBETCTBYIOLLME AepxKaTenu

UM BKNAAbIWK. VICNonb30BaHWe TPECHYBLUIMX WIIN CKOMOTbIX
nNpobupoK nnn LeHTpudyruposaHme Ha n3bbIToYHbIX 060pOTax
MOXeT MPUBECTU K pa3pyLleHunto Npobupku 1 Beibpocy obpasua,
Kanesnb v a3po30sis B KOPNyC LeHTpudyru. Ytobbl n3bexatb
BbI6GPOCA 3TUX MOTEHLMAILHO OMACHbBIX MAaTEPUATIOB, MOXHO
MCMOMb30BaTh CMELUaNbHbIE FePMeTUYHbIE KOHTEWHEPDI, B
KOTOpbIE NMOMeLLAT NPObUPKK Nepes LeHTPUdYrMpoBaHmeM.
[lepxatenu v BKNAAbIWW AJs LEHTPUDYU AOMKHbI
COOTBETCTBOBATHL MO pa3Mepy MCMosb3yeMbiM npobupkam. Mpu
MCMOJb30BAHUM C/TMLIKOM BOMbWINX MW CJIULWIKOM MasieHbKUX
LepxaTenei npobUpKM MOryT paspyLnTbCs.

MpumeyaHue. [1ns TakUX nccnefoBaHni, Kak HeKoTopsble
Harpy3ouHble TecTbl Ha B/Y, B KOTOPbIX BHYTpMUKIETOYHaA
JHK MoxXeT nocnyxutb NnpensTCTBUEM, MOFYT NOTpeboBaThCA
ocobble ycnioBus obpaueHns. CM. pekoMeHAaLUK CoCTaBuTeNs
NCCNIeL0BaHMA MO YC/IOBMAM 0bpalLeHus.

MpuMeyaHue. 3amopoxeHHble Mpobupkn BD PPT™ noasep eHbl
pUCKy paspyweHus npu yaape. ns CH/WXeHUs pucka
paspyLeHns BO BpeMs TPAHCMOPTUPOBKMU C 3aMOPOXKEHHBIMU
npobupkammu cnenyeT 0bpalLaThCa TaK Xe, KaK CO CTEKNAHHbIMU.

He 3amopaxuBanTe NpobMPKy B NEHOMIACTOBOM JIOTKE, TaK Kak
3TO MOXET MPUBECTM K MOSABAEHMUIO HA HEW TPELLUH.

MpumeyaHue. 3aMopokeHHas niasma B npobupke BD PPT™

in situ MOXeT BbITb HEAOCTYMHA AN XUMUYECKUX aHANIN30B,

B KOTOPbIX BHYTpUKIeTouHas JAHK MoxeT nocnyxuTb
npenatcTenemM. CM. pekoMeHAaLUN COCTaBUTENs NCCe[0BaHUA
Nno TPAHCNOPTUPOBKE U AO0NYCTUMOMY KOJIMYECTBY LMKIOB
3aMOpO3KK/pa3Mopo3ku nnasmbl ¢ DATA.

Mpun ntoboM namMeHeHUM TUNa, pasMepa, CNocoboB obpaboTkm
UK XpaHeHUs npobupok Ans 3abopa KpoBu nwboro
npou3BoanTens Ans Kakoro-nmbo nabopatopHoro aHaamsa
COTpyAHMKaM nabopaTtopun cieayeT U3ydnTb JaHHble
npon3eoanTens Npobrupok U CBOU COBCTBEHHbIE CBEAEHUS,
yTObLI ONpeaennThL/NoATBEPAUTL pabounin AnanasoH Ans
KOHKpPEeTHOW cucTeMbl Npubop/peareHT. Ha ocHOBaHWK 3TON
MHdopMaLmm nabopaTopus MoOXeT onpeaennTb, HeobXoAUMbI
SN U3MEHeHMUA.

(lpogosmkerHne)



MpeaynpexaeHus

CobniopanTe obuime mepbl NPEAOCTOPONKHOCTU. [N 3aWMnTh
OT 6pbI3r U NPOUBLIENCA KPOBU, BO3MOXHOMO BO34EeNCTBUA
COAEPXALLMXCSA B KPOBU MaTOreHOB UCMOJIb3yATE NepyaTKu,
Xanartbl, CpeACcTBa 3aWnTbl Fna3 u gpyrve cpeacrea
UHAWBMAYAIbHOMN 3aLLNThI.

ObpawanTech co BceMy bruosormyecknumy obpasuamm n ocTpbiMu
npeamMeTamu, UCNoab3yeMbiMy Npu 3abope KPoBu (TAHLETSHI,
Urbl, aaanTepbl C HAKOHEYHUKOM J1i03pa, KOMMAEKTbI AN
3abopa KpoBM), COTNTACHO YCTAHOBJIEHHbIM B BALUEM YUPEXAEHUN
npasuaam u npoueaypam. HemeaneHHo obpaTtuTech 3a
COOTBETCTBYIOLLEN MEANLMHCKON MOMOLLbIO B C/lydae noboro
KOHTaKTa ¢ buonornyeckmmm obpasuamu (Hanpumep,

yKO0a), MOCKO/IbKY OHU MOTYT BbITb MCTOYHUKOM 3apaKeHUs
BUPYCHbIM renatutom, BUY 1 apyrumMu nepeHoCMMbIMU KPOBbIO
naToreHamu. Ecnv ycTpoincTBo Ans 3abopa KpoBu umeeT
BCTPOEHHble NpUcnocobneHns ana 3aumnTbl UMb, UCNONb3YHTE
nx. BD He pekoMeHAyeT HaAeBaThb YexJsibl Ha UCMOb30BaHHbIE
urnel. OL4HAKO ecnun npasuia Bawero yypexaeHus TpebyoT
MHOro, X Heobxoanmo cobnoaatb.

BoibpacbiBanTe Bce npobupku ans 3abopa Kpoew B
npeAHa3HayeHHble AJ1 3TOF0 KOHTENHePbl AJ1f OMaCHbIX
buomaTtepuanos.

Henb3s nepeHocnTb B NPobMpKy o0bpaseL, B3ATbI C MOMOLLbIO
wnpuua. JonoaHUTeNbHbIE MAHUMYAALUN C OCTPbIMU
npeaMeTaMy yBeIMYMBAKOT BEPOATHOCTL YKONa urnomn. Kpome
TOro, HaXxaTWe Ha MOPLUEHb WNPMLA NPY NMepPeHOCe MOXKeT
NPVBECTU K BOSHUKHOBEHUIO MOJIOXUTENbHOIO AaBNEHUA,
KOTOpPO€e MOXET Bbl6UTb MPO6KY M CO34aTb Yrpo3y KOHTaKTa C
KpOBbio. Mpy MepeHoCe KPOBM C MOMOLLbIO WMPKLLA BO3SMOXHO
136bITOYHOE UIIM HEAO0CTATOYHOE HAMoJIHEHME NPOBUPOK, YTO
npuBeaeT K HEBEPHOMY COOTHOLLEHWIO KPOBY M HAMONHUTENS
M MOTEHLMANBHO K OWwnbKaM B pe3ynbTatax aHanusa. Mpu
3anoiHeHUy 13 Wnpuua NPobupku ¢ 06bLEMOM BbITIFMBAHUS
MeHblUe, YeM BUAMMbIE Pa3Mepbl, MOTYT HE HAMOMHATLCS

[0 yKa3aHHoOro obbvema. Mo NoBoAy UCMONb30BAHUS TAKUX
06pa3L0B PeKOMEHAYETCA NMPOKOHCYNbTUPOBATLCA CO
crneunanucTamu.

Ecnu kpoBb 3abupaeTcs U3 BEHO3HOro KaTteTepa, NpocneaunTe,
uTObbI Nepen, 3anonHeHneM NPobUPOK KaTeTep Hbia NPOMbIT
OT pacTBoOpa AN BHYTPUBEHHOIO BAUBAHMA. OTO HeObX0ANMO,
uTObbI N36exaTh OWMHOK NabopPaTOPHBIX aHAIM30B U3-3a
3arpsA3HeHus pacTBOPOM A1 BHYTPUBEHHOrO BJAUBAHMS.

HepoctaTouHoe HamnosHeHUe NPobUPKM HapyLLaeT COOTHOLEHe
KPOBW W HaMONHUTENS, YTO MOXeT NMPMBECTH K olwmnbkam aHanmsa
WM HeKayeCcTBeHHOMY (YHKLMOHUPOBAHUIO U3 enus.

YbeaunTtech, 4TO NPOBUPKN HaANexXawmmM 06pa3oM yCTaHOBEHbI
B paMKy LeHTpudyrn. HenonHas 3arpy3ka MoxeT NpuBecTH

K oTCcoeaunHeHuto Kpbiwky BD Hemogard™ oT npobupku unm
BbICTYNAHWIO NPOBUPKM HaZ paMkon. Mpobupku, BeiCTynawwme
Haj, PaMKOW, MOTYT 3a4€eTb POTOP LLEeHTPUdYru, YTO NPUBELET K
NOBPEeXAEHUIO NPOBUPKU.

Mepen NONbITKOW M3BMeYeHMA NPoBUPOK BCeraa AasanTe
LeHTpudyre NOAHOCTbIO OCTAHOBUTLCA. MoCae 0CTaHOBKM
LEHTPUDYIM OTKPONTE KPLILLKY ¥ MPOBEPbTE BO3MOXHOE
Hannume pasbuTbix Npobupok. MNpu obHapyxeHUN Pa3bUTbIX
npobnpok n3BneKaiTe X NPU NOMOLUN MEXAHNYECKOrO
YCTPOMNCTBA, TAKOrO KakK LWMMLbl MU KPOBOOCTAHABMBAIOLLU
3aXUM. BHUMaHue! He n3enekanTe pa3butbie Npobupku pyKon.
WNHCTPpYKUMM NO Ae3UH(PEKLUN MOXKHO HAWTU B UHCTPYKLMK MO
3KCMAyaTaLuuu LeHTpudyru.

CopepxaHune 3HAOTOKCUHOB He KOHTPOAMPYETCA. KpoBb 1am

NPOAYKTbI KPOBM, CObpaHHble 1 0bpaboTaHHble B Npobupke, He
noanexar uHdY3MM Uan BBELEHUIO B OPraHM3M YesioBeKa.
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& BD Vacutainer® PPT™

Skamavka na pripravu plazmy

Na pripravu nezriedenej plazmy na pouzitie s metédami molekularnych diagnostickych testov

Sterilné vnatro
Na diagnostické poutzitie in vitro

Material bariéry: Gél.

Vnuatorné aditivum: Dostato¢né mnozstvo K;EDTA na 5 mL/8,5 mL krvi

Mazanie zatky: Silikén.

POUZITIE

Skamavka na pripravu plazmy BD Vacutainer® PPT™ (skamavka BD PPT™) je
plastova vakuova skimavka na odber vendznej krvi, ktord po odstredovani
oddeli nezriedent plazmu EDTA na poufZitie pri metéde molekularneho
diagnostického testu (ako napriklad, nie vak vyhradne, PCR - reakcie retazca
polymerdzy - alebo bDNA - technik zvacSovania rozvetvenej DNA) alebo pri
inych postupoch, kedy sa poZaduje nezriedend vzorka plazmy EDTA podla
poziadaviek laboratéria.

SUHRN A VYSVETLENIE

Priprava plazmy z pinej krvi je prvym krokom pri mnohych molekularnych
diagnostickych rozboroch in vitro. Skimavka BD PPT™ poskytuje prostriedok na
odber, spracovanie a prevoz nerozriedenej vzorky plazmy EDTA v uzatvorenom
vakuovom systéme. Skamavky obsahuji 9 mg a 15,8 mg KEDTA suseného
sprejom, vysledné pomery 1,8 mg/mL a 1,9 mg/mL krvi, ked'sa vakuova
skamavka sprdvne naplni na 5 mL alebo 8,5 mL objemu. Tato skamavka
obsahuje aj gélovy materidl, ktory po odstredeni vytvori bariéru medzi plazmou
a vacsinou bunecnych prvkov, ¢o umozni transport skamavky BD PPT™ bez
odstranenia plazmy. Vysledkom je vhodny, bezpe¢ny, jednoduchy systém
skamavky na odber plnej krvi a oddelovanie plazmy. Vzorky sa daja odobrat,
spracovat a prevazat in situ, ¢im sa zniZzi moznost vystavenia patogénom
obsiahnutym v krvi v mieste odberu a spracovavania vzoriek.

USKLADNENIE

Nenaplnené skiimavky uchovavajte pri teplote 4-25 °C. Obmedzené odchylky
teploty do 40 °C nesmu prekrocit sthrnne 10 dni.

ZBER VZORKY A ZAOBCHADZANIE SO VZORKOU

Zariadenie poZadované na odber vzorky, ktoré sa neposkytuje

1. Vsetky drZiaky na ihly BD Vacutainer® so standardnou velkostou
sa mozu pouzit so skimavkami s 13 mm priemerom.

Tampén navlhéeny alkoholom na Cistenie miesta.

Sucha dista gaza.

Skrtidlo.

Odpadovy kontajner na pouzité ihly alebo na ihly a drziaky.

> whN

Zariadenie na poZadované na spracovavanie vzorky, ktoré
sa neposkytuje

1. Odstredivka s vykyvnym typom rotora schopnd generovat
relativnu odstrediva silu 1 100 x g (RCF) v spodnej Casti.

2. Rukavice a iné osobné ochranné prostriedky podla potreby na ochranu pred
vystavenim patogénom v krvi.

Priprava na odber vzorky

Pred napichnutim Zily sa uistite sa, Ze st dostupné nasledujice materidly:

1. Pozrite si pozadované vybavenie vyssie.

2. Vsetky potrebné skamavky, so stanovenou velkostou, odberom
a aditivom.
3. Znacky na identifikdciu vzoriek pozitivnych pacientov.

POKYNY NA POUZiVANIE

1. Pripravte miesto napichnutia zily s pomocou vhodného dezinfekéného
prostriedku. Na Standardné napichnutie Zily a odber vzorky pouzite
odporacany postup vasho zariadenia.

2. Vyberte kryt ihly.

3. Napichnite Zilu.

4. Vlozte skamavku do drZiaka a zatlacte skimavku dopredu, kym
sa uzdver neprepichne.

5. Uvolnite skrtidlo hned, ako sa v skimavke objavi krv.

6. Pockajte, kym sa skmavka naplni na uvedeny objem a prietok
krvi sa zastavi.

7. Vytiahnite skmavku z ihly vo vnatri drziaka.

8. Vyberte skamavku z drziaka.

9. Po odbere plnej krvi v skimavke BD PPT™ ihned a jemne skimavku BD
PPT™ 8-10 krat obratte.

10. Po zmieSani sa mo6ze vzorka plnej krvi pred odstredovanim skladovat
maximalne Sest (6) hodin pri izbovej teplote.

11. Skiimavku BD PPT™ odstredujte vo vyvazenej odstredivke s vykyvnym

rotorom pri izbovej teplote pri 1 100 RCF minimalne po dobu 10 minat.

Poznamka: PouZivanie striedavych podmienok odstredovania méze

zabezpecovat aj prijatelny vykon; to by sa malo hodnotit a potvrdit

v laboratériu.

12. Ak chcete ziskat nezriedent vzorku plazmy, odstrarnte uzaver
BD Hemogard™ (Pozrite si pokyny na odstranenie casti uzaveru
BD Hemogard™) a zlejte plazmu do samostatnej nadoby alebo rozdelte
plazmu do samostatnej nddoby s pomocou pipety. POZNAMKA: Pri
pouZivani pipety sa uistite, Ze ste hrotom pipety NEPORUSILI gélova
bariéru.

POKYNY NA ODSTRANENIE UZAVERU BD HEMOGARD™

1. Uchopte skamavku BD PPT™ jednou rukou a palec dajte pod uzéver BD
Hemogard™. (Pre zabezpecenie stability si poloZte ruku na pevny povrch.)
Druhou rukou vytocte uzaver BD Hemogard™ a sicasne ho palcom prvej
ruky tlacte nahor LEN KYM SA ZATKA SKUMAVKY NEUVOLNI.

Kym uzaver vyberiete, dajte palec pre¢. NEPOUZIVAIJTE palec na vytlacenie
uzaveru zo skamavky. Upozornenie. Ak skimavka obsahuje krv, existuje
nebezpecenstvo vystavenia. Ak chcete predist poraneniu pri odstranovani
uzaveru, je doleZité, aby ste palec, ktorym tlacite uzaver nahor, ihned po
uvolneni uzéveru BD Hemogard™uvolnili

zo skamavky.

Zdvihnite uzaver zo skimavky. V nepravdepodobnom pripade, kedy sa
moze plastovy kryt oddelit od gumeného uzaveru, UZAVER NEMONTUIJTE
NASPAT. Opatrne odstrarite gumovy uzaver zo skmavky.

POKYNY NA OPATOVNE VLOZENIE UZAVERU BD HEMOGARD™
1. Vymerite uzaver skamavky.

2. Otocte a pevne zatlacte nadol, kym sa uzaver nedostane do svojho miesta.
Je potrebné kompletne vloZit uzaver naspdt, aby mohol uzaver bezpe¢ne
zostat na skimavke pocas zaobchadzania.

(Pokracovanie)
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SKLADOVANIE A PREVOZ VZORIEK

1. PIna krv sa mdze uchovavat v skimavke BD PPT™ maximalne Sest (6)
hodin pred odstredovanim. Odstredovanie vzorky po dobe dlhsej ako Sest
(6) hodin si mdZe vyZzadovat potvrdenie od vasej testovacej institlcie
alebo laboratéria. Pozrite si odporicané casy skladovania a teploty
antikoagulovanej pinej krvi EDTA u vyrobcu stpravy na rozbor.

2. Plazma sa méze skladovat a prevazat v skamavke BD PPT™ pri izbovej
alebo niz3ej teplote alebo zamrznuté v suchom lade. Pozrite si odpora¢ané
casy skladovania a teploty plazmy EDTA u vyrobcu stpravy na rozbor.

3. Plazma sa méze skladovat zamrznuta in situ v skimavke BD PPT™. Zmrazte
odstredované skimavky BD PPT™ vo vzpriamenej polohe v otvorenom
stojane pri teplote -20 °C minimalne po dobu 2 hodin. Zmrazené skamavky
PPT mézu potom zostat bud pri teplote
-20 °C, previest sa na teplotu -70 °C alebo nizsiu pre dal3ie skladovanie
alebo sa m6zu dodavat zmrazené v suchom lade. PouZivatelia by mali
potvrdit vlastny protokol zmrazenia a dodavky pre skimavky
BD PPT™. Poznamka: Zmrazenie plazmy in situ v skimavkach
BD PPT™ méze byt pri rozboroch zakazané, ako napriklad pri niektorych
testoch na virus HIV, v ktorych sa pouziva
intracelularna DNA.

4. Rozmrazte skimavky BD PPT™ v stojane pri okolitej teplote
(18-25 °C). Ked'zvazujete pouzitie viacerych cyklov zmrazenia/rozmrazenia,
mali by ste vzdy potvrdit svoj vlastny protokol zmrazenia/rozmrazenia pre
skamavky BD PPT™.

OBMEDZENIA SYSTEMU

MnozZstvo odobranej krvi zavisi od nadmorskej vy3ky, teplote okolia,
barometrického tlaku, veku skimavky, Zilného tlaku a techniky plnenia
skamaviek. Pri standardnych podmienkach odstredovania pre generovanie
plazmy na testovanie sa nedosahuje kompletna sedimentacia vietkych buniek.
Metabolizmus na Grovni bunky, ako aj prirodzend degradécia ex vivo moze
ovplyvnit koncentraciu/¢innosti analytu plazmy mimo acelularnych zmien.
Vlastnosti prietoku cez materiél bariéry st spojené s teplotou. Prietok sa méze
zastavit, ak sa krv pred alebo pocas odstredovania schladi. Pre optimalizéciu a
prevenciu ohrievania pocas odstredovania nastavte chladenie odstrediviek na
25°C (77 °F).

Vlastnosti prietoku cez materidl bariéry st spojené s RCF. Optimalne
oddelovanie plazmy a vznik bariéry sa zmensia pri podmienkach nizsich ako sa
odporuca.

Vzorky krvi by sa mali odstredovat do Siestich hodin po odbere. Kontaminéacia
cervenych krviniek oddelenej nezriedenej vzorky plazmy sa zvysuje so
zvySujucim sa omeskanim pred odstredovanim. Stabilitu vzorky v plnej

krvi po Siestich hodinach by mala potvrdit vasa institicia alebo testovacie
laboratérium.

UPOZORNENIA A VAROVANIA

Upozornenia

Skamavky nepouZzivajte, ak sa v nich cudzie telesa.

NepouZivajte skamavky BD PPT™ opakovane.

Sterilné je len vnatro skamavky.

Skamavka nie je bez obsahu pyrogénu.

NepouZivajte skamavky BD PPT™ po datume exspirdcie vytlatenom na

Stitku skamavky.

6. KedZe tato skamavka BD PPT™ obsahuje chemické aditivum (EDTA), mali
by sa prijat opatrenia na prevenciu mozného spdtného toku zo skamavky
pocas odberu krvi. Ak chcete predchadzat spatnému toku, dodrzujte
nasledujice opatrenia:

a. Nastavte ruku pacienta v smere nadol.
b. Podrzte skmavku s uzaverom v hornej polohe.
c. Uvolnite turniket hned, ako sa v skiimavke objavi krv.

7. Oddelovanie plazmy od buniek odstredovanim by sa malo dosiahnut do 6
hodin od odberu pre prevenciu chybnych vysledkov testu.

8. Po odstredovani zostan( niektoré lymfocyty na rozhrani
plazmy/gélu.

9. Nadmerna rychlost odstredovania (viac ako 10 000 RCF) méze sposobit
prasknutie skmavky BD PPT™, vystavenie krvi a moZné poranenie.

10. Odstrante uzavery krativym a tahavym pohybom. Odstranenie
s pomocou palca sa neodporica.

11. Po napichnuti Zily sa méZe vo vrchnej €asti uzaveru nachadzat zvyskové krv.
Prijmite vhodné opatrenia pri manipulécii so skamavkami, aby ste sa vyhli
kontaktu s touto krvou.

12. Vykondvajte jednotni manipul@ciu pocas cyklu sledovania, aby ste

zabezpecili konzistentné vysledky.

13. Nadmerné naplnenie alebo slabé naplnenie skamaviek bude mat za
ndsledok nespravny pomer krvi a aditiva a méze viest k nespravnym
analytickym vysledkom alebo nizkemu vykonu produktu.

A

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

Antikoagula¢né ¢inidlo susené sprejom (K2EDTA) ma bielu farbu.

Vzdy pouzivajte vhodné nosice alebo vlozky. PouZivanie skimaviek s
prasklinami alebo Glomkami alebo nadmerna rychlost odstredovania
mozu sposobit zlomenie, s uvolnenim vzorky, kvapiek a aerosélu do
odstredovacej misy. Uvolneniu potencidlne nebezpecnych materidlov sa da
vyhnat s pomocou Specidlne vyhotovenych utesnenych nadob, v ktorych
sa skamavky pocas odstredovania drzia. Nosice a vliozky odstredivky by
mali mat velkost zodpovedajicu pouzivanym skiimavkam. PouZivanie
prilis velkych alebo prilis malych nosi¢ov méze mat za nasledok prasknutie
skamavky.

Poznamka: Pri rozboroch sa m6zu pozadovat Specialne podmienky
zaobchadzania, ako napriklad pri niektorych testoch na virus HIV, v ktorych
sa pouZiva intraceluldrna DNA. Poradte sa s vyrobcom sUpravy na rozbor
ohladom odporacanych podmienok zaobchadzania.

Poznamka: Zmrazené skamavky BD PPT™ by sa mohli narazom prasknut.
Ak chcete zniZit riziko prasknutia pocas dodavky, so zmrazenymi
skamavkami by ste mali zaobchadzat rovnako ako so sklenenymi
skamavkami.

Nezmrazujte skamavku vo vzpriamenej polohe v polystyrénovom
z@sobniku, pretoZe sa tym moze skamavka prasknat.

Poznamka: Zmrazenie plazmy in situ v skmavkéach BD PPT™ mdze byt pri
rozboroch, pri ktorych sa pouziva intracelularna DNA, zakazané. Pozrite si
odporacané pokyny pre prevoz a povolené cykly zmrazenia a rozmrazenia
pri plazme EDTA u vyrobcu stpravy na rozbor.

Vzdy, ked menite typ trubice na odber krvi, velkost, podmienky
zaobchdadzania, spracovavania alebo skladovania pri prislusnom
laboratérnom rozbore, persondl laboratéria by si mal overit Gdaje vyrobcu
skamavky a svoje vlastné Gdaje, aby sa dal stanovit/overit referencny
rozsah pre Specificky nastroj/systém reagensu. Na zdaklade takychto
informacii méze laboratérium rozhodndt, ¢i s zmeny vhodné.

(Pokracovanie)



Varovania

Vseobecné pracovné opatrenia. Pouzivajte rukavice, pracovné plaste,
ochranné okuliare, iné osobné ochranné prostriedky a technologické
pomocky na ochranu proti postriekaniu krvou, zabraneniu Gniku krvi a
potencidlnej expozicii krvnym patogénov.

So vietkymi biologickymi vzorkami a odberovym materialom (lancety,
ihly, Luerove adaptéry a stpravy pre odber krvi) zaobchadzajte podla
prislusnych predpisov vasho zariadenia. Ak déjde k expozicii biologickej
vzorke (napr. cez ranu v pokozke) vyhladajte adekvatnu lekarsku pomoc,
pretoze vzorky m6zu prendsat virova hepatitidu, HIV (AIDS), alebo iné
infekeéné choroby. VZdy pouzite zabudovany chranic ihly, ak je sicastou
odberovej sipravy. BD neodportca opdatovne nasunit kryt na pouzité ihly.
Predpisy vasho zariadenia sa vdak mézu v tomto bode [iSit a treba sa nimi
vzdy riadit.

Vsetky skimavky na odber krvi zlikvidujte v odpadovych nadobach
schvdlenych pre biologicky odpad.

Neprevadzajte vzorku zo striekacky do skimavky. Dodatoénd manipulécia
s ostrymi predmetmi zvySuje potencidlne poranenie ihlou. Okrem toho,
stlacanie piestu striekacky pocas prevodu méze vytvarat pozitivny tlak,
¢im sa vysunie uzdaver a vzorka a spdsobi to potencidlne vystavenie krvi.
PouZivanie striekacky na prevod krvi méze spdsobit aj nadmerné alebo
slabé plnenie skamaviek, ¢o bude mat za nasledok nespravny pomer a
potencidlne nespravne analytické vysledky. Skamavky, s objemom odberu
niz8im ako uvadzaja ich zjavné rozmery, sa nemusia naplnit po uvedeny
objem, ked'sa plnia zo striekacky. Ohladom poufZitia tychto vzoriek by ste sa
mali poradit s laboratériom.

Ak sa krv odobera cez intravendzne (I1V.) vedenie, uistite sa, Ze toto vedenie
bolo vycistené od roztoku IV. pred zaciatkom plnenia skamaviek na odber
krvi. Toto je doleZité pre zabranenie chybnym laboratérnym tdajom v
dosledku IV. kontamindcie kvapaliny.

Slabé naplnenie skimaviek bude mat za nasledok nespréavny pomer krvi a
aditiva a moéze viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkemu
vykonu produktu.

Uistite sa, Ze st skamavky sprévne uloZené v nosici odstredivky. Nevhodné
umiestnenie by mohlo mat za nasledok oddelenie uzaveru BD Hemogard™
zo skamavky alebo presah skimavky nad nosi¢. Skimavky, ktoré presahuja
nad nosi¢, by sa mohli zachytit na hlavici odstredivky, ¢o by mohlo mat za

nasledok prasknutie.

Vzdy nechajte odstredivku aby sa celkom zastavila, kym budete skamavky
vyberat. Po zastaveni hlavice odstredivky otvorte veko a preskimajte,

¢i nie st niektoré skamavky prasknuté. Ak st prasknuté, na odstranenie
skimaviek pouzite mechanické zariadenie ako je pean alebo hemostat.
Upozornenie: Prasknuté skamavky nevyberajte rukou. Pozrite si navod na
pouzivanie odstredivky a vyhladajte v nom pokyny pre dezinfekciu

Endotoxin nie je kontrolovany. Krvi a jednotlivé zlozky krvi odobraté a
spracované v skamavke nie st ur¢ené na podavanie formou infazie, ani na
zavadzanie do ludského tela.

‘ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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& BD Vacutainer® PPT™

Epruveta za pripravo plazme

Za pripravo nerazredc¢ene plazme za uporabo z molekularnimi metodami diagnosti¢nih preiskav

Sterilna notranjost
Za diagnosti¢no uporabo in vitro

Barierni material: gel.
Notranji aditiv: dovolj KoEDTA za 5 mL/8,5 mL krvi
Lubrikant zamaska: silikon.

NAMEN UPORABE

Epruveta za pripravo plazme BD Vacutainer® PPT™ (epruveta

BD PPT™) je plasti¢na vakuumska epruveta za odvzem venozne krvi, ki po
centrifugiranju loci nerazredéeno plazmo EDTA za uporabo z molekularnimi
metodami diagnosti¢nih preiskav (kot sta na primer tehnika PCR - polimerazna
verizna reakcija in/ali bDNA - tehnika ojacenja razvejane DNK) ali drugimi
postopki, pri katerih je potreben vzorec nerazredéene plazme EDTA, kot dolo¢a
laboratorij.

POVZETEK IN RAZLAGA

Priprava plazme iz polne krvi je prvi korak stevilnih molekularnih diagnosti¢nih
preiskav in vitro. Epruveta BD PPT™ predstavlja nacin za odvzem, obdelavo in
transport vzorca nerazredéene plazme EDTA v zaprtem vakuumskem sistemu.
Epruvete vsebujejo 9 mg in 15,8 mg KoEDTA, susene z razprSevanjem, ki
zagotavlja razmerje 1,8 mg/mL in 1,9 mg/mL krvi, Ce je vakuumska epruveta
pravilno napolnjena bodisi do prostornine 5 mL ali 8,5 mL. Epruveta vsebuje
tudi gel, ki s centrifugiranjem ustvari pregrado med plazmo in vecino celi¢nih
elementov, kar omogoca transport epruvete BD PPT™, ne da bi odstranili
plazmo. Rezultat je prirocen, varen in enojen sistem epruvete za odvzemanje
polne krvi in locevanje plazme. Vzorce je mogoce odvzeti, obdelati in
transportirati in situ, s Cimer se zmanjsa moznost izpostavljenosti patogenom,
ki se prenasajo s krvjo, na mestu odvzema in obdelave vzorca.

SHRANIJEVANIE

Prazne epruvete hranite pri 4-25 °C. Omejeni odkloni temperature do 40 °C za
kumulativni ¢as, ki ne presega 10 dni, so sprejemljivi.

ODVZEM VZORCA IN RAVNANIE

Oprema, potrebna za odvzem vzorca, ki ni priloZena

1. Z epruvetami premera 13 mm se lahko uporabljajo katera koli drzala za
igle BD Vacutainer® standardne velikosti.

Vatirane palcke z alkoholom za ¢iS¢enje mesta.
Suha, ¢ista gaza.

Zazemka.

Vsebnik za porabljene igle ali sklope igel in drzal.

> whN

Oprema, potrebna za obdelavo vzorca, ki ni priloZzena

1. Centrifuga z rotorjem z nagibom navzven, s kapaciteto ustvarjanja
relativne centrifugalne sile 1.100 x g (RCF) na dnu epruvete.

2. Rokavice in druga osebna zas¢itna oprema za zascito pred
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo v krvi.
Priprava na odvzem vzorca

Preden zacnete z odvzemom vzorca, se prepric¢ajte, da so naslednji materiali
lahko dostopni:

1. Glejte zgoraj navedeno potrebno opremo.
2. Vse potrebne epruvete z oznako za velikost, vsesano prostornino in aditiv.
3. Oznake za pozitivno identifikacijo vzorcev bolnikov.
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Pripravite vbodno mesto z ustreznim antiseptikom. Uporabite postopek za
standardno tehniko venske punkcije in odvzem vzorca,
ki jo priporoca vasa ustanova.

2. Odstranite ¢itnik igle.
3. Opravite odvzem krvi.
4. Epruveto postavite v drZalo in jo potisnite naprej, tako da se pokrovéek
epruvete predre.
5. Sprostite zazemko takoj, ko se v epruveti pojavi kri.
6. Pocakajte, da se epruveta napolni do dolocene prostornine
in kri preneha teci.
7. Povlecite epruveto z igle v drzalu.
8. Epruveto odstranite z drzala.
9. Takoj po odvzemu polne krvi v epruveto BD PPT™, epruveto
BD PPT™ 8-10-krat nezno obrnite.
10. Po mesanju lahko vzorec polne krvi za do 3est (6) ur shranite
pri sobni temperaturi do centrifugiranja.
11. Epruveto BD PPT™ najmanj 10 minut centrifugirajte v uravnotezeni

centrifugi z rotorjem z nagibom navzven pri sobni temperaturi na
1.100 RCF.

Opomba: Uporaba drugacnih pogojev centrifugiranja lahko prav tako zagotovi
ustrezne rezultate — to mora oceniti in potrditi laboratorij.

12. Za pridobivanje vzorca nerazredcene plazme odstranite pokrovéek BD
Hemogard™ (glejte razdelek Navodila za odstranjevanje pokrovcka BD
Hemogard™) in prelijte plazmo v posebno posodo ali prenesite plazmo v
posebno posodo s pipeto za prenasanje. OPOMBA: Pri uporabi pipete za
prenos pazite, da s konico pipete NE unicite pregrade iz gela.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE POKROVCKA BD HEMOGARD™

1. Z eno roko primite epruveto BD PPT™ in poloZite palec pod pokrovéek BD
Hemogard™. (Za dodatno stabilnost roko naslonite na trdno povrsino.)

Z drugo roko obrnite pokrovéek BD Hemogard™ in hkrati potisnite palec
druge roke gor, SAMO TOLIKO, DA SE POKROVCEK ZRAHLIJA.

Preden pokrovcek dvignete, umaknite palec. Pokroveka z epruvete NE
potisnite s palcem. Opozorilo: Ce epruveta vsebuje kri, obstaja tveganje
zaradi izpostavljenosti. Za preprecevanje poskodb med odstranjevanjem
pokrovcka je pomembno, da palec, s katerim pokrovcek potisnete navzgor,
odmaknete od epruvete takoj, ko se pokrovéek BD Hemogard™ zrahlja.
Dvignite pokrovcek z epruvete. Ce se plasticni ¢itnik lo¢i od gumijastega
pokroveka, POKROVCKA NE SESTAVITE PONOVNO. Previdno odstranite
gumijasti pokrovéek z epruvete.

NAVODILA ZA NAMESCANJE POKROVCKA BD HEMOGARD™

1. Namestite pokrovcek na epruveto.

2. Obrnite in ¢vrsto pritisnite, tako da se pokrovéek popolnoma namesti.
Popolna namestitev pokrovcka je potrebna zato, da med rokovanjem
pokrovéek ostane trdno namescen na epruveti.

(nadaljevanje)



SHRANIJEVANIJE IN TRANSPORT VZORCA

1. Polno kri lahko v epruveti BD PPT™ shranite do Sest (6) ur pred
centrifugiranjem. Centrifugiranje vzorca po vec kot Sest (6) urah od
odvzema lahko zahteva preverjanje s strani ustanove ali preiskovalnega
laboratorija. Za priporocene ¢ase in temperature za shranjevanje polne
krvi, antikoagulirane z EDTA, glejte priporocila proizvajalca testa.

2. Plazmo lahko shranite in transportirate v epruveti BD PPT™ na sobni
temperaturi ali ohlajeno ali zamrznjeno na suhem ledu. Za priporocene
Case in temperature za shranjevanje plazme EDTA glejte priporocila
proizvajalca testa.

3. Plazmo lahko zamrznete in situ v epruveti BD PPT™. Centrifugirane
epruvete BD PPT™ zamrzujte v pokonénem poloZaju v odprtem Zicnatem
stojalu pri -20 °C najmanj 2 uri. Zamrznjene epruvete PPT lahko nato
ostanejo pri -20 °C, lahko jih prenesete na
-70 °C dli na nizjo temperaturo za nadaljnje shranjevanje ali jih posljete
zamrznjene na suhem ledu. Uporabniki morajo potrditi svoj protokol
zamrzovanja in posiljanja epruvet BD PPT™. Opomba: Zamrzovanje
plazme in situ v epruvetah BD PPT™ je lahko prepovedano za teste, kot
so nekateri testi virusnega bremena
HIV, pri katerih intracelularna DNK moti.

4. Epruvete BD PPT™ odtajajte na Zicnatem stojalu pri sobni temperaturi
(18-25 °C). Kadar Zelite epruvete veckrat zamrzniti in odmrzniti, morate
potrditi svoj lasten protokol zamrzovanja in odmrzovanja za epruvete BD
PPT™.

OMEJITVE SISTEMA

Koli¢ina odvzete krvi je odvisna od nadmorske viSine, temperature okolice,
zracnega tlaka, starosti epruvete, venskega tlaka in tehnike polnjenja. Pri
standardnih pogojih centrifugiranja za ustvarjanje plazme za preiskavo vse
celice ne sedimentirajo v celoti. Zato lahko celi¢ni metabolizem in naravna
degradacija ex vivo vplivata na koncentracije/aktivnost plazemskih analitov
nad acelicnimi spremembami.

Pretocne lastnosti pregrade so povezane s temperaturo. Pretok je lahko
oviran, ¢e se ohladi pred ali med centrifugiranjem. Da bi optimizirali pretok in

preprecili segrevanje med centrifugiranjem, nastavite hlajene centrifuge na 25

°C (77 °F).
Pretocne lastnosti pregrade so povezane z relativno centrifugalno silo.

Optimalno locevanje plazme in ustvarjanje pregrade se zmanjsa pri pogojih, ki

so pod priporocenimi.

Vzorce krvi je treba centrifugirati v destih urah od odvzema. Ce pred
centrifugiranjem pretece vec ¢asa, je kontaminacija vzorca lo¢ene
nerazredcene plazme z rdecimi krvnickami vecja. Stabilnost vzorca v polni krvi
po Sestih urah mora potrditi vasa ustanova ali preiskovalni laboratorij.
OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

Opozorila

Ne uporabljajte epruvet, ¢e so prisotni tujki.

Epruvet BD PPT™ ne uporabljajte ponovno.

Sterilna je le notranjost epruvete.

Epruveta ni brez pirogenov.

Epruvet BD PPT™ ne uporabljajte po pretecenem roku uporabe,
ki je natisnjen na nalepki epruvete.

6. Ker ta epruveta BD PPT™ vsebuje kemicni aditiv (EDTA), je treba
upostevati varnostne ukrepe za preprecevanje povratnega toka krvi med
odvzemanjem. Za preprecevanje povratnega toka upostevajte naslednje
varnostne ukrepe:

a. Pacientova roka mora biti usmerjena navzdol.
b. Epruveto drzite tako, da je pokrovéek zgoraj.
c. Sprostite zazemko takoj, ko se v epruveti pojavi kri.

7. Locevanje plazme od celic s centrifugiranjem mora biti opravljeno v 6-ih
urah po odvzemu, da ne pride do napacnih rezultatov preiskave.

8. Po centrifugiranju nekateri limfociti ostanejo med plazmo in gelom.

9. Prekomerna hitrost centrifugiranja (nad 10.000 RCF) lahko povzro¢i,

da epruveta BD PPT™ podi, pri ¢emer pride do izpostavljenosti krvi in
morebitnih poskodb.

Pokrovcek odstranite tako, da ga zasucete in snamete. Odstranjevanje s
palcem ni priporocljivo.

Po odvzemu krvi je lahko na vrhu pokrovcka ostanek krvi. Upostevajte
ustrezne varnostne ukrepe pri rokovanju z epruveto,

da se ne dotaknete te krvi.

v wN =

10.

11.
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Enako ravnajte skozi celoten nadzorni cikel, da zagotovite konsistentne
rezultate.

Ce epruvete napolnite preve¢ ali premalo, pride do nepravilnega razmerja
krvi in aditiva, zaradi ¢esar so lahko rezultati analize nepravilni ali izdelek
ne deluje dobro.

Antikoagulant (K2EDTA), susen z razprSevanjem, je bele barve.

Vedno uporabljajte ustrezne nosilce ali vlozke. Ce uporabite epruvete, ki so
pocene aliimajo delce, ali ¢e uporabite previsoko hitrost centrifugiranja,
lahko epruveta poci in v posodo centrifuge pridejo vzorec, kapljice in
aerosol. Izpust teh potencialno nevarnih materialov lahko preprecite z
uporabo posebej zasnovanih zatesnjenih vsebnikoy, v katere vstavite
epruvete med centrifugiranjem. Nosilci in vstavkj za centrifugo morajo
biti ustreznih velikosti za uporabljene epruvete. Ce uporabite prevelike ali
premajhne nosilce za epruvete,

se lahko epruvete zlomijo.

Opomba: Za teste, kot so nekateri testi virusnega bremena HIV, pri katerih
intracelularna DNK moti, so lahko zahtevani posebni pogoji rokovanja. Za
priporocene pogoje rokovanja se obrnite na proizvajalca testa.

Opomba: Zamrznjene epruvete BD PPT™ se lahko ob udarcu zlomijo. Za
zmanjsanje tveganja lomljenja med poSiljanjem je treba z zamrznjenimi
epruvetami ravnati enako kot s steklenimi epruvetami.

Epruvet ne zamrzujte v pokon¢nem poloZaju v pladnju iz stiropora, saj
lahko pocijo.

Opomba: Zamrzovanje plazme in situ v epruvetah BD PPT™ je lahko
prepovedano za teste, pri katerih intracelularna DNK moti. Za priporocila
glede transporta in dovoljene cikle zamrzovanja in odmrzovanja za plazmo
EDTA se obrnite na proizvajalca testa.

Kadar menjate vrsto ali velikost epruvet za odvzem krvi katerega koli
proizvajalca ali pogoje za ravnanje, obdelovanje in shranjevanje za

dolocen laboratorijski test, mora laboratorijsko osebje pregledati podatke
proizvajalca in svoje podatke, da ugotovi/potrdi referenéni razpon za
posamezen instrument/sistem reagenta. Na podlagi teh informacij se lahko
laboratorij nato odlodi, ali so spremembe ustrezne.

(nadaljevanje)



Opozorila

Upostevajte splosne varnostne ukrepe. Uporabljajte rokavice, halje,
zascito za oci, drugo osebno zascitno opremo in tehni¢no-tehnoloski
nadzor za zascito pred Skropljenjem krvi, uhajanjem krvi in potencialno
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrimi predmeti za odvzem krvi (lancete, igle,
adapter luer in kompleti za odvzem krvi) ravnajte v skladu s pravilniki in
postopki vase ustanove. V primeru izpostavljenosti bioloskim vzorcem (na
primer z vbodom), poiscite ustrezno zdravnisko pomoc, saj lahko vzorci
prenasajo virusni hepatitis, HIV ali druge patogene, ki se prenasajo s
krvjo. Uporabljajte morebitne vdelane zascite za igle, e jih pripomocek
za odvzem krvi ima. BD ne priporo¢a ponovnega namescanja scitnikov
na uporabljene igle. Vendar so lahko pravilniki in postopki vase ustanove
drugacni,

pri ¢emer jih morate vedno upostevati.

Vse epruvete za odvzem krvi odvrzite v vsebnike za nevarne materiale, ki so
odobreni za odstranjevanje teh epruvet.

Ne prenasajte vzorca iz brizge v epruveto. Dodatno rokovanje z ostrimi
predmeti poveca moznosti poskodbe prek vboda z iglo. Poleg tega se lahko
s sprostitvijo bata brizge med prenaSanjem ustvari pozitiven tlak, zaradi
Cesar lahko pokrovéek odleti in vzorec brizgne, kar predstavlja moznost
izpostavljenosti krvi. Zaradi uporabe brizge za prenos krvi lahko pride tudi
do prekomerne ali nezadostne napolnjenosti epruvete, posledi¢no pa je
razmerje krvi in aditiva neustrezno, pri ¢emer so lahko rezultati analize
nepravilni. Epruvete

z manjso vsesano prostornino, kot jih na videz kaZzejo mere, se morda ne
bojo napolnile do navedene prostornine, ce jih polnite iz brizge. Glede
uporabe teh vzorcev se je treba posvetovati z laboratorijem.

Ce se kri odvzema po intravenski (iv.) liniji, zagotovite, da v liniji

ni iv. raztopine, preden zacnete polniti epruvete za odvzem krvi. To

je nujno potrebno za preprecevanje napacnih laboratorijskih podatkov
zaradi kontaminacije z iv. tekocino.

Ce epruvete napolnite premalo, pride do nepravilnega razmerja krvi in
aditiva, zaradi cesar so lahko rezultati analize nepravilni ali izdelek ne
deluje dobro.

Prepricajte se, da so vse epruvete pravilno nameséene v nosilec

za centrifugo. Nepopolna namestitev lahko povzroci, da pokrovéek

BD Hemogard™ odstopi z epruvete ali da je epruveta visje od nosilca.
Epruvete, ki gledajo nad nosilec, se lahko zataknejo v glavo centrifuge in se
zlomijo.

Preden zacnete odstranjevati epruvete, vedno pocakajte, da se centrifuga
popolnoma ustavi. Ko se glava centrifuge ustavi, odprite pokrov in
preglejte, ali se je katera izmed epruvet morda zlomila. Ce opazite
razbitine, epruvete vzemite iz centrifuge z mehanskim pripomockom,

kot so klesce ali hemostatske prijemalke. Opozorilo: Zlomljenih epruvet
ne odstranjujte z roko. Za navodila glede dezinfekcije glejte navodila za
uporabo centrifuge.

Endotoksin ni nadzorovan. Kri in komponente krvi, odvzete in obdelave v
epruveti, niso namenjene za infuzijo ali uvajanje v ¢lovesko telo.
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& BD Vacutainer® PPT™

Plasmaprepareringsror

D

For preparering av outspddd plasma att anvdndas med molekyldra diagnostiska testmetoder

Steril insida
For in vitro-diagnostik

Barriarmaterial: Gel.

Invandig tillsats: Tillrackligt med KoEDTA for 5 mL/8,5 mL blod.

Proppsmérjningsmedel: Silikon.

AVSEDD ANVANDNING

BD Vacutainer® PPT™ -plasmaprepareringsror (BD PPT™ -ror) dr ett
plastvakuumrér fér provtagning av vendst blod, som vid centrifugering
separerar outspadd EDTA-plasma for anvandning i molekyldra diagnostiska

testmetoder (sdsom men inte begrdnsat till PCR - polymeraskedjereaktion och/

eller bDNA - férgrenad
DNA-amplifieringsteknik) eller andra forfaranden, dar ett
outspdtt EDTA-plasmaprov krdvs, som bestdms av laboratoriet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Preparering av plasma fran helblod dr ett forsta steg for ménga molekyldra
diagnostiska in vitro-analyser. BD PPT™ -roret ger ett medel for provtagning,
bearbetning och transport av ett outspatt EDTA-plasmaprov i ett slutet
vakuumsystem. Réren innehéller

9 mg och 15,8 mg av spraytorkat KoEDTA, vilket ger kvoter pa

1,8 mg/mL och 1,9 mg/mL blod nér vakuumréret fylls korrekt med antingen
5 mL eller 8,5 mL provvolym. Roret innehdller ocksa ett gelmaterial, som vid
centrifugering bildar en barriar mellan plasman och de flesta av de cellulara
element, som medger transportering av BD PPT™ -réren utan att avldgsna
plasman. Resultatet dr ett bekvamt, sdkert, enkelt rérsystem for provtagning
av helblod och separering av plasma. Prover kan samlas in situ, bearbetas
och transporteras pd plats, vilket minskar risken for exponering for blodburna
patogener p& insamlings- och provbearbetningsplatserna.

FORVARING

Forvara ofylld ror vid 4-25 °C. Begransade avvikande temperaturer
upp till 40 °C, som for en sammanlagd tid inte 6verstiger 10 dagar,
ar acceptabla.

PROVTAGNING OCH -HANTERING

Utrustning for provtagning som krdavs men inte medféljer

1. Alla BD Vacutainer® ndlhdllare av standardstorlek kan anvdndas med 13
mm diameters ror.

Alkoholtork for rengdring av stdllet.
Torr ren gasvavskompress.
Stasslang.

Avfallsbehallare for den anvanda nélen eller kombinationen
av nal/hallare.

v~ wnN

Utrustning for provpreparering som krévs men inte medféljer

1. Centrifug av utsvangningsrotortyp med formaga att alstra en relativ
centrifugalkraft p& 1 100 x g (RCF) vid rorets botten.

2. Handskar och annan personlig skyddsutrustning som kravs for skydd mot
exponering for blodburna patogener.

Férberedelse fér provtagning

Se till att féljande material finns till hands innan venpunktion utférs:

1. Se ovan utrustning som behovs.

2. Alla nédvandiga rér, identifierade efter storlek, prov och tillsats.

3. Etiketter for positiv patientidentifiering av prover.

BRUKSANVISNING

1.

w N

*®

10.

11.

Forbered venpunktionsstdllet med ett Iampligt antiseptikum. Anvand din
institutions rekommenderade forfarande for standardvenpunktionsteknik
och provtagning.

Ta bort nélskyddet.

Utfor venpunktion.

Placera roret i hdllaren och tryck roret framdt tills rérproppen
har penetrerats.

Slapp stasslangen sé snart blodet syns i roret.

Vanta tills roret har fyllts till den angivna volymen och
blodflédet upphor.

Dra av roret fran nalen inuti hallaren.

Ta bort roret fran hallaren.

Efter att helblod har samlats in i BD PPT™ -réret, invertera omedelbart och
forsiktigt BD PPT™ -réret 8 - 10 ganger.

Efter blandning kan helblodsprovet forvaras upp till sex
(6) timmar vid rumstemperatur fore centrifugering.

Centrifugera BD PPT™ -roret pd en balanserad centrifug av

utsvdéingningsrotortyp i rumstemperatur vid 1 100 RCF under minst
10 minuter.

Obs! Anvandning av alternativa centrifugeringsforhdllanden kan ocksa ge
acceptabel prestanda, vilket bor utvérderas och valideras
av laboratoriet.

12.

For att erhdlla ett outspdtt plasmaprov, ta bort BD Hemogard™
-férslutningen (Se avsnittet Anvisningar foér borttagning av

BD Hemogard™ -forslutning) och dekantera plasma i ett separat karl eller
en alikvot av plasma i ett separat karl med hjdlp av en éverféringspipett.
OBS!' Ndr du anvander en 6verforingspipett,

tank pé att INTE stora gelbarricren med spetsen pa pipetten.

ANVISNINGAR FOR BORTTAGNING AV
BD HEMOGARD™ -FORSLUTNING

1.

Greppa BD PPT™ -réret med ena handen, placera tummen under

BD Hemogard™ -forslutningen. (For 6kad stabilitet, placera armen péa
en fast yta.) Vrid med den andra handen BD Hemogard™ -férslutningen
och tryck samtidigt uppat med den andra handens tumme BARA TILLS
RORPROPPEN LOSSATS.

Ta bort tummen innan férslutningen lyfts. ANVAND INTE tummen till

att trycka av forslutningen fran roret. Var forsiktig! Om roret innehaller
blod, finns en exponeringsrisk. For att forhindra skada under borttagning
av forslutningen, dr det viktigt att tummen, som anvdnds for att skjuta
uppat pé forslutningen, tas bort fréin kontakten med réret s& snart BD
Hemogard™ -forslutningen lossats.

Lyft forslutningen av réret. Om det osannolika skulle intraffa att
plasthylsan separeras frén gummiproppen, MONTERA INTE IHOP
FORSLUTNINGEN PA NYTT. Ta forsiktigt bort gummiproppen frdn réret.

ANVISNINGAR FOR ATERISATTNING AV
BD HEMOGARD™ -FORSLUTNING

1.
2.
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Placera forslutningen éver roret.

Vrid och tryck ned ordentligt tills proppen dr helt tillbakasatt. Det Gr
nodvandigt att proppen satts tillbaka fullstandigt for att forslutningen ska
stanna sdkert pd roret under hanteringen.

(Fortsdttning)



FORVARING OCH TRANSPORT AV PROV

1.

Helblod kan férvaras i BD PPT™ -réret i upp till sex (6) timmar fore
centrifugering. Centrifugering av ett prov under en period pd mer an sex
(6) timmar kan krdva validering av institutionen eller laboratoriet. Se
analystillverkarens rekommenderade forvaringstider och temperaturer for
EDTA-antikoagulerat helblod.

Plasma kan férvaras och transporteras i BD PPT™ -réret vid
rumstemperatur, kylskapstemperatur eller fryst pa torris. Se
analystillverkarens rekommenderade forvaringstider och
temperaturer for EDTA-plasma.

Plasma kan forvaras fryst in situ i BD PPT™ -roret. Frys centrifugerade BD
PPT™ -rér upprattstaende i ett 6ppet tradstall vid -20 °C i minst 2 timmar.
Frysta PPT-ror kan sedan antingen ligga kvar i -20 °C, éverforas till -70 °C
eller lagre for ytterligare férvaring eller fraktas frysta pa torr is. Anvdndare
bor validera sitt eget frysnings- och fraktforfarande for BD PPT™ -ror.

Obs! Frysning av plasma in situ i BD PPT™ -ror kan vara forbjuden for
analyser, till exempel vissa virala HIV-belastningstest, dar intracellulér
DNA stor.

Tina BD PPT™ -ror i ett tradstall i rumstemperatur (18-25 °C). Nar man
6vervager anvandning av flera frys-/upptiningscykler, bor anvéindarna
validera sitt eget frys-/upptiningsforfarande for

BD PPT™ -ror.

SYSTEMETS BEGRANSNINGAR

Mdangden draget blod varierar med héjd, omgivande temperatur,
lufttryck, rérets alder, venést tryck och fyliningsteknik.
Standardcentrifugeringsforhallanden for att generera plasma for testning
sedimenterar inte helt alla celler. Foljaktligen kan den cell-baserade
metabolismen, liksom den naturliga nedbrytningen ex vivo paverka
plasmaanalytkoncentrationer/-aktiviteter utéver acellulara forandringar.

Barrigrmaterialets flddesegenskaper ar temperaturrelaterade. Flédet kan
hammas om det kyls fore eller under centrifugering. For att optimera flodet
och férhindra uppvarmning under centrifugering, stall kylcentrifuger pé 25 °C
(77 °F).

Barrigrmaterialets flodesegenskaper ar RCF-relaterade. Optimal
plasmaseparering och barridrbildning minskar vid samre férhéllanden dn de
rekommenderade.

Blodprov bor centrifugeras inom sex timmar efter provtagning.
Erytrocytkontaminering av det separerade outspddda plasmaprovet 6kar med
okande fordrojning innan centrifugering. Provstabiliteten i helblod utover sex
timmar bor valideras av institutionen eller testlaboratoriet.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN OCH VARNINGAR
Forsiktighetsbeaktanden

A

10.

11.

Anvand inte rér om det finns frammande partiklar
Ateranvénd inte BD PPT™ -rér.

Endast insidan av roret dr steril.

Roret @r inte pyrogenfritt.

Anvand inte BD PPT™ -ror efter det utgéingsdatum som tryckts
pa rorets etikett.

Eftersom detta BD PPT™ -r6r innehdller en kemisk tillsats (EDTA), bor
forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra eventuellt aterflode fran réret
under blodprovtagning. Iaktta féljande forsiktighetsatgarder for att skydda
mot aterflode:

a. Placera patientens arm i neddtriktat lage.

b. Hall roret med proppen uppdt.

c. Slapp stasslangen sa snart blodet syns i roret.

Separering av plasma fran cellerna genom centrifugering bér ske inom 6
timmar efter provtagning for att forhindra felaktiga testresultat.

Efter centrifugeringen kommer en del lymfocyter att stanna kvar

i plasma-/gelgranssnittet.

Overdriven centrifugeringshastighet (6ver 10 000 RCF) kan orsaka att BD
PPT™ -réret gar sonder, exponering fér blod och eventuella skador.

Ta bort propparna genom att vrida och dra. Att ta bort dem genom att
vicka med tummen rekommenderas inte.

Efter venpunktionen kan den 6vre delen av proppen innehdlla kvarvarande

blod. Vidta Iampliga forsiktighetsatgdrder vid hantering av réren for att
undvika kontakt med detta blod.
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12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

Genomfor en enhetlig hantering genom hela 6vervakningscykeln for att
sdkerstdlla jamna resultat.

Overfylining eller underfylining av rér resulterar i ett felaktigt férhéllande
mellan blod och tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat eller
bristfallig produktprestanda.

Den spraytorkade antikoagulanten (K2EDTA) har vit férg.

Anvand alltid lampliga héllare eller insatser. Att anvénda rér med sprickor
eller flisor eller dverdriven centrifugeringshastighet kan orsaka att réren
spricker, med frisattning av prov, droppar och aerosol i centrifugskalen.
Frisattningen av dessa potentiellt farliga material kan undvikas genom
att anvanda speciellt konstruerade forslutna behallare i vilka réren halls
under centrifugering. Centrifughdllare och insatser bor vara av rdtt storlek
specifikt for de rér som anvands. Att anvanda hallare, som @r for stora eller
for sma for roren, kan resultera i sprickor.

Obs! Speciella hanteringsfoérhéllanden kan krdavas for analyser, sGsom
vissa virala HIV-belastningstest, dar intracelluldr DNA stér. Rédfréaga
analystillverkaren angadende rekommenderade hanteringsférhdllanden.

Obs! De frysta BD PPT™ -réren kan spricka vid paverkan. Fér att minska
risken for sprickor under frakten, bor frysta ror behandlas
pé& samma sdtt som glasror.

Frys inte réret upprdtt i en frigolithdllare, eftersom detta kan orsaka att ror
spricker.

Obs! Frysning av plasma in situ i BD PPT™ -roér kan vara forbjuden for
analyser, dar intracellular DNA stor. Radfraga analystillverkaren angaende
rekommenderade transportanvisningar och tilldtna

frys-upptiningscykler for EDTA-plasma.

Nar du byter ndgon tillverkares blodprovtagningsrortyp, -storlek,
-hanterings-, -bearbetnings- eller -forvaringsférhallanden for en viss
laboratorieanalys, bor laboratoriepersonalen se 6ver rortillverkarens
uppgifter och sina egna uppgifter for att faststalla/verifiera
referensomradet for ett specifikt instrument-/reagenssystem. Baserat pa
s@dan information kan laboratoriet sedan bestdmma om byten

ar lampliga.

(Fortsdttning)



Varningar

Praktiska generella forsiktighetsbeaktanden. Anvand handskar, rockar,
6gonskydd, annan personlig skyddsutrustning, samt tekniska kontroller
for att skydda mot blodstdank, blodldckage och potentiell exponering for
blodburna patogener.

Hantera alla biologiska prover och “vassa” provtagningsmaterial (lancetter,
nalar, lueradaptrar och provtagningssatser) enligt de féreskrifter och
procedurer som gdller p& din institution. Kontakta ldkare i hdndelse av
exponering for biologiska prover (till exempel genom en punkteringsskada),
eftersom de kan 6verféra viral

hepatit, HIV eller andra blodburna patogener. Anvand ett inbyggt
ndlskydd, om ett sadant tillhandahalls med provtagningssatsen.

BD rekommenderar inte att satta pa hylsan pé anvanda ndlar. Dock kan
rutiner och procedurer vara annorlunda pé din institution och

bor alltid foljas.

Kassera alla blodprovtagningsror i behdllare godkanda for
biologiskt riskmaterial.

Overfor inte ett prov frén en spruta till ett ror. Ytterligare manipulering

av vassa foremal dkar potentialen for ndlsticksskada. Dessutom kan ett
tryck pa sprutkolven under éverforingen skapa ett positivt tryck, med

kraft skjuta ut proppen och provet och orsaka en risk fér blodexponering.
Att anvanda en spruta for blodéverféring kan ocksé orsaka 6ver- eller
underfylining av ror, vilket resulterar i ett felaktigt férhéllande mellan blod
och tillsats och risk for felaktiga analysresultat. Rér med mindre provvolym
dn den nominella matt indikerar, kan kanske inte fylla den foreskrivna
volymen om det fylls fran en spruta. Laboratoriet bor konsulteras gdllande
anvdndningen av dessa prover.

Om blod samlas in via en intravends (IV) linje, se till att linjen har tdmts pa
IV-I6sningen innan du borjar fylla blodprovsror. Detta dr avgérande for att
undvika felaktiga laboratoriedata pé grund av

IV-vatskekontaminering.

Underfyllning av ror resulterar i ett felaktigt forhallande mellan blod
och tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat eller bristfdllig
produktprestanda.

Se till att réren ar korrekt placerade i centrifughédllaren. Ofullstdndig
placering kan resultera i att BD Hemogard™ -forslutningar separeras fran
roret eller forldngning av réret ovanfor hallaren. Rér som sticker upp ver
héllaren kan fastna i centrifughuvudet och brytas sénder.

Vanta alltid tills centrifugen har stannat och stdr helt stilla innan du
forsoker ta bort réren. Nar centrifughuvudet har stannat, 6ppna locket
och undersék om det finns ndgra trasiga rér. Om det finns trasiga ror,
anvand en mekanisk anordning sdsom téng eller hemostat for att ta bort
roren. Var forsiktig! Ta inte bort trasiga ror med handen. Se i centrifugens
bruksanvisning angdende desinficeringsinstruktioner.

Endotoxiner kontrolleras inte. Blod och blodkomponenter som samlas in
och bearbetas i réren dr inte avsedda for infusion eller injicering.
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&2 BD Vacutainer® PPT™

Plazma Hazirlama Tipu

Molekdiler Diyagnostik Test Yontemleri ile kullanim icin Seyreltilmemis Plazmanin Hazirlidi igin

Steril ic _
In Vitro Diyagnostik Kullanim Igin

Bariyer Malzemesi: Jel.
I¢ Katki Maddesi: 5 mL/8,5 mL kan igin yeterli K;EDTA
Durdurucu Yaglama: Silikon.

KULLANIM AMACI

BD Vacutainer® PPT™ Plazma Hazirlama Tipa (BD PPT™ Tiipli) molekiler
diyagnostik test yontemlerinde (PCR - polimeraz zincir reaksiyon ve/veya bDNA
- dallanmig DNA amplifikasyon teknikleri dahil ancak bunlarla sinirli olmayacak
sekilde) veya seyreltiimemis EDTA plazma 6rneginin laboratuvar tarafindan
belirlendigi sekilde gerekli oldugu diger prosediirlerde kullanim igin santrifij

ile seyreltilmemis EDTA plazmayi ayiran, vendz kanin toplanmasi icin plastik
bosaltilmis bir tiptdr.

OZET VE AGIKLAMA

Pek cok in vitro molekiler diyagnostik test icin tam kandan plazma
hazirlanmasti ilk adimdir. BD PPT™ Tip kapali bosaltiimis bir sistemde
seyreltilmemis bir EDTA plazma 6rneginden toplama, isleme ve nakil igin yollar
saglar. Tupler, bosaltiimis tip dogru sekilde 5 mL veya 8,5 mL ¢cekme hacmiyle
dolduruldugunda 1,8 mg/mL ve 1,9 mg/mL oranlarinda kan veren 9 mg ve 15,8
mg spreyle kurutulmus KoEDTA icerir. Tiip, plazma cikarilmaksizin BD PPT™
Taplnin nakline izin veren, santrifjle plazma ve ¢ogu seliiler eleman arasinda
bir bariyer olusturan bir jel malzemesini de igerir. Sonug, tam kanin toplanmasi
ve plazmanin ayrilmast icin kullanisli, glivenli, tek tip sistemidir. Ornekler in
situ toplanabilir, islenebilir ve nakledilebilir, boylelikle toplama ve 6rnek isleme
bolgelerinde kanla bulasan patojenlere maruziyet olasiligini azaltir.

SAKLAMA

Forvara ofylld ror vid 4-25 °C. Begransade avvikande temperaturer
Doldurulmamus tipleri 4—25 °C'de saklayin. 10 glini asmayan kiimiilatif bir
sure icin, 40 °C'ye kadar sinirli ekskirsiyon sicakliklari kabul edilebilirdir.
ORNEK TUPLAMA VE MUAMELE

Ornek Toplanmasi icin Saglanmayan Gerekli Ekipman

1. Herhangi bir standart boyutlu BD Vacutainer® igne Tutucu
13 mm cap tipleri ile kullanilabilir.

Temizleme bdlgesi icin alkol siiriintisi.

Kuru temiz gazli bez.

Turnike.

Kullanilmis igne veya igne/tutucu kombinasyonu igin igne atma kabi.

> whN

Ornek Islenmesi icin Saglanmayan Gerekli Ekipman

1. Tap dibinde 1.100 x g (RCF) bagil santrifiij kuvveti olusturabilen disa
sallamali rotor tipi santrifdj.

2. Kanla bulasan patojenlere maruziyetten koruma igin gerekli oldugunda
eldivenler ve diger kisisel koruyucu ekipman.
Ornek Toplama icin Hazirlik

Venipunktirli gerceklestirmeden 6nce asagidaki malzemelere kolayca
erisilebildiginden emin olun:

1. Yukaridaki gerekli ekipmana bakin.
2. Tum gerekli tipler, boyut, cekme ve katki maddesi icin tanimlanmustir.
3. Orneklerin pozitif hasta tanimlamast icin etiketler.

KULLANIM TALIMATLARI

1. llgili bir antiseptik ile venipunktiir bolgesini hazirlayin. Kurumunuzun
standart venipunktiir teknigi ve 6rnek toplama igin énerilen islemini
kullanin.

igne kilifini cikarin.

Venipunktur gerceklestirin.

Tipu tutucuya yerlestirin ve durdurucuya penetre edilene dek tiipi ileri itin.
Tipte kan goriiniir gériinmez turnikeyi serbest birakin.

Tup belirtilen hacmine doldurulana ve kan akisi durana kadar bekleyin.
Tutucunun icindeki igneden tipu gekip gikarin.

Tipil tutucudan gikarin.

BD PPT™ Tiplinde tam kani topladiktan sonra, BD PPT™ Tiiplinii 8-10 kere
derhal ve hafifce ters cevirin.

. Kanstirdiktan sonra, tam kan 6rnegi santrifiije kadar oda sicakhginda (6)
saate kadar saklanabilir.

11. BD PPT™ Tipunu dengeli, minimum 10 dakika boyunca
1.100 RCF’de oda sicakhginda disa sallamali rotor tipi santrifijde
santrifiije sokun.

Not: Alternatif santrifiij kosullarinin kullanimi da kabul edilebilir performans
saglayabilir; bu, laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli ve valide edilmelidir.

12. Seyreltilmemis bir plazma 6rnegi elde etmek icin, BD Hemogard™
Klosiriini cikarin (Bkz. BD Hemogard™ Klostriini Cikarma Bolimii) ve bir
nakil pipeti kullanarak plazmayi ayri bir kaba veya alikot plazmayi ayri bir
kaba bosaltin. NOT: Bir nakil pipeti kullanirken, pipetin ucuyla jel bariyerine
engel olmadiginizdan EMIN OLUN.

BD HEMOGARD™ KLOSURUNUN CIKARILMASI iCIN TALIMATLAR

1. BD PPT™ Tip(, bas parmaginizi BD Hemogard™ Klosiriiniin altina
yerlestirerek, bir elinizle kavrayin. (Ilave stabilite icin, kolunuzu kati bir
ylzeye koyun.) YALNIZCA TUP DURDURUCU GEVSEYENE DEK diger
elin bag parmagiyla eszamanli olarak yukari iterken, diger elinizle, BD
Hemogard™ Klosuriind bikin.

2. Klosuri kaldirmadan 6nce bas parmadi uzaklastirin. Klosurd tipten itmek
icin bas parmak KULLANMAYIN. Dikkat: Tiip kan iceriyorsa, bir maruziyet
riski mevcuttur. Klosiriin ¢ikarilmasi sirasinda yaralanmayi engellemeye
yardimcr olmak icin, BD Hemogard™ Klosur gevser gevsemez klostiri yukari
itmekte kullanilan bas parmagdin tiiple temasinin kesilmesi 6nemlidir.

3. Klosuri tipten kaldirin. Dusk ihtimalli plastik kilifin lastik durdurucudan
ayrilmasi durumunda, KLOSURU TEKRAR TAKMAYIN. Lastik durdurucuyu
tupten dikkatlice ¢ikarin.

BD HEMOGARD™ KLOSURUNUN TEKRAR
TAKILMASI iCIN TALIMATLAR
1. Klosurl tupe tekrar yerlestirin.

2. Durdurucu tam olarak tekrar yerlesene dek biikiin ve sikica itin. Klosuriin
muamele sirasinda tiipte sabit sekilde kalmasi icin durdurucunun tam
olarak tekrar takilmasi gereklidir.
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ORNEK SAKLAMA VE NAKLI

1. Tam kan, santrif(j 6ncesinde alti (6) saate kadar BD PPT™ Tiplnde
saklanabilir. Bir 6rnegin alti (6) saatten uzun sirede santrifiiju
kurumunuzun veya test laboratuvarinizin validasyonunu gerektirebilir.
EDTA anti-koagtile edilmis tam kan igin test Ureticinizin 6nerilen saklama
stireleri ve sicakliklarina danisin.

2. Oda veya sogutulmus sicakliklarda veya kuru buzda dondurulmus olarak
plazma BD PPT™ Tliplinde saklanabilir ve nakledilebilir EDTA plazma icin
test Ureticinizin 6nerilen saklama sureleri ve sicakliklarina danisin.

3. Plazma BD PPT™ Tipiinde in situ dondurulmus olarak saklanabilir.
Santriftjlenmis BD PPT™ Tuplerini minimum 2 saat i¢in -20 °C'de agik
tel bir rafta dik olarak dondurun. Dondurulmus PPT Tipleri ya -20 °C'de
kalabilir, daha fazla saklama -70 °C veya icin daha altina nakledilebilir veya
kuru buzda dondurularak génderilebilir. Kullanicilar BD PPT™ Tupleri igin
kendi dondurma ve génderme protokoliinii valide etmelidir. Not: Plazmay:i
BD PPT™ Tiiplerinde in situ dondurmak, intraseliiler DNA'nin miidahale
ettigi bazi HIV viral yiik testleri gibi testler icin yasaklanabilir.

4. BD PPT™ Tuplerini bir tel rafta ortam sicakhginda (18-25 °C) ¢oziin. Coklu
dondurma/cézme dongiileri dustintildiginde, kullanicilar BD PPT™ Tapleri
icin kendi dondurma/gézme protokoliinii valide etmelidir.

SISTEMIN SINIRLAMALARI

Kan gekimi miktari rakim, ortam sicakhgi, barometrik basing, tiip yasi, venoz
basing ve dolum teknigi ile degisir. Test icin plazma olusturmak icin standart
santriftj kosullar tim hicreleri tam olarak ¢okeltmez. Buna gore, hiicre bazl
metabolizma ve dogal degradasyon eks vivo aseliiler degisikliklerin 6tesinde
plazma analit konsantrasyonlarina/aktivitelerine etki edebilir.

Bariyer malzemesinin akis 6zellikleri sicaklikla ilgilidir. Santrifiijden 6nce veya
santrifdj sirasinda sogursa, akis engellenebilir. Akisi optimize etmek ve santrifij
sirasinda istyr 6nlemek icin, sogutulmus santrifijleri 25 °C'ye (77 °F) ayarlayin.

Bariyer malzemesinin akis 6zellikleri RCF ile ilgilidir. Optimum plazma ayrimi ve
bariyer olusumu asagida 6nerilen kosullarda azalr.

Kan 6rnekleri toplamanin alti saati icinde santrifiije sokulmahdir. Ayrilmis
seyreltilmemis plazma 6rneginin kirmizi kan hiicresi kontaminasyonu
santrifiikden 6nce artan gecikme ile artar. Tam kandaki alti saatin 6tesindeki
ornek stabilitesi kurumunuz veya test laboratuvari tarafindan valide edilmelidir.
IKAZLAR VE UYARILAR

ikazlar

Yabanci madde mevcutsa, tipleri kullanmayin

BD PPT™ Tiiplerini tekrar kullanmayin.

Tipun yalnizca igi sterildir.

Tip pirojensiz degildir.

Tip etiketinde basili olan son kullanma tarihinden sonra BD PPT™ Tiplerini
kullanmayin.

6. BuBD PPT™ Tupi kimyasal katki maddesi (EDTA) icerdiginden, kan
toplama sirasinda tiipten olasi geri akisi 6nlemek icin dnlemler alinmalidir.
Geri akisa karsi koruma saglamak igin, asagidaki énlemleri gozetin:

a. Hastanin kolunu asagr dogru bir konuma yerlestirin.
b. Tupd, durdurucu en Ustte olacak sekilde tutun.
c. Tipte kan gériindr gériinmez turnikeyi serbest birakin.

7. Hatali test sonuglarini 6nlemek icin santrifij ile plazmanin hiicrelerden
ayrilmasi toplamanin 6 saati icinde gerceklesmelidir.

8. Santriftjiin ardindan, plazmada/jel arabiriminde bazi lenfositler kalir.

9. Asin santriftij hizi (10.000 RCF uizeri) BD PPT™ Tupinin kirlmasina, kana
maruziyete ve olasi yaralanmaya neden olabilir.

10. Durdurucular biikme ve ¢cekme hareketi ile cikarin. Bas parmakla
dondirerek ¢ikarmak 6nerilmez.

11. Venipunktiirden sonra, durdurucunun tsti kalinti kan igerebilir. Bu kanla
temastan kaginmak icin tapleri kullanirken gerekli 6nlemleri alin.

12. Tutarli sonuglar saglamak igin izleme doéngiisti boyunca tek tip muamele
yuratan.

13. Tuplerin asin dolumu veya az dolum hatali kan-katki maddesi orant ile
sonuclanir ve hatal analitik sonuclara veya zayif triin performansina yol
acgabilir.

14. Spreyle kurutulan antikoagiilan (K2EDTA) beyaz bir renge sahiptir.

nn>wN =
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. Daima ilgili tasiyicilar veya ara parcalari kullanin. Catlak veya centikli

tuiplerin kullanimi veya asirn santrifiij hizi, 6rnegin, damlaciklarin serbest
birakilmasi ve santrifiij canagina aerosol girmesi ile tip kinlmasina neden
olabilir. Bu potansiyel olarak riskli malzemelerin serbest birakilmasindan,
santrifij sirasinda tiplerin tutuldugu 6zel olarak tasarlanmis kapal kaplar
kullanilarak kaginilabilir. Santrifj tastyicilari ve ara parcalari kullanilan
tplerin boyutuna 6zel olmaldir. Tiip igin ok biylik veya ¢ok kiiguik
tastyicilarin kullanimi kinlmayla sonuclanabilir.

. Not: Intraseliiler DNAnin miidahale ettigi, bazi HIV viral yiik testleri

gibi testler icin 6zel muamele kosullari gerekli olabilir. Onerilen muamele
kosullari icin test Ureticisine danigin.

. Not: Dondurulmus BD PPT™ Tiipleri darbe ile kirlmaya tabidir. Gonderim

sirasinda kirlma riskini azaltmak icin, dondurulmus tiiplere cam tiplere
yapildigr sekilde muamele edilmelidir.

. Tuplerin catlamasina neden olabildiginden tiipleri dik olarak straforda

dondurmayin.

. Not: Plazmayi in situ BD PPT™ Tiplerinde dondurmak intraseller DNAnin

mudahale ettigi testler icin yasaklanabilir. EDTA plazma icin 6nerilen nakil
talimatlan ve izin verilen dondurma-¢6zme déngdileri icin test reticisine
danisin.

. Herhangi bir dreticinin kan toplama tiip tipi, boyutu, muamelesi, islemesi

veya saklama kosullan belirli bir laboratuvar testi icin degistirildiginde,
laboratuvar personeli, spesifik bir cihaz/reaktif sistemi igin referans araligini
olusturmak/dogrulamak tizere tiip Ureticisinin verilerini ve kendi verilerini
incelemelidir. Laboratuvar boyle bilgileri temel alarak degisikliklerin uygun
olup olmadigina karar verebilir.

(Devam)



Uyarilar

Universal Onlemleri Uygulayin. Kan sicramasi, kan sizintisi ve kanla bulasan
patojenlere potansiyel maruziyetten korumak icin, eldivenler, onliikler,

g6z korumasi, diger kisisel koruyucu ekipman ve miihendislik kontrollerini
kullanin.

Tum biyolojik drnekleri ve kan toplama “delici-kesicileri” (lansetler, igneler,
luer adaptorleri ve kan toplama setleri) kurumunuzun ilkeleri ve islemlerine
gore kullanin. Viral hepatit, HIV veya baska kanla bulasan patojenler
tasiyabilecekleri icin biyolojik 6rneklere herhangi bir maruz kalma
durumunda (6rnegin, delici bir yara ile) uygun tibbi yardim isteyin. Kan
toplama cihazinda varsa, herhangi dahili bir igne koruyucudan yararlanin.
BD kullaniimis ignelerin tekrar kiiflanmasini nermez. Ancak, kurumunuzun
ilkeleri ve islemleri farklik gosterebilir ve daima takip edilmelidir.

Tdm kan toplama tiplerini atilmalari igin onaylanmis biyolojik olarak
tehlikeli madde kaplarina atin.

Siringadan tipe bir 6rnegdi nakletmeyin. Delici-kesicilerin ek manipulasyonu
igne cubugu yaralanmasi agisindan potansiyeli arttirir. Ek olarak, aktarim
sirasinda siringa pistonuna basmak pozitif bir basing olusturabilir,
durdurucuyu ve 6rnegi kuvvetle yer degistirtir ve potansiyel kan
maruziyetine neden olur. Kan aktarimi igin siringa kullanmak tiiplerin

fazla veya az dolmasina da neden olabilir, hatali bir kan-katki maddesi
oraniyla ve potansiyel olarak hatali analitik sonuclarla sonuglanir. Gériinen
boyutlardan daha kiigtik gekme hacmine sahip tipler bir sirngadan
dolduruldugunda, belirtilen hacmine kadar dolmayabilir. Bu érneklerin
kullanimina iliskin laboratuvara danisilmalhdir.

Kan intravenoz (IV.) hatti yoluyla toplanirsa, kan toplama tiiplerini
doldurmaya baslamadan énce hattin LV. soliisyonundan temizlendiginden
emin olun. Bu, LV. sivi kontaminasyonundan gelen hatali laboratuvar
verilerinden kaginmak icin kritiktir.

Tiplerin az dolumu hatal kan-katki maddesi orant ile sonuglanir ve hatal
analitik sonuclara veya zayif triin performansina yol acabilir.

Tuplerin santrifij tasiyicisina diizgiin sekilde yerlestirildiginden emin olun.
Eksik yerlestirme, BD Hemogard™ Klostirleriiniin tiipten veya tastyicinin
Uzerinde tiiptin uzantisindan ayrilmasiyla sonuglanabilir. Tasiyiclyr asan
tpler santrifij kafasina yakalanabilir, kinlma meydana getirir.

Tupleri clkarmaya calismadan 6nce santrifiijiin bir durusu tamamlasina
daima izin verin. Santrifij kafast durduktan sonra, kapagi agin ve olasi
kirk tipler acisindan inceleyin. Kirllma belirirse, tiipleri cikarmak icin
forseps veya hemostat gibi mekanik cihaz kullanin. Dikkat: Kirik tiipleri elle
¢tkarmayin. Dezenfeksiyon talimatlar icin santrifiij talimat el kitabina
bakin.

Endotoksin kontrol edilmedi. Toplanan ve tiip icerisinde islemden gegirilen
kan ve kan bilesenlerinin, inflizyon icin kullanimi veya insan viicuduna
aktarimi amaglanmaz.

“ Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417-1885 USA
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Mpobipka Ansg NiAroTOBKM NnasMu

Jna nioroToBKM Hepo3BeAeHOI NaasMun A4 3aCTOCYBAHHA NMpu NpoBeAeHHI aHani3iB MOeKyNAPHOI AiarHOCTUKN

BHYTpIilLIHA YacTUHA € CTEPUJILHOIO
Ana fiarHOCTUYHOrO 3aCTOCyBaHHA /n Vitro

bap’epHuin maTepian: rensb.

BHyTpiwHa aobaska: EATA-K2 y kinbkocTi, gocTaTHin ans 5 mn/8,5 mn kposi

3MaLIJ,yBaHHﬂ 3aTUYKN: CUNIKOH.

LLUIbOBE NMPU3HAYEHHA

Mpobipka ans niarotosku nnasmu BD Vacutainer® PPT™ (npobipka
BD PPT™) — e nnacTuKoBa BakyyMHa npobipka, npu3HayeHa ans
B3ATTA BEHO3HOI KPOBIi, W0 Nig Yac LeHTpuUdyryBaHHs BiAOKPEMITIOE
Hepo3BejeHy nnasmy, B3aty 3 E[ITA, ans 3acToCyBaHHA npu
NpoOBeAEHHI aHasi3iB MONEKYNAPHOT AiarHOCTUKN (TAaKMX AK

MJIP — noniMepa3sHa NaHLorosa peakuis Ta/abo bDNA — meTtoamn
amnnidikauii posranyxeroi HK, Ta iH.) um iHWKUX npouenyp, ans
AKMX MOTPibHEH 3pa30K Hepo3BeAeHOT naa3mu, B3aToi 3 EATA, ki
BM3HayaloTbCs labopaTopieto.

PE3IOME TA NMOACHEHHA

[MpnroTyBaHHA Naa3smMu 3 LiJIbHOT KPOBI € NeplwnM eTanom npu
npoBeAeHHi 6araTbox aHani3iB MONEKYNAPHOT AiarHOCTUKM

in vitro. NMpobipka BD PPT™ 3abe3neuye yMOBM Ans B3ATTA, 06p0obKM
i TPAHCMOPTYBAHHS 3pa3ka HEPO3BEAEHOI MJIa3Mu, B3ATOMO

3 EATA, y 3aKpUTil BAaKYYyMHi cuctemi. I'Ip06|pKV| MIiCTATb 9 MI

i 15,8 mr BucyweHoro posnuneHHsm EATA-K>, wo 3abe3neuye
CI'IiBBiJJ,HOLIJeHHSI 1,8 mr/mn ta 1,9 Mr/mn KpoBi Npu NpaBuibHOMY
HanoBHEeHHi BakyyMHOI Npobipku Ao 5 mn abo 8,5 mn 06’emy
HanoBHeHHs. Mpobipka TaKoX MiCTUTb refieBuii MaTepiasn, sKui

npu LeHTpudyrysaHHi yTBoptoe bap’ep Mix naasmoto i 6inblicTio
KNITUHHUX e/1eMEHTIB, WO A03BOJIAE TPAHCNOPTYBATU NPObipKY

BD PPT™, He Bupanatoum nnasmy. Sk pesynbtat — Le 3pyyHa i
6e3neyHa cucTema, WO CKNAAAETLCA 3 OAHIEI Npobipku, NnpusHadeHa
AR B3ATTA LiNbHOI KPOBi Ta BiJOKPeM/IEHHA Ma3Mn. 3paskn MOXHA
36upaTn, 06pobaOBaTU | TPAHCMOPTYBATU HA MiCLi, L0 3MEHLIYE
PU3MK KOHTAKTY 3 MaToreHamu, Wo nepeaarTbCsa 3 KPOB'l0, y MicLLAX
B3ATTA Ta 06pPObOKM 3pa3kis.

3BEPITAHHSA

36epiranTe HeHanoBHeHi NPObIpkU Npu TemnepaTtypi

4 — 25 °C. MNpunyctuM € obMexeHe BiAXWUNEHHS TeMNepaTypu 4O
40 °C BNpoAoBX CyMapHOro yacy, o He nepesuuye 10 gHis.
B34ATTA 3PA3KIB | MTOBOAXEHHSA 31 3PASKAMU

Ob6nagHaHHA ANA B3ATTA 3pa3KiB, WO He HaZAETbCA

1. byab-saki Tpumaui ronok BD Vacutainer® cTaHAapTHOro po3Mipy
MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA 3 NpobipkamMu agiameTpom 13 MM.

CnupToBi TaMNOHW A/ MPOTUPAHHA MicLA NPOKony.
Cyxa yucra mapns.
JoKryT.

KoHTelHep AN BUKOPUCTAHUX FONOK ANA yTunisauii
BUKOPUCTAHUX FONOK abo KoMbiHaLii ronka/Tpumau.

v bW N

ObnagHaHHA Ana 06pobku 3pa3Kis, O HE HAAAETbCA

1. LUeHTpudyra 3 poTOpoOM KOAUBANBLHOIO TUMY, 34aTHA A0
CTBOPEHHSA Ha AHi NPobipKK BiAHOCHOI BiALLEHTPOBOI CUAN Y
1100 x g (BBC).

2. PykaBuuKkuM Ta iHWIi 3ac0bn 0cobUCTOro 3axncTy, HeobxiaHi ans

3aXMCTY BiJ, KOHTAKTY 3 NaToreHamu, WO nepeaarTbcsa 3 KpOB’IO.

lligroToBka A0 B3ATTA 3pa3KiB

Mepen NnpoBeaeHHAM BeHenyHKLil BNeBHITbCA, WO Bu MaeTe nig
pyKoOlo TaKi matepianu:

1. [us. nepenik HeobxigHOro obnagHaHHs, HaBeAEHUN BULLE.

2. Yci HeobxiaHi npobipku, ineHTUdIKOBaHI 3a po3mipom, 06’eMom
HaMoBHEHHs Ta A06aBKoOI0.

3. ETMKeTKM A5 NO3UTUBHOT iaeHTUbIKaLIT 3pa3kiB nauieHTa.
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IHCTPYKLIT 4519 3ACTOCYBAHHS

1. NMigrotywTte micue BEHEMYHKLT 3 BUAKOPUCTAHHAM BiLNOBIAHOMO
aHTMCENTUKA. BUKOHAWTe BEHEMYHKLIIO i B3ATTS 3paskis
BiZANOBIAHO A0 CTAHAAPTHUX METOAUK, NPUNHATUX Y Bawomy
3aknagi.

2. 3HiIMiTb KOBMAYOK rOJKMU.

3. BUKOHANTe BEHEMYHKLIIO.

4. TloMicTUTb NPob6ipKy y TPMMaY i MPOLITOBXHITb ynepea, A0KK
3aTMyKa NpobipKN He MPOKONETbCA.

5. OcnabTe AXryT, WONHO Y NpobipLLi 3’aBUTbCA KPOB.

6. 3auyekalTe AOKU Npobipka He HAMNOBHUTLCA A0 BKa3aHOro
06’eMy, | KPOB NPUNUHUTL HAAXOAUTH.

7. 3HiMiTb NpobipKy 3 rofikK BCepeamnHi TpMMaya.

8. 3HiMiTb NpobipKy 3 TpumMaua.

9. Ticns B3ATTA WiNbHOI KPOBI Yy npobipky BD PPT™, HeraiHo
i obepexHo nepesepTanTe npobipky BD PPT™ 8 — 10 pa3sis.

10. Micns nepemilwyBaHHA 3pa3oK LisbHOT KPOBi MOXe 3b6epiratucs
[o wectu (6) roamH Npu KiMHaTHIM TeMnepaTypi 40
LeHTpUdyryBaHHs.

11. LleHTpudyryite npobipky BD PPT™ y 3piBHOBaXeHiN LeHTpUdy3i

3 POTOPOM KOJIMBANILHOIO TUMY MPY KiIMHATHIN TemnepaTypi 3
BBC 1 100 BnpoAoBX NpvHanMHi 10 XBUNIWH.

MpuMiTKa: BUKOPUCTAHHA anbTePHATUBHUX YMOB LLeHTPUbYryBaHHs
TaKOX MOXe 3a6e3MeuynTy NPUNHATHI pe3ynbTaTu; Taki yMOBU
MOBUHHI NPONTY OUIHKY i Banigauito y nabopatopii.
12. ins oTpUMaHHA 3pa3ka Hepo3BeAeHOI Naa3mMu 3HIMITb KPULLKY
BD Hemogard™ (auB. po3ain IHCTPYKLIT ANS 3HATTA KPULLKK
BD Hemogard™) Ta nepenniite nnasmy B OKpeMy MOCyANHY 4u
nepeHeciTh anikBOTY MJIa3MU B OKpPeMY MOCYAUHY 3a AOMOMOroK
ninetkn ana nepeHeceHHa. MPUMITKA: lMpn BUKOPUCTAHHI
nineTkn Ana nepeHeceHHs byabTe obepexHi, WwWo
NowKOAUTU resieBuii 6ap’ep KiHUMKOM MineTKu.

IHCTPYKUIi A1 BANMAHHA KPULIKU BD HEMOGARD™

1. 3arucHiTs npo6|p|<y BD PPT™ opHi€to pykoto, MOMiCTUBLLYN
BE/IMKMI naneub nig kpuwky BD Hemogard™. (o6
3abe3neunTn AO0LATKOBY CTabiNbHICTL, MOCTaBTe PYKY HA TBEPAY
MOBepPXH!I0). |HWO pyKoto Bi,u.prqulTe Kkpuwky BD Hemogard™
O HOYACHO NiALWTOBXYOUYN i L,OrOPU BENUKUM NasbLeM iHLWOT
pyku, JOKU

HE BIAYYETE, LWO T MOXHA 3HATU BE3 3YCUJTb.

Mepea NigHATTAM KPULWKKW NpubepiTe BenuKni naneus. HE
BMKOPUCTOBYWTE BEIMKUIA NaneLb ANA 3ilUTOBXYBAHHA KPULLKK
3 npobipku. YBara! fkuio npobipka MiCTUTb KPOB, iCHYE
3arpo3a KOHTaKTyBaHHA. L1lo6 3anobirtn nowkoax)eHHo nig,
4ac BUMHATTA KPULLKW, BRKIMBO NpubpaTy BeNMKUIA naneub,
32 ,0NOMOr0I0 AKOrO KPULLKY MifALITOBXYBAN AOrOpPK, Bif,
npobipKy WOMHO KpulKa

BD Hemogard™ ocnabHe.

3HIMITb KpULWKY 3 Npobipku. [yxe piako nnactukQpa MydhTa
BiA,OKPEMJOETLCA BiA rymoBoi 3aTuuku, HE 3BUPAUTE KPULLIKY
3HOB. Ob6epexHO 3HIMITb F'YMOBY 3aTUUKY 3 NPOBIipKMU.

IHCTPYKLIT AJ1 MOBTOPHOIO BCTABJIEHHA
KPULUKWN BD HEMOGARD™
1. TloMmicTiTb KPULLIKY 3HOB Ha NPOBIpKY.

2. TpoKpy4yMTe i MiLLHO MPUTUCKATe A0HM3Y, AOKM 3aTUYKa
MOBHICTIO He BBillAe y NpobipKy. [oBHe MOBTOpPHE BCTaBAEHHSA
3aTUYKMU HeobXiaHe Ans Toro, Wob KpuLwkKa HaLIMHO Tpumanach
Ha NpobipLi Mif Yac NOBOAXKEHHS 3 Helo.

(MpoAoBKEHHS)



3BEPITAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHA 3PA3KIB

1. LUinbHy kpoB MOXHa 36epiratv y npobipui BD PPT™ po wectu (6)

roAuH A0 ueHTpudyryBaHHa. LleHTpudyrysaHHs 3pasky nicns
nepioAy, Wo nepeBuLLYeE WicTb (6) roANH, MOXe NOTpebyBaTh
nposeAeHHs Baniaauii y Bawomy 3aknaai un aHanitTuuHin
nabopatopii. 3BepHiTbCA A5 OTPUMAHHA peKOoMeHAaL,i
BMPOOHMKA cucTeMn A8 aHanisy WOoAO0 Yacy i TeMnepatypu
36epiraHHs aHTUKoarynboBaHoi EATA WinbHOT KpOBI.

2. Mna3my MoxHa 36epiraTu i TpaHcnopTyBaTu B Npobipui BD PPT™
Npu KiMHATHIN TemMnepaTypi 4n Npu TeMnepaTypi OXONOAXKEHHS
XON0AUNIbHUKA, aB0 3aMOPOXKEHOI Ha CYXOMY JibOAY. 3BEPHITbCA
A5 OTPUMAHHS PEKOMeHAALii BUPOBHMKA CUCTEMMU ANs aHANi3y

o040 yacy i TemnepaTtypu 36epiraHHa nnasmu, B3atol 3 EATA.

3. MMna3my MoxHa 36epiraTn 3aMOpPOXeHO Ha Micuiy npobipui
BD PPT™. 3aMopoxynTe Blp,u.eHTpmcberBaHl npo6|pKM BD
PPT™ y BepTUKaNLHOMY NONOXEHHI Y BIAKPUTIA APOTAHIN

pewiTui npn -20 °C BNpoAOBX He MeHwWe 2 roAnH. lMicns uboro

3aMopoXeHi Npobipkn PPT MOXHA 3anMLMTN Npu TeMnepaTypi
-20 °C, nepeHecTu Ans noaanblioro 36epiraHHs B yMoBax

3 Temnepatypoto A0 -70 °C yn HMXKYe YN TPAHCMOPTYBATH
3aMOpPOXEHNMU Ha CyxoMy nboay. KopucTyBadi NOBUHHI

MPOBOAUTY BaNiAaLito BAACHUX NMPOTOKOJIB 3aMOPOXYBAHHA Ta

TPaHCMOPTYyBaHHA Npobipok
BD PPT™. MNMpumiTka: 3aMOpPOXyBaHHA Maa3mMu Ha MicLi
y npobipkax BD PPT™ moxe 6yTn 3a60poHeHO npu

npoBeAeHHi NeBHUX aHaNi3iB, HANPUKNaa, TeCcTu 3 BipyCHUM

HaBaHTaXXeHHAM BlJ1, Ha pe3ynbTaTu AKUX BNJUBAE
BHYTpiWwHbOKAITUHHA AHK.

4. Po3TaHeHHs npobipok BD PPT™ npoBoasaTh y APOTAHIN rpaTui
npu KiMHaTHIN TennepaTypi (18 — 25 °C). MNpwu 3acToCcyBaHHi
6araTopasoBMX LLUKIIIB 3aMOPOXKYBAHHA/PO3TAHEHHS
KOPWUCTYBA4i MOBUHHI NPOBOAUTY BaNifaLLilo CBOrO BJIACHOIO
NPOTOKOJY 3aMOPOXKYBAHHA/pO3TaHeHHA Npobipok BD PPT™,

OBMEXEHHA CUCTEMU

KinbKicTb KpoBi, W0 HabupaeTbCa y NpobipKy, Moxe 3MiHIOBaTUCS
B 3aJI@XXHOCTI BiZ, BUCOTU HAA, piBHEM MOps, TemnepaTypu
HABKOJIMLUHbLOIO CEpeAoBULLA, BAPOMETPUYHOIO TUCKY, BiKy

npobipKku, BEHO3HOIO TUCKY Ta METOAMUKMN HanoBHeHHA. CTaHAapTHI

YMOBU LLeHTpUdYryBaHHA, WO 3aCTOCOBYIOTbCSA A5 OTPUMAHHSA
naasmy ANs NpoBefleHHA aHani3ie, He 0CAZXKYIOTb MOBHICTIO

yci KniTuHW. BianosiaHo, MeTa60n|3M 3YMOB/IEHUIN HAABHICTIO
KNITUH, @ TaKOX NPUPOAHUA PO3Naj, X Vivo MOXYTb BANBATU HA

KOHLI,eHTpaLI,II/ AKTMBHICTb aHANIITIB y nnasmi KpIM 3MiH 6e3KNiTUHHOT

CKNapoBoi.

dinbTpaLinHi BNacTMBOCTI bap’epHOro mMatepiany 3anexarb

Bi4 TeMnepaTypu. AKLLO 3pa30K OXOJIOAUTHY Nnepes uun nig vac
LeHTpMdYryBaHHs, NOTIK Kpi3b 6ap’ep Moxe ycknagHuTucs. Ans
onTUMi3aLii NOTOKy Kpi3b 6bap’ep Ta 3anobiraHHA HarpiBaHHA nig
yac LeHTpudyryBaHHs, BCTAHOBITb TeMNePaTypy OXON0AXKEHUX
ueHTpudyr Ha 25 °C (77 °F).

®inbTpaLiHi BnacTuBoCTi bap’epHOro mMaTepiany 3anexatb Bij,

BBC. Npu HepOTpUMaHHI peKOMEHA,0BaHUX YMOB BaxXye AOCATHYTU

ONTUMANIbHOIO BiZLOKPEMJ/IEHHA M1a3MKM Ta YTBOPEHHA b6ap’epy.

3pa3ky KpoBi MOBUHHI ByTY BigLEHTPUdYroBaHi MPOTArOM LWeECTU
rOAWH 3 MOMEHTY X B3ATTA. 3i 30i/1blUEHHAM BiACTPOUYKM A0

NnpoBeAeHHs LeHTPUbYryBaHHs 36iNblWYy€ETbCA KOHTaMiHaLif 3pa3ka
BigOKpemMaeHoi niasmu eputpoumtamu. CtabinbHicTh 3paska WifibHOI

KPOBi Yepe3 Hinbll, HiX WiCTb FOANH NMOBMHHA BYTU BanigoBaHa
BawwmMm 3aknagom abo aHaniTuyHotw nabopaTopieto.
3AMOBIXHI 3AXOAM | NONEPEAXEHHSA

YBara!

1. He BMKOpUCTOBYINTE NPOBIPKM, AKLLO BOHU MICTATb CTOPOHHI
pPeYOBMHMU.

He BukopucrtoBynTe npobipku BD PPT™ noBTOpHO.
CTepunbHOIO € NMLLEe BHYTPILLHA YacTUHA NpobipKu.
Mpobipka He € aniporeHHoto.

He BrnkopucToByinTe npobipku BD PPT™, aKWw0 TepMiH ix

v W N

NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHUN HA eTUKeTL NpobipKu, 3aKiHUMBCS.

o

Ockinbku npobipka BD PPT™ micTuth XimiuHy aobasky (EATA),
cnip, BXUTKU 3an0b6iXKHUX 3aX0AiB, Wob nonepeanTn MOXANBUI
3BOPOTHIN NOTIK KPOBi 3 MPOBipKNM Nia yac B3aTTA KpoBi. Llob
nonepeanTN 3BOPOTHIM NOTIK KPOBIi, AOTPUMYATECH TaKNX
3anobiXHMX 3aX0AiB:

a. Pyka mauieHTa noBMHHA BYTU CNpsMOBaHa BHU3.

6. TpumanTe NpobipKy 3aTUYKOI A0rOpU.

B. Ocnabte AXryT, WOWHO y Npobipui 3’ABUTLCA KPOB.
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BisokpemneHHs nNnasMu Big, KNITUH LeHTPUdYryBaHHAM MOBUHHE
BMKOHYBATWCA BNPOAOBXK 6 rOANH 3 MOMEHTY B3ATTA 3pa3ka,
o6 YHUKHYTU OTPMMAHHSA MOMUIKOBUX pe3ynbTaTiB aHanisis.

Micnsa ueHTpudyryBaHHa Aeski NiMBOLUTU 3aNMWATLCA HA MeXi
noainy nnasmu/rento.
HaaMipHa WwWBnaKicTb ueHTpudyrysaHHs (binbw Hix 10 000

BBC) Moxe cnpuymHuTK po36bmBaHHA Npobipku BD PPT™,
KOHTAKTYBaHHSA 3 KPOB’t0 Ta MOXJ/IMBE MOLIKOAKEHHS.

.BupansaiTte 3aTuyku, npoepTaoumn Ta BUTArytoum ix. He

peKOMeHAYETbCS BUAANATY 3aTUUKM, NPOBEPTAIOYM X BESIUKUM
nasbLeM pyKu.

.Micna nposeaeHHA BeHeNYHKLLIT HA BEPXIiBLLi 3aTUYKN MOXe

MiCTUTUCSA 3aNUIWIKOBA KPOB. [1pn NOBOAXKEHHI 3 npobipkamu
LOTPUMYyWTECh BiZNOBIAHUX 3anobixHNX 3axoais, 06
3anobirT KOHTaKTY 3 LLi€l0 KPOB'i0.

. Ans 3abe3neyeHHs NOCNAiLOBHUX Pe3ybTaTiB MOBOAXEHHS 3i

3pa3kaMu NoBuHHe 6yTU OJHOMAHITHUM BMPOAOBXK YCbOIrO
LMKy MOHITOPUHTY.

.HagMipHe abo HefoOCTaTHE HaMOBHEHHA NPobipoK cTaHe

NMPUYMHOK HEMpPaBUJIbHOIO CMiBBiAHOLWEHHS MiX KPOB’l0 Ta
[,06aBKOIO | MOXe MPKU3BECTU A0 OTPUMAHHA MOMUIKOBUX
pe3ynbTaTiB aHani3iB UM NoriplweHHs ekcnayaTaLinHuX
XapaKTepuCTuK BUpoby.

.BMcyLueHMM po3nuneHHAM aHTukoarynsaHt (EATA-K2) mae

6inun konip.

.3aBXAM BUKOPUCTOBYMTE BiANOBIAHI HOCIT 260 BCTABKMU.

BukopucTaHHa Npobipok 3 TpilwmnHaMmm abo ckonamu yu
HaAMIipHOI WBUAKOCTI LeHTPpUhYryBaHHS MOXe NpPU3BecTu

[0 po36uBaHHA Npobipky 3 NOTpaNIsHHAM 3pa3ka, Kpanesb

Ta aepo30/110 Yy yawy UeHTpudyry. NoTpaniaHHIO Lnux
NoTeHUinHO Hebe3neuHnx MaTepianis MOXHa 3anobirT WAAXOM
BUKOPUCTAHHSA CreuianbHUX FrepMeTUYHUX KOHTENHepIB, ¥

AKUX YTPUMYIOTbCA NPobipku Nig yac ueHTpudyryBaHHs. Hocii
Ta BCTABKU, LLO BUKOPUCTOBYIOTHCA Y LLeHTPUdY3i, MOBUHHI 3a
po3Mipom NiAxoAnTU A0 NPOBIpPOK, AKi LEHTPUDYryTbCS.
BukopwucTaHHs HOCITB, 3aHaATO BeNIMKUX abo 3aHAATO Manux Ans
naHol Npobipku, Moxe Npu3BecTy A0 il po3buBaHHS.

.MpumiTtka: Jna neBHMX aHanisis, HAaNpUKNaza, TecTis 3

BipYCHUM HaBaHTaxeHHAM BlJ1, Ha pe3ynbTaTu AKUX BMJINBAE
BHYTpPiWHbOKNITUHHA AHK, MOXyTb 6yTK NoTpibHi 0cobnuBi
YMOBY MOBOAKEHHS. 3BEPHITLCA A0 peKoMeHAaLin BUpobHMKa
CUCTEMM A5 aHANI3Y LWOAO0 YMOB MOBOAKEHHS.

.MpumiTka: 3amopoxeHi npobipku BD PPT™ npu yaapi

MOXYTb PO36UTUCA. [INA 3HWKEHHSA PU3NKY PO3bMBaHHA Mia
4ac TPaHCMOPTYBaHHSA 3 3aMOPOXeHNMU Npobipkamu Tpeba
NOBOAMTUCS TaK CaMo, AK 3i CKNSHUMU Npobipkamu.

.He 3amMopoxyiTe npobipKy y BepTUKaNbHOMY MONOXEHHI Y

NiHONONICTUPONIOBOMY MiAAOHI, OCKiNIbKY LLe MOXe NpPu3BecTu A0
YTBOPEHHS TPILLMH Y NpobipLi.

. MpuMiTKa: 3aMOPOXKYBAHHA MAa3MU Ha MicLi y npobipkax

BD PPT™ mosxe byTu 3a60poHeHO npu nposeJeHHi MeBHUX
aHanisie, Ha pe3ynbTaTy AKUX BNAUBAE BHYTPILUHbOKNITUHHA
JAHK. 3BepHITbCﬂ ANS OTPUMaHHA pekoMeHAaLin 4o Bmp06Hvu<a
CUCTEMU ANA aHaNi3y IHCTPYKLLIA 3 TPAHCNOPTYBAHHA i
[,03BOJIEHUX LMKNAX 3aMOPOXYBaHHA/PO3TaHEHHA NaasMu,
B3aTOI 3 EATA

. SIKULO BUPOBHMK 3MiHIOE TWUM, PO3Mip, NPaBuia NOBOAKEHHS,

06pobkyn abo 36epiraHHA NpPobipku Ans B3ATTS KPOBI,
npu3Ha4YeHoi AN NeBHOro 1abopaTopHOro aHanisy, nepcoHan
nabopaTopii NOBMHEH nepernsHyTU iHbopMaLilo BUpobHMKa
npobipku i CBOI BNaCHi AaHHI AN BCTAHOBJIEHHSA/MepeBipKu
pedepeHTHOro Aiana3oHy AN KOHKPEeTHOI cuctemun npunaa/
peareHTu. Ha oCHOBI wi€l iHdopMaLii nabopaTopis 3roaom
MOXe MPUNHATY pilleHHs WoA0 HeobXiaHOCTI BNpoBaAKeHHs
BiAMOBIAHUX 3MiH.

(npogoBxeHHS)



MonepepXxeHHA

JoTpumynTech yHiBepcanbHUX 3anobixXHNX 3aX0aiB.
BUKOPUCTOBYITE pyKaBUYKM, XanaTu, 3acobun ans 3axucty
ouen, iHwWi 3acobn 0COBUCTOro 3aXUCTY | CUCTEMU iHKEHEPHOTO
KOHTPOJIIO AN1S 3aXUCTY Bif, po36pu3KyBaHHSA KPOBi, MPOTiKaHHS
KPOBI Ta MOTEHLINHOIO KOHTAKTY 3 NaToreHamu, Lo
nepeparTbCs 3 KPOB'10.

Mpy NOBOAXEHHI 3 ycimMa bioNoriyHMMK 3pa3KaMu i rOCTPUMHU
npeameTamu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA MPU B3ATTI KPOBI
(ckapudikaTopu, ronku, agantepu Tuny Jlioep i Habopu ans
B3ATTA KPOBi) AOTPUMYNTECHh NPABWUA TA NpoLeayp, NPUNHATUX
y Bawomy 3aknagi. Y pasi KOHTakTy 3 6ionoriyHnMu 3paskamu
(Hanp., Npu oAepXXaHHI MOLWKOAXEHHS MNij, 4ac NPOKOJIOBAHHA)
HeobXxiAHO 3BepHYTUCA A0 JliKapsa, OCKINbKN Yepes 3pa3Ku
MOXYTb MepenasaTuca BipyCHi renatutu, BT yn iHwWi natorexu,
O nepeaalTbCs 3 KPOB'0. BI/IKOpI/ICTOByI/ITe 6yab-aKuI
BOYZ,0BAHMI NPOTEKTOP FONKYU, SKLWO BiH A Y KOMMNIEKTI 3
NPUCTPOEM AN B3ATTA KPOBI. Komnais BD He peKoOMeHAYE 3HOB
0AAraTu KOBMAyoOK Ha BUKOPUCTAHY ronky. OaHak npasuna Ta
npoueaypu, NPpUNHATI y Bawomy 3aknagi, MOXyTb BiApi3HATUCA i
X cnip 3aBxAu AOTPpUMYBaTUCA.

YTunisyinte yci npobipkn Ans B3ATTA KPOBi B KOHTENHEPYU ANs
6ionoriyHo Hebe3neyHUX BiAXOAiIB, CXBANEHi Ana yTunizauii
TakMX NpeameTiB.

He nepeHocbTe 3pa3ok i3 wnpuua Ao npobipku. JoaaTkosi
MaHINynauii 3 roctpyumu npegMeTammn NiABULLYIOTb PU3NK
OTPMMAHHA MOLWKOAXEHHSA WAAXOM yKONy roskot. Kpim Toro,
OMYCKaHHA NOPLIHA WNPULY NiA Yac NepeHeceHHs Moxe
CTBOPUTY MO3UTUBHUIN TUCK, LLO MPUMYCOBO 3CYBAE 3aTUUKY
Ta 3pa3ok, CNPUYMHAIOYN MOTEHLLIMHUIN KOHTAKT 3 KPOB'10.
3aCTOCYBAHHA WNPULY ANS NepeHeCeHHA KPOBi TAKOX MOXxe
CMPUYNHUTU HAAMIPHE YN HELOCTATHE HAMOBHEHHS NPObIpOK,
LLO CTaHe NMPUYMHOI0 HENPaBU/IbHOTO CMiBBIAHOWEHHS

MK KpOB’t0 Ta A,06aBKOI0 Ta MOTEHLINHOIO OTPUMAHHA
NOMWUSIKOBMX pe3ynbTaTiB aHanisie. Mpobipku 3 06’emom
HAMOBHEHHA, MEHLINM 32 YMOBHO BKa3aHi PO3Mipu, MOXYTb He
HaMNOBHIOBATUCS A0 CBOIO BKa3aHOro 06’eMy npu HanoBHEHHI
ix 3i wnpwuuy. JTabopaTopis NOBMHHA OTPUMATM KOHCY/bTaLLito
00 3aCTOCYBAHHA TAKUX 3pa3KiB.

SAKLLO KPOB OTPUMYETHCS Yepe3 BHYTPILLHbOBEHHUI (B/B)
KaTeTep, NepekoHamTecs, Wo KaTeTep He MiCTUTb PO3UYUHY

LN B/B BBEAEHHA nepej TUM, AK MOYMHATU HAMNOBHIOBATH
npobipky ana B3aTTA KPOBi. Lle Ayxe BaxnnBo Aa 3anobiraHHs
OTPMMaHHIO MOMUIKOBUX pe3ynbTaTiB 1abopaTopHUX
LOCNIAXeHb BHACNIAOK A0AABAHHA PiANHN ANA B/B BBEAEHHSA.

HefocTaTHE HaNOBHEHHA NPOBIPOK CTaHe NPUYNHOK
HenpaBWUIbLHOIrO CNiBBIAHOWEHHS MiX KPOB’l0 Ta A06aBKOI

i MOXKe Npu3BecTn A0 OTPUMAHHA NMOMWUJIKOBUX pe3y/bTaTiB
aHani3iB Yy NOripweHHs eKcnayaTaliiHUX XapakTepucTuk
BUPODY.

MepekoHanTecs, Wo Npobipku HaNEXHUM YUHOM PO3MillleHi

Y HOCii ueHTpudyrn. HelwinbHe po3milLeHHS MOXe NPU3BECTU
[0 BiAOKpeMNeHHs Kpuwkn BD Hemogard™ Big npobipku umn
nigHATTS NPobipkM Haz Hociem. Mpobipku, Wo NiAHANNCA HA4
HOCIEM, MOXYTb 3a4€NUTK FOJIOBKY LEHTPUDYrU i po36uTncs.

3aBXAun AaBanTe LeHTPUdY3i MOBHICTIO 3yNMUHUTUCA Nepea,
3HATTAM Npobipok. Konn rosoBka WeHTpuUdyru 3ynmMHUTLCS,
BIAKPUIATE KPULWKY i N 6peBipTe uu yci npobipku wini. Akuwo
nomiTuTe po3buTy NpobipKy, AN ii BuAANEHHA BUKOPNCTOBYIATE
MeXaHiYHi NPUCTPOI, TaKi AK MIHLET Y1 KPOBO3YMUHHUN
3aTuckay. Yeara! He suinmante po36uTti npobipku pykamu. Ans
OTPUMAHHS iHbopMauii Woao Ae3nHbeKUil ANB. iIHCTPYKLitO
KOpUCTyBaya LeHTpudyru.

BMiCT eHAOTOKCUHIB He KOHTPONIETLCA. KpOB Ta KOMMOHEHTH
KpOBi, 3ibpaHi Ta nepepobneHi B npobipkax, He NpuU3HaYeHi ans
BBE/ZLeHHS B OPraHi3m NI0AUHN.
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