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Zur in-vitro-diagnostischen Verwendung

Verwendungszweck

S-Monovette® Blutentnahmesysteme, Kantlen und Adapter werden zusammen als System flr die vendse Blutentnahme eingesetzt. S-Monovette® Blutentnahmesysteme dienen der Entnahme, dem Transport, der
Verarbeitung und der Lagerung von Blutproben flir in-vitro diagnostische Bestimmungen aus Serum, Plasma oder Vollblut im klinischen Labor. Das Produkt ist fur den Einsatz im professionellen Umfeld und die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

S-Monovette® Blutentnahmesysteme bestehen aus einem KunststoffgefaB, einem Kolben, einer Kolbenstange und einer farbkodierten Kunststoff-Schraubkappe mit integrierter Membran, die speziell fur den Anschluss
an eine S-Monovette® (Safety-) Kanlle oder (Safety-) Multifly®-KanUle entwickelt wurde, sowie verschiedenen Additiven (Préparierungen). Es ist ebenfalls eine S-Monovette® ohne Additiv erhaltlich. S-Monovette®
Blutentnahmesysteme mit den Additiven Gerinnungsaktivator, Gerinnungsaktivator mit Gel, Lithium-Heparin, Lithium-Heparin mit Gel, Natrium-Heparin, Citrat, EDTA, Fluorid EDTA, Fluorid Heparin, Fluorid Citrat, CPDA
sowie ohne Additiv, deren Additivkonzentrationen, das Volumen der fliissigen Additive und deren zuléssige Toleranzen sowie das Verhéltnis von Blut zu Additiv entsprechen den Anforderungen und Empfehlungen der
internationalen Norm DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* und den Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Die Wahl des Additivs hangt
von der analytischen Testmethode ab. Sie wird vom Testreagenzien- und/oder des Analysengerateherstellers, mit dem der Test durchgefiihrt wird, vorgegeben. Das S-Monovette® Blutentnahmesystem gibt es in den

Ausflihrungen innen steril oder einzeln verpackt innen und auBen steril.

Farbcodes der S-Monovette® Schraubkappen*:

Additiv

Buchstaben-Code

Kappenfarbe DIN EN ISO

Kappenfarbe orientiert an

6710 BS 4851+
GefaB ohne Praparierung
S-Monovette® Neutral Z z weil3 weil3
Serum GefaB
S-Monovette® Serum CAT, mit Gerinnungsaktivator CAT rot wei
S-Monovette® Serum-Gel CAT, mit Gerinnungsaktivator und Gel CAT dunkelgelb dunkelgelb
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, mit Gerinnungsaktivator Thrombin und Gel CAT orange -
Heparin Gefa
S-Monovette® Lithium-Heparin LH, mit Lithium-Heparin LH grin orange
S-Monovette® Lithium-Heparin fliissig LH, mit Lithium-Heparin LH grin orange
S-Monovette® Lithium-Heparin-Gel LH, mit Lithium-Heparin und Gel LH grin orange
S-Monovette® Lithium-Heparin-Gelt LH, mit Lithium-Heparin und schnellem Gel LH grin orange
S-Monovette® Natrium-Heparin NH, mit Natrium-Heparin NH braun grin
S-Monovette® Ammonium-Heparin AH, mit Ammonium-Heparin n.d. blau blau
Citrat GefaB
S-Monovette® Citrat 9NC, Natriumcitrat 3,13% 9NC blau grin
S-Monovette® PFA, Citrat 9NC, Natriumcitrat 3,8%, gepuffert INC hellblau -
EDTA GefaB
S-Monovette® K3 EDTA K3E, mit Kalium EDTA K3E violett rot
S-Monovette® K2 EDTA K2E, mit Kalium EDTA K2E violett rot
S-Monovette® K2 EDTA-Gel K2E, mit Kalium EDTA und Gel K2E violett rot
GefaB mit Glykolyse-Inhibitoren
S-Monovette® Fluorid EDTA FE, mit Fluorid und EDTA FE grau gelb
S-Monovette® Fluorid Heparin FH, mit Fluorid und Heparin FH - gelb
S-Monovette® GlucoEXACT FC, mit Fluorid, Citrat und EDTA FC pink grau
GefaB fur Metallanalytik
S-Monovette® Metallanalytik LH, mit Lithium-Heparin LH dunkelblau orange
Weitere Vollblut und PlasmagefaBe
S-Monovette® ThromboExact, mit Magnesium Verbindung n.d. n.d., brombeerfarben n.d., brombeerfarben
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., blau n.d., grin
S-Monovette® ACD ACD gelb gelb
S-Monovette® CPDA CPDA gelb gelb
S-Monovette® Hirudin n.d. n.d., olivgriin n.d., olivgriin
S-Monovette® Homocystein HCY-Z Gel, mit Gel und Stabilisator n.d. n.d., grau n.d., grau
S-Monovette® Homocystein HCY-C mit Citrat Puffer n.d. n.d., violett n.d., violett
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., blau n.d., blau

* Weitere Schraubkappenfarben erhéltlich.
n.d.: nicht definiert

*British Standard BS4851:71982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, zurlickgezogen.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT

Die S-Monovette® Serum CAT enthélt ein mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichtetes Kunststoffgranulat und dient der Serumgewinnung**. Das Kunststoffgranulat setzt sich durch Zentrifugation zwischen
Blutkuchen und Serum.

Die S-Monovette® Serum-Gel CAT enthélt neben dem mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichteten Kunststoffgranulat ein polymerbasiertes Gel und dient der Serumgewinnung**. Das Gel setzt sich durch
Zentrifugation zwischen Blutkuchen und Serum und bildet eine stabile Trennschicht wéhrend Transport, Lagerung und Analyse.

Serum wird als Probenmaterial in klinisch-chemischen und immunologischen Routineuntersuchungen sowie in der Serologie verwendet.

Nach der Blutentnahme soll das Blut in der S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT fur 30 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine gut ausgebildete horizontale Trennschicht nach der Zentrifugation zu
gewahrleisten. Die empfohlene Zeit basiert auf einem intakten Gerinnungsprozess. Blut von Patienten mit krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden Therapien benétigt gegebenenfalls
mehr Zeit fur die vollstandige Gerinnung.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express Gel CAT
Die S-Monovette® Serum Express Gel CAT enthéalt neben dem mit dem Gerinnungsaktivator (Thrombin) beschichteten Kunststoffgranulat ein polymerbasiertes Gel und dient der Serumgewinnung**. Das Gel setzt sich
durch Zentrifugation zwischen Blutkuchen und Serum und bildet eine stabile Trennschicht wahrend Transport, Lagerung und Analyse.

Nach der Blutentnahme soll das Blut in der S-Monovette® Serum Express Gel fir 5 Minuten in aufrechter Position gerinnen, um eine gut ausgebildete horizontale Trennschicht nach der Zentrifugation zu gewahrleisten.
Die empfohlene Zeit basiert auf einem intakten Gerinnungsprozess, auch fir Blut von heparinisierten Patienten. Blut von Patienten mit krankheitsbedingten Gerinnungsstérungen oder unter gerinnungshemmenden
Therapien inklusive hochdosiertem Heparin bendtigt mehr Zeit fir die vollstandige Gerinnung.

Serum wird als Probenmaterial in klinisch-chemischen und immunologischen Routineuntersuchungen sowie in der Serologie verwendet.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

Die S-Monovette® Neutral Z enthalt keine Préparierung, was einer nattrlichen Gerinnung der Blutprobe ohne Gerinnungsaktivator entspricht, und dient der Serumgewinnung**. Durch Zentrifugation erfolgt eine Trennung
in Blutkuchen und Serum.

Serum wird als Probenmaterial flr anwenderspezifische Untersuchungen verwendet.

Dartiber hinaus kann die S-Monovette® Neutral Z auch als LeergefaB wie folgt eingesetzt werden: soll die Blutentnahme mit einer S-Monovette® Citrat in Kombination mit einer (Safety-)Multifly®-Kantile (Fligelkantle)
begonnen werden, wird die S-Monovette® Neutral Z als erstes GefaB (LeergefaB) zur Beflllung des Schlauches der (Safety-)Multifly®-Kantle verwendet.

SARSTEDT S-Monovette® Lithium-Heparin LH/Lithium-Heparin-Gel LH/Lithium-Heparin-Gel+ LH, Natrium-Heparin NH, Ammonium-Heparin AH

Die S-Monovette® Lithium-Heparin LH/Natrium-Heparin NH/ Ammonium-Heparin AH enthalt ein mit dem Gerinnungshemmer (Antikoagulans) Lithium-Heparin/Natrium-Heparin/ Ammonium-Heparin (i.d.R. 16 I.E.
Heparin/ml Blut) beschichtetes Kunststoffgranulat und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Das Kunststoffgranulat setzt sich durch Zentrifugation zwischen Blutzellen und Plasma.

Bei einer S-Monovette® Lithium-Heparin LH ohne Kunststoffgranulat liegt das Antikoagulans Lithium-Heparin in sprihdosierter Form (i.d.R. 19 I.E. Heparin/ml Blut) vor.

Die S-Monovette® Lithium-Heparin-Gel LH enthalt neben dem mit dem Antikoagulans Lithium-Heparin (i.d.R. 25 I.E. Heparin/ml Blut) beschichteten Kunststoffgranulat ein polymerbasiertes Gel und dient der
Plasmagewinnung*. Das Gel setzt sich durch Zentrifugation zwischen Blutzellen und Plasma und bildet eine stabile Trennschicht wahrend Transport, Lagerung und Analyse.

Die S-Monovette® Lithium-Heparin Gel* LH enthélt ebenfalls ein polymerbasiertes Gel, welches eine um ca. 50% reduzierte Zentrifugationszeit im Vergleich zur S-Monovette® Lithium-Heparin Gel ermdglicht.

Heparin-Plasma wird als Probenmaterial in klinisch-chemischen und immunologischen Routineuntersuchungen verwendet. Heparin-Vollblut wird als Probenmaterial in immunologischen Routineuntersuchungen und in

der Serologie verwendet.

Die Gerinnungshemmung mit Heparin erfolgt durch eine Aktivierung von Antithrombin.
HINWEIS: Aus der S-Monovette® Lithium-Heparin LH, Lithium-Heparin-Gel/Gel* LH diirfen keine Lithium-Bestimmungen, aus der S-Monovette® Natrium-Heparin NH diirfen keine Natrium-
Bestimmungen und aus der S-Monovette® Ammonium-Heparin AH diirfen keine Ammonium-Bestimmungen durchgefiihrt werden. Eine mit venésem Blut befiillte S-Monovette® Lithium-Heparin/
Lithium-Heparin-Gel/Gel* / Natrium-Heparin/ Ammonium-Heparin sind nicht fiir die Blutgasanalyse geeignet.

SARSTEDT S-Monovette® Metallanalytik
Die S-Monovette® Metallanalytik enthalt das Antikoagulans Lithium-Heparin und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Lithium-Heparin liegt in spriihdosierter Form (19 I.E. Heparin/ml Blut) vor.
Heparin-Vollblut bzw. Heparin-Plasma der S-Monovette® Metallanalytik in Kombination mit der speziellen Safety-Kantle 21G x 1 %2* (Art.-Nr. 85.1162.600) wird als Probenmaterial fir die Untersuchungen von

Spurenelementen/Metallen verwendet. Die Spurenelemente/Metalle wurden mittels der Atomabsorptionsspektrometrie (AAS) validiert. Fir das System Safety-Kantle und S-Monovette® Metallanalytik ergeben sich
folgende maximalen Leerwerte in ng/System flir diese Spurenelemente:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/System 2,5 1,5 8,0 5,0 5) 50 70 70 10 40 10 10

Die maximalen Leerwerte sind fiir jedes Element auf dem Etikett der S-Monovette® angegeben.

Spurenelementbestimmungen erfolgen abhéngig vom Analysenverfahren aus Heparin-Vollblut oder Heparin-Plasma.
Die Gerinnungshemmung mit Heparin erfolgt durch eine Aktivierung von Antithrombin.

SARSTEDT S-Monovette® Citrat 9NC

Die S-Monovette® Citrat INC enthalt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. Trinatriumcitrat liegt als 0,106 molare Losung (3,13% Trinatriumcitrat-Losung; oft zu 3,2%
aufgerundet) vor und betragt 10% des Nennvolumens einer S-Monovette® Citrat. Das Mischungsverhaltnis von Citrat zu Blut betragt 1:9 — 1 Volumenanteil Citrat und 9 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflillung ist flr
die Analytik zwingend erforderlich.

Citrat-Plasma wird als Probenmaterial in hdmostaseologische Routineuntersuchungen verwendet.
Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.
Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® Citrat und Fligelkantle beachten.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

Die S-Monovette® PFA 9NC enthalt das Antikoagulans Trinatriumcitrat zur Vollblut- und Plasmagewinnung**. Trinatriumcitrat liegt als 0,129 molare gepufferte Lésung (3,8% gepuffert; pH 5,5) vor und betragt 10% des
Nennvolumens einer S-Monovette® PFA. Das Mischungsverhaltnis von Citrat zu Blut betragt 1:9 — 1 Volumenanteil Citrat und 9 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflllung ist fur die Analytik zwingend erforderlich.
Das Vollblut der S-Monovette® PFA 9NC wird als Probenmaterial fur die Thrombozytenfunktionsbestimmung mit dem SIEMENS Healthineers Analysengerét PFA verwendet und ist daflr validiert.

Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.

Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® PFA und Fliigelkantle beachten.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
Die S-Monovette® CTAD enthalt das Antikoagulans Trinatriumcitrat sowie Theophyllin, Adenosin und Dipyridamol und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung**. CTAD liegt als Losung vor und betragt 10% des
Nennvolumens einer S-Monovette® CTAD. Das Mischungsverhaltnis von CTAD zu Blut betragt 1:9 — 1 Volumenanteil CTAD und 9 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflllung ist fir die Analytik zwingend erforderlich.

CTAD-Plasma wird als Probenmaterial flir die Bestimmung von Plattchenfaktor 4 (PF4), beta(B)-Thromboglobulin (3TG) und Plasminogenaktivator-Inhibitor (PAI-1) sowie fir hamostaseologische Routineuntersuchungen
verwendet.

Die Thrombozytenaktivierung wird fiir einen Zeitraum von mindestens 4 Stunden inhibiert und dient zur Uberwachung von Heparintherapien.
Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.
Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® CTAD und Fliigelkantle beachten.

HINWEIS: CTAD ist gelb. Die S-Monovette® CTAD muss wéhrend der Lagerung vor kiinstlichem und natiirlichem Licht geschiitzt werden. Eine starke Lichteinwirkung von mehr als 12 Stunden kann zu
einer Inaktivierung der Additive fiihren.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

Die S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E enthalt das Antikoagulans K2 EDTA bzw. K3 EDTA und dient der Vollblutgewinnung**. K2 EDTA bzw. K3 EDTA liegt in spriihdosierter Form (1,6 mg EDTA/ml Blut)
vor.

EDTA-Vollblut wird als Probenmaterial fir hdmatologische Untersuchungen verwendet. Blutausstriche sollen innerhalb von vier Stunden nach der Blutentnahme angefertigt werden.

Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch EDTA.

Blut aus der S-Monovette® EDTA K2E/K3E kann ebenfalls fir immunhématologische Routineuntersuchungen und Tests von Infektionskrankheiten verwendet werden. Die Eignung des Probenmaterials fur diese
Untersuchungen obliegt der Verantwortung des Anwenders mit den entsprechenden Testreagenzien/Analysengeréten inkl. Lagerbedingungen zu validieren.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA-Gel K2E

Die S-Monovette® EDTA-Gel K2E enthélt neben dem Antikoagulans K2 EDTA ein polymerbasiertes Gel und dient der Plasmagewinnung**. K2 EDTA liegt in sprihdosierter Form (1,6 mg EDTA/ml Blut) vor. Das Gel setzt
sich durch Zentrifugation zwischen Blutzellen und Plasma und bildet eine stabile Trennschicht wahrend Transport, Lagerung und Analyse.

EDTA-Plasma wird als Probenmaterial fir die molekulare Virusdiagnostik verwendet.

Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluorid EDTA FE/Fluorid Heparin FH/Fluorid Citrat EDTA FC mit Glykolyse-Inhibitoren

Die S-Monovette® Fluorid EDTA FE enthélt das Antikoagulans EDTA (1,2 mg/ml Blut) sowie Fluorid (1,0 mg/ml Blut) zur Glykolyse-Inhibierung und dient der Plasmagewinnung**. Fluorid EDTA liegt in spriihdosierter Form
vor.

Die S-Monovette® Fluorid Heparin FH enthélt das Antikoagulans Heparin (16 I.E. Heparin/ml Blut) sowie Fluorid (1,0 mg/ml Blut) zur Glykolyse-Inhibierung und dient der Plasmagewinnung**. Fluorid Heparin liegt in
sprihdosierter Form vor.

Die Glykolyse-Inhibierung allein durch Fluorid beginnt ca. 2 Stunden nach Beflillung des BlutentnahmegefaBes und zeigt seine volle Wirkung nach ca. 4 Stunden. Glukose baut sich daher im Mittel bis zu 6 % nach
wenigen Stunden und bis zu 10-15% nach 24 Stunden im Vollblut ab.

Die S-Monovette® GlucoEXACT FC enthélt das Antikoagulans EDTA sowie Citrat und Fluorid zur sofortigen Glykolyse-Inhibierung und dient der Plasmagewinnung*™. EDTA, Citrat und Fluorid liegen als Lésung vor. Die
Berechnung der Glukosekonzentration erfordert auf Grund der Verdinnung die Multiplikation mit 1,16.

Die S-Monovette® GlucoEXACT FC erflllt die Gestationsdiabetes-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und die Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) fir Typ-2-Diabetes. Die sofortige Stabilisierung der
Glukosekonzentration wird fir bis zu 96 Stunden bei Raumtemperatur im Vollblut gewéhrleistet, siehe auch SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.
Fluorid-EDTA-(Citrat-)Plasma wird als Probenmaterial fur die Glukosebestimmung verwendet.
Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch EDTA.
HINWEIS: Fluorid kann einen Anstieg von Hamolyse verursachen. Weitere Informationen zu Substanzen, die stérend wirken kénnen, sind dem jeweiligen Gebrauchshinweis des Testreagenzien-
Herstellers zu entnehmen.

Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® GlucoEXACT und Fliigelkantle beachten.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

Die S-Monovette® CPDA enthalt das Antikoagulans Natriumcitrat sowie Zitronensaure, Natriumphosphat, Dextrose und Adenin und dient der Vollblut- und Plasmagewinnung™*. CPDA liegt als Losung vor. Das
Mischungsverhéltnis von CPDA zu Blut betragt 1:6 - 1 Volumenteil CPDA und 6 Volumenteile Blut. Eine korrekte Beflillung ist auf Grund der Analytik zwingend erforderlich.

CPDA Vollblut/Plasma wird als Probenmaterial fir die Blutgruppenserologie in der Transfusionsmedizin, flr Vertraglichkeitsuntersuchungen (Kreuzproben) bei Transfusionen verwendet. Konkret ist die S-Monovette®
CPDA fur die Blutgruppenbestimmung (ABO) inklusive Kell und Rhesusformel, Antikdrpersuchtest auf irregulare Blutgruppenantikdrper, polyspezifischer direkter Coombstest (bis Tag 10), Vertréglichkeitstest (Kreuzprobe)
mit blutgruppenkompatiblem Patientenserum/-plasma (Major Test) geeignet.

Die Transportdauer bis zur Lagerung ist fir maximal 4 Stunden bei 2 - 21 °C validiert. Zur Sedimentation der Zellen mussen die Proben zuvor fur mind. 16 Stunden aufrecht stehend im Kihlschrank gelagert werden.
AnschlieBend kénnen die 0.g. Analyten bis zu 35 Tagen analog der Ublichen Blutkonservenlaufzeit nach Lagerung im Kuhlschrank (2 - 6 °C) bestimmt werden (ausgenommen direkter Coombstest 10 Tage). Geeignet flr
Saulenagglutinationsverfahren z.B. am Vision Max von Ortho Clinical Diagnostics. Das Probenmaterial darf nicht eingefroren werden.

Die Eignung des Probenmaterials flr diese Untersuchungen mit anderen Methoden/ Testreagenzien/Analysengeraten inkl. Lagerbedingungen obliegt der Verantwortung des Anwenders und ist von ihm selbst zu
validieren.

Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.
Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® CPDA und Fliigelkantile beachten.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

Die S-Monovette® ThromboExact enthélt als Antikoagulans ein Magnesium Salz und dient der Volblutgewinnung**. Das Magnesium Salz liegt in sprihdosierter Form vor.

Das Vollblut der S-Monovette® ThromboExact wird als Probenmaterial fir den Ausschluss falsch niedriger Thrombozytenzahlen auf Grund einer Antikoagulanzien-Unvertraglichkeit (wie EDTA, Citrat, Heparin), auch
Pseudothrombozytopenie bezeichnet, verwendet. Die Bildung von Thrombozytenaggregaten werden verhindert und die Bestimmung der tatséchlichen Thrombozytenzahl ist bis zu 12 Stunden nach Blutentnahme
moglich.

Die Gerinnungshemmung erfolgt Giber die Magnesium-lonen, in dem die Magnesium-lonen thrombozytéres Thromboxan A2 sowie die durch ADP und Arachidonsaure vermittelte Thrombozytenaggregation inhibiert.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

Die S-Monovette® Hirudin enthalt das Antikoagulans Hirudin und dient der Vollblutgewinnung**. Hirudin liegt in sprihdosierter Form vor.

Hirudin-Vollblut wird als Probenmaterial fir die Bestimmung der Thrombozytenfunktion am Multiplate® Gerat (multiple platelet function analyser) von ROCHE Diagnostics verwendet und ist hierfir validiert. Eingesetzt wird
es zur Therapieliberwachung plattchenhemmender Medikamente sowie zum Nachweis oder Ausschluss von Thrombozytenfunktionsstérungen.

Die S-Monovette® Hirudin wurde speziell fir die Bestimmung der Thrombozytenfunktion zusammen mit der Firma Verum Diagnostica, heute ROCHE Diagnostics, am Multiplate® Gerat entwickelt.

Die Gerinnungshemmung erfolgt Giber Hirudin durch direkte Thrombinhemmung und erlaubt so eine Thrombozytenfunktionsdiagnostik im nativen Zustand.

SARSTEDT S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel/HCY-C

Die S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel enthéalt neben dem mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichteten Kunststoffgranulat einen speziellen Stabilisator sowie ein polymerbasiertes Gel und dient der
Serumgewinnung**. Das Gel setzt sich durch Zentrifugation zwischen Blutkuchen und Serum und bildet eine stabile Trennschicht wahrend Transport, Lagerung und Analyse. Die Praparierung liegt in sprihdosierter Form
Vor.

Homocystein wird bis zu 8 Stunden im Vollblut bei Raumtemperatur stabilisiert. Erfolgt die Zentrifugation innerhalb der ersten 8 Stunden mit korrekt ausgebildeter Trennschicht zwischen Blutkuchen und Serum wird
Homocystein bis zu 96 Stunden stabilisiert.

Das Serum der S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel wird als Probenmaterial zur Homocystein Bestimmung verwendet. Die S-Monovette® Homocystein HCY-C enthélt als Antikoagulans saures Citrat (pH 4,3) und
dient der Plasmagewinnung**. Citrat liegt als Lésung vor. Die Berechnung der Homocysteinkonzentration erfordert auf Grund der Verdiinnung die Multiplikation mit 1,11.

Homocystein wird bei Raumtemperatur bis 6 Stunden und bei 4 °C bis zu 48 Stunden im Vollblut stabilisiert.

Das Plasma der S-Monovette® Homocystein HCY-C wird als Probenmaterial zur Homocystein Bestimmung verwendet.

Die Gerinnungshemmung in der S-Monovette® Homocystein HCY-C erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.

Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® HCY-C und Fligelkaniile beachten.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

Die S-Monovette® DNA Exact enthélt ein Antikoagulans auf EDTA-Basis und dient der Vollblutgewinnung**. EDTA liegt in sprihdosierter Form vor.

EDTA-Vollblut wird als Probenmaterial zur Stabilisierung von gDNA verwendet. Die Stabilisierungsleistung fir gDNA ist validiert tber 5 Tage bei 35°C, 14 Tage bei Raumtemperatur (22 °C), 28 Tage bei Kiihlung (4 °C)
und mind. 1 Jahr bei -20°C. Zusatzlich Uberstehen die stabilisierten Proben 5 Einfrier- und Auftauzyklen ohne QualitatseinbuBen, siehe auch SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch EDTA.

**Die Eignung des Probenmaterials ist abhangig vom Analyt und dem Testreagenz/Analysengerét. Entsprechende Empfehlungen der Hersteller sind zu berticksichtigen.
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Sicherheitshinweise/Warnhinweise

1.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer mdglichen Exposition gegentber potenziell infektisem
Probenmaterial und Ubertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Kantlen, Adapter) geméaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit
biologischen Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden konnen. Benutzen Sie Safety-Kanlen/Safety-Multifly®-Kantlen mit
eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Gilt fir einzeln steril verpackte Produkte: Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschadigung tberpriifen und im Fall einer Beschéadigung nicht benutzen.

4. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstande (Kantlen, Adapter) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

5. Wird Blut Uber einen intravenésen (IV) Zugang entnommen, muss sichergestellt werden, dass der Zugang gemé&B der Einrichtung ordnungsgeméB gesplilt (=von der IV-Losung gereinigt) wird, bevor die
Blutentnahme begonnen wird. Das ordnungsgemaBe Spulen des Zugangs vermeidet fehlerhafte Analysenergebnisse.

6. Eine Unterflllung der S-Monovette® fihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Préparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fihren.

7. Das mit der S-Monovette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Kérper bestimmt.

8. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung

Das Produkt ist bis zur Anwendung bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschréankungen

1.

Lagerungsdauer und -temperatur einer beflillten S-Monovette® sind anhangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Analyten. Die Beurteilung erfolgt durch das Labor bzw. Informationen werden aus dem
Gebrauchshinweis des Testreagenzien-/ Analysengerateherstellers entnommen.

Auch wenn Plasma oder Serum durch Zentrifugation einer S-Monovette® getrennt wird und/oder eine Barriere vorhanden ist, werden nicht unbedingt alle Zellen vollstandig abgetrennt. Reststoffwechsel oder
naturlicher Abbau kdnnen die Konzentrationen von Analyten beeinflussen. Die Stabilitat der Analyten sollte bezlglich der Lagerbehélter und der Bedingungen des jeweiligen Labors beurteilt werden.

Im Fall therapeutischer Medikamente ist die Eignung des Probenmaterials im Gebrauchshinweis des Testreagenzien/Analysengerateherstellers zu Gberprifen.
Analysen fur Spurenelemente/Metalle sind mit dem System S-Monovette® Metallanalytik + Safety-Kanule Metallanalytik durchzufthren.

Probenahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENOSEN BLUTENTNAHME BEGINNEN.

Fiir die Probenahme benétigtes Arbeitsmaterial

Alle benétigten S-Monovette® Blutentnahmesysteme.

(Safety-)Kantlen oder (Safety-)Multifly®-Kantlen.

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
Etiketten zur Patientenidentifikation.

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung fir sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben fur Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

Trockene, keimarme Einwegtupfer.

Venenstaubinde.

Pflaster oder Verband.

Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Empfohlene Entnahmereihenfolge:

1
2
3
4.
5
6
7

Blutkultur-Flaschen

GeféaBe mit Citrat oder Gerinnungsaktivator (mit/ohne Gel Serum CAT/Serum-Gel CAT)
GefaBe mit Gerinnungsaktivator oder Citrat

GefaBe mit Heparin mit/ohne Gel

GefaBe mit EDTA mit/ohne Gel

GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren

GeféaBe mit anderen Additiven

HINWEIS: Wird mit der Entnahme eines Citrat GefdBes oder eines anderen GefdBes mit einer Fliissigprédparierung wie z.B. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C oder GlucoEXACT
in Kombination mit einer Fliigelkaniile (z.B. (Safety-)Multifly®-Kantiile) begonnen, wird die Entnahme eines LeergefaBes
(z.B. S-Monovette® Neutral Z) vorab empfohlen, um eine Unterfiillung des GefdBes durch die Befiillung des Schlauches der Fliigelkantile zu vermeiden.
Dadurch kann eine korrekte Befiillung des GefdBes und damit ein korrektes Mischungsverhéltnis (Fliissigkeit zu Blut) gewéhrleistet werden.

HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften lhrer Einrichtung.

Riickfluss vermeiden

Die meisten S-Monovetten enthalten chemische Additive. Zur Verhinderung vor Riickfluss sind die folgenden Hinweise zu beachten:

1.

SN

Verwenden Sie ausschlieBlich die im Gebrauchshinweis empfohlenen Materialien.

Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist und den Arm oder anderen Punktionsbereich des Patienten nach unten richten.

Halten Sie die S-Monovette® mit der Schraubkappe nach oben und bei Verwendung einer (Safety-) Multifly®-KanUle zusatzlich unterhalb des Armniveaus/Punktionsbereiches.
Es muss sichergestellt werden, dass der Inhalt der S-Monovette® bei der Venenpunktion weder die Schraubkappe noch das Ende der Kantle bertihrt.

Die Venenstaubinde l6sen, wahrend das Blut in die S-Monovette® flieBt.
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Einfrieren/Auftauen

GeméB den Empfehlungen der WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) wird empfohlen, Serum/Plasma vor dem Einfrieren von Blutzellen zu trennen.
Fur die S-Monovette® gelten die folgenden Empfehlungen zum Einfrieren:

Einfrieren unter 0 °C

¢ Der Einsatz im Minustemperaturbereich muss grundsatzlich unter realen Bedingungen getestet werden, da die Belastung der GefaBe je nach dem einzufrierenden Medium und den Routinebedingungen sehr
unterschiedlich sein kann. (sieche Kapitel Materialeigenschaften, SARSTEDT Katalog).

e Grundsatzlich werden die Festigkeitswerte von Kunststoffen im Temperaturbereich unter 0°C reduziert. Mechanische Belastungen sind daher generell zu vermeiden.

¢ Die Einfrierbedingungen mussen so gewahit sein, dass der Inhalt der S-Monovette® gleichméaBig bzw. von unten nach oben gefriert. Die S-Monovette® sollte in einem Stander oder Lagerkarton gentigend Spiel
haben, damit sie sich ausdehnen kann. Stander aus Styropor oder Metall sind ungeeignet, da sie zu Dehnungsrissen fuhren kénnen.

Einfrieren auf -20°C - Vor dem Einfrieren priifen:

¢ Interferenzen: Prifen, ob das Einfrieren stérende Einfliisse auf die Blutprobe oder Analyse hat (z. B. Hamolyse, Stabilitat der Analyten).

e  Zentrifugation: Abhangig von der geplanten Analyse erforderlich. Zentrifugationsbedingungen, siehe dieses Dokument unter "Zentrifugation" bzw. SARSTEDT Website https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/ beachten, sowie visuelle Probenkontrolle durchfihren.

e Hamolyse: Vollblut hamolysiert beim Einfrieren: Zur Vermeidung sollte entweder die S-Monovette® Gel bzw. nach der Zentrifugation der Seraplas® Ventilfilter verwendet oder die Probe in ein Sekundérgefa
abpipettiert werden.

Einfrieren auf -20 °C - Durchfiihrung:
e Herunterkihlen: Die S-Monovette® aufrecht stehend Uber einen Zeitraum von 45 — 60 min. von RT auf +4 °C abkuhlen, bevor sie bei -20 °C eingefroren werden kann.
e Auftauen: Mindestens 45 min. bei RT aufrecht stehend auftauen lassen. Auch hier sind mechanische Belastungen zu vermeiden. Zu schnelles Auftauen kann zur Beeintréchtigung der Analysenergebnisse fuhren.

Einfrieren und Tieffrieren unter -20°C
e Tieffrieren auf unter -20°C wurde vom Hersteller nicht geprift. Auf Grund der Vielzahl méglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufihren.

Einfrieren der S-Monovette® Gel:

e Das Einfrieren erfolgt wie unter Punkt Einfrieren auf -20°C — Durchfiihrung.

e Bekannt ist, dass sich die Gelschicht bedingt durch den Einfrierprozess verandern kann.

e Auf Grund der Vielzahl méglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufiihren.

e Auftauen: Die Probe aufrecht stehend auftauen lassen. Das Probenmaterial nach dem Auftauen durch Abpipettieren (nicht Abdekantieren) bis ca. 2 mm Uber der Gelschicht aus dem Primargefas in ein
Sekundargefal3 Uberflihren. Rest verwerfen.

HINWEIS: Fiir die Stabilitat der Analyten sind die Gebrauchshinweise der Testreagenzien-/Analysengerétehersteller zu beachten.
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Blutentnahme

Entnahmetechniken

Man unterscheidet zwei Entnahmetechniken: die Aspirationstechnik und die Vakuumtechnik.

Die Aspirationstechnik ermdéglicht durch das kontrollierte Ziehen der Kolbenstange eine schonende Blutentnahme mit einem kontinuierlichen, langsamen Blutfluss. Auf diese Weise l&sst sich der Blutfluss unmittelbar an
alle Venenverhéltnisse und Gegebenheiten anpassen sowie Hamolyse reduzieren.

Die Vakuumtechnik ermdglicht durch ein vorevakuiertes GefaB die Blutentnahme nach dem Unterdruckprinzip mit einem kontinuierlichen schnellen Blutfluss. Daher ist diese Technik ideal fir gute Venenverhéltnisse und
einfache Entnahmebedingungen geeignet.

Handhabung zur Blutentnahme: siehe auch Handhabungsvideo zur S-Monovette® in der Aspirationstechnik bzw. Vakuumtechnik mit der Safety-Kantle bzw. Safety-Multifly® Kantle:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER BLUTENTNAHME HANDSCHUHE TRAGEN.
1. Geeignete S-Monovette® fir die erforderliche Probe auswahlen.
2. Wahlen Sie die Stelle fur die Venenpunktion. Fir die Vorbereitung der Venenpunktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

Blutentnahme mit der Aspirationstechnik

Achtung! S-Monovette® nur zur Blutentnahme und nicht zur Injektion verwenden.
Nur mit diesen Kantilen (S-Monovette® (Safety-)Kantlen, oder (Safety-)Multifly®-Kantlen/Adapter fir die S-Monovette®) verwenden.
Hier wird die Anwendung mit der Safety-Kanlle gezeigt:

Unmittelbar vor der Venenpunktion die S-Monovette® in den integrierten Halter der Safety-Kanle hineinschieben @ und durch leichtes Drehen im Uhrzeigersinn sichern ®.
Venenstaubinde nach Bedarf anlegen (max. 1 Minute). Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht mehr
beriihren. Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist und den Arm oder anderen Punktionsbereich des Patienten nach unten richten.

Nadelschutz entfernen. Vene punktieren, die Kolbenstange langsam zuriickziehen und die Venenstaubinde I6sen wéhrend das Blut in die S-Monovette® flieBt @.
Warten bis der Blutfluss stoppt, um so eine korrekte Beflllung zu ermdglichen.

©

S-Monovette® durch leichtes Drehen gegen den Uhrzeigersinn ® bewegen und dann aus der Safety-Kantile ziehen (diskonnektieren) @. Safety-Kantile verbleibt in der Vene.

Bei Mehrfachentnahmen wie oben beschrieben nachfolgende S-Monovetten mit der Safety-KanUle konnektieren und weitere Proben entnehmen.

Beendigung der Blutentnahme: Erst S-Monovette® ® + @ diskonnektieren, dann Safety-Kanile aus der Vene ziehen. Mit der Einhandtechnik den Nadelschutz entweder auf einer stabilen, ebenen Flache
- bis die Kanule mit einem spur- und hérbaren ,,Klick“ im Nadelschutz einrastet (aktivieren) - oder durch Driicken mit dem Zeigefinger gegen das untere Ende des Nadelschutzes aktivieren, siehe auch
Gebrauchshinweis fUr die S-Monovette® (Safety-)Kanule oder (Safety-)Multifly®-Kandile.

Jede S-Monovette® direkt nach der Diskonnektion von der Safety-Kantile 1x tUber Kopf schwenken und nach Beendigung der vollstandigen Blutentnahme alle Proben mit Antikoagulanzien behutsam
mehrmals Uber Kopf schwenken!

Fir Transport und Zentrifugation die Kolbenstange hérbar in die Einrastposition des Kolbens @ ziehen (Kolben rastet im S-Monovette®-Boden ein) und Kolbenstange @ abbrechen.

)

1. Punktionsstelle mit trockenem, keimarmen Tupfer driicken, bis die Blutung aufhort.
2. Sobald die Blutgerinnung eingetreten ist, legen Sie einen Verband an, falls gewiinscht.
3. Entsorgen Sie die Safety-Kanule in einem geeigneten Abwurfoehalter fur biologische Gefahrstoffe .
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Blutentnahme mit der Vakuumtechnik

Achtung! S-Monovette® nur zur Blutentnahme und nicht zur Injektion verwenden.
Nur mit diesen Kantilen (S-Monovette® (Safety-)Kantlen, oder (Safety-)Multifly®-Kantlen/Adapter fir die S-Monovette®) verwenden.
Hier wird die Anwendung mit der Safety-KanUle gezeigt:

= @

(1] RN Nl

JITIT

klick

Um die Blutentnahme schonend zu beginnen, empfiehlt SARSTEDT, die erste S-Monovette® mit der Aspirationstechnik zu entnehmen, siehe VENENPUNKTIONSTECHNIK Aspirationstechnik @ — @.
Danach mit der Vakuumtechnik fortfahren.

Vor der Blutentnahme mit der Kolbenstange den Kolben bis zum S-Monovette®-Boden ziehen und hérbar einrasten @ lassen. Dann wird die Kolbenstange abgebrochen @.

Diese vorbereitete S-Monovette® in den integrierten Halter der S-Monovette® Safety-Kandile hineinschieben und durch leichtes Drehen im Uhrzeigersinn sichern @ + ®.

Warten bis der Blutfluss stoppt, um so eine korrekte Beflllung zu ermdglichen.

S-Monovette® durch leichtes Drehen gegen den Uhrzeigersinn @ bewegen und dann aus der Safety-Kandile ziehen (diskonnektieren) @. Safety-Kandile verbleibt in der Vene.

Bei Mehrfachentnahmen wie oben beschrieben erst nachfolgende S-Monovetten mit der Safety-Kandile konnektieren und weitere Proben entnehmen.

Beendigung der Blutentnahme:

S-Monovette® diskonnektieren @ + @, dann Safety-Kanille aus der Vene ziehen. Mit der Einhandtechnik den Nadelschutz entweder auf einer stabilen, ebenen Fléche - bis die Kanile mit einem spiir- und
hérbaren ,,Klick“ im Nadelschutz einrastet (aktivieren) - oder den Nadelschutz durch Driicken mit dem Zeigefinger gegen das untere Ende des Nadelschutzes aktivieren.

Jede S-Monovette® direkt nach der Diskonnektion von der Safety-Kantile 1x tUber Kopf schwenken und nach Beendigung der vollstandigen Blutentnahme alle Proben mit Antikoagulanzien behutsam
mehrmals Uber Kopf schwenken!

© 6 ®© ©

1. Punktionsstelle mit trockenem, keimarmen Tupfer driicken, bis die Blutung aufhort.
2. Sobald die Blutgerinnung eingetreten ist, legen Sie einen Verband an, falls gewiinscht.
3. Entsorgen Sie die Safety-KanUle in einem geeigneten Abwurfoehalter fur biologische Gefahrstoffe .
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Zentrifugation

ACHTUNG! SARSTEDT S-Monovetten sind fur 4.000 x g ausgelegt. Ausgenommen sind S-Monovetten mit @ 8 mm (S-Monovette® Padiatrie), die aktuell bis 2.500 x g validiert sind. Nur geeignete Tragerrdhren bzw.
Einséatze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren von S-Monovetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der S-Monovetten filhren, wodurch potenziell infektioses
Material freigesetzt werden kann.

Zentrifugeneinsétze sind gemaB der GroBe der verwendeten S-Monovetten auszuwéhlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

RZB = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

RZB : ,Relative Zentrifugalbeschleunigung auch ,g-Kraft* genannt, (Englisch: RCF ,relative centrifugal force®),

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute* (U/min), oder: n = ,Drehzahl pro Minute* (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),

,r“: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der S-Monovette®, (cm).

S-Monovetten ohne Gel kénnen in Zentrifugen mit Festwinkel- oder mit Ausschwingrotor zentrifugiert werden.

S-Monovetten mit Gel sind ausschlieBlich fur Zentrifugen mit Ausschwingrotor ausgelegt. Die Zentrifugation in Zentrifugen mit Festwinkelrotor ist seitens SARSTEDT nicht validiert und wird nicht empfohlen.
S-Monovetten sollten gemaB den unten aufgefiihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden, sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die S-Monovetten passend in den Zentrifugeneinsétzen sitzen. S-Monovetten, die Uber den Einsatz hinausragen, kénnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine
gleichmaBige Beflllung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte den Gebrauchshinweis der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene S-Monovetten nicht von Hand entfernen.
Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in dem Gebrauchshinweis der Zentrifuge.

Orientiert an DIN EN ISO

BS 4851+ S-Monovette®

(EU-Code) ALY

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
m’ 'm Serum-Gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
m m Lithium-Heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m Lithium-Heparin-Gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Lithium-Heparin-Gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA-Gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
ﬂ‘ EDTA, Fluorid Heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% %" Zentrifugenradius > 17 cm 20l Smm quo S0l Sl
Jl Citrat PBM 1,8 ml n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
Zentrifugenradius > 9 bis < 17 cm o o o o
n.v. = nicht validiert Zentrifugation bei 20°C

* Gilt fur alle S-Monovetten mit Ausnahme @ 8 mm (S-Monovetten Padiatrie).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, zurlickgezogen.

Information zum Trennmaterial

FlieBeigenschaften des Trennmaterials (Gel) sind temperaturabhangig. Werden S-Monovetten vor oder wahrend der Zentrifugation gekihlt, ist eine durchgehende Schicht des Trenngels nicht mehr gewahrleistet.
S-Monovetten dirfen nicht ereut zentrifugiert/rezentrifugiert werden.

Entsorgung

1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Blutentnahmesysteme mussen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norm zu GeféaBen fir die vendse Blutentnahme:

DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung fir die vendse Blutentnahme beim Menschen

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum
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Instructions for use - SARSTEDT S-Monovette® Blood Collection System EN

For in vitro diagnostic use

Intended use

S-Monovette® blood collection systems, needles and adapters are used together as a system for venous blood collection. S-Monovette® blood collection systems are used to collect, transport, process and store blood
samples for in vitro diagnostic tests on serum, plasma or whole blood in the clinical laboratory. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

S-Monovette® blood collection systems consist of a plastic container, a plunger, a plunger rod and a colour-coded plastic screw cap with an integrated membrane developed especially for connecting it to an
S-Monovette® (safety) needle or (Safety-) Multifly® needle, and various additives (preparations). An S-Monovette® without additive is also available. S-Monovette® blood collection systems with the additives clotting
activator, clotting activator with gel, lithium heparin, lithium heparin with gel, sodium heparin, citrate, EDTA, fluoride EDTA, fluoride heparin, fluoride citrate, CPDA, as well as without additive, with additive concentrations,
the volume of liquid additive and their permitted tolerances and the ratio of blood to additive complying with the requirements and recommendations of the international DIN EN ISO 6710 standard “Single-use containers
for venous blood specimen collection” and the Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). The selection of the additive depends on the analytical test method. It is specified by the
manufacturer of the test reagents and/or analysis equipment used to carry out the test. The S-Monovette® blood collection system is available as a sterile inside version or as an individually packaged version that is
sterile inside and out.

Colour codes of the S-Monovette® screw caps*:

Cap colour DIN EN ISO Cap colour based on BS

Additive Letter code 6710 4851+
Tube without additive

S-Monovette® neutral Z z white white
Serum tube

S-Monovette® Serum CAT, with clotting activator CAT red white
S-Monovette® Serum Gel CAT, with clotting activator and gel CAT dark yellow dark yellow
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, with clotting activator thrombin and gel CAT orange -

Heparin tube

S-Monovette® Lithium Heparin LH, with lithium heparin LH green orange
S-Monovette® Lithium Heparin, liquid LH, with lithium heparin LH green orange
S-Monovette® Lithium Heparin Gel LH, with lithium heparin and gel LH green orange
S-Monovette® Lithium Heparin Gel* LH, with lithium heparin and rapid gel LH green orange
S-Monovette® Sodium Heparin NH, with sodium heparin NH brown green
S-Monovette® Ammonium Heparin AH, with ammonium heparin n.d. blue blue
Citrate tube

S-Monovette® Citrate 9NC, sodium citrate 3.13% 9NC blue green
S-Monovette® PFA, Citrate 9NC, sodium citrate 3.8%, buffered 9NC light blue -
EDTA tube

S-Monovette® K3 EDTA K3E, with potassium EDTA K3E violet red
S-Monovette® K2 EDTA K2E, with potassium EDTA K2E violet red
S-Monovette® K2 EDTA Gel K2E, with potassium EDTA and gel K2E violet red

Tube with glycolysis inhibitors

S-Monovette® Fluoride EDTA FE, with fluoride and EDTA FE grey yellow
S-Monovette® Fluoride Heparin FH, with fluoride and heparin FH - yellow
S-Monovette® GlucoEXACT FC, with fluoride, citrate and EDTA FC pink grey

Tube for metal analysis

S-Monovette® Metal analysis LH, with lithium heparin LH dark blue orange

Other whole blood and plasma tubes

S-Monovette® ThromboExact, with magnesium compound n.d. n.d., raspberry n.d., raspberry
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., blue n.d., green
S-Monovette® ACD ACD yellow yellow
S-Monovette® CPDA CPDA yellow yellow
S-Monovette® Hirudin n.d. n.d., olive green n.d., olive green
S-Monovette® Homocysteine HCY-Z Gel, with gel and stabiliser n.d. n.d., grey n.d., grey
S-Monovette® Homocysteine HCY-C, with citrate buffer n.d. n.d., violet n.d., violet
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., blue n.d., blue

* Addiitional screw cap colours available.

n.d.: not defined

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serum Gel CAT

The S-Monovette® Serum CAT contains a synthetic granulate coated with a clotting activator (silicate) and is used for serum collection™. The synthetic granulate settles between the blood clot and serum during
centrifugation.

The S-Monovette® Serum Gel CAT contains a polymer-based gel, in addition to the synthetic granulate coated with a clotting activator (silicate), and is used for serum collection*. The gel settles between the blood clot
and serum during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis.

Serum is used as sample material in routine biochemical and immunological testing and in serology.

After collecting blood, let the blood coagulate in the S-Monovette® Serum CAT / Serum Gel CAT for 30 minutes in an upright position to ensure a well-formed horizontal separation layer after centrifugation. The
recommended time is based on an intact coagulation process. Blood from patients with coagulation disorders due to their illness or under anticoagulant therapy requires more time for complete coagulation.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express Gel CAT

The S-Monovette® Serum Express Gel CAT contains a polymer-based gel, in addition to the synthetic granulate coated with clotting activator (thrombin), and is used for serum collection**. The gel settles between the
blood clot and serum during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis.

After collecting blood, let the blood coagulate in the S-Monovette® Serum Express Gel for 5 minutes in an upright position to ensure a well-formed horizontal separation layer after centrifugation. The recommended time
is based on an intact coagulation process, also for blood from heparinised patients. Blood from patients with coagulation disorders due to their illness or under anticoagulant therapy including high-dose heparin requires
more time for complete coagulation.

Serum is used as sample material in routine biochemical and immunological testing and in serology.

SARSTEDT S-Monovette® neutral Z

The S-Monovette® neutral Z contains no additive, which is equivalent to natural coagulation of the blood sample without clotting activators, and is used for serum collection**. Centrifugation results in separation of blood
clot and serum.

Serum is used as sample material for user-specific analyses.

Furthermore, the S-Monovette® neutral Z can also be used as an empty container as follows: if blood collection is to be started with a S-Monovette® Citrate in combination with a (Safety-)Multifly® needle (butterfly
needle), the S-Monovette® neutral Z is used as the first container (empty container) for filling the tubing of the (Safety-)Multifly® needle.

SARSTEDT S-Monovette® Lithium Heparin LH/Lithium Heparin Gel LH/Lithium Heparin Gel+ LH, Sodium Heparin NH, Ammonium Heparin AH

The S-Monovette® Lithium Heparin LH/Sodium Heparin NH/Ammonium Heparin AH contains a synthetic granulate coated with the anticoagulant lithium heparin/sodium heparin/ammonium heparin (generally 16 IU

heparin/ml blood) and is used for whole blood and plasma collection**. The synthetic granulate settles between the blood cells and plasma during centrifugation.

In a S-Monovette® Lithium Heparin LH without synthetic granulate, the anticoagulant lithium heparin is in a spray dose form (generally 19 U heparin/ml blood).

The S-Monovette® Lithium Heparin Gel LH contains a polymer-based gel, in addition to the synthetic granulate coated with the anticoagulant lithium heparin (generally 25 IU heparin/ml blood), and is used for plasma

collection™. The gel settles between the blood cells and plasma during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis.

The S-Monovette® Lithium Heparin Gel* LH also contains a polymer-based gel that allows the centrifugation time to be reduced by approx. 50% compared with the S-Monovette® Lithium Heparin Gel.

Heparin plasma is used as sample material in routine biochemical and immunological testing. Heparin whole blood is used as sample material in routine immunological testing and in serology.

Anticoagulation with heparin occurs through activation of antithrombin.
NOTE: No lithium measurements may be made from the S-Monovette® Lithium Heparin LH, Lithium Heparin Gel/Gel*, no sodium measurements may be made from the S-Monovette® Sodium Heparin
NH and no ammonium measurements may be made from the S-Monovette® Ammonium Heparin AH. A S-Monovette® Lithium Heparin / Lithium Heparin Gel/Gel*/ Sodium Heparin/ Ammonium Heparin
filled with venous blood is not suitable for a blood gas analysis.

SARSTEDT S-Monovette® Metal analysis
The S-Monovette® Metal analysis contains the anticoagulant lithium heparin and is used for whole blood and plasma collection**. Lithium heparin is in a spray dose form (19 IU heparin/ml blood).
Heparin whole blood and heparin plasma of the S-Monovette® Metal analysis is used in combination with the special safety needle 21G x 1 %2“ (Art. no. 85.1162.600) as sample material for testing for trace

elements/metals. The trace elements / metals were validated by atomic absorption spectroscopy (AAS). For the system safety needle and S-Monovette® Metal analysis, this results in the following maximum blank
values in ng/system for these trace elements:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/system 25 1.5 8.0 5.0 5) 50 70 70 10 40 10 10

The maximum blank values are indicated for each element on the label of the S-Monovette®.

Trace element determinations are carried out using heparin whole blood or heparin plasma, depending on the analysis method.
Anticoagulation with heparin occurs through activation of antithrombin.

SARSTEDT S-Monovette® Citrate 9NC

The S-Monovette® Citrate 9NC contains the anticoagulant trisodium citrate and is used for whole blood and plasma collection**. Trisodium citrate is in the form of a 0.106 molar solution (3.13% trisodium citrate solution;
often rounded up to 3.2%) and amounts to 10% of the nominal volume of an S-Monovette® Citrate. The mixture ratio of citrate to blood is 1:9 — 1 part by volume citrate and 9 parts by volume blood. Correct filling is
absolutely necessary for the analysis.

Citrate plasma is used as sample material in routine testing in haemostaseology.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by citrate.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® Citrate and butterfly needle combination.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

The S-Monovette® PFA 9NC contains the anticoagulant trisodium citrate for whole blood and plasma collection**. Trisodium citrate is in the form of a 0.129 molar buffered solution (3.8% buffered; pH 5.5) and amounts
to 10% of the nominal volume of a S-Monovette® PFA. The mixture ratio of citrate to blood is 1:9 — 1 part by volume citrate and 9 parts by volume blood. Correct filling is absolutely necessary for the analysis.

The whole blood of the S-Monovette® PFA 9NC is used as sample material for determination of platelet function with the SIEMENS Healthineers PFA analyser and is validated for this.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by citrate.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® PFA and butterfly needle combination.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
The S-Monovette® CTAD contains the anticoagulant trisodium citrate as well as theophylline, adenosine and dipyridamole and is used for whole blood and plasma collection*. CTAD is in the form of a solution and
amounts to 10% of the nominal volume of a S-Monovette® CTAD. The mixture ratio of CTAD to blood is 1:9 — 1 part by volume CTAD and 9 parts by volume blood. Correct filling is absolutely necessary for the analysis.
CTAD plasma is used as sample material for the determination of platelet factor 4 (PF4), beta(B)-thromboglobulin (3TG) and plasminogen activator inhibitor-1 (PAI-1) as well as for routine testing in haemostaseology.
Platelet activation is inhibited for a period of at least 4 hours and is used to monitor heparin therapies.
Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by citrate.
Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® CTAD and butterfly needle combination.

NOTE: CTAD is yellow. The S-Monovette® CTAD must be protected from artificial and natural light during storage. Exposure to strong light for more than 12 hours can deactivate the additives.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

The S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contains the anticoagulant K2 EDTA or K3 EDTA and is used for whole blood collection*. K2 EDTA or K3 EDTA is in a spray dose form (1.6 mg EDTA/ml blood).
EDTA whole blood is used as sample material for haematological analyses. Blood smears should be made within four hours after blood collection.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by EDTA.

Blood from the S-Monovette® EDTA K2E/K3E can also be used for routine immunohaematology analyses and tests for infectious diseases. The user is responsibility for validating the suitability of the sample material for
these analyses with the appropriate test reagents/analysis equipment incl. storage conditions.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA Gel K2E

The S-Monovette® EDTA Gel K2E contains a polymer-based gel, in addition to the anticoagulant K2 EDTA and is used for plasma collection™. K2 EDTA is in a spray dose form (1.6 mg EDTA/ml blood). The gel settles
between the blood cells and plasma during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis.

EDTA plasma is used as sample material for molecular virus diagnostics.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluoride EDTA / Fluoride Heparin / Fluoride Citrate EDTA with glycolysis inhibitors

The S-Monovette® Fluoride EDTA FE contains the anticoagulant EDTA (1.2 mg/ml blood) as well as fluoride (1.0 mg/ml blood) for glycolysis inhibition and is used for plasma collection*. Fluoride EDTA is in a spray dose
form.

The S-Monovette® Fluoride Heparin FH contains the anticoagulant heparin (16 1U heparin/ml blood) as well as fluoride (1.0 mg/ml blood) for glycolysis inhibition and is used for plasma collection**. Fluoride heparin is in a
spray dose form.

Glycolysis inhibition through fluoride alone starts approx. 2 hours after filling the blood collection tube and shows its full effect after approx. 4 hours. On average, therefore, in whole blood up to 6% of glucose breaks
down after a few hours and up to 10-15% after 24 hours.

The S-Monovette® GlucoEXACT FC contains the anticoagulant EDTA as well as citrate and fluoride for immediate glycolysis inhibition and is used for plasma collection**. EDTA, citrate and fluoride are in the form of a
solution. Because of the dilution, it is necessary to multiply by 1.16 to calculate the glucose concentration.

The S-Monovette® GlucoEXACT FC complies with the gestational diabetes guideline of the German Diabetes Association (DDG) and the national treatment guideline (NVL) for type 2 diabetes. The immediate stabilisation
of the glucose concentration is maintained for up to 96 hours at room temperature in whole blood, see also SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature / "Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours".

Fluoride EDTA (citrate) plasma is used as sample material for glucose determination.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by EDTA.
NOTE: Fluoride can cause increased haemolysis. Further information on substances that can cause interference can be found in the respective instructions for use of the test reagent manufacturer.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® GlucoEXACT and butterfly needle combination.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

The S-Monovette® CPDA contains the anticoagulant sodium citrate as well as citric acid, sodium phosphate, dextrose and adenine and is used for whole blood and plasma collection*™. CPDA is in the form of a solution.
The mixture ratio of CPDA to blood is 1:6 — 1 part by volume CPDA and 6 parts by volume blood. Correct filling is absolutely necessary because of the analysis.

CPDA whole blood/plasma is used as sample material for blood group serology in transfusion medicine, for tolerability investigations (cross matching) with transfusions. Specifically, the S-Monovette® CPDA is suitable
for blood group testing (ABO) including Kell and Rhesus factor, Coombs test for irregular blood group antibodies, polyspecific direct Coombs test (up to day 10), tolerability test (cross matching) with blood group
compatible patient serum/plasma (major test).

Transport duration until storage is validated for a maximum of 4 hours at 2 - 21 °C. For sedimentation of the cells, the samples must first be stored in an upright position in the refrigerator for at least 16 hours. Then
the aforementioned analytes can be determined for up to 35 days analogous to the usual life cycle of banked blood after storage in the refrigerator (2 - 6 °C) (with the exception of 10 days for the direct Coombs test).
Suitable for the column agglutination technique e.g. on the Vision Max from Ortho Clinical Diagnostics. The sample material must not be frozen.

The suitability of the sample material for these analyses with other methods / test reagents/analysis equipment incl. storage conditions is the responsibility of the user and must be validated by the user.
Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by citrate.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® CPDA and butterfly needle combination.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact
The S-Monovette® ThromboExact contains a magnesium salt as anticoagulant and is used for whole blood collection**. The magnesium salt is in a spray dose form.

The whole blood of the S-Monovette® ThromboExact is used as sample material for the exclusion of false low platelet counts as a result of anticoagulant intolerability (such as EDTA, citrate, heparin), also termed
pseudothrombocytopenia. Formation of platelet aggregates is prevented and determination of the actual platelet count is possible up to 12 hours after blood collection.

Inhibition of coagulation occurs through magnesium ions, with the magnesium ions inhibiting platelet-derived thromboxane A2 as well as the platelet aggregation mediated by ADP and arachidonic acid.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin
The S-Monovette® Hirudin contains the anticoagulant hirudin and is used for whole blood collection**. Hirudin is in a spray dose form.

Hirudin whole blood is used as sample material for the determination of platelet function on the Multiplate® apparatus (multiple platelet function analyser) from ROCHE Diagnostics and is validated for this. It is used for
monitoring therapy with platelet inhibiting medication and for the proof or exclusion of platelet function disorders.

The S-Monovette® Hirudin was developed especially for determining platelet function in cooperation with the company Verum Diagnostica, now ROCHE Diagnostics, on the Multiplate® apparatus.
Inhibition of coagulation occurs through hirudin by direct inhibition of thrombin, thus allowing platelet function diagnostics in the native condition.

SARSTEDT S-Monovette® Homocysteine HCY-Z Gel / HCY-C

The S-Monovette® Homocysteine HCY-Z Gel contains a special stabiliser and a polymer-based gel, in addition to the synthetic granulate coated with a clotting activator (silicate), and is used for serum collection**. The
gel settles between the blood clot and serum during centrifugation and forms a stable separation layer during transport, storage and analysis. The additive is in a spray dose form.

Homocysteine is stabilised for up to 8 hours in whole blood at room temperature. If centrifugation takes place within the first 8 hours with a correctly formed separation layer between the blood clot and serum,
homocysteine is stabilised for up to 96 hours.

The serum of the S-Monovette® Homocysteine HCY-Z-Gel is used as sample material for homocysteine determination. The S-Monovette® Homocysteine HCY-C contains acid citrate (pH 4.3) as anticoagulant and is
used for plasma collection**. Citrate is in the form of a solution. Because of the dilution, it is necessary to multiply by 1.11 to calculate the homocysteine concentration.

Homocysteine in whole blood is stabilised for up to 6 hours at room temperature and up to 48 hours at 4°C.

The plasma of the S-Monovette® Homocysteine HCY-C is used as sample material for homocysteine determination.

Inhibition of coagulation in the S-Monovette® Homocysteine HCY-C occurs through calcium ion complex formation by citrate.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Monovette® HCY-C and butterfly needle combination.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact
The S-Monovette® DNA Exact contains an anticoagulant based on EDTA and is used for whole blood collection**. EDTA is in a spray dose form.

EDTA whole blood is used as sample material for stabilisation of gDNA. The stabilisation property for gDNA is validated for 5 days at 35 °C, 14 days at room temperature (22 °C), 28 days under refrigeration (4 °C) and
at least 1 year at -20 °C. In addition, the stabilised specimens can be frozen and thawed for 5 cycles without loss of quality, see also SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-
blood/s-monovetter/ Literature /”"SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Anticoagulation occurs through calcium ion complex formation by EDTA.

**Suitability of the sample material depends on the analyte and test reagent / analysis equipment. Corresponding recommendations of the manufacturer must be observed.
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Safety information / Warnings

General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to potentially infectious specimen material and transmissible pathogens.

2. Treat all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles, adapters) according to the guidelines and procedures in your institution. In case of direct contact with biological specimens or a
needlestick injury, consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Use safety needles / Safety-Multifly® needles with integrated needle guard. Always follow the
safety guidelines and procedures of your facility.

3. Applies to individually sterile-packed products: Check each individual package for damage before use and do not use if packaging is damaged.

4. The product is intended for single use. Dispose of all sharp objects (needles, adapters) for blood collection in suitable containers for hazardous biological waste.

5. If blood is collected from an intravenous (IV) line, it must be ensured that the line is properly flushed in accordance with the institution (=cleaned of the IV solution) before beginning blood collection. Properly flushing
the line prevents faulty analysis results.

6. Underfilling the S-Monovette® leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can lead to false analysis results.

7. The blood collected with the S-Monovette® and processed is not intended to be re-injected into the human body.

8. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.

Storage

Store the product at room temperature until use.

Limitations

1.

The storage period and temperature of a filed S-Monovette® depend on the stability of the analytes for investigation. The assessment is made by the laboratory, or information is obtained from the manufacturer's
instructions for use for the test reagents / analysis device.

Even if plasma or serum is separated by centrifuging a S-Monovette® and/or a barrier is present, all cells are not necessarily completely separated. Residual metabolism or natural degradation can affect the
concentrations of analytes. The stability of the analytes should be evaluated with respect to the storage container and the conditions of the respective laboratory.

For therapeutic medication, the suitability of the sample material must be checked in the manufacturer's instructions for use for the test reagents / analysis device.
Analyses for trace elements / metals are to be conducted with the S-Monovette® Metal Analysis + Safety Needle Metal Analysis system.

Specimen collection and handling
READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE STARTING TO DRAW VENOUS BLOOD.

Equipment required for specimen collection

1.

SIS

© ® N O

All necessary S-Monovette® blood collection systems.

(Safety) needles or (Safety-)Multifly® needles

Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect from bloodborne pathogens or potentially infectious materials.
Labels for patient identification.

Disinfectant to clean the collection site (follow guidelines of the facility for sterile specimen collection to prepare the collection site). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be used
for a blood alcohol test.

Dry, clean, disposable swabs.
A tourniquet.
Plaster or dressing.

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

Recommended order of collection:

N o oo~ N

Blood culture vials

Tubes with citrate or clotting activator (with/without gel, Serum CAT/Serum Gel CAT)
Tubes with clotting activator or citrate

Tubes with heparin with/without gel

Tubes with EDTA with/without gel

Tubes with glycolysis inhibitors

Tubes with other additives

NOTE: When starting collection with a citrate tube or another tube with a liquid additive such as PFA, CTAD, CPDA, HCY-C or GlucoEXACT in combination with a butterfly needle (e.g. (Safety-)

Multifly® needle), collection with an empty tube (e.g. S-Monovette® neutral Z) first is recommended to avoid underfilling of the tube due to filling of the tubing of the butterfly needle.
This can ensure the correct filling of the tube and thus a correct mixing ratio (liquid to blood).

NOTE: Follow the regulations of your institution for the order of collection.

Preventing reflux

Most S-Monovettes contain chemical additives. To prevent reflux, the following should be noted:

1.

SN

Use only the materials recommended in the instructions for use.

Position the patient so that there is easy access to the vein, and the arm or other puncture site on the patient is directed downwards.

Hold the S-Monovette® with the screw cap pointing up and when using a (Safety-)Multifly® needle, also below the level of the arm / puncture site.
It must be ensured that the contents of the S-Monovette® do not touch the screw cap or the end of the needle during the venous puncture.
Loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Monovette®.
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Freezing/thawing

According to the recommendations of the WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02), it is recommended to separate serum/plasma from blood cells before freezing.
The following recommendations for freezing apply to the S-Monovette®:

Freezing below 0 °C
e Use at temperatures below freezing must be tested under real conditions, as the stress on the containers can vary widely depending on the medium to be frozen and the routine conditions (see section on Material
characteristics in the SARSTEDT catalogue).

e The strength values of plastics are reduced in the temperature range below 0 °C. Mechanical stress should therefore be avoided.

e The conditions for freezing must be selected so that the contents of the S-Monovette® freeze evenly or from bottom to top. The S-Monovette® should have enough room in a holder or storage box to allow it to
expand. Holders made of polystyrene or metal are unsuitable as they can lead to expansion tears.

Freezing to -20 °C - Check before freezing:

¢ Interferences: Check whether freezing will interfere with the blood specimen or analysis (e.g. haemolysis, analyte stability).

¢ Centrifugation: Necessary depending on the planned analysis. Take note of centrifugation conditions, see this document under "Centrifugation" / SARSTEDT website https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/, and perform a visual specimen control.

e Haemolysis: Whole blood is haemolysed when freezing: To prevent this, either the S-Monovette® Gel, or after centrifugation, the Seraplas® valve filter should be used or the specimen should be pipetted into a
secondary container.

Freezing to -20 °C - Implementation:
e Cooling down: Cool down the S-Monovette® while it is standing upright for a period of 45 — 60 min. from room temperature to +4 °C before it can be frozen at -20 °C.

e Thawing: Allow to thaw at least 45 min. at room temperature while standing upright. Mechanical stress must also be prevented in this step. Thawing too quickly can impair the analysis results.

Freezing and deep-freezing below -20 °C
e Deep-freezing to below -20 °C has not been tested by the manufacturer. Due to the number of possible influencing factors, it is recommended to conduct freezing tests under routine laboratory conditions.

Freezing the S-Monovette® Gel:

e Freezing is implemented as under the section — Freezing to -20 °C — Implementation.

e |tis known that the gel layer can be changed due to the freezing process.

e Due to the number of possible influencing factors, it is recommended to conduct freezing tests under routine laboratory conditions.

e Thawing: Allow the specimen to thaw while standing upright. Transfer the specimen material from the primary to a secondary container after thawing by pipetting (not decanting) it up to approx. 2 mm above the gel
layer. Discard the rest.

NOTE: For the stability of the analytes, follow the instructions for use of the test reagents / analysis device manufacturer.
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Blood collection

Collection techniques

A distinction is made between two collection techniques: the aspiration technique and the vacuum technique.

The aspiration technique enables gentle blood collection with a continuous, slow blood flow, by controlled pulling on the plunger rod. In this way, the blood flow can be adapted immediately to all vein conditions and
circumstances as well as reducing haemolysis.

The vacuum technique using a pre-evacuated tube allows blood to be collected according to the negative pressure principle with a continuous rapid blood flow. This technique is thus ideal for good vein status and easy
collection conditions.

Handling of blood collection: see also the handling video for the S-Monovette® in the aspiration technique or vacuum technique with the safety needle or Safety-Multifly® needle:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING BLOOD COLLECTION.
1. Select a suitable S-Monovette® for the required specimen.
2. Select a site for the venipuncture. Please follow the guidelines of the institution for preparing the venipuncture site.

Blood collection with the aspiration technique

Important! Use S-Monovette® only for blood collection, not for injection.
Use only with these needles (S-Monovette® (safety) needles, or (Safety-)Multifly® needles/adapters for the S-Monovette®).
Use with a safety needle is shown here:

Immediately prior to the venipuncture, put the S-Monovette® into the integrated holder of the safety needle @ and secure it by twisting clockwise slightly®.
Apply a venous tourniquet if necessary (max. 1 minute). Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the puncture site after disinfection. Position the patient so that there
is easy access to the vein, and the arm or other puncture site on the patient is directed downwards.

Remove the needle guard. Puncture the vein, slowly retract the plunger and loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Monovette® @.
Wait until the flow of blood stops to allow correct filling.

©

Move the S-Monovette® by twisting it anticlockwise slightly® and then pull (disconnect) it from the safety needle®. The safety needle remains in the vein.

For multiple specimens — as described above — the subsequent S-Monovettes are connected to the safety needle and additional specimens are taken.

Completing blood collection: First disconnect the S-Monovette® ® + @, then withdraw the safety needle from the vein. Using one hand, either activate the needle guard on a stable, level surface — until the
needle snaps into the needle guard with a perceptible and audible "click" — or by pressing the index finger against the lower end of the needle guard, see also instructions for use for the S-Monovette®
(safety) needle or (Safety-)Multifly® needle.

Invert each S-Monovette® once immediately after disconnecting it from the safety needle, and after completing blood collection, carefully invert all specimens with anticoagulants several times.

For transport and centrifugation, retract the plunger rod until the plunger snaps audibly into place @ (plunger clicks in the bottom of the S-Monovette®) and break off the plunger rod®.

)

1. Press a clean, dry swab against the puncture site until bleeding stops.
2. Assoon as coagulation has set in, you may apply a dressing if desired.
3. Dispose of the safety needle in a suitable container for hazardous biological waste.
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Blood collection with the vacuum technique

Important! Use S-Monovette® only for blood collection, not for injection.

Use only with these needles (S-Monovette® (safety) needles, or (Safety-)Multifly® needles/adapters for the S-Monovette®).
Use with a safety needle is shown here:

© 6 ®© ©

= @

o -] [| T

JITIT

To begin blood collection gently, SARSTEDT recommends collecting the first S-Monovette® using the aspiration technique, see VENIPUNCTURE TECHNIQUE Aspiration technique @ — @.
Then continue with the vacuum technique.

Before collecting blood, use the plunger rod to pull the plunger to the bottom of the S-Monovette® and allow it to snap into place audibly.@ Then the plunger rod is broken off@.

Slide this prepared S-Monovette® into the integrated holder of the S-Monovette® safety needle and secure it by twisting it clockwise slightly® + ©.

Wait until the flow of blood stops to allow correct filling.

Move the S-Monovette® by twisting it anticlockwise slightly® and then pull (disconnect) it from the safety needle@. The safety needle remains in the vein.
For multiple specimens — as described above — the subsequent S-Monovettes are connected to the safety needle and additional specimens are taken.

Completing blood collection:

First disconnect the S-Monovette® @ + @, then withdraw the safety needle from the vein. Using one hand, activate the needle guard either on a stable, level surface — until the needle snaps into the needle
guard with a perceptible and audible "click"- or by pressing the index finger against the lower end of the needle guard.

Invert each S-Monovette® once immediately after disconnecting it from the safety needle, and after completing blood collection, carefully invert all specimens with anticoagulants several times.

1. Press a clean, dry swab against the puncture site until bleeding stops.
2. Assoon as coagulation has set in, you may apply a dressing if desired.
3. Dispose of the safety needle in a suitable container for hazardous biological waste.
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Centrifugation

IMPORTANT! SARSTEDT S-Monovettes are designed for 4,000 x g. S-Monovettes with a diameter of 8 mm (S-Monovette® Paediatrics), are an exception, and are currently validated up to 2,500 x g. Only use suitable
tube holders or inserts. Centrifuging S-Monovettes with cracks or centrifuging at an excessive centrifugal force can lead to breakage of the S-Monovettes, which can release potentially infectious material.

Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the S-Monovettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rom:

RCF = 11.2 xr x (rpm/1,000)%,

RCF: “Relative centrifugal force”, also called “g-force",

“rom”: “Revolutions per minute”,

“r": "Radius of rotation from the middle of the centrifuge to the bottom” of the S-Monovette®, (cm).

S-Monovettes without gel can be centrifuged in centrifuges with a fixed-angle or swing-out rotor.

S-Monovettes with gel are designed solely for use in centrifuges with swing-out rotor. Centrifugation in centrifuges with a fixed-angle rotor is not validated by SARSTEDT and is not recommended.

S-Monovettes should be centrifuged in accordance with the centrifugation conditions listed below. If other conditions are used, they must be validated by the users themselves.

It must be ensured that the S-Monovettes fit well in the centrifuge inserts. S-Monovettes that protrude above the insert can get caught in the centrifuge head and be broken. Ensure that the centrifuge is filled evenly.
Please refer to the centrifuge instructions for use for further information.

CAUTION! Do not remove broken S-Monovettes by hand.
Refer to the centrifuge instructions for use for information on disinfecting the centrifuge.

Based on

S 4851+(EU |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
code) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m ”m’ Serum Gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
I
m m Lithium Heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Lithium Heparin Gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Lithium Heparin Gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA Gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrate 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, Fluoride Heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1.8 ml ) . ) . ’
% %" Centrifuge radius > 17 cm 20l Smm quo S0l Sl
Jl Citrate PEM 1.8 ml n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
Centrifuge radius > 9 to < 17 cm o o o o
n.v. = not validated Centrifugation at 20°C

* Applies to all S-Monovettes except with 8 mm diameter (S-Monovettes Paediatrics)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked.

Information on separation material
The flow properties of the separation material (gel) are temperature dependent. If S-Monovettes are cooled before or during centrifugation, a continuous layer of the separation gel is no longer ensured.
S-Monovettes must not be centrifuged again / re-centrifuged.

Disposal

1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4. They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standard for containers for venous blood collection:
DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

AN Ve

® & [
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®

Avrticle number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Sterile fluid path

Do not resterilise

Technical modifications reserved.

Additionally applies to individually sterile-packed products:

@ Do not use if the packaging is damaged
e === )
S===" Single sterile barrier system with external protective packaging

STERILE E Sterilisation by irradiation

All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT cucrtema 3a B3emaHe Ha KpbB S-Monovette® BG

3a MHBUTPO puarHoCcTuka

MpunoxeHne

CucTemnTe 3a B3emare Ha kpbB S-Monovette® 3aeaHo € kaHIon1Te v aganTepa NPeACTaBsBaT CYicTeMa 3a BEHO3HO B3eMaHe Ha KpbBHY Mpobn. CucTemnTe 3a B3emaHe Ha KpbB S-Monovette® ce nanonasar 3a
B3emMaHe, TpaHCnopT, 06paboTKa 1 ChXpaHeHne Ha KPbBHW NPOBU 3a ANarHOCTUYHN MHBMTPO U3CNEeABaHNS Ha CepyM, Nna3Ma 1 KpbBe B KNVHWYHW nadopatopun. MNpoayKTsT e npeaHasHadeH 3a ynotpeba B
npoecroHanHa 06CTaHoBKa OT 0By4eH MEANLIMHCKI NepcoHan.

OnwncaHre Ha npoaykrta

CucTemnTe 3a B3eMare Ha kpbB S-Monovette® ce CbCTOST OT MnacTMacoBa enpyseTka, LMNMHABP C ByTasno 1 LIBETOBO KOAVPaHa nnacTMacoBa Karnayka Ha BYHT C BrpageHa MembpaHa 1 ca paspaboTeHu crieLmanHo
3a CbBMECTUMOCT ¢ S-Monovette® (o6e3onaceHi) kaHonm nnn obesonaceHn Multifly® kaHtonm, KakTo 1 ¢ pasnuyHy 1obasku (Mpenaparty). Mpednara ce cbLlo Taka n S-Monovette® 6e3 fo6asku. Cuctemnte 3a
B3emMaHe Ha KpbB S-Monovette® ¢ fo6aBeHns hakTop Ha Koarynauyis, akTMBaTop Ha koarynauus ¢ ren, IMTUEB XenapwH, NUTUEB XernapuH C refl, HaTpues xernapuH, umtpat, EDTA, dnyopua EDTA, dnyopua xenapwH,
chnyopup umntpat, CPDA, kakTo 1 6e3 fo6aBkM, KOHLUEHTpauumTe Ha o6aBk1Te, 06EMbT Ha TEYHUTE J06aBKN U TEXHUTE A0MYCTVMM OTKIIOHEHVS, KAKTO 1 CbOTHOLLEHUETO MEX[Y KPbLB 1 Ao6aBka OTroBapsT Ha
V3MCKBaHVSTa 1 MpenopbkuTe Ha MexayHapoaHns ctaHgapT DIN EN ISO 6710 ,EnpyBeTkum 3a efHokpaTHa ynoTpeba 3a B3eMaHe Ha Npobn BEHO3Ha KPbB® 1 0f06peHnTe CTaHaapT Ha VIHCTUTYTa 38 KIMHUYHI 1
na6opatopHu ctaHaapT (CLSI). V36opbT Ha fobaskaTa 3aBvcy OT aHaIMTUYHIS TECTOBY METOA,. TOW Ce onpefenst OT MPOU3BOAUTENS Ha TECTOBM peareHTV W/Wunn Ha ypeaa 3a aHanua, C KOWMTO LLe ce NpoBexaa
TecTbT. Cuctemara 3a B3emaHe Ha KpbB S-Monovette® ce npefnara BbB BapyaHTW: BbTPELHO CTEpUIHA UM BBTPELIHO 1 BBHLUHO CTEpUHA eAnHNYHa OrnakoBKa.

LiBeToBM KOO, Ha KanaykuTe Ha BUHT* Ha S-Monovette®:

Llo6aska ByKBeH KOg, LiBaT Ha kanauykarta DIN LiBeTbT Ha Kanaykata
EN ISO 6710 cboTBeTcTBa Ha BS 4851+
EnpyseTka 6e3 npenapart
S-Monovette® HeyTpanHa Z z 6sn 65n
EnpyBeTka cbc cepym
S-Monovette® cbe cepym CAT, ¢ akTvBaTop Ha Koarynaumsra CAT yepseH 650
S-Monovette® cbe cepyM ren CAT, ¢ akTvBaTOp Ha Koarynauusta u refl CAT THMHOXBAT TbMHOXbBAT
S-Monovette® cbe cepym Express ren CAT, ¢ akTvBaTop Ha koarynauusita CAT opaHxeB -
EnpyBeTka ¢ xenapuH
S-Monovette® ¢ nuTneB xenapuH LH, ¢ nutres xenapuH LH 3eneH opar>xes
S-Monovette® ¢ TedeH nuTreB xenapuH LH, ¢ nutves xenapuH LH 3eneH opaHxes
S-Monovette® ¢ nuTnes xenapuH ren LH, ¢ nutnes xenapuH v ren LH 3eneH opaHxes
S-Monovette® ¢ nuTtnes xenapuH rent LH, ¢ nutnes xenapuH 1 6bp3 ren LH 3eneH opaHxes
S-Monovette® ¢ HaTprieB xenapuH NH, B HaTpreB xenapuH NH kahsiB 3eneH
S-Monovette® ¢ amoH1eB xenapuH AH, ¢ aMoHVEB xenapuH H.O. CVH CVH
EnpyBeTka 3a uutpar
S-Monovette® ¢ untpat ONC, Hatpures umTpat 3,13% INC CVH 3eneH
S-Monovette® PFA, uutpat 9NC, HaTpues untpar 3,8%, GydepurpaH INC CBETNOCUH -
Enpysetka ¢ EATA
S-Monovette® K3 EDTA K3E, ¢ kannes EDTA K3E BUONETOB YepBeH
S-Monovette® K2 EDTA K2E, ¢ kannes EDTA K2E BUONETOB YepBeH
S-Monovette® K2 EDTA ren K2E, ¢ kanues EDTA 1 ren K2E BNOSETOB YepsBeH
EnpyBeTKa C roKO3HN MHXMGUTOPK
S-Monovette® ¢ dnyopug EDTA FE, ¢ chnyopua n EDTA FE cvB KT
S-Monovette® ¢ hnyopug xenapwH FH, ¢ donyopwma 1 xenapvH FH - XKbIT
S-Monovette® GlucoEXACT FC, ¢ tonyopwg, umtpar v EDTA FC posoB cvB
EnpyBeTka 3a aHanu3 Ha meTan
S-Monovette® 3a aHanna Ha meTanm LH, ¢ nuTunes xenapuH LH TbMHOCUH opaHxes
[pyru enpyBeTku 3a KPbB 1 Nnasma
S-Monovette® ThromboExact, ¢ MarHe3neso cheavHeHne H.O. H.0., UBAT Ha KbMnHa H.0., UBAT Ha KbnvHa
S-Monovette® c CTAD H.O. H.0., CUH H.0., 3eneH
S-Monovette® ¢ ACD ACD XKBAT XKBAT
S-Monovette® c CPDA CPDA XKBIT XKbNT
S-Monovette® ¢ xvpyouH H.O. H.0., MacnMHeHO3emneH H.0., MacMHeHo3emneH
S-Monovette® ¢ xomoumctenH HCY-Z ren, ¢ ren v ctabunmsatop H.O. H.0., CVB H.0., CVB
S-Monovette® ¢ xomoumcTenH HCY-C, ¢ uutpateH 6ycdep H.O. H.O., BIONETOB H.0., BIONETOB
S-Monovette® JHK Exact H.O. H.0., CUH H.0., CUH

*MMpeanarar ce v Apyrvi BETOBE Ha Karadykara Ha BUHT.

H.0.: He e onpeneneH

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, oTMeHeH.
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SARSTEDT S-Monovette® cbc cepym CAT/cepym ren CAT
S-Monovette® cbe cepym CAT Chabpyka NacTMacoBy rpaHymnn NOKPUTL C aKTUBATOP Ha KoarynauusTa (CUnvkar), 1 CryKn 3a nomyyasaHe Ha cepym™. [pun LeHTpoyrupaHe nnactMacoBuUTe rpaHynv ce ytasisat
MeXay KpbBHaTa yTarika 1 cepyma.

OcBeH NnacTMacoBy rpaHymnn NOKPUTL C aKTUBATOP Ha KoarynauusTa (cunvkar), S-Monovette® cbe cepym ren CAT chabpika 1 refl Ha NonMMepHa OCHOBA W CIYXKI 3a Nony4asBaHe Ha cepym™. TMpu LeHTpodyrpaHe
nnacTMacoBUTE rpaHyn ce yTassaT Mex/dy KpbBHaTa yTarka 1 cepyma 1 obpasysaTt cTabuneH pasaenureneH Cnov No BpeMe Ha TPaHCMopT, ChXpaHeHWe 1 aHama.

CepyMbT Ce 13Monasa Kato Matepuran 3a Npotu NPy PYTUHHN KIIMHUHHO-XUMUYHI 1 UIMYHOSOTVYHI M3CNEABaHIS 1 B CeponorusiTa.

Cnep B3eMaHeToO Ha KpbB CbC S-Monovette® cbe cepym/cepym ren CAT ocTageTe KpbBTa a Koarynmpa B 13npaseHo nosnoxeHve 3a 30 MUHyTH, 3a Aa NOACUNYPUTE 3HAYUTENEH PasAenmTeNeH CNoi cneg
LieHTpodyrMpaHeTo. MpenopbYnTENHOTO BpeMe Ce OCHOBaBa Ha MHTaKTeH MPOoLEeC Ha koarynauusi. Bb3MOXHO € KpbBTa OT NauveHTV ¢ 601eCTHO HapyLLeHa Koarynaums Uan oT NaumMeHT Ha aHTUKoarynaHTHO
neveHne fa ce Hyxxgae oT rnoseye BpemMe, 3a Ja Koarynmpa Harmb/iHoO.

SARSTEDT S-Monovette® cbc cepym Express ren CAT
OcBeH NNacTMacoBy rpaHynun, NOKPUTI C akTUBATOP Ha Koarynauysita (TpoM6nH), S-Monovette® cbe cepym Express ren CAT cbabpa 1 refl Ha NonrMepHa 0CHOBA 1 CIy»KW 3a Nosfly4asaHe Ha cepym™. Mpu
LleHTPOyrmpaHe nnacTMacoBuTe rpaHynv Ce yTasiBaT Mexay KpbBHaTa yTainka v cepyma 1 obpasdyBaT CTabuneH pasfaenvTenieH Coi no Bpeme Ha TPaHCMopT, ChXpaHeHre 1 aHanma.

Cnep, B3eMaHeTo Ha KpbB cbC S-Monovette® cbe cepym Express ren CAT octaseTe kpbBTa fia Koarynvipa B U3MpaseHo NofoxeHvie 3a 5 MUHyTY, 3a fja NOACUrypuTe Jo6pe U3rpafeH XOpU3oHTaseH pasaenvreneH
Crovi cneg, LieHTpodyrpaHeTo. MpenopbHMTENHOTO BpeMe Ce OCHOBaBa Ha MHTAKTEH MPOLEC Ha Koarymnawuyist LopU 1 Mpy XenapuHnanupani naupeHTy. KpbeTa oT naumeHTy ¢ GONecTHO HapyLleHa Koarynauust Ui ot
nauMeHTV Ha aHTVKOarynaHTHO NeveHne C BUCOKM 1031 XenapuH Ce Hy>Kaae OT NoBeye Bpeme, 3a Aa Koarynmpa Hamb/Ho.

CepyM'bT Ce 13MnoJ3Ba KaTo Matepuas 3a V'Ip06I/I npyv PYTUHHN KITMHUYHO-XUMWYHW 1 UMYHONTOMMYHI U3CNefBaHnsd, KakTo 1 B ceporiormdara.

SARSTEDT S-Monovette® HeyTpanHa Z

S-Monovette® HeyTpanHa Z He Cbhbp>ka npenaparu, KOeTo OTroBapsi Ha eCTECTBEH KoarynauvoHeH NPOLEC Ha KpbBHaTa Npoba 6e3 akTMBATOP Ha KoarynauusTa, 1 Cryuy 3a nosyyasaqe Ha cepym*™. PasnensHeTo Ha
KpbBHaTa yTarika 1 cepyma Ce OCbLLECTBSIBA Ype3 LieHTpodyrmpaHe.

CepyMbT Ce 13non3ea kaTto NpobeH matepuan npy cneunhuyH N3cneaBaHys.

OcseH ToBa S-Monovette® HeyTpanHa Z MoXe Aa ce 13Mnos3Ba 1 KaTo npasHa enpyBeTka: B Clly4aii Ye 3aroyHeTe C B3eMaHeTo Ha KpbB ¢ S-Monovette® ¢ uuTpat B kom6uHauus ¢ (o6esonaceHa) Multifly® kaHtona
(kaHrona ¢ kpunua), S-Monovette® HeyTpasnHa Z Cny>xu KaTo 13xoHa enpyseTka (npasHa enpyseTka), 3a a HarmbH1Te TpboudkaTta Ha (o6e3onaceHara) Multifly® kaHiona.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ nutnes xenapwH LH/ nutnes xenapuH ren LH/nnTtnes xenapuH ren+ LH, Hatpues xenapuH NH, amoHues xenapuH AH
S-Monovette® ¢ nuTues xenapuH LH/HaTpues xenapnH NH/amoHnes xenapuH AH cbibpyka NnacTMacoBm rpaHyiin, NMOKpPUTY C aHTUKOarynaHTa IMTUEB XenapyH/HaTpYeB XenapuH/aMoHNEB XenapuH (0GUKHOBEHO 16
1U xenapvH/ml KpbB) 1 CRy>kaT 3a rnosy4aBaHe Ha LIANocTHa KpbB 1 nnasma*™. Mpy LeHTpodyrupaHe nnacTMacoBmTe rpaHyniv ce yTasiBaT Mexay KDbBHWTE KIETKU 1 Cepyma.

Mpn S-Monovette® ¢ nuTres xenapuH LH 6e3 nnactMacosu rpaHynm (061kHoBeHo 19 1U xenaput/ml KpbB), MMTUEBUAT XENapUH € HalMYeH KaTto Crpein.

OCBEH NNacTMacoBy rpaHynu, MOKPUTI C aHTUKOAryfaHTa IMTUeB xenapuH (06rkHoBeHo 25 IU xenaput/ml kpbB), S-Monovette® ¢ nutues xenapuH ren LH cbabpka 1 ren Ha nonymepHa 0CHOBA W CITy»XM 3a
nonyyasaHe Ha cepyM™. Npun LeHTpOodyrpaHe rembT ce yTassBa Mexay KPbBHUTE KNETKW 1 nna3mara 1 obpasysa CTabuneH pasaenvTeneH Cloi no Bpeme Ha TPaHCTMOPT, ChXPaHeH1e 1 aHanma.

S-Monovetten® ¢ ninTreB xenapuH ren* LH cbLLo CbabpXaT refl Ha NosMMepHa OCHOBA, KOVTO HamansiBa BPEeMeTO Ha LigHTpodyrvpare ¢ okosno 50% B cpaBHeHVie ¢ 06UKHOBeHITe S-Monovetten® ¢ nuTues xenapuH
resn.
[na3mara ¢ xenapuH ce 13non3ea Kato NPobeH Matepuan Npu PYTUHHA KIMHNYHO-XUMYHI 1 IMYHONOMMYH n3cneasanuns. LisnocTHaTa KpbB ¢ XenapuH ce 13nondsa Kato NpobeH MaTepuan npu pyTrHu
VMYHOSIOTMYH U3cneaBaHns 1 B ceponorvsra.
VIHXMBMpaHETO Ha KoarynaumsTa ¢ xenapuH ce akTmBmpa C MOMOLLITA Ha aHTUTPOMOUH.
BABEJIEXKKA: S-Monovette® c nimtues xenapuH LH, nutnes xenapuH ren/ren* LH He Tpsi6sa fa ce u3nonssa 3a onpegensiHe Ha imtui, S-Monovette® ¢ HaTpues xenapuH NH He Tpsi6sa ga ce uanonssa
3a onpegensiHe Ha HaTpui n S-Monovette® c amoHues xenapuH AH He TpsibBa ga ce uU3rosn3sa 3a onpegesisiHe Ha amoHsiK. S-Monovetten® ¢ iuTnes xenapuH/nuTneB xenapuH res/remt/HaTpues
XenapMH/aMOHMeB XernapuH He e rnogxogslja 3a aHa/in3 Ha KPpbBHU ra3oBe, ako e nbJjiHa C BeHO3Ha KPbB.

SARSTEDT S-Monovette® 3a aHanua Ha metanu
S-Monovette® 3a aHanM3 Ha MeTanM CbAabpPXKa aHTVKOArynaHTa IMTUEB XenapuH 1 CyXK1 3a NonyvasaHe Ha LUsSNoCcTHa KPbB 1 nna3ma*™. JITuesnsT xenapuH ce npegnara kato cnpeit (19 Ul xenapuH/ml Kpba).

LisanocTHaTa KpbB € XenapuH PECNEKTVBHO Mia3mMara ¢ xenapuH ot S-Monovette® 3a aHanma Ha MeTanm 3aefHoO CbC CrieLianHata obesonaceHa kaHtona 21G x 1 %2 (aptvkyn Ne 85.1162.600) ce n3nonasa 3a
n3cnefBaHe Ha MUPKoeneMeHT/MeTanu. MykpoeneMeHTUTe/MeTannTe ce BanMaMpaT Ypes aToMHO abcopbLvoHHa criekTpockonus (AAS). 3a crcTemata obesonaceHa kaHtona u S-Monovette® 3a aHanua Ha MeTanm
ca 34MCNEHN CRefHUTE MakcUMaUHV CTOMHOCTU Ha MpaaHa npoba 3a Te3n MYKPOENEMEHTN B Ng/crcTema:

EnemeHT Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/Cuctema 2,5 15 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

MakcumanHuTe CTOMHOCTM Ha Mpa3Ha Npo6a 3a BCEKN efleMEHT ca NOCOYeHN Ha eTukeTa Ha S-Monovette®.

OnpenensHeTo Ha MUKPOENEMEHTY 3aB1CK OT METOAA 3a aHaNM3 Ha LIANOCTHA KPbB C XENapuH U nnaama ¢ XenapuH.
MHXMGMpaHeTO Ha Koarynauusdata ¢ XenapyH ce akTnsrpa ¢ nomMotLlta Ha aHTVITpOM6I/IH.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ uutpat 9NC

S-Monovette® ¢ uutpat INC cbabpKa aHTVKOarynaHTa TpUHaTpreB LMTPAT 1 CIY>XI 3a MoJly4aBaHe Ha LISfIoCTHa KPbB 1 Nnasma™. TprHaTpuesnsT uiTpar e HanmyeH kato 0,106 monapeH pastsop (3,13%
TPUHATPVEB LMTPAaTEH Pas3TBOP; YeCTo ce 3akpbia Ha 3,2%) 1 npeacTasnsea 10% OT HOMVHaNHWS 06emM Ha S-Monovette® ¢ umTpat. ChbOTHOLLEHWETO MeXAy LMTpaT 1 KpbB e 1:9 — 1 o6emHa vacT umtpar 1 9
06EMHM HacTV KPpbB. AHaNM3BLT U3MCKBA 3a0bIDKUTENHO NMPaBUIIHO HarmbBaHe.

lMna3mara ¢ uTparT ce 13rosasa kato NpoGeH MaTepuan npu PYTVHHA XEMOCTA3e0MNOrMHHU N3CeaBaHNs.

VIHXV6MpaHeTo Ha koarynauysita ce N3BbpLLBa YPe3 KOMMIEKCOO6pasyBaHe Ha KaslLeBUTE MOHIM C MOMOLLITA Ha LMTPaT.

Monsi cnassarite SABESTEXKKUTE ot pasgena ,'BaemaHe Ha npobu 1 ynotpe6a“' npu komGuHMpaHe Ha S-Monovette® ¢ uyTpar v kaHiona ¢ Kpunua.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ PFA 9NC

S-Monovette® ¢ PFA 9NC cbabpka aHTUKoarynaHTa TpyHaTPYeB LMTPAT 1 CIy>KW 3a Mosly4aBaHe Ha LIANocTHa KPbB 1 nnaama*™. TpyHaTpUeBMST uMTpaT e HanmseH kato 0,129 monapeH 6ydepripaH pasteop (3,8%
6ycbepvaauvs; pH 5,5) n npeactasnsea 10% OT HOMUHaNHKS o6em Ha S-Monovette® ¢ PFA. CbOTHOLIEHNETO Mexay LMTpaT U KpbB € 1:9 — 1 06emHa YacT uTpaTt 1 9 06eMHU HacTW KPbB. AHANM3LT N3NCKBA
3a0b/DKUTENHO NPAaBUTHO HaMmbiBaHe.

LisinocTHata kpbB oT S-Monovette® ¢ PFA 9NC ce 13nonasa Kato npobeH Matepuan 3a onpenensHeTo Ha yHKUMUTE Ha TPOMGOLMTUTE C NMoMoLLTa Ha yper, 3a aHanna PFA Ha SIEMENS Healthineers v e Banvayvipana
3a Ta3u Len.

VIHX1BMpaHeTo Ha koarynauusita ce 13BbplLUBa HPes3 KOMMIEKCOO6padyBaHe Ha KalmeBnTe OHM C NMOMOLLTa Ha LTPaT.
Mons, cnassavite SABESTIEXKKUTE oT pasgena ,,Baemaqe Ha npobu v ynotpeba“ npn kombuHupaHe Ha S-Monovette® ¢ PFA 1 kaHiona ¢ Kpunua.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ CTAD

S-Monovette® ¢ CTAD CbabpxKa aHT1KoarysiaHTa ToUHaTPUEs LIWTPAT, KaKTO W AOMb/IHATENHUTE CbCTaBKM TEOMUNH, aAeHO3MH 1 ANMMPaMUAON, U € NpeaHasHaqeHa 3a rnosyyvaBaqe Ha UsioCcTHa KPbB 1 nnasma*™.
CTAD e HannyeH Kato pasTtsop 1 npeacTasnssa 10% oT HoMUHauHMS 06emM Ha S-Monovette® ¢ CTAD. CboTtHoLueHreTo mexxay CTAD v kpbs e 1:9 — 1 o6emHa 4acT CTAD 1 9 06eMHM HacTu LUSNOCTHA KPbB. AHaNN3bT
N3NCKBa 3a0bJ/MKNTENHO NPaBUIHO HaMmbiBaHe.

Mnasmara ¢ CTAD ce 13ron3sa kaTto NpobeH MaTtepuas 3a onpeaensHe Ha TpoMeoumuTHIS haktop 4 (PF4), 6eta(B)-TpombornobynunH (3TG) n nHxnéutopa Ha NnasMmnHoreHHust aktrsatop (PAI-1), kakTo 1 3a pyTUHHW
XEMOCTa3e0/10MVHHIN N3CnensaHns.

AKTVBaLisTa Ha TPOMBOLMTUTE Ce UHXVBMPa 3a NepUos, OT MUHUMYM 4 Haca 1 e npefHa3HayeHa 3a HabniofeH1e Npu XenaprHOBO NeYeHNe.
VHx1brpaHeTo Ha KoarynauvsTa ce U3sbpLuBa Ype3 KOMMNEKcoobpasdyBaHe Ha KanuveBmUTe VIoHM C MOMOLLTa Ha LMTpaT.
Mons cnassavite SABESTEXXKATE ot paspena ,'BaemaHe Ha npobu 1 ynotpeba“ npu kombuHmnpare Ha S-Monovette® ¢ CTAD 1 kaHiona ¢ kpunua.

3ABEJIEXKKA: CTAD e xubnr. lNpu cbxpaHeHne S-Monovette® c CTAD Tpsi6Ba ga ce na3u OT U3KyCTBeHa U eCTeCTBeHa CBeTIMHA. MianaraHeTo Ha cuiHa CBET/IMHA 3a rnoBeye oT 12 4aca Moxe ga
JAoBeje [0 MHaKTMBaLus Ha o6aBKuTe.
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SARSTEDT S-Monovette® ¢ EDTA K2E/K3E

S-Monovette® ¢ EDTA K2E/S-Monovette® ¢ EDTA K3E cbabpxa aHTukoarynaHta K2 EDTA pecnektvBHo K3 EDTA 1 cnyxku 3a nonyyasaHe Ha LUsnocTHa kpbe*™. K2 EDTA pecnekTtviBHo K3 EDTA ce npegnarat kato
cnpeii (1,6 mg EDTA/mI kpbB).

LianoctHata kpbB ¢ EDTA ce nsnonssa kato npobeH MaTtepvan npu XematonornyHn nacneagaHns. KpbBHUTE LMTOHaMasKy Tpsibsa fa ce NPUroTBAT B PaMKUTE Ha YeTUPW Yaca Cnef B3eMaHETO Ha KPbB.
VIHX1BMpaHeTo Ha koarynauusita ce 13sbplLUBa Hpes KOMMIeKcoobpasyBaHe Ha KanuvesnTe MoHu ¢ nomoluta Ha EDTA.

KpbsTa ot S-Monovette® ¢ EDTA K2E/K3E Moxe [fa ce 13rnonssa 1 3a pyTVHHI MMyHOXEMATOSOMHH USCTIeABaHIs 1 TECTOBE Ha MHMEKLMOSHIN 3a60nsBaHist. MoTpebuTensT noema OTroBOPHOCT [a Banmavpa
MPUrogHOCTTa Ha NPOGHNSA MaTepuan 3a Te3n N3CNeaBaHst CbC CbOTBETHUTE TECTOBW peareHTn/ypean 3a aHanma 1 yCrnoBms 3a CbXpaHeHue.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ EDTA ren K2E

OcBeH aHTukoarynaHta K2 EDTA S-Monovette® ¢ EDTA ren K2E cbabpka v ref Ha nonvmMepHa 0CHOBa 1 CRy)Ku 3a nonydasaHe Ha nnaama™. K2 EDTA ce npegnara kato crpei (1,6 mg EDTA/mI kpbe). Mpn
LieHTPOMYr1paHe refmbT ce yTasiBa Mexay KObBHITE KNETKU 1 nnaamara v obpasysa cTabuieH pasaenvteneH Col No Bpeme Ha TPaHCMOoPT, ChXpaHeH e 1 aHams.

Mnasmara ¢ EDTA ce nsnonaea kato npobeH MaTepuan B MOMeKyNspHaTa BUpycHa AnarHoCTuKa.

MHx1brpaHeTo Ha Koarynauuvsta ce U3sbpLuBa Ypes KOMMNekcoobpasdysaHe Ha KanuyveBuTe Vo ¢ nomoLuta Ha EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ dnyopug EDTA FE/dnyopug xenapun FH/dbnyopug umtpat EDTA FC 1 rtoKO3HW MHXUOUTOPY
S-Monovette® ¢ onyopug EDTA FE cbabpxa aHTukoarynaHta EDTA (1,2 mg/ml kpbB), kakTo 1 dnyopug, (1,0 mg/ml kpbB) 3a MHxvbrpaHe Ha roko3ata 1 Clyxu 3a nonyvasaHe Ha nnasma**. ®nyopug EDTA ce
npeanara Kato crpei.

S-Monovette® ¢ hnyopug xenapuH EDTA FH cbabpka aHTuKoarynaHTa xenaput (16 mgxenaput/ml kpbs), Kakto 1 dyopug, (1,0 mg/ml KpbB) 3a MHXMGMPaHe Ha [oKo3aTa 1 Cyxku 3a nofyqaBaHe Ha nnasma*™.
®nyopup xenapvH ce Npefiara Karo Cripei.

VIHXV6MpaHeTo Ha MnkonmaaTta camo ¢ hilyopu, 3arnoysa OKoso 2 Haca Clief, Harmb/IBaHETO Ha enpyBeTKaTa 3a B3emMaHe Ha KPbB 1 MPOSBSBA MbJIHWA C1 edheKT cnep, npubnmnantenHo 4 vaca. MNopaau Tosa roko3sara
ce pasrpaxaa cpefiHo Ao 6% cnep Hakonko Yaca n o 10-15% cnep 24 vaca B LsinocTHaTa KpbB.

S-Monovette® ¢ GIucoEXACT FC cbabpka aHTukoarynaHta EDTA, kakTo 1 umtpat v dnyopup, 3a He3abaBHO MHXMBMPaHe Ha MIoKo3aTa v Cyxki 3a nony4asaHe Ha nnasma*™. EDTA, uMtpaTsT v hnyopuasT ce
npeAnarar kato pa3Teop. [Nopaay paspexxaaHeTo N3UMCNEHNETO Ha KOHLEHTPALWISITA Ha ITIoKo3aTa U3MCKBa yMHOXeEHVe Mo 1,16.

S-Monovette® ¢ GIucoEXACT FC oTroBapsi Ha 13vckBaHysiTa Ha lfepMaHckoTo 06LLecTBo 3a anabet (DDG) npy rectauyoneH avabet n HauvoHanHmiTe nsnckeaHus 3a padnpoctpaHerme (NVL) npy guaéet Tun 2.
HesabaBHOTO cTabunmanpaHe Ha KOHLIEHTpaLMsTa Ha rTioko3a ce 3anassa 4o 96 vaca npu CTaiHa TemnepaTtypa B LANocTHa KpbB, BIXKTE CbLuo Taka SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/
diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature / ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Mnasmara ¢ chnyopua EDTA (umTpar) ce 13nonasa kaTto NpobeH matepuan 3a onpefensHe Ha rnokosara.
VIHX1BMpaHeTo Ha koarynauusita ce n3sbplLUBa Hpes KOMMNIeKCoobpasyBaHe Ha KanuvesnTe MoHu ¢ nomotlyta Ha EDTA.

BABEJIEXXKA: ®iyopuabT MOXe Aa Npu4uHy MoByLLaBaHe Ha xemou3ara. 3a noseye HGopMaLmsi OTHOCHO BeLYeCcTBa, KOUTO Morar Aa MoBANsISIT OTPULATESHO, Ce KOHCY/ITUPaIiTe CbC CbOTBETHUTE
yKasaHus 3a yrotpeba Ha rpou3BOANTEIS HA TECTOBUTE PeareHTy.

Monsi, cnassaiite SABEJIEXXKUTE oT pasaena “BaemaHe Ha Npobu v ynotpeta“ npy koMeuHpaHe Ha S-Monovette® GIucoEXACT v kaHiona ¢ kpunua.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ CPDA

S-Monovette® c CPDA cbabpya aHTVKoarynaHTa HaTpryes LMTPaT, KakTo 1 IMMOHeHa KvcenHa, HaTpres docdar, AeKCTPo3a 1 afleHrH, 1 CyK1 3a nofyyasaHe Ha LUsnocTHa KpbB 1 nnasma™™. CPDA ce npeanara
Kato pa3teop. CboTHoLeHneTo Mexxay CPDA 1 kpbB € 1:6 — 1 o6emHa YacT CPDA 1 6 06emMHM HacTy LANOCTHA KpbB. AHANIM3bT U3VCKBA 38 b/PKUTENHO NPaBUIHO HarmbiBaHe.

LisanoctHata kpbe/nnasmara ¢ CPDA ce nsnonaea kato npobeH Matepvian B TpaHCMy3MoHHaTa MeuLIMHa MpU CEPONOruaTa Ha KPbBHY Ipynii, NPy TECTOBE 3@ CbBMECTUMOCT (KPbCTOCaHU TECTOBE) Mput
TpaHcdyaum. S-Monovette® ¢ CPDA e npeaHasHaydeHa KOHKPETHO 3a onpefensHe Ha KpbBHU rpyni (ABO), BktoumTenHo Ken n Pesyc hopmyna, TeCT 3a HeNpaBUiHN aHTUTeNa Ha KpbBHUTE rpynu, nonmeneumdmyeH
HenocpeacTBeH TecT Ha Kym6c (ao 10 aeH), 1 e Noaxofsiia 3a TeCT 3a CbBMECTUMOCT (KPBbCTOCaH TECT) CbC CepyM/nnasmMa OT MauneHT, CbBMECTUM C kKpbBHaTa rpyna (Major Test).

BpemeTo 3a TpaHcropTupaHe 1 CbXxpaHeHyvie e BanMampaHo 3a MakcumyM 4 Haca npu 2-21°C. 3a ga ce yTasT KeTkuTe, NpobuTe TpsiBa MbPBO [ia Ce ChXPaHAT B U3NPaBeHO NOMIOXEHVE B XNaAUITHIK 3a Hali-Masko
16 yaca. BnocnencTeuve ropecnomeHaTTe aHanuTy MoraTt fa ce onpenenst Ao 35 AHW, KOETO € aHaslorMyHO Ha 0BM4aiHOTO BPEME 3a ChXpPaHeH1e Ha KpbBTa Cef, ChXpaHeHne B XnaaunHuk (2-6°C) (C nskoyeHre
Ha ampekTHKsA TecT Ha Kym6c — 10 aHw). MNoaxoasiua 3a npouenypy 3a arnyTuHaumsa B KonoHa, Hamp. Ha Vision Max Ha Ortho Clinical Diagnostics. Mpo6HUAT MaTepuran He TpsitBa Aa ce 3ampassisa.

HOTpeﬁV\TeJ'IﬂT noema OTroBOPHOCT Aa Banvanpa npurogHocTTa Ha ﬂpOﬁHVIﬂ Marepvan 3a Te3un nscnensaHua ¢ nomMoLTa Ha gpyru MeTOﬂM/TECTOBM peareHm/ype,qm 3a aHayM3 1 yCnoBKsA 3a CbxpaHeHue.
\/ImeéwpaHeTo Ha KoarynauusTta ce 1n3sbpLuBa Hpes KOMI'IﬂeKCOO6paSyBaHe Ha Kanumesute IOHU C nomoLlTa Ha uitpart.
Monsi, cnassawte SABEJIEXXKUTE ot pasgena “BaemaHe Ha npobu 1 ynotpe6a“ npu koMbuHnpaHe Ha S-Monovette® ¢ CPDA 1 kaHtona ¢ kpunua.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact cbabpka aHTVKoarynaHTa MarHeaunesa Con v Cyx<u 3a nosy4asaHe Ha UsocTHa KpbB™. MarHesysarta con ce npeanara kato Cripen.

LisnocTHata kpbB 0T S-Monovette® ThromboExact cny»xu 3a n3knioyBaHe Ha NorpeLlHO HACHK BPOI TPOMBOLMTY Mopaan aHTUKoarynaHTHa HenoHocUMocT (kato EDTA, uniTpart, XxenapuH), HapudaH oLLe
NCeBAOTPOMBOLMTONEHS. Taka ce NpefoTBpaTaBa arperaumsta Ha TPOMGOLUTY 1 € Bb3MOXHO ONPEAENSHETO Ha AeNCTBUTENHNUS 6poi TpoMGoumTn Ao 12 Yaca cnef B3eMaHeTo Ha KPbB.

VIHX1BUpaHeTo Ha koarynaumsita ce OCbLIECTBSABA C MOMOLLTA HA MarHe3MeBmTe NOHW, KOUTO MHXMBUpaT TpoMBokcaH A2 B TPOMBOLMTUTE 1 TpoMBoLMTHaTa arperauus, meauvpaHa ot ADP 1 apaxmpgoHosa kKucenmHa.,

SARSTEDT S-Monovette® ¢ xupyauH

S-Monovette® ¢ xupyanH CbabpyKa aHTUKoarynaHTa XMpyayH LMTpaT 1 CRyKv 3a nonyYasaHe Ha LUsIocTHa KpbB™. XpYanHbLT ce npegara Kato crpe.

LianocTHaTa KpbB C XVPyAVH Ce 13Monasa 3a onpefensHe Ha yHKLUVSTa Ha TpomGoumuTUTe ¢ aHanmaatopa Multiplate® (aHanusatop Ha (yHKUMNTE Ha MHOXeCTBO TpomBoLwTv) Ha ROCHE Diagnostics v e BanvavipaHo
3a Ta3u Len. Tol ce Npvnara 3a npocnefssaHe Ha fedeHvie C MeAVKaMeHTW, KOUTO MHXVMGMPAT TPOMOOLMTUTE, 1 3a AoKa3BaHe Ui U3KIIoHBaHe Ha HapyLUEH) (yHKLMM Ha TPOMGOLMTUTE.

S-Monovette® ¢ xvpyauH e paspaboTeHa 3aefHo ¢ dupmarta Verum Diagnostica, noHacTosiem ROCHE Diagnositcs, cneuwanHo 3a onpeaensHe Ha yHKLmsTa Ha TpoMBoLwmTvTe ¢ aHanmaaTopa Multiplate®.
XnpyoayHbT feficTBa KaTo ANPEKTHO MHXEMPa TPOMBVHA 1 MO TO3M Ha4MH NO3BOMSIBA AUArHOCTUKA Ha (DYHKLWSITA Ha TPOMGOLIMTUTE B ECTECTBEHO ChCTOSHYE.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ xomouunctenH HCY-Z ren/HCY-C

OcBeH NacTMacoBy rpaHyn NOKPUTL C aKTUBATOP Ha Koarynauuara (cunvkar), S-Monovette® ¢ xomouncTenH HCY-Z ren chabpyka creupmaneH cTabunmnaarop, KakTo 1 refl Ha noiumMepHa 0CHOBa, 1 CIYXXI 3a
riony4asaHe Ha cepym**. [Mpy LeHTpoyrpaHe NnacTMacoByTe MpaHynv ce yTassaTt Mex/ly KpbBHaTa yTaika 1 cepyma v 06pasysar CTabuneH pasaenureneH Croi no Bpeme Ha TPaHCMOPT, ChXPaHeHUe 1 aHana.
lMpenapatsT ce Npeanara KaTo crpei.

XomoumMcTenHbT ce cTabunmanpa o 8 Yaca B LAnocTHaTa KpbB Mpy CTaiHa Temnepatypa. AKO LIeHTPOMYrmpaHeTo ce NpoBeae B pamMKUTE Ha MbpBuUTe 8 Yaca Npuv NpaBuiHO 06pasyBaH pasfenuTeneH Cnon Mexay
KpbBHaTa yTalika 1 cepyma, XOMOLMCTEVHBT ce cTabunmavpa 3a 96 vaca.

CepymbT 0T S-Monovette® ¢ xomoumcTenH HCY-Z ren ce 13nonssa kaTto npoGeH maTepuran 3a onpeaensHe Ha xomouucTtenHa. S-Monovette® ¢ xomouucTerH HCY-C cbhabpka aHTukoarynaHta kucen uutpart (pH 4,3) n
Cny>xvi 3a nosly4aBaHe Ha nna3ma*™*. LutparsT ce npegnara karto pasteop. [opaav paspexxaaHeTo N3HMCIIEHNETO Ha KOHLIEHTPALMATa Ha XOMOLWICTENHA U3UCKBA YMHOXeEHWe no 1,11.

[Mpw cTarHa TemnepaTypa XOMOLMCTEVHBT ce CTabunmavpa B UAiocTHaTa KpbB Ao 6 Yaca, a npu 4 °C go 48 vaca.

Mnasmara ot S-Monovette® ¢ xomoupctenH HCY-C ce v3rnonssa kato Npo6eH maTepuarn 3a onpeaensHe Ha XOMOLMCTENHa.

WHxun6mpaHeTo Ha Koarynauusita B S-Monovette® ¢ xomoumcTenH HCY-C ce n3BbpLLBa Ype3 KOMMeKcoobpasyBaHe Ha KanuyieBuTe MoHW C MOMOLLTa Ha LUTpaT.
Mons, cnassaiite SABESTEXKKUTE oT pasgena “Baemaqe Ha npobu v ynotpeba’ npn kombuHupaHe Ha S-Monovette® ¢ xomouctenH HCY-C v kaHtona ¢ kpunua.

SARSTEDT S-Monovette® ¢ IHK Exact

S-Monovette® ¢ [IHK Exact cbabpka aHTukoarynaHT Ha 6asata Ha EDTA 1 cny»u 3a nosyyasaHe Ha LsnoctHa kKpbe™. EDTA ce npeanara Kato cripew.

LisnoctHata kpbB ¢ EDTA ce n3nonsea Kato NnpobeH Matepwvas 3a ctabunmnavpaqe Ha reHomHa JHK. Ctabunmnanpareto Ha reHomHa OHK e BannavpaHo 3a 5 aHv npun 35°C, 3a 14 AHW Npu cTaiiHa Temnepartypa
(22°C), 3a 28 gHu1 npun oxnaxaaqe (4°C) n 3a MuHUMyM 1 rogyHa npu -20°C. OcseH ToBa CTabunmnanpaHmnTe Npotu MoraT Aa yCTosT Ha 5 UMKbia Ha 3ampassiBaHe 1 pa3MpassisaHe, 6e3 3aryba Ha Ka4ecTBOTO, BXK.
cblo SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New VD Certified Blood Collection Tube for
Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

VIHX161paHeTo Ha koarynauusita ce n3sbplLuBa Ypes3 KOMMNIeKCoobpasyBaHe Ha KasvesnTe MoHu ¢ nomoLlyta Ha EDTA.

M[7[3VII'O,EU—IOCT'I'8 Ha I'IDOﬁHMFi marepuasl 3aB1cy OT aHasimTa v TeCToBUST peaKTMB/ypaqa 3a aHama. Criassaiite CbOTBETHUTE TPEriopbKU Ha rMpon3BoANTESIA.
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MHcTpyKumm 3a 6e3onacHoCT

1.

O6LLy NpeanasHy Mepkw: anonssariTe pbkaBuLy v APy OBLLM IMYHW NPeAnasHn CPeacTsa, 3a Aa Ce NpeanasuTe OT KPbB W EBEHTYANHO U3NaraHe Ha NOTEHLMANHO MHDEKLO3HN MPOGHU MaTepuani 1
NaToreHu, NPeHacsHN C KPbBTA.

2. Bcunykm 6ronormyHm Npobn 1 oCTpr akcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB (KaHionv, aganTepy) Tpsibea fa 6bAaaT TPETVPaHW ChIacHO HapeaouTe 1 NpoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO Nle4eBHO 3asefeHre. B cnyyar Ye
6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHN Ha BUONOMMYHN NPOBK MW Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, MOTbPCETE flekapcka MOMOLL, 3aLl0TO € Bb3MOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnm apyrn nHhekumosHm 3a6onssaHus.
M3nonssaiite o6esornaceH kaHon/o6esonacery Multifly® kaHionm ¢ BrpageH npegnasuten Ha wrnata. CnassainTe HapeadyTe 1 NPoLeaypuTe 3a 6630MacHOCT Ha CbOTBETHOTO JIe4e6HO 3aBeeHVe.

3. Baxu 3a BCUYKM CTEPUNHI eANHNYHO ONakoBaHW NpoayKTuv: Mpeay ynotpeba NpoBepeTe Aanv eavH/YHaTa OnakoBKa e NMoBpeaeHa 1 ako e Taka, He U3Mon3BanTe NpoayKTa.

4. TpopyKTbT e NpefHasHaqeH 3a eaHokpartHa ynotpeba. VIsxBbpnsnTe BCUYKU OCTPU/OCTPOBBPXM akcecoapu (kaHionum, agantepu) 3a B3emMaHe Ha Npo6by B MOAXOASALLWM KOHTENHEPU 3@ ONacHW 61onoruyHm
oTnagbuy.

5. [pu B3emaHe Ha KPbB OT BEYe MOCTaBEH VHTPaBEHO3€eH (1.B.) MbT TPsiGBa Aa ce NOACUrypUTe, Ye MbTHT € MPOMUT (=MPOYUCTEH C W.B. pa3TBOp) NPeau Aa 3ano4HeTe B3EMaHETO Ha KPbB. [1paBUIHOTO NpoMm1BaHe
Ha MHTPaBEHO3HVA MbT NPeaoTBPaTABa MOrpeLUH PesynTaTy OT aHanmsa.

6. Ako S-Monovette® He ce HambHW AOCTATBYHO, TOBa MOXE [a A0Bede [0 NOrpeLlHO ChOTHOLIEHNE MeXay KpbBTa 1 npenaparta/aobaskara v CbOTBETHO [0 MOrpeLLeH pesynTaT oT aHanmaa.

7. KpbeTa, B3eTa 1 06paboteHa ¢ S-Monovette®, He Tpsibea [ia ce MHXXEKTMPa 0BPATHO B HOBELLIKOTO TSIIO.

8. He usnonssaiite NpopykTa cnep 1aTr4aHe Ha Cpoka Ha rofiHOCT. CPOKBLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TUYA Ha NMOCNEAHVIS IEH Ha NOCOYEHTE MeCeL, U rofuHa.

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NpofyKTa npy CTaliHa TemnepaTtypa [o yroTpebara.

OrpaHunyeHmns

1.

BpemeTo 11 TemnepaTyparta Ha CbxpaHeHiie Ha mbiHa S-Monovette® 3asucsT oT TpaHoCTTa Ha 13CneasaHITe napametpi. OleHkaTa ce U3BbpLIBA OT NabopaTopysiTa v ce cneasa MHhopMaumsiTa ot
VHCTPYKLMITE 3a yNoTpe6a Ha MPOU3BOAUTENS HA TECTOBUS PeareHT/ypesa 3a aHama.

[lopw koraTo nnasmara win cepyma ca pasaeneHn Hpes LEHTpodyrvpaqe Ha S-Monovette® u/unm Beve e ycTaHoBeHa Gapriepa, He € 3ab/KATENHO BCHKM KIETKV fia Ca Ce OTASMMM HarmbiHo. OcTarbyeH
MeTabonMa3bM NN eCTeCTBEH pasnag Morat Aa rnoBaMadaT Ha KOHUeHTpauuAaTa Ha aHanmTtuTe. CTabunHocTTa Ha aHannTuTe TpﬂsBa na 613,[19 OLeHeHa Bb3 OCHOBa Ha KOHTeIZHEpa 3a CbXpaHeHue 1 Ha ycnosudTa B
CbOTBETHATA N1AGOPATOPUSI.

B cnyyai Ye e Hanu4eH Nprem Ha TepanesTu4HU NekapcTea, TPStBa Aa Ce KOHCYNTVPaTE C UHCTPYKLMUTE 3a yroTpeta Ha MPOoV3BOANTENS Ha TECTOBUS PeareHT/ypeaa 3a aHanua OTHOCHO MPUrogHOCTTa Ha
Marepuana Ha npoeuTe.

AHanMau1Te 38 MUKpOENeMeHTV/MeTany TpsioBa fia ce N3BbPLUBAT ChC cucTemara S-Monovette® 3a aHanua Ha MeTanm + o6esonaceHa KaHiona 3a aHanma Ha MeTasu.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LSNO0, MPEAN JA 3AMOYHETE C BBEMAHETO HA BEHO3HA KPbB.

Pa6oTHn maTtepuann, Heo6xoAMMM 3a B3EMaHeTO Ha Npo6u

1.

SIS

© ® N O

Beuuiky HeobxoaumMm cUcTemn 3a BaemaHe Ha Kpbs S-Monovette®.

(O6esonaceHu) kaHtonm nnm (o6esonacern) Multifly® kaHtonm

PbkaBvLm, NPeCTuNka, o4Mna UM Apyro NOAXOASLLO 3aLLUTHO OGMEKIIO 3a 3alyTa OT NaToreHu, MPEeHOCUMM C KPbBTA, U APYriA MOTEHLMATHO MH(EKLWMO3HU MaTepuasi.
ETukeTn 3a ngeHTidrkauma Ha nauveHTa.

[eavHdeKTaHT 3a NoYnCTBaHe Ha MSCTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeabu Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHne 3a NOAroTBsHE Ha MSCTOTO Ha B3emMaHe Ha Npobu 3a CTEPUHO BaeMaHe Ha npobu). He
ynoTpebsiBaiiTe NOYMCTBALLM MaTepran Ha ankoxosHa OCHOBa, ako NPoBuTe ca HeOBXOAUMI 3a YCTaHOBSBAHE Ha aslkOXON B KpbBTA.

Cyxu, CTEPUIHM TamrMoHM 3a efHOKPaTHa yroTtpeba.
TypHUKeT.
JerikonnacT unu NpeBpb3Ka.

KoHTenHep 3a ocTpy oTnagbLy, 3a 6e30MacHO N3XBBLPASHE Ha yNoTpebsBaHn mMatepuani.

MpenopbunTeneH pep Npy B3emMaHe Ha Npo6u:

N o o~

DRaKoH! C KPbBHU KynTypu

EnpyBeTkuTe € UMTpAT W akTyeaTop Ha koarynaumsta (6es/c ren cepym CAT/cepym ren CAT)
EnpyBeTku ¢ aKTBaTop Ha Koarynauysita vam uitpar

EnpyBeTku ¢ xenapuH ¢ / 6e3 ren

Enpysetku ¢ EDTA ¢ / 6e3 ren

EnpyBeTKM C MIOKO3HN UHXMBUTOPU

EnpyseTky ¢ apyrn go6asku

BABEJIEXKKA: AKo 3aroyHeTe ¢ B3eMaHeTO Ha npobu ¢ yuTparHa unv gpyra enpyBeTka ¢ TedeH npenapar kato PFA, CTAD, CPDA, HCY-C unu GlucoEXACT , koM6uHupaH C KaHiona c kpuaya

(Hanp. (o6e3onaceHara) Multifly® kaHtona), ce npenopbyBa npegBapuUTesIHO B3eMaHe Ha npo6a B npasHa enpyseTka (Hanp. S-Monovette® HeyTpanHa Z), 3a ga ce usberHe
HegocTaTtb4YHO U3nNbJiBaHe Ha ernpyBeTKara rnopagun Hanb/BaHeTo Ha prﬁM'-lKaTa Ha KaHronara c Kpuaya.
Mo T03u HaynH ce rapaHTupa ripasuiIHO Hanb/iIBaHe Ha ernpyBeTKara c yutpar B CbOTBETHO MpasusiHO CbOTHOLLUEHne (Me)K,qy yutpar n Kp'bB).

BABEJIEXKKA: OTHOCHO pepa Ha B3emaHe Ha npobu, cnegBaiite HapeabuTe Ha CbOTBETHOTO Jle4e6HO 3aBefeHue.

MpepoTBparsiBaHe Ha o6paTeH NOTOK

MoBeyeTo S-MOHOBETY ChABbPXKAT XUMMHeCKy fobaBku. 3a Aa n3berHete o6paTeH NoTok, Tpsitea fa cras3sare CNeaHUTe HACOoKM:

1.

SN

Vanonssavite camo mMaTtepuanu, NoCOYeHN B yKadaHvsaTa 3a ynorpeba.

MonoxeTe NauueHTa Taka, Ye Aa OCUrypuTe fieceH oCTbI [J0 BeHaTa U Haco4eTe pbKaTta Vv pyrata 06nacT Ha NMyHKLMS Ha NauyieHTa Hagony.

OpbxTe S-Monovette® ¢ KanadkaTta Ha BUHT Harope, a Koraro uarnonssarte (o6esonaceHa) Multifly® kaHiona, s ApbXTe Mo HUBOTO Ha PbKaTa/MACTOTO Ha NyHKUMSATA.
YBepeTe ce, He Npy BEHO3HA MyHKLWS ChABPXKaHNETO Ha S-Monovette® He JOKOCBa HITO Kanadkara Ha BYHT, HTO Kpasi Ha KaHionara.

OcBoGopeTe TypHUKETa, JOKATO KpbBTa ce BTu4a B S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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3ampassaBaHe / PasumpassiBaHe

CbrnacHo npenopbkute Ha C30 (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) e npenopbyntenHo npeav 3ampassiBaHe cepyMmbT/nnasmara aa ce OTAENM OT KPbBHUTE KNETKN.
CnaggaliTe criegHuTe NPenopbKy 3a 3ampasssaqe Ha S-Monovette®:

3ampassasaHe nop 0°C

* YnoTpebara npy MUHYCOBY TeMnepaTypu Tpsioea Aa Gbe TecTBaHa Npyv AEVICTBUTENHU YCIOBYS, 3aLLIOTO HATOBAPBAHETO BbPXY EMNPYBETKUTE MOXE Aa Bapypa 3HAYMTENHO B 3aBUCUMOCT OT cpefara Ha
3amMpassBaHe 1 pyTUHHWUTE ycnoust. (BuxxTe paspena ,,CBolcTsa Ha Matepriana” B katanora Ha SARSTEDT).

e KaTto Lsino CTOMHOCTTa Ha SiKOCT Ha niacTMacvTe Hamanssa npy Temnepatypy nog 0°C. ToBa e npyyvHaTa NPUHLMNHO [a Ce N3GArsaT MexaH!4HITe HaToBapBaHus.

*  lI36epeTe ycnosusiTa Ha 3amMpassiBaHe Taka, Ye CbabPKaHeTo Ha S-Monovette® fa 3amMpb3Ba PaBHOMEPHO, PECTMIEKTUBHO OT Oy Harope. YeepeTe ce, Ye S-Monovette® rMa JOCTaTbHYHO MSCTO Ha CTonKaTa 1nn
B KAPTOHEHa KyTus 3a CbXpaHeHue, 3a Aa MOXe fa ce paswmpsisa. CTOVKMTE OT CTMPOMOP Wi METaS He ca MOAXOASALLM, 3aLl0TO MoraT Aa AoBedaT A0 MyKHATVHN OT paslnpsisaHe.

3ampassaBaHe o -20°C - MNpepu 3ampa3ssiBaHeTo nposepeTe:

*  VHTepdepeHumm: MpoBepeTe fanv 3amMpassiBaHETO UMa OTPULIATENHO BAMSIHE BbPXY KpbBHaTa Npoba nnn aHanmaa (Hanp. xeMonuaa, CTabunHOCT Ha aHanmnTuTe).

e LleHtpodyrvpane: Heobxoammo, B 3aBUCUMOCT OT MNaHVPaHNa aHanma. YCnosus 3a LieHTpodyrvpaHe, BuxTe ,LleHTpodyripaHe” B JokyMeHTa, peCneKTUBHO KOHCynTvpaiiTe yebcanta Ha SARSTEDT https://
www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ n HanpaseTe BU3yanHa NpoBepKa.

e Xemonusa: KpbBTa xemonuavipa npy 3ampasssaqe: 3a aa nsberHete To3n edexT, nanonasaite S-Monovette® ¢ ren, pecnextueHo Seraplas® ¢ knanaHeH unTbp cnea UeHTpodyrpaHe unm oTnnneTrpante
npobata BbB BTOPUHEH KOHTENHEP.

3ampassaBaHe o -20°C - N3nbnHeHue:

e OxnaxpaHe: OcTasete S-Monovette® B M3NpaBeHO NONOXeHVe Npy CTaiHa TeMnepatypa 3a nepvof ot 45-60 MuH Aa ce oxnaay Ao +4°C npeau aa st 3ampaaute ao -20°C.

¢ PasvpasssaHe: OcTaseTe fa ce pa3mpasssa 3a MUHUMYM 45 MYHYTV Mpuy CTariHa TemnepaTypa B U3npaBeHO nonoxkeHue. M Tyk n3bsreante MexaHn4H1 HaToBapBaHus. [pekaneHo 6bp30To pasmMpassBaHe MOXe
Aa noenuge Ha pe3yntarnTe OT aHanmsa.

3ampassBaHe n gbn6oko 3ampasssaHe nog -20°C

4 HDOMSBO,D,I/ITSJ'ISIT He e Banmavpan ﬂbﬂﬁOKO 3ampassaBaHe nog -20°C. I'Iopap.m BNCOKMSA 6p0|7| Bb3MOXXHN daaK‘ropm, KOUTO 61xa Morn [a NoBuadaT, e NpenopbYMTeNIHO TECTOBETE Ha 3aMpa3siBaHe aa ce
NpoBeXAaT NPW PyTUHHW N1aGOPATOPHU YCNOBUS.

3ampassBaHe Ha S-Monovette® ¢ ren:

e 3ampassiBaHETO MpOoTUHa, KaKTO € OrmncaHo B Touka ,3ampassBaHe [0 -20°C — V3mbnHeHve”.

*  1I3BECTHO €, Ye € Bb3MOXXHO CIOSIT refl ja ce MPOMEHW NPy MpoLieca Ha 3aMpassiBaHe.

L4 I'Iopa,u,m BUCOKNSA 6p012 BBH3MOXHN CDaKTOpVI, KOWUTO 61Xa MO Oa noBAnadT, e NPenopbYUTENTHO TECTOBETE Ha 3aMpasdBaHe Aa Ce NMpoBexxaaT Nnpu PyTUHHN ﬂa6opaTopH|/| YyCcnosus.

¢ PasmpasssaHe: OcTaseTe npobaTta fja ce pa3MpassBa B 13npaseHo nonoxeHue. Cnea pasmpasssaHe NpexsbpreTe Mateprana 3a npoba OT UBXOHWS KOHTEHEP BbB BTOPUHEH KOHTEHEP Ypes oTnvneTupaHe
(He AexaHTVpaHe) 1o OKOMO 2 MM Haf, refoByist CNoit. I3xsbpneTe ocTaTbka.

BABEJIEXKKA: KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPyKyumnTe 3a yrnotpeba Ha npou3BOAUTEIs1 HA TeCTOBU peareHTu/ypeaa 3a aHaim3 OTHOCHO CTabU/THOCTTa Ha aHa/lnTuTe.
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B3emaHe Ha KpbB

MeTogn 3a B3emaHe Ha KpbB

Paanuyasat ce [Ba MeToa Ha B3eMaHe Ha KPbB: aCnMpaTtopeH 1 BakyyMeH METOA.

ACnMpaTopHUAT METOA, MO3BONSBA KOHTPOMMPAHOTO U3TErNsaHe Ha 6yTanoTo 1 LWAAsLLO B3EMaHe Ha KPbB Npu HenpekbeHaT, 6aBeH KPBBOTOK. 10 TO3M HauYMH € Bb3MOXKHO KPBBOTOKBT Aa Ce aAanTvpa KbM BCUYKN
BMOOBE BEHW 1 YCNOBWA, U a Hamanm xemonmaara.

BakyyMHUSIT METOZ MO3BOSIBa B3EMaHE Ha KPbB C HEMpeKkbCHAT 6bP3 KPBBOTOK C MOMOLLTA Ha NpeaBapUTENHO eBakympaHa ernpyBeTka Ha NpUHLMNA Ha OTpULATENHOTO Hansrade. Mopaay Tasu Npu4mnHa To3m MeToq
€ vaeaneH 3a 4o6py BEHW 1 ONPOCTEHN YCNOBKS 3a B3EMaHE Ha KPbB.

YnoTpe6a ¢ Len B3eMaHe Ha KPbB: BUXKTE CbLLO Taka BIAeOoTO Ha Tema yroTpeba Ha S-Monovette® npu npunaraHe Ha acrMpaTtopHus, PECMEKTUBHO BaKYyMHISt METOZ, C 06esoraceHara KaHtona, pecrneKTyBHO
obesonaceHara Multifly® kaHtona:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

HOCETE PbKABVLW, 3A JA HAMATIUTE PUCKA OT UNSNMATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KPBB.
1. W36epeTe nopxopsiia S-Monovette® 3a cboTBeTHaTa Npoba.
2. I/IaﬁepeTe MACTOTO Ha BeHO3HaTa nyHKUnA. CnasBaiiTte HapeﬂSMTe Ha CbOTBETHOTO J1Ie4ebHO 3aBefieHre Nnpu rnoaroToBka Ha MACTOTO 3a BEHO3HA MyHKUWA.

B3emaHe Ha KPbB C acnmpaTtopHunsa MeTon

BHumanue! M3nonasaiite S-Monovette® camo 3a B3emaHe Ha KPbB, HO He 1 3a NOCTaBsiHe Ha WHXEKLN.

13nonseaiite camo Cbe cnegHuTe KaHtonm (S-Monovette® (o6esonaceHi) kaHionu nnu (o6esonacenn) Multifly® kaHionn/aganTep 3a S-Monovette®).
TyK e NoKasaHo MpUNoXeHue ¢ obesonaceHa KaHiona:

KJINK

o BbeeneTe S-Monovette® Bb8 BrpafieHns abpxad Ha 06esornaceHara KaHiona HernocpeacTBeHo Npeay BeHoaHata nyHkuys @ 1 s drkerpaiite ¢ Neko 3aBbpTaHe Mo NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa cTpenka

Mpy Heo6X0AMMOCT NocTaBeTe TyPHUKET (Makc. 1 MuHyTa). MouncTeTe MACTOTO Ha MYHKLUMS C NOAXOASLL Ae3nHMeKTaHT. He fokocBaiiTe MACTOTO Ha NyHKUUA cnep Ae3uHdgekuus. Monoxere
nauveHTa Taka, Ye a OCUrypuTe neceH AOCTLMN 10 BEeHaTa 1 Haco4eTe pbKara uim apyrata o6nacT Ha MyHKUWs Ha nauveHTa Hafony.

OTcTpaHeTe NpeanasuTens Ha urara. MyHKTVpaiiTe BeHara, fIeko 1afbpraiite GyTanoTo Hagaz 1 0CBOGOAETE TYPHIKETA, AOKATO KpbBTa ce BTUHa B S-Monovette®®.
V34akaiiTe KpbBOTOKA fja Crpe, 3a fja OCUIYpUTE MPaBIHO HaMbBaHe.

©

Paspgwxete S-Monovette® ¢ neko 3asbpTaHe cpelly YacosHukosarta cTpenka ® v crep Tosa s MsBafeTe OT ob6esonaceHara kariona (otkadare) @. ObesonaceHata KaHiona ocTasa BbB BeHaTa.

[Mpy MHOrOKpPaTHO B3eMaHe Ha KPbB, KakTo € OnvcaHo Mo-rope, CBbPXKETE CreasallmTe S-MOHOBETY C 06e30mnaceHaTa kaHtona 1 B3eMeTe AOMbAHUTENHN NPO6U.

IMpekpaTsBaHe Ha B3emaHeTo Ha kpbB: [Mbpeo oTkadeTe S-Monovette® @ + @, cnep Tosa UsTerneTe 06e30NaceHaTa KaHiona ot BeHata. AKTVBMpaiiTe NPEAnasHs MeXaH3bM Ha UMaTa ¢ eiHa pbka Bbpxy
cTabunHa, Nnocka NoBbPXHOCT, OKATO KaHionata ce ukemnpa B npeanasmutens (akTvsauus) C ocesaemo n SICHO A0MOBUMO ,LpakBaHe", 1 KaTto HaTUCHETE 1 aKTVBMpaTe C rokasaneL, AoNHWS Kpaw Ha
npegnasuTens Ha urnara. BuxTe n MHCTPYKUMMTE 3a yrnoTpeba Ha S-Monovette® (o6esonaceHn) kaHtonu nnm (o6eaonacern) Multifly® kaHion.

BepnHara cnep kato otaenuTe Besika S-Monovette® ot o6esonaceHara kaHiona, 1 06bpHeTe BEHBXK C [TbHOTO HArope, a cef Kato MPUKIIYNTE HAMbIIHO C B3EMAHETO Ha KPbB, BHUMATENHO OGbPHETE
BCUYKN ﬂpOﬁM C aHTMKOarynat HAKOIKO MbTW C A bHOTO Harope.

[Mpu TpaHCMopT 1 LeHTPOMyrupaHe naabpnaiiTe 6yTanoTo, AOKaTo yeeTuTe 1 dyeTe hukcrpare @ (kpasT Ha 6yTanoTo ce hukerpa Ha AbHOTO Ha S-Monovette®), n @ oTuyneTe Abnrata YacT.

)

1. HDI/ITI/ICHETE‘ MACTOTO Ha NyHKUMATa CbC CyX, CTepUeH TaMroH, OKaToO KbpPBEHETO Cripe.
2. Cnep. KaTo 3arno4He KoarynaunsaTa, HanpaseTe NpeBpbaka, ako e HeO6XOﬂMMO.

3. Viaxsbpnete obesonaceHata KaHona B NOAXOAALL, KOHTEMHEP 3a ONacHN 6UONOrNYHM OTNagbLv.
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B3emaHe Ha KPbB C BaKyyMHUA MeToq

BHumanue! Manonasaiite S-Monovette® camo 3a B3emaHe Ha KPbB, HO He 1 3a NOCTaBsiHe Ha WHXEKLMN.

M3nonsBarite camo cbe cnepHnTe kaHionm (S-Monovette® (o6e3onaceHn) kaHtony unn (o6esonaceri) Multifly® kanionuw/agantep 3a S-Monovette®).
TyK € NMoKa3aHOo NpuNoXeHne c obesonaceHa kaHtona:

© 6 ®© ©

3a WaasLLo B3emaHe Ha Kpbs, SARSTEDT nperopbHysa [ja 3aroqHeTe C acrnpaTtopHus MEeTof ¢ mbpeata S-Monovette®, suxte METOAA 3A BEHO3HA MYHKUMNA Acrmpatoper meton @ — @.
Cnep ToBa MPOABLIKETE, M3MON3BaVIKV BaKyyMHUS METOA.

Mpeay B3eMaHeTo Ha KpbB 13mbpranTe 6yTanoTo A0 AbHOTO Ha S-Monovette®, nokato ycetute u vyete @ drikcvpare. Crief ToBa oTHyreTe gbirara Jact Ha 6ytanoto @.

BueegeTe nogrotseHata S-Monovette® BbB BrpaaeHs Jbpkad Ha S-Monovette® o6esonaceHa kariona v st (hrKCHpaiiTe ¢ IeKo 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha YacoBHUKoBsata cTpenka @ + ®.

M34akaiiTe KpbBOTOKBLT Aa Cripe, 3a Aa OCHrypuUTe MPaBUIIHO HaMbBaHe.

Pasgswxete S-Monovette® ¢ neko 3aBbpTaHe cpelly YacoBHukosara cTpenka @ v crep Tosa s 3BafeTe OT obesonaceHara kartona (oTkadare) @. ObesonaceHata KaHiona ocTasa Bbi BeHaTa.
IMpy MHOTOKPAaTHO B3EMaHe Ha KPbB, KaKTO € OrMcaHo ro-rope, MbPBO CBbPXXETe cneapaliara S-Monovetten cbc oGesonaceHara KaHiona v B3emeTe JOMbAHUTENHN NPoGK.

MpekpaTsiBaHe Ha B3EMaHETO Ha KPbB:

OrtkadeTe S-Monovette® @ + @, criep ToBa UsTerNeTe 06e30MaCcEHaTa KaHiosa OT BeHata. AKTBIPaIiTe NPEANasHNA MEXaHU3bM Ha UMaTa C eiHa pbka BbpXy CTabusHa, niocka NoBbPXHOCT, A0KATO
KaHtonata ce UKCHpa B NpeanasuTens (ce akTus1pa) C 0ce3aeMo 1 SICHO AONOBUMO ,LpaKBaHe", Ui akT1BIpaiiTe NPeAnasnTens Ha urnara kato HaTUCHeTe C nokasasnew, AONHUS My Kpai.
Beprara cnep kato otaenuTe Besika S-Monovette® oT o6esonaceHara kaiona, s OGbPHETE BEAHBX C [IbHOTO Harope, a Cref, Kato NPUKIIOHMTE HAMBIIHO C B3EMaHETO Ha KPbB, BHUMATENHO OGbPHETE
BCUYKY MPOBY C @HTUKOAryNaT HIKOMKO MbTU C HOTO Harope.

1. I‘IpvaCHeTe MACTOTO Ha NyHKUMATA CbC CyX, CTEPUIEH TaMrnoH, [OKaTO KbpPBEHETO Cripe.
2. Cnep KaTo 3anoyHe Koarynauusita, HanpaseTe Npespb3ka, ako e HE06X0aMMO.

3. ViaxBbpnete o6esomnaceHaTa kaHtona B NOAXOAsLL KOHTENHEP 3a OnacHn GUONOrMyHM OTnagbLm.
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LieHTpodyrupaHe

BHMAHWE! SARSTEDT S-moHoBeTUTe ca npeasuaeHmn 3a 4000 x g. V3knioveHre npaeaT S-MoHoseTvTe ¢ @ 8 mm (S-Monovette® neguatpusi), KoMTo noHacTosiLLieM ca BanvanpaHu 3a 2500 x g. /1snonasarite camo
MOAXOASALLM enpyBeTKW U/vnn HakpaiH1LW. LieHTpodyrupaHeTo Ha S-MOHOBETY C MyKHATUHU, PECNEKTUBHO LIGHTPOMYrMpaHeTo Npu NMPekaneHo BUCOKO LIEHTPOMYranHo YCKOPEeHe Moxe Aa AoBefe [0 CHynBaHe Ha
S-MOHOBETUTE, MPU KOETO € BL3MOXHO OTAENsSHE Ha MOTEHLMANHO UHDEKLMO3HY MaTepuani.

LleHTpodyranHnTe HakpaiHLm TpsiBa fa ce U3bupar criopeq pasmepa Ha S-MoHoBeTUTe. OTHOCUTENHOTO LIGHTPOdYranHO YCKOPEHUE € B crieaHaTta 3aBMcUMOCT OT 3adafieHu1Te 060POTU/MUH:

RCF = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

RCF: ,OTHoCcHTENHO LieHTpodyranHo yckopeHne® unn g cuna, (Ha anrnuiickn: RCF unm relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,060poT B M1HyTa" (0/MUH) nnu: n = ,060poTr B MUHyTa“ (Ha aHruicku: RPM vnn revolutions per minute®),

L, ,Paanyc Ha ueHTpodyrara oT LieHTbpa Ha LeHTpodyrata Ao AbHOTO Ha S-Monovette®, (cm).

S-MoHoBeTWTe 6e3 ren Morar fia ce LeHTPOyriparT ¢ poTop ¢ rKCMpaH U MPOMEHSILL, Ce bIbJl Ha BbpPTEHE.

S-MOHOBETHUTE C ren ca pa3paboTeHn camo 3a LIeHTPOMYri C MPOMEHSILL, Ce b/l Ha BbpTeHe. LieHTpodyrpaHeTo B LIeHTPodyrv ¢ hrkerpaH birbn Ha BbpTeHe He e BanuaypaHo oT SARSTEDT v He e
MPenopBbYNTENHO.

S-MOHOBeETUTE TPsiBBA Aa Ce LIeHTPOMYrvpaT CbIfacHo YCroBysaTa 3a LieHTpodyrupane, NpeacTaseHy no-aony. AKO ce npunarat Apyri yCcrosvs, Te Tpsbea Aa 6baaT BaMavpaHy OT camus notTpebuTen.

YBeperTe ce, Ye S-MOHOBETUTE Ca MOCTaBEHM MPAaBWIHO B CTOMKWTE Ha LIEHTPOMYruTe. S-MOHOBETU, KOUTO HaACTbpYaT, Gvxa MO Aa 3aKadaT OCHoBaTa Ha LieHTpodyraTa 1 aa ce cHynsT. YBeperte ce, ye
LieHTpodbyraTa e Harb/IHeHa paBHOMEPHO. 3a Taaw Lien, Mons, cnassaliTe ykadaHusiTa 3a yrotpeba Ha LeHTpodyrara.

BHUMAHWE! He oTcTpaHsiBaiiTe c4yrneHuTe S-MOHOBETY C rofin pbLe.
Hacoku 3a ge3nHpekyus Ha yeHTpogbyrara Lje HamepuTe B ykasaHusiTa 3a yrnotpeba Ha LeHTpogyrara.

CboTrBeTcTBa HOCUTESTHO LIeHTPO6EXHO peHue (g)

Ha BS 4851+ |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
(EC kop) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Cepym 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m’ 'm Cepym ren 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Cepym Express ren 15 min 10 min 4 min H.B. H.B.
I
m m JNntnes xenapuH 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % JNntnes xenapuH ren 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % TNutnes xenapuH rent 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA H.B. H.B. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA ren 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Lutpar 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Bl
ﬂ‘ EDTA, conyopup, xenapux 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
sy (FER) Tl 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Pagnyc Ha ueHTpodyrvpaHe > 17 cm
m Lutpar PBM 1,8 ml
1 || Pagwyc Ha ueHTpodyrvpaHe > 9 1o H.B. H.B. 10 min H.B. H.B.
<17 cm
H.B. = He e BamavpaH LleHTpodyrmpaHe npu 20°C

*OTHacs ce 3a BCUHKM S-MOHOBETY C U3KITIoHeHVe Ha @ 8 MM (neapaTpuyHn S-MOHOBETW)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, OTMeHeH.

MHdopmauus 3a pasgenutenHnte matepuani

TeyHVTe CBOWCTBA Ha pas3fnenuTenHns Matepuan (ren) 3aBucAT OT Temneparypara. AKO S-MOHOBETUTE Ce OXNTaXAaT NPeav UM No BpeMe Ha LIEHTPOMYrvpaHeTo, He MOXe [ia Ce rapaHT1pa HeNpPeKbCHAaT Crow Ha
pasfenvtenHua ren.

S-MOHOBETUTE HE TpﬂﬁBa aa ce ueHTpodperlpaT MOBTOPHO.

Na3xBbpnsaHe

1. Cnassaiite OﬁLLMTe XUTMEHHN N3NCKBAHUA 1 3aKOHOBU Hape,q6v| 3a NpPaBuUIHOTO M3XBBbPIAHE Ha I/IHCbEKLMOSHVI mMarepuanu.

2. PobkaBvuuTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba npefoTspaTaBar pucka oT UHAEKLmK.

3. 3ambpceHnTe Nnv MbiHU CUCTEMYM 3a B3EMAHE Ha KPbB TPSI0Ba Aa Ce USXBLPMAT B MOAXOAALLM KOHTEHEPH 3a OnacH! B1MONOMMYHN OTNaabLM, CNef KOeTo MoraT Aa 6baaT aBToKIaBMpaHi 1 N3ropeHut.
4.  OTnagb4HUTE NPOAYKTY TPSIGBA Aa MUHAT NPe3 NOAXOASLL, MHCUHEPATOP UM NPOLIEC Ha aBTOKaBMpaHe (CTepunmsauys ¢ napa).
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

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

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

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

CLSI* H21 ,Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

CTaHfapT 3a enpyBeTKM 3a B3EMaHe Ha BEHO3Ha KPbB:
DIN EN ISO 6710: EnpyBeTku 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha YOBELLKa KPBB 3a efHOKpaTHa ynotpeta

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kop Ha cumBonu n npeHtTnukaymn:

Homep Ha apTiikyn B ponbinHeHne 3a eAUHUYHO ONakoBaHU CTEPUITHY NMPOAYKTU BaXU

LOT

Maptvoa @ He ynotpebsisaiite, ako orakoBkaTa e noBpeaeHa

===

lopeH fo Se==? OnpocTeHa cucTeMa CbC CTepunHa Gapriepa ¢ BbHLUHA NpefnasHa onakoska

N Kd
A
I

m

CE mapkupoBka STERILE E JTeYesa ctepunmzaums

VIHBUTPO prarHocTvka

Cna3zBanTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba

® & [

IMpu MoBTOpHa ynoTpe6a: ONacHOCT OT KOHTaMUHaLMS!

\/
K

[MaseTte OT cnbHYeBa CBETMHA

CbxpaHsiBaliTe Ha Cyxo

Mponssogunten

R

[bpkaBa Ha NPOoV3BOACTBO

(4]
=
m
H

CTepuneH NbT Ha Te4HoCTTa

®

He cTepunuavipaiite NOBTOPHO

3anaseHo Mpaso 3a TEeXHNYECKN MPOMEHM.

HpM Bb3HMKBaHe Ha MHUMOEHTU, CBbp3aHu C yﬂOTpesaTa Ha npoayKTa, MHd)OpMIApaI;ITe npown3BoanTENS N OTFTOBOPHUTE OpraHi Ha CbOTBETHATA Abp)XaBa.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Navod k obsluze - SARSTEDT S-Monovette® systém pro odbér krve CS
K pouziti jako diagnosticky prostredek in vitro

Ugel pouziti
S-Monovette® systémy pro odbér krve, jehly a adaptéry se pouzivaji spolecné jako systém pro odbér Zilni krve. S-Monovette® systémy pro odbér krve slouzi pro odbéry, transport, zpracovani a skladovani krevnich
vzorkU pro diagnostické analyzy in vitro ze séra, plazmy nebo pIné krve v klinické laboratori. Produkt je uréen k profesionalnimu pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

S-Monovette® systémy pro odbér krve se skladaji z plastové zkumavky, pistu, pistnice a plastového Sroubovaciho vicka s barevnym kédovanim s integrovanou membranou, ktera byla vyvinuta speciainé pro pripojeni
(bezpecnostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly Multifly®, a riznych preparaci (pripravkd). K dosténi je také S-Monovette® bez aditiv. S-Monovette® systémy pro odbér krve s aditivy, jako jsou aktivator
srézeni, aktivator srazeni s gelem, heparin lithny, heparin lithny s gelem, heparin sodny, citrat, EDTA, fluorid EDTA, fluorid heparin, fluorid citrat, CPDA a bez aditiv, jejich koncentrace aditiv, objem kapalnych aditiv a jejich
povolené tolerance a pomér krve k aditivim odpovidaji pozadavkim a doporucenim mezinarodni normy DIN EN ISO 6710 "Zkumavky na jedno pouZiti pro odbér vzorkd Zilni krve" a schvalenym normam Institutu pro
Kklinické a laboratorni normy (CLSI). Vybér aditiva zavisi na analytické testovaci metodé. UrCuije jej vyrobce testovacich Cinidel a/nebo analyzatoru, na kterém se test provadi. S-Monovette® systém pro odbér krve je

k dispozici v provedenich se sterilnim vnittkem nebo jednotlivé zabaleny se sterilnim vnittkem i vnéjskem.

Barevné kodovani Sroubovacich vicek Monovette®:

Barva vicka DIN EN ISO Barva vicka podle BS
6710 4851+

Aditivum Pismenny kod

Zkumavka bez preparace

S-Monovette® neutraini Z z bila bila

Zkumavka sérum

S-Monovette® sérum CAT, s aktivatorem srézeni CAT Cervena bila
S-Monovette® sérum-gel CAT, s aktivatorem sréZeni a gelem CAT tmaveé Zluta tmave Zluta
S-Monovette® sérum express gel CAT, s aktivatory srazeni trombinem a gelem CAT oranzova -

Zkumavka s heparinem

S-Monovette® heparin lithny LH, s heparinem lithnym LH zelend oranzova
S-Monovette® tekuty heparin lithny LH, s heparinem lithnym LH zelend oranzova
S-Monovette® heparin lithny gel LH, s heparinem lithnym a gelem LH zelend oranzova
S-Monovette® heparin lithny gel* LH, s heparinem lithnym a gelem LH zelend oranzova
S-Monovette® heparin sodny NH, s heparinem sodnym NH hnéda zelend
S-Monovette® heparin amonny AH, s heparinem amonnym ned. modra modra

Zkumavka s citratem

S-Monovette® citrat ONC, citrat sodny 3,13 % INC modra zelend

S-Monovette® PFA, citrat ONC, citrat sodny 3,8 %, pufrovany INC svétle modry -

Zkumavka EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, s EDTA kaliem K3E fialova cervena
S-Monovette® K2 EDTA K2E, s EDTA kaliem K2E fialova Cervena
S-Monovette® K2 EDTA gel K2E, s EDTA kaliem a gelem K2E fialova Cervena

Zkumavka s inhibitory glykolyzy

S-Monovette® fluorid EDTA FE, s fluoridem a EDTA FE Seda uta
S-Monovette® fluorid heparin FH, s fluoridem a heparinem FH - Zluta
S-Monovette® GlucoEXACT FC, s fluoridem, citratem a EDTA FC riizova Seda

Zkumavky pro analyzu kovu

S-Monovette® analyza kovll LH, s heparinem lithnym LH tmavé modra oranzova

Dalsi zkumavky na plnou krev a plazmu

S-Monovette® ThromboExact, se slou¢eninou hoféiku ned. ned., ostruzinova ned., ostruzinova
S-Monovette® CTAD ned. ned., modré ned., zelena
S-Monovette® ACD ACD Zuta Zuté
S-Monovette® CPDA CPDA Zuta Zutd
S-Monovette® hirudin ned. ned., olivové zelena ned., olivové zelena
S-Monovette® homocystein HCY-Z gel, s gelem a stabilizatorem ned. ned., Seda ned., Seda
S-Monovette® homocystein HCY-C s citratovym pufrem ned. ned., fialova ned., fialova
S-Monovette® DNA Exact ned. ned., modré ned., modra

* K dostani dalsi barvy vicek.

ned.: nedefinovano

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stazeno.
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SARSTEDT S-Monovette® sérum CAT/sérum-gel CAT

S-Monovette® sérum CAT obsahuje plastovy granulét potazeny aktivatorem srazeni (silikét) a slouzi k odbéru séra**. Plastovy granulét se pfi centrifugaci usadi mezi krevni srazeninu a sérum.

S-Monovette® sérum-gel CAT obsahuje vedle plastového granulatu potazeného aktivatorem srézeni (silikét) také gel na bazi polymeru a slouzi k odbéru séra*™*. Gel se pii centrifugaci usadi mezi krevni srazeninu a sérum
a v pribéhu prepravy, skladovani a analyzy pak tvoii stabilni separacni vrstvu.

Sérum se pouziva jako materidl pro vzorky pfi klinicko-biochemickych a béznych imunologickych vysetrenich a v sérologii.

Po odbéru krve nechte krev v S-Monovette® sérum CAT/sérum-gel CAT po dobu 30 minut sréZet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci zaru¢ené vytvorila zietelna separacni vrstva. Doporucena doba je zalozena na
intaktnim procesu srazeni. Krev pacient(l s poruchami srazlivosti krve zptisobenymi onemocnénim nebo lécenych antikoagulanty mdze na Uplné vysrazeni potiebovat vice casu.

SARSTEDT S-Monovette® sérum express gel CAT

S-Monovette® sérum express gel CAT obsahuije vedle plastového granulétu potazeného aktivatorem srazeni (trombin) také gel na bézi polymeru a slouzi k odbéru séra**. Gel se pfi odstfedovani usadi mezi krevni
srazeninu a sérum a v prabéhu transportu, skladovani a analyzy pak tvori stabilni separacni vrstvu.

Po odbéru krve nechte krev v S-Monovette® sérum express gel po dobu 5 minut srézet ve svislé poloze, aby se po centrifugaci zarucené vytvorila zfetelna separacni vrstva. Doporucend doba je zalozena na intaktnim
procesu srazeni, také pro krev heparinizovanych pacientt. Krev pacientl s poruchami srézlivosti krve zplsobenymi onemocnénim nebo Ié¢enych antikoagulanty véetné vysokych dévek heparinu potfebuje na Upiné
Vvysrazenl vice casu.

Sérum se pouziva jako materidl pro vzorky pfi klinicko-biochemickych a béznych imunologickych vysetrenich a v sérologii.

SARSTEDT S-Monovette® neutrdlni Z

S-Monovette® neutraini Z neobsahuje zadnou preparaci, coz odpovida prirozenému srazeni krevniho vzorku bez aktivatoru srazeni, a slouzi k odbéru séra**. Centrifugaci se provede oddéleni krevni srazeniny a séra.
Sérum se pouziva jako materidl pro vzorky v uzivatelsky specifickych vySetrenich.

Kromé toho Ize S-Monovette® neutralni Z pouzit také jako préazdnou zkumavku: ma-li byt odbér krve zahéjen pomoci S-Monovette® citrat v kombinaci s (bezpecnostni) jehlou Multifly® (jehla s kfidélky), pouZije se
S-Monovette® neutrdini Z jako prvni zkumavka (prazdna zkumavka) pro naplnéni hadicky (bezpecnostni) jehly Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® heparin lithny LH/heparin lithny gel LH/heparin lithny gel+ LH, heparin sodny NH, heparin amonny AH

S-Monovette® heparin lithny LH / heparin sodny NH / heparin amonny AH obsahuje plastovy granulét potazeny antikoagulacnim pripravkem (antikoagulans) heparin lithny LH / heparin sodny / heparin amonny (obvykle
16 I.U. heparinu/ml krve) a slouzi k odbéru plné krve a plazmy**. Plastovy granulat se pfi odstfedovani usadi mezi krevni bunky a plazmu.

U S-Monovette® heparin lithny LH bez plastového granulétu je k dispozici antikoagulant heparin lithny ve formé dévkovani sprejem (obvykle 19 I.U. heparinu/ml krve).

S-Monovette® heparin lithny gel LH obsahuje vedle plastového granuldtu potazeného antikoagulantem heparin lithny (obvykle 25 I.U. heparinu/ml krve) také gel na bézi polymeru a slouzi k odbéru plazmy**. Gel se pri

centrifugaci usadi mezi krevni buriky a plazmu a v pribéhu transportu, skladovani a analyzy pak tvori stabilni separaéni vrstvu.

S-Monovette® heparin lithny gel* LH obsahuje rovnéz gel na bézi polymeru, ktery umozriuje v porovnani se zkumavkou S-Monovette® heparin lithny gel snizit ¢as centrifugace asi 0 50 %.

Plazma s heparinem se pouziva jako materiél pro vzorky v klinicko-biochemickych a béznych imunologickych vysetfenich. PIné krev s heparinem se pouzivé jako materidl pro vzorky v béznych imunologickych

vySetrenich a v sérologii.

Antikoagulace heparinem probiha prostrednictvim aktivace antitrombinu.
UPOZORNENI: Ze zkumavek S-Monovette® heparin lithny LH, heparin lithny gel/gel* LH se nesméji provéadét analyzy lithia, ze zkumavek S-Monovette® heparin sodny NH se nesméji provadet analyzy
sodiku a ze zkumavek S-Monovette® heparin amonny AH se nesméji provadét analyzy amonia. Zilni krvi napinéné zkumavky S-Monovette® heparin lithny, heparin lithny gel / gel*/ heparin sodny /
heparin amonny nejsou vhodné pro analyzu krevnich plyna.

SARSTEDT S-Monovette® analyza kov(

S-Monovette® analyza kovl obsahuje antikoagulant heparin lithny a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. Heparin lithny je k dispozici ve formé davkovani aerosolem (obvykle 19 I.U. heparinu/ml krve).

PIna krev nebo plazma s heparinem v S-Monovette® analyza kovll v kombinaci se specidlni bezpe¢nostni jehlou 21G x 1 14 (&. vyr. 85.1162.600) se pouziva jako material pro vzorky k vyetfenim stopovych prvkd/kov.
Stopové prvky/kovy byly ovéfeny prostrednictvim atomové absorpéni spektrometrie (AAS). Pro systém bezpecnostni jehly a S-Monovette® analyza kov( vyplyvaji nasledujici maximaini prazdné hodnoty v ng/systému pro
tyto stopové prvky:

Chemicky prvek Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/systém 2,5 15 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

Maximalni prazdné hodnoty jsou pro kazdy prvek uvedeny na stitku S-Monovette®.

Analyzy stopovych prvkd se provadéji z piné krve s heparinem nebo plazmy s heparinem v zavislosti na analytickém postupu.
Antikoagulace heparinem probiha prostrednictvim aktivace antitrombinu.

SARSTEDT S-Monovette® citrat 9NC

S-Monovette® citrat INC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. Citrat trisodny je pritomen jako 0,106 molarni roztok (3,13% roztok citratu trisodného; asto se zaokrouhluje na
3,2 %) a tvoii 10 % jmenovitého objemu zkumavky S-Monovette® citrat. Misici pomér citratu ke krvi je 1:9 — 1 objemovy podil citratu a 9 objemovych dilti krve. Pro analyzu je nezbytné nutné dodrZovat spravny objem
naplnéni.

Plazma s citratem se pouziva jako materidl pro vzorky v béZnych hemostazeologickych vySetrenich.

Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostfednictvim citratu.

Dodrzuijte prosim POKYNY v ¢asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® citrat a jehla s kfidélky.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC obsahuije antikoagulant citrat trisodny a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. Citrét trisodny je pritomen jako 0,129 molami pufrovany roztok (3,8% pufrovany; pH 5,5) a tvori 10 % jmenovitého
objemu zkumavky S-Monovette® PFA. Misici pomér citratu ke krvi je 1:9 — 1 objemovy podil citratu a 9 objemovych dili krve. Pro analyzu je nezbytné nutné dodrzovat spravny objem napinéni.

PIna krev z S-Monovette® PFA 9NC se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze funkce trombocytl pomoci analyzatoru PFA SIEMENS Healthineers a je pro tento postup ovérena.

Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontl prostfednictvim citratu.

Dodrzuijte prosim POKYNY v ¢asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® PFA a jehla s kiidélky.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD obsahuje antikoagulant citrat trisodny a teofylin, adenosin a dipyridamol a slouzi k odbéru piné krve a plazmy**. CTAD je piitomen jako roztok a tvoii 10 % jmenovitého objemu S-Monovette® CTAD.
Misici pomér CTAD ke krvi je 1:9 — 1 objemovy podil CTAD a 9 objemovych dili krve. Pro analyzu je nezbytné nutné dodrzovat spravny objem naplnéni.
Plazma s CTAD se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze destickového faktoru 4 (PF4), beta(B)-tromboglobulinu (3TG), inhibitoru aktivatoru plazminogenu (PAI-1) a pro bézna vySetfeni hemostazy.
Po dobu nejméné 4 hodin se potlaci aktivace trombocytt a provede se kontrola 1é¢by heparinem.
Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontli prostfednictvim citratu.
Dodrzuijte prosim POKYNY v &asti Odbér vzork( a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® CTAD a jehla s kfidélky.
UPOZORNENI: CTAD je Zluta. S-Monovette® CTAD musite pii skladovani chranit pred umélym a prirozenym svétlem. Silné vystaveni svétlu po dobu deli nez 12 hodin miiZe zptsobit deaktivaci prisad.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E obsahuje antikoagulant K2 EDTA nebo K3 EDTA a slouzi k odbéru plné krve**. K2 EDTA nebo K3 EDTA je k dispozici ve formé davkovani aerosolem
(1,6 mg EDTA/ml krve).

PIna krev s EDTA se pouziva jako materidl pro vzorky pii hematologickych vysSetrenich. Krevni ntéry by se mély provést do ¢tyr hodin po odbéru krve.

Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostfednictvim EDTA.

Krev z S-Monovette® EDTA K2E/K3E Ize také pouzit pro bézna imunohematologické vysetieni a testy infekénich onemocnéni. Uzivatel odpovida za ovéreni vhodnosti materidlu pro vzorky k témto vySetrenim pomoci
vhodnych testovacich ¢inidel/analyzatort véetné podminek skladovani.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA gel K2E

S-Monovette® EDTA gel K2E obsahuje vedle antikoagulantu K2 EDTA také gel na bazi polymeru a slouzi k odbéru plazmy**. K2 EDTA je k dispozici ve formé dévkovani aerosolem (1,6 mg EDTA/mI krve). Gel se pri
centrifugaci usadi mezi krevni buriky a plazmu a v pribéhu transportu, skladovani a analyzy pak tvori stabilni separaéni vrstvu.

Plazma s EDTA se pouziva jako materidl pro vzorky k molekularni diagnostice vird.

Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostfednictvim EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® fluorid EDTA FE/fluorid heparin FH/fluorid citrat EDTA FC s inhibitory glukozy

S-Monovette® fluorid EDTA FE obsahuje antikoagulant EDTA (1,2 mg/ml krve) a fluorid (1,0 mg/ml krve) k inhibici glykolyzy a slouzi k odbéru plazmy**. Fluorid EDTA je k dispozici ve formé dévkovani aerosolem.

S-Monovette® fluorid heparin FH obsahuje antikoagulant heparin (16 1.U heparinu/ml krve) a fluorid (1,0 mg/ml krve) k inhibici glykolyzy a slouzi k odbéru plazmy**. Fluorid heparin je k dispozici ve formé davkovani
aerosolem.

Inhibice glykolyzy samotnym fluoridem zacina asi 2 hodiny po nodbéru krve do zkumavky a jeji Ucinek se pIné projevi po asi 4 hodinach. Glukdza proto v pIné krvi degraduje v priméru az o 6 % po nékolika hodinach
aaz o 10-15 % po 24 hodindch.

S-Monovette® GlucoEXACT FC obsahuje antikoagulant EDTA a citrét a fluorid k okam?Zité inhibici glykolyzy a slouzi k odbéru plazmy**. EDTA, citrat a fluorid existuji jako roztok. Vypocet koncentrace glukdzy vyzaduje
z ddvodu fedéni vynasobeni koeficientem 1,16.

S-Monovette® GlucoEXACT FC spliiuje smémice Némecké diabetologické asociace (DDG) pro téhotensky diabetes a Narodni zdravotnické smérnice (NVL) pro diabetes 2. typu. Okamzita stabilizace koncentrace
glukdzy v pIné krvi je pfi pokojové teploté zarucena az do 96 hodin, viz také Bila kniha SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,Sarstedt S-Monovette®
GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Plazma fluorid EDTA (citrat) se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze glukdzy.
Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostrednictvim EDTA.
UPOZORNENI: Fluorid mize zptsobit zvyseni hemolyzy. Dal$i informace o l4tkédch, které mohou pisobit rusivé, naleznete v prislusném névodu k pouZiti od vyrobce testovacich éinidel.

Dodrzuijte prosim POKYNY v ¢asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® GIUCOEXACT a jehla s kridélky.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA obsahuje antikoagulant citrat sodny a kyselinu citronovou, fosfore¢nan sodny, dextrézu a adenin a slouzi k odbéru pIné krve a plazmy**. CPDA je k dispozici ve formé roztoku. Misici pomér CPDA
ke krvi je 1:6 — 1 objemovy podil CPDA a 6 objemovych dilii krve. Pro analyzu je nezbytné nutné spravné naplnéni.

PIna krev/plazma s CPDA se pouziva jako materidl pro vzorky v sérologii krevnich skupin v transfuznim Iékafstvi a pro testy kompatibility (kfizové zkousky) pfi transfuzich. Konkrétné je S-Monovette® CPDA vhodna pro
stanoveni krevni skupiny (ABO) v&etné Kell antigenu a Rhesus faktoru, pro test na nepravidelné protilatky proti krevnim skupinam, pro polyspecificky primy Coombstv test (do 10. dne), pro test kompatibility (kiizova
zkouska) se sérem/plazmou pacienta kompatibilnimi s krevni skupinou (hlavni test).

Doba transportu az do uskladnéni je ovéfena na maximalné 4 hodiny pfi teploté 2—-21 °C. Pro sedimentaci bunék musi byt vzorky predtim uloZzeny po dobu nejméné 16 hodin ve svislé poloze v chladnice. Nasledné
Ize vySe uvedené analyty urcovat az do 35 dni analogicky k obvyklé dobé skladovani transfuzniho pfipravku po ulozZeni v chladnicce (2-6 °C) (u pfimého Coombsova testu plati vyjimka 10 dni). Vhodné pro metodu
sloupcové aglutinace, napt. na pristroji Vision Max od spole¢nosti Ortho Clinical Diagnostics. Materidl pro vzorky se nesmi mrazit.

UzZivatel odpovida za ovéfeni vhodnosti materiélu pro vzorky k témto vySetfenim pomoci jinych metod/testovacich ¢inidel/analyzatorti véetné podminek skladovani a musi je sém oveéfit.
Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontli prostfednictvim citratu.
Dodrzuijte prosim POKYNY v &asti Odbér vzork(i a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® CPDA a jehla s kiidélky.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact obsahuje jako antikoagulant hofecnatou st a slouzi k odbéru piné krve**. Hofe¢naté stl je k dispozici ve formé davkovani aerosolem.

PIna krev S-Monovette® ThromboExact se pouziva jako material pro vzorky k vylougeni chybného stanoveni nizkého poc¢tu trombocytli v disledku nesnasenlivosti antikoagulantl (napf. EDTA, citrat, heparin), tedy tzv.
falegné trombocytopenie. Zabrani se tvorbé agregat trombocyt a do 12 hodin po odbéru krve je mozné stanovit skuteény pocet trombocytu.

Antikoagulace probiha prostiednictvim hore¢natych iontd, které inhibuji trombocytarni tromboxan A2 a agregaci trombocytt zprostfedkovanou prostiednictvim ADP a kyseliny arachidonové.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® hirudin obsahuje antikoagulant hirudin a slouzi k odbéru piné krve**. Hirudin je k dispozici ve formé dévkovani aerosolem.

PIna krev s hirudinem se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze funkce trombocytd na pristroji Multiplate® (multiple platelet function analyser — vicenasobny analyzator funkce krevnich desti¢ek) od spole¢nosti
ROCHE Diagnostics a je pro ni ovérena. Pouziva se ke sledovani lécby antiagregacnimi léky a k diagnostice ¢i vylouceni poruchy trombocytd.

S-Monovette® Hirudin byla vyvinuta speciélné pro analyzu funkce trombocytli ve spolupraci s firmou Verum Diagnostica, dnes ROCHE Diagnostics, na piistroji Multiplate®.
Antikoagulace probiha prostrednictvim hirudinu pfimou inhibici trombinu, coz umoznuje diagnostiku funkce trombocytl v pavodnim stavu.

SARSTEDT S-Monovette® Homocystein HCY-Z gel/HCY-C
S-Monovette® homocystein HCY-Z gel obsahuije vedle plastového granulatu potazeného aktivatorem srézeni (silikat) také specialni stabilizator a gel na bazi polymeru a slouzi k odbéru séra**. Gel se pii centrifugaci usadi
mezi krevni sraZeninu a sérum a v pribéhu transportu, skladovani a analyzy pak tvori stabilni separacni vrstvu. Pripravek je k dispozici ve formé davkovani aerosolem.

Homocystein je v plné krvi stabilizovan pfi pokojové teploté po dobu az 8 hodin. Pokud centrifugace probéhne v priibéhu prvnich 8 hodin se spravné vytvorenou separacni vrstvou mezi krevni srazeninou a sérem, je
homocystein stabilizovan aZ po dobu 96 hodin.

Sérum z S-Monovette® homocystein HCY-Z gel se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze homocysteinu. S-Monovette® homocystein HCY-C obsahuije jako antikoagulant citrat kyseliny (pH 4,3) a slouzi k odbéru
plazmy**. Citrét je k dispozici ve formé roztoku. Viypocet koncentrace homocysteinu vyZzaduije z diivodu fedéni vynasobeni koeficientem 1,11.

Homocystein je v pIné krvi stabilizovan pfi pokojové teploté po dobu az 6 hodin a pii 4 °C po dobu az 48 hodin.

Plazma z S-Monovette® homocystein HCY-C gel se pouziva jako materidl pro vzorky k analyze homocysteinu.
Antikoagulace v S-Monovette® homocystein HCY-C probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostrednictvim citratu.
Dodrzuijte prosim POKYNY v ¢asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® HCY-C a jehla s kiidélky.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact obsahuje antikoagulant na bazi EDTA a slouzi k odbéru plné krve**. EDTA je k dispozici ve formé davkovani aerosolem.
PIna krev s EDTA se pouziva jako materidl pro vzorky ke stabilizaci gDNA. Stabilizace gDNA je ovéiena na dobu 5 dn(i pfi 35 °C, na 14 dnd pri pokojové teploté (22 °C), na 28 dnl v chladu (4 °C) a nejméné 1 rok pri

Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.
Antikoagulace probiha tvorbou komplexu vapenatych iontd prostfednictvim EDTA.

**Vhodnost materialu pro vzorky zavisi na analytu a testovacim Cinidle/analyzatoru. Je nutné dodrzovat prislusna doporucéeni vyrobcd.
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Bezpecnostni pokyny/vystrazna upozornéni

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdicky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moznym vystavenim potencialnimu infekénimu materiélu ve
vzorcich a plvodctm chorob prenasenych krvi.

2. Se vsemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spic¢atymi prostiedky pro odbér (jehly, adaptéry) zachazejte podle smérnic a postupli vaseho zdravotnického zarfizeni. V pripadé primého kontaktu s biologickymi vzorky
nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte lékar'skou pomoc, protoze miize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Pouzivejte bezpecnostni jehly/bezpecnostni jehly Multifly® s instalovanou
ochranou jehly. Je nezbytné dodrZovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

3. Plati pro jednotlivé zabalené produkty: Pred pouzitim zkontrolujte neposkozenost kazdého jednotlivého obalu a je-li poskozen, produkt nepouzivejte.

4. Produkt je ur€en k jednorazovému pouziti. VSechny ostré/Spicaté predméty (jehly, adaptéry) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadovych kontejnerech na ostry odpad.

5. Pokud krev odebirate intravendznim (IV) pristupem, musite zajistit, aby byl pfed zahajenim odbéru krve fadné proplachnuty (= ocistény od intravendzniho roztoku) v souladu s pozadavky zdravotnického zafizent.
Radné proplachnuti pristupu zabranuje chybnym vysledkdm analyzy.

6. Nedostate¢né napinéni S-Monovette® vede k chybnému poméru krve a pripravku/aditiva a mize zpasobit chybné vysledky analyzy.

7. Krev odebrana a zpracovana pomoci S-Monovette® neni uréena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

8. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti konéf poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani

Produkt musi byt az do doby pouZiti skladovan pfi pokojové teploté.

Omezeni

1.
2.

Doba a teplota skladovani naplnéné S-Monovette® zavisi na stabilité vySetfovanych analytd. Posouzeni provede laboratof, nebo se fidte ndvodem k pouZiti od vyrobce testovaciho ¢inidla/analyzatoru.

| kdyZ se plazma nebo sérum centrifugaci zkumavek S-Monovette® oddéli a/nebo se vytvori bariéra, ne vdechny burky musi byt zcela oddéleny. Zbytkovy metabolismus nebo prirozena degradace mohou ovlivnit
koncentraci analytd. Stabilita analytd by se méla posoudit s ohledem na skladovaci prostory a podminky pfislugné laboratore.

V pripadé terapeutickych Ik ovéfte vhodnost materidlu pro vzorky v navodu k pouziti od vyrobce testovacino ¢inidla/analyzatoru.
Analyzy stopovych prvkd/kovli provadéjte systémem S-Monovette® analyza kovl + bezpec¢nostni jehla analyza kov(.

Odbér vzork( a manipulace s nimi
NEZ ZACNETE S ODBEREM ZILNi KRVE, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku

1.

SIS

© ® N O

Vechny potiebné systémy pro odbér krve S-Monovette®.

(Bezpecnostni) jehly nebo (bezpecnostni) jehly Multifly®.

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencidiné infekénimi materialy.
Etikety k identifikaci pacient(.

Dezinfekéni materidl k dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd k pripravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni
prostrfedky na bazi alkoholu.

Sterilni suché tampony bez choroboplodnych zarodkd.
Skrtidlo.
Néplast nebo obvaz.

Odpadovy kontejner na ostré/Spicaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materiélu.

Doporucené poradi odbéru:

N oo~ 0N

Lahvicky na krevni kultury

Zkumavky s citratem nebo aktivatorem srazeni (s gelem/bez gel séra CAT/sérum-gel CAT)
Zkumavky s aktivatorem srazeni nebo citratem

Zkumavky s heparinem s gelem/bez gelu

Zkumavky s EDTA s gelem/bez gelu

Zkumavky s inhibitory glykolyzy

Zkumavky s ostatnimi aditivy

UPOZORNENI: Kdyz zacnete s odbérem citratové zkumavky nebo jiné zkumavky s tekutym pripravkem, jako je napriklad PFA, CTAD, CPDA, HCY-C nebo GlucoEXACT v kombinaci s jehlou

s kridélky (napr. (bezpecnostni) jehla Multifly®), doporuc¢ujeme pfedem vyjmout prazdnou zkumavku (napf. S-Monovette® neutralni Z), aby se zabranilo nedostateénému naplnéni
zkumavky naplnénim hadicky jehly s kridélky.
Tim je zajisténo spravné naplnéni zkumavky a také spravny misici pomér (kapaliny a krve).

UPOZORNENI: U poradi odbért dodrzujte predpisy vaseho zdravotnického zarizeni.

Zabrarite zpétnému toku krve

VEtsina zkumavek S-Monovette obsahuje chemickeé prisady. Pro zabranéni zpétného toku je nutné dodrzovat tyto pokyny:

S

Pouzivejte vyhradné materialy doporuc¢ené v ndvodu k pouziti.

Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k Zile, a pazi nebo jinou oblast vpichu u pacienta umistéte tak, aby sméfovala dold.
Drzte S-Monovette® Sroubovacim vickem smérem nahoru a pfi pouZiti (bezpecnostni) jehly Multifly® navic pod Urovni paZe/oblasti punkce.
Je nutné zajistit, aby obsah zkumavky S-Monovette® pri vpichu Zily nebyl v kontaktu ani se Sroubovacim vickem ani koncem jehly.
Uvolnéte Skrtidlo, jesté kdyz krev proudi do S-Monovette®.
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Zmrazeni/rozmrazeni

Podle doporuceni WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) doporucujeme oddélit sérum/plazmu pred zmrazenim krevnich bunék.
Pro S-Monovette® plati pro zmrazeni tato doporuceni:

Zmrazeni pod teplotu 0 °C

e Pouziti pfi teplotach pod bodem mrazu je tfeba vzdy otestovat v redinych podminkach, protoze zatizeni zkumavek se mize zna¢né lisit v zavislosti na zmrazovaném médiu a béznych podminkach. (viz kapitola
Vlastnosti materialu, katalog SARSTEDT).

eV zasads plati, ze pri teploté pod 0 °C se hodnoty pevnosti plastt snizuji. Proto je obecné nutné zabranit mechanickému zatizeni.

e Podminky zmrazeni je tfeba zvolit tak, aby se obsah S-Monovette® zmrazil rovhomeérné, resp. zdola nahoru. S-Monovette® by méla mit ve stojanku nebo tlozném kartonovém obalu dostatek prostoru, aby se mohla
rozpinat. Stojanky ze styroporu nebo kovu nejsou vhodné, protoZe by mohly zpUsobit dilatacni trhliny.

Zmrazeni na teplotu -20°C - pfed zmrazenim zkontrolujte:

e Interference: Ovéfte, jestli zmrazeni nema negativni vliv na krevni vzorek nebo na analyzu (napriklad hemolyza, stabilita analyt().

¢ Centrifugace: Potfebné v zavislosti na planované analyze. Dodrzujte podminky centrifugace, viz tento dokument v €asti ,Centrifugace” nebo na webové strance https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/,
a provedte vizudini kontrolu vzorku.

e Hemolyza: PIna krev po zmrazeni hemolyzuje: Aby k tomu nedoslo, je tfeba pouzit bud S-Monovette® gel, pripadné po centrifugaci pouzit ventilovy filtr Seraplas®, nebo vzorek odpipetovat do sekundarni zkumavky.

Zmrazeni na teplotu -20°C - provedeni:
e Ochlazeni: Ochlazujte S-Monovette® ve svislé poloze nejprve po dobu 45-60 minut z pokojové teploty na teplotu +4° C, teprve pak ji mizete zmrazit pfi teploté -20° C.

e Rozmrazeni: Nechte po dobu nejméné 45 minut rozmrazovat pii pokojové teploté. Také v tomto pripadé je nutné zabranit mechanickému zatizeni. Pfili§ rychlé rozmrazeni méze negativné ovlivnit vysledky analyzy.

Zmrazeni a hluboké zmrazeni pfi teploté pod -20 °C
e Hluboké zmrazeni pfi teploté pod -20 °C vyrobce netestoval. Vzhledem k mnoha moznym ovliviujicim faktordm doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

Zmrazeni zkumavky S-Monovette® gel:

e Zmrazeni provedte jako v bodé Zmrazeni na teplotu -20 °C — provedeni:

e Jeznamo, ze vrstva gelu se mize v disledku procesu zmrazovani ménit.

e Vzhledem k mnoha moznym ovliviiujicim faktordm doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

e Rozmrazeni: Nechte vzorek rozmrazit ve svislé poloze. Po rozmrazeni pfeneste material pro vzorky pipetou (nikoli dekantaci) do vysky pfiblizné 2 mm nad gelovou vrstvou z primarni do sekundarni zkumavky. Zbytek
vyhodte.

UPOZORNENI: Pro stabilitu analyti je nutné dodrzovat navody k pouziti od vyrobcu testovacich Sinidel/analyzatort.
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Odbeér krve
Metody odbéru

Rozlisujeme dvé metody odbéru: aspiracni metoda a vakuova metoda.

Aspira¢ni metoda umozniuje provést kontrolovanym taZenim pistnice Setrny odbér krve s plynulym a pomalym tokem krve. Timto zplisobem Ize okamzité prizpUsobit tok krve v§em podminkam a okolnostem v Zilach
a snizit hemolyzu.

Vakuova metoda umozriuje provést odbér krve pomoci predem vytvoreného vakua ve zkumavce s plynulym a rychlym tokem krve. Tato metoda je proto idedini pfi dobrém stavu Zil a pfi jednoduchych podminkéach
odbéru.

Manipulace pro odbér krve: viz také video o manipulaci se zkumavkou S-Monovette® pri pouziti aspiracni metody nebo vakuové metody s bezpecnostni jehlou nebo bezpec¢nostni jehlou Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PRO MINIMALIZACI RIZIKA KONTAMINACE NOSTE PRI ODBERU KRVE RUKAVICE.
1. Zvolte vhodnou zkumavku S-Monovette® pro poZzadovany vzorek.

2. Zvolte misto pro napichnuti Zily. PFi pfipravé mista napichnuti Zily dodrzujte smérnice pfislusného zdravotnického zafizeni.

Odbér krve pomoci aspirac¢ni metody

POZOR! S-Monovette® pouZivejte pouze k odbéru krve a nikoli k injekci.

Pouzivejte pouze s témito jehlami ((bezpecnostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly/adaptéry Multifly® pro S-Monovette®).
Zde je zobrazeno pouZiti s bezpec¢nostni jehlou:

kliknuti

Bezprostfedné pred napichnutim Zily zasurite S-Monovette® do integrovaného drzaku bezpednostni jehly @ a zajistéte mirnym oto&enim ve sméru hodinovych rugicek®.
Podle potreby pfilozte Skrtidlo (max. 1 minutu). Pfipravte misto vpichu pomoci vhodného dezinfekéniho prostredku. Po dezinfekci se jiz mista vpichu Zily nedotykejte. Zvolte polohu pacienta tak,
abyste méli snadny pfistup k zile, a pazi nebo jinou oblast vpichu u pacienta umistéte tak, aby sméfovala dolu.

Odstrarite ochranu jehly. Provedte napichnuti Zily, pist pomalu vtahuijte a uvolnéte Skrtidlo, je$té kdyz krev proudi do S-Monovette®®.
Pockejte, dokud se tok krve nezastavi, abyste umoznili spravné naplnén.

©

S-Monovette® otoGte mirné proti sméru hodinovych rugiéek ® a potom vytahnéte z bezpecnostni jehly (odpojte) @. Bezpednostni jehla zistane v Zile.
Pri vicenasobnych odbérech napojte dalsi zkumavky S-Monovette na bezpec¢nostni jehlu a odeberte dalsi vzorky podle vysSe popsaného postupu.

Ukondenf odbéru krve: Nejprve odpojte S-Monovette® ® + @, potom vytahnéte bezpednostni jehlu ze Zily. Pomoci metody obsluhy jednou rukou aktivujte ochranu jehly bud' na stabilni rovné ploge — dokud
jehla nezacvakne (neaktivuje se) do ochrany jehly se znatelnym a slysitelnym ,,kliknutim“ — nebo zatla¢enim ukazovackem na spodni konec ochrany jehly, viz také ndvod k poucZiti pro (bezpecnostni) jehlu
S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehlu Multifly®.

Kazdou S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostni jehly otocte 1x dnem vzhiru a po kompletnim dokonéeni odbéru krve otocte opatmé nékolikrat dnem vzhlru véechny vzorky s antikoagulanty!
Pro pfepravu a centrifugaci vytahnéte pist slysiteing do zacvakavaci polohy pistu @ (pist zacvakne do dna zkumavky S-Monovette®) a pistnici © odlomte.

)

1. Misto vpichu stlacujte sterilnim tampénem, dokud se krvaceni nezastavi.
2. Jakmile se krev zacne srazet, pfilozte v pfipadé potfeby obvaz.
3. Bezpecnostni jehlu zlikvidujte v odpadové nadobé na ostry odpad.
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Odbér krve pomoci vakuové metody:

POZOR! S-Monovette® pouzivejte pouze k odbéru krve a nikoli k injekci.
Pouzivejte pouze s témito jehlami ((bezpednostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly/adaptéry Multifly® pro S-Monovette®).
Zde je zobrazeno pouziti s bezpec¢nostni jehlou:

o ] T} H

JITIT

Pro $etrné zahajeni odbéru krve doporuduje spolednost SARSTEDT provést prvni odbér do S-Monovette® pomoci aspiraéni metody, viz TECHNIKA NAPICHNUTI ZILY aspiraéni metoda. @ - @.
Potom pokracujte pomoci vakuové metody.

Pred odbérem krve vytahnéte pist pistnici az ke dnu S-Monovette® a nechte ji slysitelng zacvaknout @. Potom pist odlomte @.

Tuto pfedem pfipravenou S-Monovette® zasuite do integrovaného drzaku bezpecnostni jehly S-Monovette® a zajistéte mirnym oto&enim ve sméru hodinovych rugi¢ek @ + ®.

Pockejte, dokud se tok krve nezastavi, abyste umoznili spravné naplnén.

S-Monovette® otoste mirné proti sméru hodinovych rugicek @ a potom vytahnéte z bezpednostni jehly (odpojte) @. Bezpednostni jehla zistane v Zile.

Pri vicenasobnych odbérech napojte nejprve dalsi zkumavky S-Monovette na bezpecnostni jehlu a poté odeberte dalsi vzorky podle vySe popsaného postupu.

Ukonceni odbéru krve:

Nejprve odpojte S-Monovette® @+ @, potom vytahnéte bezpecnostni jehlu z Zily. Pomoci metody obsluhy jednou rukou aktivujte ochranu jehly bud’ na stabilni rovné ploge — dokud jehla nezacvakne (neaktivuje
se) do ochrany jehly se znatelnym a slySitelnym , kliknutim* — nebo zatla¢enim ukazovackem na spodni konec ochrany jehly.

Kazdou S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpednostni jehly otodte 1x dnem vzhiiru a po kompletnim dokonéeni odbéru krve otodte opatmé nékolikrat dnem vzhlru véechny vzorky s antikoagulanty!

© 6 ®© ©

1. Misto vpichu stlacujte suchym sterilnim tampdnem, dokud se krvaceni nezastavi.
2. Jakmile se krev zacne srazet, prilozte v pripadé potieby obvaz.
3. Bezpecnostni jehlu zlikvidujte v odpadové nadobé na ostry odpad.
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Centrifugace

POZOR! Zkumavky SARSTEDT S-Monovette jsou konstruovany pro 4 000 x g. Vjimkou jsou zkumavky S-Monovette o @ 8 mm (S-Monovette® pediatrie), které jsou aktualné overeny do 2500 x g. PouZivejte pouze
vhodné nosice, resp. vlozky zkumavek. Centrifugace zkumavek S-Monovette s trhlinami, popfipadé centrifugace pii prili§ vysokém centrifugacnim zrychleni mize zpUsobit prasknuti S-Monovette, pficemz se mohou
uvolnit potencidlné nebezpecné latky.

Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouZitych zkumavek S-Monovette. Relativni centrifugacni zrychlent je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

RZB = 11,2 x r x (ot/min/1000?,

RZB: ,relativni centrifugaéni zrychleni, také ,sila g*“, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force*),

Lot/min“: ,otacky za minutu® (ot/min) nebo: n = ,pocet otacek za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®).

,r“: ,Polomér centrifugace od stfedu centrifugy ke dnu S-Monovette®, (cm).

Zkumavky S-Monovette bez gelu je mozné centrifugovat v centrifugach s rotorem s pevnym uhlem nebo s vykyvnym rotorem.

Zkumavky S-Monovette s gelem jsou urceny vyhradné pro centrifugy s vykyvnym rotorem. Centrifugace v centrifugach s rotorem s pevnym thlem neni ze strany spolecnosti SARSTEDT schvélena a nedoporucuje se.
Zkumavky S-Monovette by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovény jiné podminky, musi je validovat sém uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky S-Monovette ve viozkéch centrifugy presné usazeny. Zkumavky S-Monovette, které z viozky vyénivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout. Nezbytnou podminkou je
rovnomeérné naplnéni centrifugy. Dodrzujte pritom névod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky S-Monovette nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouZiti centrifugy.

Podle BS ' IpIN EN 150 6710 S-Monovette®

4851+ (kéd EU)

% Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Sérum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Sérum express gel 15 min 10 min 4 min neov. neov.
I
m m Heparin lithny 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Heparin lithny gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Heparin lithny gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA neov. neov. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluorid heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% %" Polomér odstredovani > 17 cm 20l Smm quo S0l S
Jl Citrat PBM 1,8 ml neov. neov. 10 min neov. neov.
Polomér odstredovani > 9 az < 17 cm ' ' ) .
neov. = neovefeno Centrifugace pfi 20 °C

* Plati pro vS§echny zkumavky s vyjimkou @ 8 mm (S-Monovette pediatrie).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stazeno.

Informace k separacnimu materialu
Vlastnosti konzistence separa¢niho materidlu (gel) zavisi na teploté. Pokud se zkumavky S-Monovette pred nebo pfi centrifugaci ochladi, nenf jiz zaru¢ena souvisla vrstva separaéniho gelu.
Zkumavky S-Monovette se nesméji znovu/opakované centrifugovat.

Likvidace

1. Musite dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravuijici fadnou likvidaci infekéniho materialu.

2. Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér krve je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych nadob na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.
4. Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklévu (sterilizace parou).
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Normy pro zkumavky k odbéru Zilni krve:
DIN EN ISO 6710: Zkumavky pro jednorazové pouziti k odbéru zilni krve u lidi

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku Navic plati pro jednotlivé zabalené produkty

=
[e]
]

Oznaceni Sarze @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

===

Pouzitelné do Sz Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

N Kd
A
I

m

Oznaceni CE STERILE E Sterilizace zarenim

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzujte navod k pouzit

® & [

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

\/
K

Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

Skladujte v suchu

Vlyrobce

R

Zemé vyroby

(4]
=
m
H

Sterilni draha kapaliny

®

Nesterilizujte opakované

Technické zmény vyhrazeny.

VSechny zavazné udalosti, ke kterym do$lo v souvislosti s produktem, je tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému statnimu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® blodprovetagningssystem DA

Til diagnostisk in vitro brug

Patzenkt anvendelse

S-Monovette® blodprevetagningssystem, kanyler og adapter anvendes samlet som system til venes blodprevetagning. S-Monovette® blodprovetagningssystem bruges til prevetagning, transport, behandling og lagring
af blodprever til diagnostisk bestemmelse in-vitro fra serum, plasma eller helblod pa et klinisk laboratorium. Produktet er beregnet til anvendelse i et professionelt milig og af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

S-Monovette® blodprevetagningssystem bestar af en plastikbeholder, et stempel, en stempelstang og en farvekodet plastikskruehsette med integreret membran, som blev udviklet specielt til tilslutning til en
S-Monovette®-(sikkerheds-)kanyle eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyle, samt forskellige additiver (preeparater). S-Monovette® fas ogsa uden additiv. S-Monovette® blodprevetagningssystem med additiverne
koagulationsaktivator, koagulationsaktivator med gel, lithiumheparin, lithiumheparin med gel, natriumheparin citrat, EDTA, fluourid-EDTA, flouridheparin, fluoridcitrat, CPDA samt uden additiv, hvis additivkoncentrater,
volumen af flydende additiver og deres tilladte tolerancer samt forholdet mellem blod og additiv opfylder kravene og anbefalingerne i den internationale standard DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous
blood specimen collection" og Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Valget af additiv afheenger af den analytiske testmetode. De angives af producenten af testreagenser og/eller
analyseenheden med hvilken testen gennemferes. S-Monovette® blodprevetagningssystemet fas i varianterne sterilt indvendigt eller individuelt pakket sterilt indvendigt og udvendigt.

Farvekoder for S-Monovette®-skruehaetter*:

Additiv

Bogstavskode

Haettefarve DIN EN ISO

Haettefarve i henhold til BS

6710 4851+
Beholder uden praeparering
S-Monovette® Neutral Z z hvid hvid
Serumbeholder
S-Monovette® Serum CAT, med koagulationsaktivator CAT rod hvid
S-Monovette® Serum-Gel CAT, med koagulationsaktivator og -gel CAT morkegul merkegul
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, med koagulationsaktivator trombin og gel CAT orange -
Heparinbeholder
S-Monovette® Lithiumheparin LH, med lithiumheparin LH gren orange
S-Monovette® Lithiumheparin flydende LH, med lithiumheparin LH gren orange
S-Monovette® Lithiumheparin-gel LH, med lithiumheparin og gel LH gron orange
S-Monovette® Lithiumheparingel* LH, med lithiumheparin og hurtiggel LH gron orange
S-Monovette® Natriumheparin NH, med natriumheparin NH brun gren
S-Monovette® Ammoniakheparin AH, med ammoniakheparin id. bla bla
Citratbeholder
S-Monovette® Citrat 9NC, natriumcitrat 3,13 % 9NC bla gron
S-Monovette® PFA, citrat 9NC, natriumcitrat 3,8 %, bufferet INC lysebla -
EDTA-beholder
S-Monovette® K3 EDTA K3E, med kalium-EDTA K3E violet red
S-Monovette® K2 EDTA K2E, med kalium-EDTA K2E violet rod
S-Monovette® K2 EDTA Gel K2E, med kalium-EDTA og gel K2E violet rod
Beholder med glykolyseinhibitorer
S-Monovette® Fluorid EDTA FE, med fluorid og EDTA FE gra aul
S-Monovette® Fluorid Heparin FH, med fluorid og heparin FH - aul
S-Monovette® GlucoEXACT FC, med fluorid, citrat og EDTA FC lysered gra
Beholder til metalanalyse
S-Monovette® Metalanalyse LH, med lithiumheparin LH morkebla orange
Flere fuldblods- og plasmabeholdere
S-Monovette® ThromboExact, med magnesiumforbindelse i.d. i.d., brombaerfarvet i.d., brombaerfarvet
S-Monovette® CTAD id. id., bl i.d., gron
S-Monovette® ACD ACD qul qul
S-Monovette® CPDA CPDA gul aul
S-Monovette® Hirudin id. i.d., olivengren i.d., olivengren
S-Monovette® Homocystein HCY-Z Gel, med gel og stabilisator id. id., gra i.d., gra
S-Monovette® Homocystein HCY-C med citratbuffer id. i.d., violet i.d., violet
S-Monovette® DNA Exact id. i.d., bla i.d., bla

* Skruelaget fas i flere farver.
i.d.: ikke defineret

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serumgel CAT

S-Monovette® Serum CAT indeholder et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), og bruges til udvinding af serum**. Plastikgranulatet saetter sig som felge af centrifugering mellem blodkage og
serum.

S-Monovette® Serum CAT indeholder ud over et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding af serum**. Gelen sestter sig som felge af centrifugering
mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse.

Serum anvendes som provemateriale i kliniske/kemiske og immunologiske rutineundersegelser samt i serologien.

Efter blodprevetagningen skal du lade blodet i S-Monovette® Serum CAT/Serumgel CAT koagulere i 30 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. Det anbefalede tidsrum er baseret pa
en intakt koagulationsproces. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheammende behandlinger kreever i sa fald mere tid, inden koagulationen er fuldsteendig.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express Gel CAT

S-Monovette® Serum Express Gel CAT indeholder ud over det plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (trombin), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding af serum**. Gelen szetter sig som folge
af centrifugering mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse.

Efter blodprovetagningen skal du lade blodet i S-Monovette® Serum Express Gel koagulere i 5 minutter i opret position for at sikre et tydeligt skillelag efter centrifugeringen. Det anbefalede tidsrum er baseret pa en intakt
koagulationsproces og geelder ogsa for blod fra heparinbehandlede patienter. Blod fra patienter med sygdomsbetingede koagulationsforstyrrelser eller under koagulationsheemmende behandlinger, inklusive hejdoseret
heparin, kreever mere tid, inden koagulationen er fuldsteendig.

Serum anvendes som provemateriale i kliniske/kemiske og immunologiske rutineundersegelser samt i serologien.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

S-Monovette® Neutral Z indeholder ingen praeparering, hvilket giver en naturlig koagulation af blodpreven uden koagulationsaktivator og bruges til udvinding af serum**. Gennem centrifugering opnas en opdeling i
blodkage og serum.

Serum anvendes som provemateriale til brugerspecifikke undersogelser.

Derudover kan S-Monovette® Neutral Z ogsé anvendes som tombeholder péa felgende méde: Hvis blodprevetagningen skal startes med en S-Monovette® Citrat i kombination med en Multifly®-(sikkerheds-)kanyle
(vingekanyle), anvendes S-Monovette® Neutral Z som ferste beholder (tombeholder) til fyldning af slangen pé Multifly®-(sikkerheds-)kanylen.

SARSTEDT S-Monovette® Lithiumheparin LH/Lithiumheparin-Gel LH/Lithiumheparingel*+ LH, Natriumheparin NH, Ammoniakheparin AH

S-Monovette® Lithiumheparin LH/Natriumheparin NH/Ammoniakheparin AH indeholder et plastikgranulat, der er belagt med koagulationshaemmeren (antikoagulant) lithiumheparin/natriumheparin/ammoniakheparin
(normalt 16 I.E. heparin/ml blod) og bruges til udvinding af fuldblod og plasma**. Plastikgranulatet seetter sig som felge af centrifugering mellem blodceller og plasma.

Til en S-Monovette® Lithiumheparin LH uden plastikgranulat fas antikoagulanten lithiumheparin som sprejtedosering (normalt 19 I.E. heparin/ml blod).

S-Monovette® Lithiumheparing LH indeholder ud over det plastikgranulat, der er belagt med antikoagulanten lithiumheparin (normalt 25 I.E. heparin/ml blod), en polymerbaseret gel og bruges til udvinding af serum**.
Gelen saetter sig som folge af centrifugering mellem blodceller og plasma og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse.
S-Monovette®-lithiumheparingel* LH indeholder desuden en polymerbaseret gel, der muligger en ca. 50 % reduceret centrifugeringstid til sammenligning med den ssedvanlige S-Monovette®-lithiumheparingel.
Heparinplasma anvendes som prevemateriale i Kliniske/kemiske og immunologiske rutineundersegelser. Heparinfuldblod anvendes som prevemateriale i immunologiske rutineundersegelser samt i serologien.
Koagulationshaemning med heparin sker gennem aktivering af antitrombin.
BEMARK: Med S-Monovette®-lithiumheparin LH, -lithiumheparingel/gel* ma der ikke udferes lithiumbestemmelser, med S-Monovette®-natriumheparin NH ma der ikke udferes nogen
natriumbestemmelser og med S-Monovette®-ammoniakheparin AH ma der ikke udferes ammoniakbestemmelser. En S-Monovette® Lithiumheparin/Lithiumheparingel/Lithiumheparingel/Gel*/
Natriumheparin/Ammoniakheparin, der er fyldt med vengst blod, er ikke egnet til blodgasanalyse.

SARSTEDT S-Monovette® Metalanalyse

S-Monovette® Metalanalyse indeholder antikoagulanten lithiumheparin og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. Litiumheparin fas i sprejtedoseret form (19 I.E. heparin/ml blod).

Heparinfuldblod eller heparinplasma til S-Monovette® Metalanalyse i kombination med den specielle sikkerhedskanyle 21G x 1 %2" (varenr. 85.1162.600) anvendes som prevemateriale til undersegelse af sporelementer/
metaller. Sporelementerne/metallerne blev valideret ved hjeelp af atomabsorptionsspektrometri (AAS). Til systemet med sikkerhedskanyle og S-Monovette® Metalanalyse opnés felgende maksimale tomvaerdier i ng/
system for felgende sporelementer:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/system 2,5 1,5 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

De maksimale tomvaerdier er angivet for hvert element pa etiketten pa S-Monovette®.

Bestemmelse af sporelementer sker afheengigt af analyseprocessen fra heparinfuldblod eller heparinplasma.
Koagulationshasmning med heparin sker gennem aktivering af antitrombin.

SARSTEDT S-Monovette® Citrat 9NC

S-Monovette® Citrat 9INC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,106 moleer oplesning (3,13 % trinatriumcitratoplesning; ofte
afrundet til 3,2), og udger 10 % af det nominelle volumen af en S-Monovette® Citrat. Blandingsforholdet mellem citrat og blod er 1:9 — 1 volumenandel citrat og 9 volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut
nodvendigt for analysen.

Citrat-plasma anvendes som prevemateriale i haemostaseologiske rutineundersegelser.

Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

Lees BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette®-citrat og vingekanyle.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat til udvinding af fuldblod og plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,129 moleer bufferoplesning (3,8 % buffer; pH 5,5), og udger 10 % af det
nominelle volumen af en S-Monovette® PFA. Blandingsforholdet mellem citrat og blod er 1:9 — 1 volumenandel citrat og 9 volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen.

Fuldblodet i S-Monovette® PFA 9NC anvendes som prevemateriale til trombocytfunktionsbestemmelsen pa SIEMENS Healthineers-analyseapparatet PFA og er valideret dertil.

Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

Lees BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette® PFA og vingekanyle.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat samt theophyllin, adenosin og Dipyridamol og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. CTAD foreligger som lesning og udger 10 % af det nominelle
volumen af en S-Monovette® CTAD. Blandingsforholdet mellem CTAD og blod er 1:9 — 1 volumenandel citrat og 9 volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen.
CTAD-plasma anvendes som provemateriale til bestemmelse af blodpladefaktor 4 (PF4), beta(B)-thromboglobulin (3TG) og plasminogenaktivator-inhibitor (PAI-1) samt til heemostaseologiske rutineundersogelser.
Trombocytaktiveringen hasmmes i en periode pa mindst 4 timer og anvendes til overvagning af heparainterapier.
Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.
Lees BEMARK-meddelelser under provetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette® CTAD og vingekanyle.
BEMZ/ERK: CTAD er gul. S-Monovette® CTAD skal beskyttes mod kunstig og naturligt lys under opbevaringen. Stzerk lyspavirkning i mere end 12 timer kan fore til inaktivering af additiverne.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E indeholder antikoagulanten K2 EDTA eller K3 EDTA og anvendes til udvinding af fuldblod**.

K2 EDTA eller K3 EDTA foreligger i sprojtedoseret form (1,6 mg EDTA/mg blod).

EDTA-fuldblod anvendes som provemateriale til haematologiske undersegelser. Blodudstrygninger skal foretages inden for fire timer fra blodprovetagningen.
Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA.

Blod fra S-Monovette® EDTA K2E/K3E kan ogsa anvendes til immunheematologiske rutineundersegelser og test af infektionssygdomme. Det er brugerens ansvar at validere egnetheden af provematerialet til disse
undersogelser ved hjeelp af de relevante testreagenser/analyseapparater inkl. opbevaringsbetingelser.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA-Gel K2E

S-Monovette® EDTA-Gel K2E indeholder ud over antikoagulanten K2 EDTA en polymerbaseret gel og anvendes til udvinding af plasma**. K2 EDTA foreligger i sprojtedoseret form (1,6 mg EDTA/mg blod). Gelen sastter
sig som felge af centrifugering mellem blodceller og plasma og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse.

EDTA-plasma anvendes som proevemateriale til molekyleer virusdiagnostik.

Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluorid EDTA FE/Fluorid Heparin FH/Fluorid Citrat EDTA FC med glykolyseinhibitorer
S-Monovette® Fluorid EDTA FE indeholder antikoagulanten EDTA (1,2 mg/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) til glykolysehasmning og anvendes til udvinding af plasma**. Fluorid EDTA foreligger i sprojtedoseret form.

S-Monovette® Fluorid Heparin FH indeholder antikoagulanten heparin (16 I.E. heparin/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) til glykolyseheemning og anvendes til udvinding af plasma**. Fluorid-heparin foreligger i
sprojtedoseret form.

Glukoseheemningen alene som felge af fluorid begynder ca. 2 timer efter fyldning af blodprevetagningsbeholderen og viser sin fulde virkning efter ca. 4 timer. Glukose opsamles derefter i mellemblod op til 6 % efter f&
timer og op til 10-15 % efter 24 timer i fuldblod.

S-Monovette® GlucoEXACT FC indeholder antikoagulanten EDTA samt citrat og fluorid til ejeblikkelig glykolyseheemning og anvendes til udvinding af plasma**. EDTA, Citrat og Fluorid foreligger som oplesninger.
Beregningen af glukosekoncentrationen krasver multiplikation med 1,16 pa grund af fortyndingen.

S-Monovette® GlucoEXACT FC opfylder retningslinjerne for gestationsdiabetes fra det tyske diabetesselskab (Deutschen Diabetes Gesellschaft — DDG) og de nationale forsyningsretningslinjer (NVL) for diabetes type 2.
Den gjeblikkelige stabilisering af glukosekoncentrationen opretholdes i op til 96 timer ved rumtemperatur (se ogsa SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature / "Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours").

Fluorid-EDTA-(Citrat)plasma anvendes som prevemateriale til glukosebestemmelse.
Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA.

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

Lees BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette® GlucoEXACT og vingekanyle.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

S-Monovette® CPDA indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat samt citronsyre, natriumfosfat, dextrose og adenin og anvendes til udvinding af fuldblod og plasma**. CPDA findes som oplasningsmiddel.
Blandingsforholdet mellem CPDA og blod er 1:6 — 1 volumenandel citrat og 6 volumenandele blod. Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen.

CPDA fuldblod/plasma anvendes som prevemateriale til blodgruppeserologi i transfusionsmedicin, til toleranceundersegelser (krydsprever) ved transfusioner. S-Monovette® CPDA egner sig konkret til
blodgruppebestemmelse (ABO) inklusive Kell og rhesusformel, test til segning efter antistoffer for unormale blodgruppeantistoffer, polyspecifik direkte Coombs-test (til dag 10), tolerancetest (krydsprove) med
blodgruppekompatibelt patientserum/-plasma (Major Test).

Transportvarigheden frem til opbevaring er valideret til maksimalt 4 timer ved 2-21 °C. Til sedimentering af celler skal preverne ferst opbevares stdende opret i mindst 16 timer i keleskab. Derefter kan de ovenngevnte
analytter bestemmes analogt med den seedvanlige konserveringstid for stabiliseret blod efter lagring i keleskab (2-6 °C) i op til 35 dage (bortset fra direkte Coombs-test 10 dage). Egnet til sgjleagglutinationsprocesser,
f.eks. pa Vision Max fra Ortho Clinical Diagnostics. Prevematerialet mé ikke nedfryses.

Det er brugerens ansvar at validere egnetheden af provematerialet til disse undersegelser ved hjeelp af andre metoder/testreagenser/analyseapparater inkl. opbevaringsbetingelser, og denne skal selv udfere valideringen.
Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.
Lees BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette® CPDA og vingekanyle.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact indeholder en magnesiumsalt som antikoagulant og anvendes til udvinding af fuldblod**. Magnesiumsaltet foreligger i sprejtedoseret form.

Fuldblodet fra S-Monovette® ThromboExact anvendes som provemateriale til udelukkelse af falske lave trombocyttal pa grund af en manglende tolerance for antikoagulationsmidler (f.eks. EDTA, citrat, heparin); ogsa
kaldet pseudotromocytopeni. Dannelsen af trombocytaggregater forhindres, og bestemmelsen af det faktiske trombocyttal op til 12 timer efter blodtagning muliggeres.

Koagulationshaemning sker via magnesium-ionerne ved, at trombocytaer Thromboxan A2 i magnesium-ionerne samt den aggregering af trombocytter, der sker gennem ADP og arachidonsyre, hsemmes.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® Hirudin indeholder antikoagulanten hirudin og anvendes til indvinding af fuldblod™*. Hirudin foreligger i sprojtedoseret form.

Hirudin-fuldblod anvendes til bestemmelse af trombocytfunktionen pa Multiplate®-apparatet (analysator af flere blodpladefunktioner) fra ROCHE Diagnostics og er valideret hertil. Produktet anvendes til
behandlingsovervagning af blodpladehasmmende lasegemidler samt til pavisning eller udelukkelse af forstyrrelser i trombocytfunktioner.

S-Monovette® Hirudin blev udviklet specielt til bestemmelse af trombocytfunktionen sammen med virksomheden Verum Diagnostica, i dag ROCHE Diagnostics, pa Multiplate®-apparatet.
Koagulationshasmningen sker via Hirudin gennem direkte trombinheemmelse og muligger dermed diagnostik af trombocytfunktion i lokal tilstand.

SARSTEDT S-Monovette® Homocystein HCY-Z-gel/HCY-C
S-Monovette® Homocystein HCY-Z-gel indeholder ud over et plastikgranulat, der er belagt med en koagulationsaktivator (silikat), en special stabilisator samt en polymerbaseret gel og bruges til udvinding af serum**.
Gelen sastter sig som folge af centrifugering mellem blodkage og serum og danner et stabilt skillelag under transport, opbevaring og analyse. Preepareringen foreligger i sprojtebaseret form.

Homocystein stabiliseres i op til 8 timer i fuldblod ved rumtemperatur. Hvis centrifugeringen sker inden for de ferste 8 timer med korrekt dannet skillelag mellem blodkage og serum, stabiliseres homocystein i op til 96
timer.

Serummet fra S-Monovette® Homocystein HCY-Z-gel anvendes som prevemateriale til bestemmelse af homocystein. S-Monovette® Homocystein HCY-C indeholder en sur citrat (pH 4,3) som antikoagulant og anvendes
til udvinding af plasma**. Der findes citrat som oplesningsmiddel. Beregningen af homocysteinkoncentrationen krasver multiplikation med 1,11 pa grund af fortyndingen.

Homocystein stabiliseres i op til 6 timer ved rumtemperatur og ved 4 °C op til 48 timer i fuldblod.

Plasmaet fra S-Monovette® Homocystein HCY-C anvendes som prevemateriale til bestemmelse af homocystein.
Koagulationshaemning i S-Monovette® Homocystein HCY-C sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.
Lees BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovette® HCY-C og vingekanyle.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact indeholder en antikoagulant pa EDTA-basis og anvendes til udvinding af fuldblod**. Fluorid EDTA foreligger i sprejtedoseret form.

EDTA-fuldblod anvendes som prevemateriale til stabilisering af gDNA. Stabiliseringsydelsen for gDNA er valideret over fem dage ved 35 °C, 14 dage ved rumtemperatur (22 °C), 28 dage ved keling (4 °C) og mindst 1 &r
ved -20 °C. De stabiliserede prover kan desuden holde til 5 frysnings- og opteningscyklusser uden kvalitetsreduktion. Se ogsd SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/
s-monovetter/ Literature/"SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis".

Koagulationshaemning sker gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af EDTA.

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

Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt veernemiddel til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for sygdomsfremkaldende organismer.

2. Handter alle biologiske prover og skarpe/spidse blodopsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til din institutions politikker og procedurer. | tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover eller en stikskade,
skal der seges leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfores. Brug sikkerhedskanyler/Safety-Multifly®-kanyler med indbygget nélebeskyttelse. Organisationens sikkerhedspolitikker og
-procedurer skal folges.

3. Geelder for enkeltpakkede sterile produkter: Kontrollér hver enkelt emballage for beskadigelse inden brug, og brug ikke indholdet, hvis emballagen er beskadiget.

4. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler, adaptere) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.

5. Hvis der udtages blod via en intravenes (IV) adgang, skal sikres, at adgangen skylles korrekt i henhold til institutionens anvisninger (=rengeres for IV-oplesning), fer blodtagningen startes. Korrekt skylning af
adgangen forebygger forkerte analyseresultater.

6. En underfyldning af S-Monovette® forer til et forkert forhold mellem blod til presparering/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater.

7. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af S-Monovette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

8. Produktet mé ikke anvendes efter udiebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méaned og det angivne &r.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur frem til anvendelsen.

Begraensninger

1.

Opbevaringstid og -temperatur for en fyldt S-Monovette® afhaenger af holdbarheden af de analytter, der skal underseges. Vurderingen foretages af laboratoriet, eller oplysningerne fremgar af brugsanvisningerne fra
producenten af testreagenserne/analyseenhederne.

Ogsa nér plasma eller serum adskilles via centrifugering af S-Monovette®-produkter, og/eller der forefindes en barriere, adskilles ikke nedvendigvis alle celler fuldsteendigt. Resterende stofskifte eller naturlig
nedbrydning kan pavirke koncentrationen af analytter. Analyttens stabilitet skal vurderes i forhold til opbevaringsbeholderen og betingelserne pé det pageeldende laboratorium.

| forbindelse med terapeutiske leegemidler skal provematerialets egnethed kontrolleres iht. brugsanvisningerne fra producenten af testreagenserne/analyseenheden.
Analyser af sporelementer/metaller skal gennemferes med systemet S-Monovette®-metalanalyse + (sikkerheds)kanyle til metalanalyse.

Prgvetagning og handtering
LAS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER BLODPRGVETAGNINGEN FRA VENE.

Arbejdsmateriale, der kraeves til pravetagning

1.

IS

© ® N O

Alle pékreevede S-Monovette® blodprevetagningssystemer.

(Sikkerheds-)kanyler eller Multifly®(sikkerheds-)kanyler.

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

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

Torre, aseptiske engangsservietter.
Tourniquet.
Plaster eller forbinding.

Bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

Anbefalet udtagningsraekkefolge:

N o o~

Blodkulturflasker

Beholdere med citrat eller koagulationsaktivator (med/uden Gel Serum CAT/Serumgel CAT)
Beholdere med koagulationsaktivator eller citrat

Beholdere med heparin med/uden gel

Beholdere med EDTA med/uden gel

Beholdere med glykolyseinhibitorer

Beholdere med andre additiver

BEM/ERK: Hvis udtagning af en citratbeholder eller en anden beholder med en vaeskepraeparation sasom PFA, CTAD, CPDA, HCY-C eller GlucoEXACT startes i kombination med en vingekanyle (f.eks.
med Multifly®-(sikkerheds-)kanyle, anbefales forudgaende udtagning af en tombeholder (f.eks. S-Monovette® Neutral Z) for at undgé underfyldning af beholderen under fyldning af slangen
pa vingekanylen.

Derved sikres korrekt fyldning af beholderen og dermed et korrekt blandingsforhold (vaeske i forhold til blod).

BEMZERK: Folg udtagningsreekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

Forebyggelse af tilbagelob

De fleste S-Monovetterindeholder kemiske additiver. Tilbageleb forhindres ved at overholde felgende anvisninger:

1.

SN

Brug udelukkende de materialer, der er anbefalet i brugsanvisningen.

Placeér patienten, sa der er let adgang til venen, og armen eller et andet punktionsomrade pa patienten vender nedad.

Hold S-Monovette® med skruelaget opad, og ved anvendelsen af en Multifly®-(sikkerheds)kanyle desuden under armniveau/punktionsomrade.
Der skal sikres, at indholdet af S-Monovette® ved venepunktur ikke bererer hverken skrueheetten eller enden af kanylen.

Losn tourniqueten, mens blodet flyder ind i S-Monovette®.
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Nedfrysning/optening

| henhold til anbefalingerne fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) anbefales, at serum/plasma adskilles for frysning af blodceller.
For S-Monovette® geelder folgende anbefalinger for frysning:

Nedfryses under 0 °C

e Anvendelse i minustemperaturomradet skal grundleeggende set testes under virkelige betingelser, fordi belastningen af beholderen kan vaere meget forskellig alt efter det medium, der skal fryses, og
rutinebetingelserne (se kapitlet Materialeegenskaber i SARSTEDT-kataloget).

e Som udgangspunkt reduceres fasthedsveerdierne for plast i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger skal derfor generelt undgés.

*  Frysningsbetingelserne skal veelges, sa indholdet af S-Monovette® fryses enten regelmeessigt eller nedefra og op. S-Monovette® skal have nok plads i holderen eller opbevaringspakken til, at den kan udvide sig.
Holdere af styropor eller metal er ikke egnede, fordi de kan fere til udvidelsesrevner.

Frysning ved -20 °C - Kontrollér for frysning:

e Interferenser: Kontrollér, om frysningen har forstyrrende pévirkninger af blodpreven eller analysen (f.eks. haemolyse, stabilitet af analytter).

e Centrifugering: Kan krasves i forhold til den planlagte analyse. Centrifugeringsbetingelser (se dette dokument under "Centrifugering”, eller felg https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ pa SARSTEDT-
webstedet, samt gennemfer visuelle provekontroller).

®  Haemolyse: Fuldblod heemolyserer ved frysning: Det kan undgas ved enten at anvende S-Monovette®-gelen eller efter centrifugeringen Seraplas®-ventiffilter, eller ved at afpipettere preven til en sekundaer beholder.

Frysning ved -20 °C - Gennemforelse:

e Nedkaling: Afkel S-Monovette® stdende opret over en periode pé 45-60 min. fra rumtemperatur til +4 °C, for de kan fryses ved -20 °C.

e Optoening: Lad opte stdende opret i mindst 45 min. ved rumtemperatur. Ogsé her skal mekaniske belastninger undgas. En for hurtig optening kan have negativ virkning pa analyseresultaterne.

Frysning og dybfrysning under -20 °C

e Dybfrysning ved en temperatur under -20 °C blev ikke godkendt af producenten. Pa grund af de mange mulige pavirkninger anbefales at gennemfere frysningstest under laboratorierutinebetingelser.

Frysning af S-Monovette®-gel:

e Frysningen sker som under punktet Frysning ved -20 °C — Gennemforelse.

e Deterkendt, at gellaget kan blive forandret som felge af frysningsprocessen.

e Pagrund af de mange mulige pavirkninger anbefales at gennemfore frysningstest under laboratorierutinebetingelser.

e Optening: Lad preven opte stdende opret. Overfer prevematerialet efter optening via afpipettering (ikke dekantering) til ca. 2 mm over gellaget fra den primasre beholder til en sekundaer beholder. Bortskaf resten.

BEMZERK: For analytternes stabilitet skal der folges producenternes brugsanvisninger for testreagenser/analyseenheder.
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Blodprevetagning

Teknikker til blodprevetagning

Der skelnes mellem to blodpreveteknikker: aspirationsteknik og vakuumteknik.

Et kontrolleret treek i stempelstangen under aspirationen muligger skanende blodprevetagning med en kontinuerlig, langsom blodstrem. Pa den made kan blodstremmen umiddelbart tilpasses alle veneforhold og
situationer, samt reducere haemolyse.

Vakuumteknikken muligger blodprevetagning med en forud temt beholder i henhold til undertryksprincippet med en kontinuerlig og hurtig blodstrem. Derfor er denne teknik ideel egnet til gode veneforhold og simple
udtagningsbetingelser.

Handtering til blodindtagelse: Se ogsa handteringsvideoen til S-Monovette® i aspirationsteknikken eller vakuumteknikken med sikkerhedskanylen eller Mulltifly®-sikkerhedskanylen:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKO UNDER BLODPR@VETAGNINGEN SKAL DER BRUGES HANDSKER.
1. Veelg en egnet S-Monovette® til den pakraevede prove.

2. Veelg stedet til venepunktur. Felg institutionens retningslinjer for forberedelse af venepunkturstedet.

Blodprgvetagning med aspirationsteknikken

Advarsel! Anvend udelukkende S-Monovette® til blodprevetagning og ikke til injektion.
Ma kun anvendes med disse kanyler (S-Monovette®-(sikkerheds-)kanyler, eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyler/adapter til S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med sikkerhedskanyle:

2]
(3]

Umiddelbart for venepunktionen skubbes S-Monovette® ind i den integrerede holder pé sikkerhedskanylen @ og fastgeres gennem let drejning i urets retning ®.
Anlaeg tourniquet ved behov (maks. 1 minut). Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Berer ikke lzengere venepunkturstedet efter desinfektion. Placeér patienten, sa der er let
adgang til venen, og armen eller et andet punktionsomrade pa patienten vender nedad.

Aftag nélebeskyttelsen. Punktér venen, trask langsomt stempelstangen tilbage, og lesn tourniqueten, mens blodet flyder ind i S-Monovette®-produktet @.
Vent, indtil blodstremmen stopper, for at muliggere korrekt fyldning.

Bevaeg S-Monovette® gennem let drejning mod urets retning ®, og treek det derefter ud af sikkerhedskanylen (frakobling) @. Sikkerhedskanylen forbliver i venen.

| tilfeelde af flere tilbagetreekninger, som beskrevet ovenfor, skal felgende S-Monovetterforbindes med sikkerhedskanylen, og yderligere prover udtages.

Gennemforelse af blodprovetagningen: Frakobl ferst S-Monovette® ® + @, og traek derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér nalebeskyttelsen med enhandsteknik enten pa stabilt, jeevnt underlag (indil
kanylen gar i indgreb (aktiveres) i nélebeskyttelsen med et maerk- og herbart "klik"), eller ved at trykke pegefingeren mod den nederste ende af nalbeskyttelsen. Se ogsé brugsanvisningen til S-Monovette®-
(sikkerheds-)kanyle eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyle.

Vend hver S-Monovette® én gang pa hovedet umiddelbart efter frakobling af sikkerhedskanylen, og vend forsigtigt alle prever med antikoagulationsmiddel flere gange pa hovedet efter fuldferelse af
blodudtagningen.

Treek stempelstangen herbart ind i stemplets @ indgrebsposition (stemplet gér i indgreb med S-Monovette®-bunden) til transport og centrifugering, og kneek stempelstangen @ af.

1. Tryk pé& punkturstedet med en ter og steril vatrondel, indtil bledningen opherer.
2. Sa snart blodkoagulation er indtradt, anleegges forbinding, hvis det enskes.
3. Bortskaf sikkerhedskanylen i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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Blodprgvetagning med vakuumteknikken

Advarsel! Anvend udelukkende S-Monovette® til blodpravetagning og ikke til injektion.

M& kun anvendes med disse kanyler (S-Monovette®-(sikkerheds-)kanyler, eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyler/adapter til S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med sikkerhedskanyle:

© 6 ®© ©

o ] T} H
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klik

Til skénende start p& blodprevetagningen anbefaler SARSTEDT, at den ferste S-Monovette® tages ud ved hjeelp af aspirationsteknik (se VENEPUNKTURTEKNIK aspirationsteknik @ — @).
Fortseet derefter med vakuumteknikken.

For blodprevetagningen treekkes stemplet ved hjeelp af stempelstangen til S-Monovette®-bunden, og lades gé herbart i indgreb @. Derefter knaskkes stempelstangen af @.

Skub denne forberedte S-Monovette® ind i den integrerede holder p& S-Monovette®-sikkerhedskanylen, og fastger den gennem let drejning i urets retning ® + ©.

Vent, indtil blodstremmen stopper, for at muliggere korrekt fyldning.

Bevesg S-Monovette® gennem let drejning mod urets retning @, og trask det derefter ud af sikkerhedskanylen (frakobling) @. Sikkerhedskanylen forbliver i venen.

| tilfeelde af flere tilbagetraekninger, som beskrevet ovenfor, skal felgende S-Monovetterforst forbindes med sikkerhedskanylen, og yderligere prover udtages.

Gennemforelse af blodprevetagningen:

Frakobl S-Monovette® @ +@, og trask derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér ndlebeskyttelsen med enh&ndsteknik enten pé stabilt, jeevnt underlag (indtil kanylen gér i indgreb (aktiveres) i
nalebeskyttelsen med et maerk- og herbart "klik"), eller aktivér ndlebeskyttelsen ved at trykke pegefingeren mod den nederste ende af ndlbeskyttelsen.

Vend hver S-Monovette® én gang pé hovedet umiddelbart efter frakobling af sikkerhedskanylen, og vend forsigtigt alle prever med antikoagulationsmiddel flere gange p& hovedet efter fuldferelse af
blodudtagningen.

1. Tryk pa punkturstedet med en ter og steril vatrondel, indtil bledningen opherer.
2. Sa snart blodkoagulation er indtradt, anleegges forbinding, hvis det enskes.
3. Bortskaf sikkerhedskanylen i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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Centrifugering

PAS PAI SARSTEDT S-Monovetterer beregnet til 4000 x g. Undtagelsen er S-Monovettermed @ 8 mm (S-Monovette® Paediatri), der aktuelt er valideret til 2500 x g. Der m& kun anvendes passende basreror eller
indsatser. Centrifugeringen af S-Monovettermed revner eller centrifugering ved for hej centrifugalacceleration kan fere til brud pa S-Monovetterne, hvorved potentielt infektiost materiale kan frigives.

Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelse af de anvendte S-Monovetter. Den relative centrifugalacceleration er relateret til det indstillede antal omdrejninger/min.:

RCA = 11,2 x r x (0/min./1000)?,

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

"O/min.": "Omdrejninger pr. minut" (o/min.) eller: n = "omdrejningstal pr. minut" (engelsk: RPM "revolutions per minute"),

"r": "Centrifugeringsradius fra midten af centrifugen til bunden af S-Monovette®", (cm).

S-Monovetteruden gel kan centrifugeres i centrifuger med fastvinkel- eller drejningsrotor.

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

Der skal sikres, at S-Monovetterpasser korrekt i centrifugeindsatserne. S-Monovette-produkter, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes jesvnt. Folg herved
brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede S-Monovette-produkter ma ikke fjernes med handen.
Anvisninger til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

| henhold til

BS 4851+ (EU- DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
kode) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min i.v. iv.
I
m m Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Litiumheparingel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litiumheparingel* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA i.v. iv. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA-gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluorid-heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% %" Centrifugeradius > 17 cm 20l Smm quo S0l S
Jl Citrat PBM 1,8 ml i.v. i.v. 10 min iV, iv.
Centrifugeradius > 9 til < 17 cm o v o o
i.v. = ikke valideret Centrifugering ved 20 °C

* Geelder for alle S-Monovettermed undtagelse af @ 8 mm (S-Monovette Peediatri)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.

Oplysninger om skillemateriale
Skillematerialets (gel) flydeegenskaber er temperaturafheengige. Hvis S-Monovetterkeles for eller under centrifugeringen, kan et gennemgaende lag skillegel ikke leengere garanteres.
S-Monovetterma ikke centrifugeres igen.

Bortskaffelse

1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.

2. Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte blodtagningssystemer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og braendes.
4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

#| SARSTEDT

45



Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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

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

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays", Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standarder for beholdere til vengs blodprevetagning:
DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbrug til venes blodprevetagning hos mennesker

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Desuden gaelder for enkeltpakkede sterile produkter:

LoT Batchnummer @ Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget

===

Mindst holdbar til S===" Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage
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Ma ikke gensteriliseres

Tekniske eendringer forbeholdes.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den kompetente nationale myndighed.
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Odnyieg xprioewg — Z0otnpa aipoAnyiag S-Monovette® SARSTEDT EL
a in-vitro dlayvwoTiKn Xpernon

Mpooptlopevn xprion

Ta ovotrpata agoAnpiag S-Monovette®, ol Behdveg kal ot UTTOSOXEIG xpnaotpoTolovvTal padi wg cLOTNEA yia TN CUAAOYT SelyHATwY GAEPIKOL aipaTtog. Ta cuoTruata apoAnpiag S-Monovette® xpnoiporolouvral yia
N cLNoYH, TN peTagdopd, TNV eMefepyaoia kat TNV aroBrKevon SElYHATWY aiaTog yia SIayvwaoTIkoUg TPOCSIoPIoHOUG in Vitro aré opo, TAACHA 1 ONKO aipia 0To KAIVIKO epyacTriplo. To Tipoidv mpoopiCeTat yia Ty
edappoyr) oe enayyeAUATIKO TEPIBANOV Kal yia Xprion arnd KATAPTIOUEVO I[ATPIKO KAl £pYACTNPIAKS TTPOCWTTKO.

Meptypadn mpoidvtog

Ta ocvotripata apoAnpiag S-Monovette® amoteAolvTal and €va MAACTIKO CWANVAPLO, Eva EUROAO, €va BAKTPO ePROGAOL Kal éva TIAAOTIKO BIOWTO MWHA HE XPWHATIKN KWAIKOTIONGCN KAl EVOWHATWHEVN HEPBEAVN, TO
OTI0I0 OXESIAOTNKE EBIKA YIa TN cLVOEDN HE pia BeAdva (aodpaleiac) S-Monovette® ry pia Beddva (aopaieiag) Multifly®, kabwg kat Slapopa mpdcobeta (mapackeuvdopata). AlatiBetal emtiong €va S-Monovette® dixwg
TPOOBETA. ZuoTHPATA apoAnyiag S-Monovette® pe Ta mPdoBeTa evepyoTIoNTr THENG, EVEPYOTIOINTH TINENG KE YEAN, Nriapivn AlBiou, nrapivn ABiou pe yeAn, nriapivn vatpiou, KITpikd dhag, EDTA, ¢pBdplo pe EDTA,
$BpI0 pe Nrapivn, $OGPIo pe KITPIKO AAag, CPDA kabwg Kal xwpiG TIPOOBETO, TWV OTIOIWV Ol CUYKEVTPWOELG TTPOCBETWY, 0 OYKOG TWV LYPWV TIPOCBETWY KAl TA ETITPETOPEVA OPIA AVOXNG TOUG KABWGS Kal N avaloyia
aipaTog mPog To PACBETO TTANPOVV TIC AMAITHOELG KAl TIG CUCTACELG T dleBvolg poTurou DIN EN ISO 6710 «Single-use containers for venous blood specimen collection» kat Twv Clinical and Laboratory Standards
Institute’s Approved Standards (CLSI). H eruAoyr) Tou mpdoBeTou e€aptatal and TNV avaAuTIKY HEB0SOo Sokiurg. KaBopileTal amd Tov KATAoKELAOTr) Twv avTidPaoTnpiwy eEETACNG ri/- KAl TOU AVAAUTH, HE TOV OTIO0
Tipaypatornoleital n e€étaon. To cloTnua aoAnpiag S-Monovette® SlaTiBeTal AMOCTEIPWHEVO ECWTEPIKA I ATOUIKE CUCKEUAOHEVO, ATIOOTEIPWHEVO ECWTEPIKA KAl EEWTEPIKA.

XpwpaTikoi Kwdikoi Tou BdwToL TwpaTtog Tou S-Monovette®*:

Xpwpa twpatog DIN EN Xpwua mwpatog pe faon
ISO 6710 1o BS 4851+

Mpdéaobeto Kwdikog ypappdatwv

Diahidlo Sixwg Tapackevacpa

S-Monovette® Neutral Z z AeUKO AEUKO

DiaAidlo opold

S-Monovette® opou CAT, e evepyoroinTr) TIENG CAT KOKKIVO AELKO
S-Monovette® opou pe yeAn CAT, pe evepyortoinTr) TrENG Kat YEAN CAT OKOLPO KITPIVO OKOVPO KITpIvVO
S-Monovette® opou pe yéAn Express CAT, pe evepyorointr) mrENG BpopRivn kat yéAn CAT TIOPTOKOAL -

DiaAidlo nriapivng

S-Monovette® pe nrapivn ABiou LH, pe nrapivn ABiou LH PACIVO TIOPTOKAA(
S-Monovette® pe nrapivn ABiou pevotr) LH, pe nrapivn Aibiou LH TPACIVO TIOPTOKAAL
S-Monovette® nriapivng Aiiou pe yeAn LH, pe nriapivn ABiou Kat yeAn LH jaielete/\Ve) TIOPTOKAA(
S-Monovette® nrapivng AiBiou pe yéant LH, pe nrapivn AlBiou kat Taxeia yean LH PAcvo TIOPTOKAAL
S-Monovette® pe nriapivn vatpiou NH, pe nriapivn vatpiou NH Kape pdovo
S-Monovette® pe nrapivn appwviou AH, e nrapivn appwviou d.0. pmAe ure

D1aAidlo KITPIKOD

S-Monovette® kitpiké OINC, KiTpiko vatplo 3,13% 9NC prie TIPACIVO

S-Monovette® PFA, Kitpikod INC, KITpikd vatplo 3,8%, pUBUICTIKO INC YaAGdio -

Dahidio EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, pe ko EDTA K3E HwR KOKKIVO
S-Monovette® K2 EDTA K2E, pe ko EDTA K2E HwR KOKKIVO
S-Monovette® K2 pe yéan EDTA K2E, pe kaAio EDTA kat yéAn K2E HwR KOKKIVO

D1aAidlo pe avacTtoAeic yAukOAvonGg

S-Monovette® pe pBoplo EDTA FE, pe $pBOplo kat EDTA FE YKOL KiTpWo
S-Monovette® pe dB6pio pe nriapivn FH, pe dBGpIo kat nriapivn FH - KiTpwo
S-Monovette® pe GlucoEXACT FC, pe ¢Boplo, KITpiko kat EDTA FC poC YKOL

D1aAidlo yia avaiuon HETAAAwY

S-Monovette® avéluon petédMwv LH, pe nriapivn Aliou LH OKOUPO PIMAE TIOPTOKAA(

Nortd ¢praiidia oAikol aipaTog Kat TTAAoHaTog

S-Monovette® ThromboExact, pe ovvdeon payvnoiou d.0. 8.0., XpwHaTa povpou 8.0., XpWwHaTa Hovpou
S-Monovette® CTAD d.0. 8.0., ITMAE 8.0., MPACIVO
S-Monovette® ACD ACD KiTpIVO KiTpIvo
S-Monovette® CPDA CPDA KiTpIVvO KiTpWo
S-Monovette® pe ipoudivn 8.0. &.0. hadi 6.0. Nadi
S-Monovette® opokuoTeivng pe yéAn HCY-Z, pe yéAn kal otaBeporoinTr) d.0. 8.0., yKpL 8.0., YKpL
S-Monovette® pe opokuoTeivn HCY-C pe pUBHIOTIKO KITPKOU d.0. 8.0., HwP 8.0., HwpP
S-Monovette® DNA Exact 8.0. 8.0., IMAe 8.0., Urie

* [Meploodtepa xpwpara BISwTol mwuatog dlabéaiua.

8.0.: Sev opiCeTal

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, avakAriBnke.
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SARSTEDT S-Monovette® ue opd CAT/yéAn opol CAT

To S-Monovette® pe opd CAT TEPIEXEL Eva TIAAOTIKO KOKKIO ETIIKAAUULEVO HE Evav EVEPYOTIOINTH THENG (MUPITIKG) KAl XPNOWOTIOLETal yia TN Arjn 0poU™*. To TIAACTIKO KOKKIO evarnoTiBeTal e GpUYOKEVTPION HETAEL TOU
BpdpBou aipatog Kat Tou opou.

EkTdg amnd 1o MAAOTIKO KOKKIO TToU efval EMIKAAUPPEVO pe €vav evepyortolnTr THENG (MuptTiko), To S-Monovette® pe yéAn opol CAT TepIEXEL pia YEAN pe BACN TO TTOAUHIEPES KAl XPNOILOTIOETAL Yia TN Arjbn opov*™. H
YEAN evanoTiBeTal he GuyoKEVTPION PETAEL TOL BPOPBOL aiATOG Kal TOL OPOL Kat OXNHATICEL Eva oTaBePd SIAXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN HETAPOPA, TNV AroBrikeuon Kat TNV avaiuon.

O 0p0¢ xpNolUoToETAl WG BElyHa OE KAVIKEG-XNUIKES KAl QVOOOAOYIKEG EEETATEIG POUTIVAC, KABWG KAl OE OPOAOYIKES EEETATELG.

MeTd anod tnv apoAnyia, aprote To aiya va mnéet oe 0pbia B€on yia 30 Aertté oto S-Monovette® pe opd CAT/yeéAn opol CAT, TIPOKEWEVOL Va SIA0PAACETE TO OXNHATIOHS eVOC OPICOVTIOU SIAXWPIOTIKOV OTPWHATOG
HETA anod TN PuyokevTplon. O CLVICTWHEVOS XPOVOG BaciCeTal oe pia aképata dladikacia TENG. To aipa aoBeviv Pe SIATapaxeS TNG THENG ToL OXeTICovTal e vooruaTa rj ou BpiokovTtal LT aVTINKTIKES Bepareieg
EVOEXETAL VA AMAITEl TIEPIOCOTEPO XPOVO yia TV TTAREN TIAEN.

SARSTEDT S-Monovette® opo0 pe yéAn Express CAT

EkTdg ard To MAACTIKO KOKKIO TIOU elval ETIKAAUPLEVO Lie €vav evepyoTiolnTr THENG (BpopRivn), To S-Monovette® pe yéAn opol Express CAT TIEPIEXEL LA YEAN pe BACN TO TTOAUHEPES KAl XPNOIUOTIOIETAL YIat TN GUANOYH
0pOoU™™. H yéAN evamoTiBeTal Pe GLYOKEVTPION PETAEL TOU BPOUBOL AIUATOC KAl TOU 0POL KAl OXNHATICEL £va oTABEPO SIAXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN HETAPOPE, TNV AroBriKeuon Kal TV avaiuon.

Metd ané tnv aipoAnyia, adrote To aia va et oe 6pBia BEon yia 5 Aerttd ato S-Monovette® pie yéAn opol Express , TPOKEWEVOU VA SIACHAAICETE TO OXNUATIOHO eVOG 0PICOVTIOU SIAXWPIOTIKOVU OTPWHATOG LETA
ard T GuyokevTplon. O CUVICTWHEVOG XPOVOG BacifeTal oe pia avernpeaotn SladIkaoia TrENG, akoUN Kat yia To aiya NriapnvIopévwy acBevav. To aipa acBevwy pe Slatapaxeg tne mriENG mou oxetidovtal pe voonpata
1} oL BpiokovTal TG AVTIMNKTIKES Bepareied Pe LPNAES SOOEIC NMAPIVNG AMALTEL TEPIOOOTEPO XPOVO YA TNV TIAPN TIHEN.

O 0pd¢ xpnotporoleital we delypa 0 KAVIKEG-XNUIKES KAl QVOOOAOYIKEG EEETATELG POUTIVAC, KABWG KAl OE OPOAOYIKES EEETATELG.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

To S-Monovette® Neutral Z ev MEpIEXEL TAPACKELACKA, TO OTOI0 AVTIOTOIKEL OE PUOIKN TIEN TOU SelyaTOC QiUATOC XWPIC EVEQYOTIOINTH TIENG KA XPNOIUOTIOETAL Yiat TN AN 0poL*™. MECw TNG GLYOKEVTRIONG
ETUTUYXAVETAL O SIAXWPIOHOS BPOUBOL Kat 0poU.

O 0pd¢ xpnotporoleital wg deiypa yia eEETATEIG TTOL APOPOUV CLYKEKPILEVOUG XPNOTEG.

ErurAéov, To S-Monovette® Neutral Z pmopei emiong va XpnotonoinBei wg kevo GIaAiblo wg e€1c: eav N aoAnia rpokeTal va EeKvVIoeL e éva S-Monovette® pie KITpikd oe ouvduaopo pe pia Behdva (aodaielag)
Multifly® (metaiouda), To S-Monovette® Neutral Z xpnotpomoleital wg To mpwTo GIaAiBIo (kevd PIaAiSIo) yia Tnv TARpwon Tou cwAnva TG BeAdvag (aoddAelag) Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® pe nriapivn Aibiouv LH/nmapivng Aiouv pe yéAn LH/nmapivng ABiouv+ pe yéAn LH, nrtapivn vatpiov NH, nmapivn appwviov AH
To S-Monovette® pe nriapivn Aiiou LH/nrnapivn vatpiou NH/nnapivn appwviou AH Mepiéxet £va TIAAOTIKO KOKKIO TIOU €ival ETIIKAAUUPEVO LE TOV QVAOTOAED TIHENG (QVTIMNKTIKG) He nriapivn ABiou / nrmapivn vatpiou /
nnapivn appwviou (cuvnBwe 16 1U nnapivng/ml aipatog) kat Xenotporoleital yia Tn SUAAOYF) OAKOU ailaTog Kat TAGoOpATOG™ . To MAQOTIKO KOKKIO evanoTiBeTal pe GUYOKEVTPION HETAEY TwV KUTTAPWY TOU QIPATOC KAl
TOU MAACHATOG.
TNV nepintwon evog S-Monovette® pe nrapivn AiBiou LH xwpig TMAAOTIKG KOKKIO, TO avTIMNKTIKG Nriapivng ABiou undpxel oe popdr) Wekaopou (ouvrbwe 19 IU nrapivng/ml aipatoc).
To S-Monovette® pe yéAn nriapivng AiBiou LH mepiéxel eKTOC TO MAAOTIKO KOKKIO e ETIKAALYN QVTITNKTIKOU Nrapivng ABiou (cuvriBwg 25 IU nrapivng / ml aipatog) kat pia yéAn pe BAon To MOAVHEPES Kal
XPnotoToleital yia tn Afn mAdopatog™. H yéAn evanoTiBeTal pe GpuYOKEVTPION PETAEL TwV KUTTAPWY TOU QUATOC KAl TOL TTAAOHATOG KAl OXNUATICEL éva oTaBepd SIaXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN HETadOoPd, TV
anoBrikevon Kat TNV avaiuon.
To S-Monovette® nrapivng ABiou pe yéAn* LH mepiéxet emtiong pia yeAn pe BAcn To TTOAUPEPEG TIOU ETUTPETIEL TN HEIWON TOL XPOVOUL PUYOKEVTPIONG Katd Tepimou 50% oe clykplon pe To S-Monovette® nriapivng ABiou
pe YéEAN.
To mAdopa NMapivng XPNOILOTIOETAL WG SElYHA OE KAIVIKEG-XNUIKES KAl QVOCONOYIKEG EEETACEIG POUTIVAG. TO OAIKO Qipia NTAPvNG XPNOIOTIOETAL WG SElYHA 08 AVOCONOYIKEG EEETACEIG POUTIVAG KAl G OPOAOYIKEG
EEETACELC.
H avaotoAr) Tng TENG He Napivn ETUTLYXAVETAL e TNV evEPYOTToinon TNG avTiBpopRivng.
YIMOAEI=H: Aev erurpémovral mpoodioplapoi AilBiou arté to S-Monovette® ue nrrapivn AiBiov LH, yéAn nrtapivne AilBiov/yéAn* LH, rmpoodiopiapoi varpiov aré to S-Monovette® ue nrrapivn varpiov NH
Kat Tpoodloplopoi appwviov arré to S-Monovette® pe nrrapivn appwviov AH. Eva S-Monovette® pe nrtapivn AiBiov/yéAn nriapivng AilBioulyéAn*/nmapivn vatpiov/ nrrapivn appwviov mmou éxel mAnpwoei pe
APk aiua Sev eivat katdAAnAo yia avaivon agpiwv aiarog.

SARSTEDT S-Monovette® yia avaluon peTaAAwv

To S-Monovette® yia avahuon PETAMWY TIEPIEXEL TO QVTIMNKTIKO NTIAPivNG ABIoU Kal XPNOIUOTIOLETAL YIA TN GUAOYH OAKOU QUATOG Kal TAACHATOG™. H nrapivn AlBiou undpxet oe popdr PekaopoL (19 1U nriapivng/mi
aipatoq).

To OAKO aia nriapivng 1 To MAdoua Nriapivng Tou S-Monovette® yia Tnv avaAuon JETAMWY 0g cUVBLACHO PE TNV EBIK BeAdva aopaleiag 21G x 1 12" (kwd. mp. 85.1162.600) xpnoomoleiral we Seiypa yia Tic
€EETATELG IXVOOTOIKEIWV/ LETAMWY. Ta IXVOTTOIKEIR/ JETAANA ETIIKUPWONKAV PE GACUATOUETPIC ATOUIKAG armoppddnong (AAS). Ma T Behdva aodaleiag kat To S-Monovette® yia Tnv avaAuon HETAAWY TIPOKUTITOLV Ot
QAKONOUBEG HEYIOTEG TIMEC PAPTUPA OE NG/CVCTNHA YIA AUTA TA IXVOOTOIXE(:

Zrolxeio Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/Zbotnua 2,5 15 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

O1 PEYIOTEG TIPEG pApTLPA avaypdadovTal yia KABe OTOoIXEIO oTNnV £TIKETA TOU S-Monovette®.

OL IPOTBIOPICHO{ IXVOOTOIXEIWY TIpayHATOMoOLVTAL ard OAIKS aia Nrapivng 1 MAdopa nrapivng avéioya pe TNV avaAuTikr pébodo.
H avaoTtoAn Tng mrEng He Nrapivn EMITUYXAVETAL PE TNV EvePyoTIoinon TNG avtiBpopivng.

SARSTEDT S-Monovette® pe kitpikd 9NC

To S-Monovette® pe kitpikd INC MEPIEXEL TO QVTIMNKTIKO KITPIKO VATPIO KAl XPNOIUOTIOIEITAL Yidt TN GUANOYT OAKOU QiPATOC KAl TIAAOHATOG ™. To KITPIKO VATPIO LTAPXEL WE Hoplakd SiaAupa 0,106 (SlaAupa KITPIKoU
vatpiou 3,13%, OLKVA GTPOYYLAOTIOINUEVO OTO 3,2%) Kat eival To 10% TOu OVOPACTIKOU Gykou evog S-Monovette® e kitpikd. H avaloyia avapieng Tou KITpkoL e To aiuad eival 1:9 — 1 KAGopa GyKou KITPIKOU Kat 9
KAdopaTa Oykou aipatog. H owoTr MARpwon eivat UMOXPEWTIKN yla TNV avaAuon.

To KITPIKS TTAACHA XpnoloToleTal we Selypa og AUOOTACIOAOYIKEG EEETATEIC POUTIVAG.

H avaotoAr) Tng mENG mpayHaTomoleTal e TN CUPMAOKOTTONON TWV IOVTWY AOBECTIOU HE KITPIKO.

Tnpeite i OAHIEZ TnG evoTNTAG ZUAOYH SElYUATWY KAl XEPIOHOG Yia TO oLVBUACHO Tou S-Monovette® e KITPIKO Kal Twv METAAOUSWV.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

To S-Monovette® pe PFA 9NC Tepi€xel TO QVTIMNKTIKO KITPIKO VATPIO YA TN GUAAOYH ONKOU afiaTog Kal TAAOHATOG™ . To KITPIKO VATPIO LTTAPXE! WG HOPIaKO pUBHIOTIKO SidAupa 0,129 (puBuioTiko 3,8%, pH 5,5) kat
eivat To 10% Tou ovopaoTikol Oykou evdg S-Monovette® pe PFA. H avaloyia avapiéng Tou Kitpikol pe To aipa eivat 1:9 — 1 khdopa dykou KITpIKoU kat 9 kAdopata 6ykou aiyatog. H owaoTr mArjpwon eivat UMoXPewTIKN
yia tTnv avaAuan.

To oAko aipa Tou S-Monovette® pe PFA 9NC xpnoiporoleital wg Sefypa yia Tov poadloplopo TNG AElToupyiag Twv aipomeTaliwy pe tov avaiutr PFA tng SIEMENS Healthineers kat €xel emikupwBe yia Tov okord auto.
H avaotoAr) TG TENG MPAyHATOTIOETAL PE TN CUMTAOKOTTOINON TWV IOVIWY QORECTIOU HE KITPIKO.

Tnpeite TIc OAHIMEZ TNG evoTNTAG ZUANOYH SEYHATWY KAl XEPIOHOG YA TO cuvduacHO Tou S-Monovette® pe PFA Kal Twv MeETaAoVSwVY.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
To S-Monovette® CTAD TMEPIEXEL TO QVTIMINKTIKO KITPIKO VATPIO KABWGS Kal Be0dUANVN, adevoaivn Kat SImuptdapoAn Kal XPNOILOTIOETAL YA T GUAAOYF) OAIKOU Qiiatog Kat MAGopatog™. To CTAD Umdpxet we SIAUUA Kat
eival To 10% TOL OVOPACTIKOL OYKoL evog S-Monovette® pe CTAD. H avahoyia avauiéng tou CTAD pe to aipa eivat 1:9 — 1 khdopa dykou CTAD Kkai 9 KAGopata GyKou Qipiatog. H cwaoTr) TARpwon eival UMoXPewTIKN yia
TNV avéiuon.
To mA\dopa CTAD xpnoldoTioleital wg Seiypa yia Tov mpocdloplopd Tou aiporeTallakol rapdyovta 4 (PF4), Tng B-BpoppBoodalpivng (B-TG) kat TOL AvVACTOAEQ TOU EVEQYOTTOINTH TOU TAACHIVOYOvVoU (PAI-1) kat yia
QUOCTACIONOYIKEG EEETATELG POUTIVAC,
H evepyoroinon Twv aipomeTaAiwy avacTEAAETAL YIa XPOVIKO SIACTNHA TOUAAXIOTOV 4 WPWV Kal XPNOIUOTIOIETAL YIa TNV TApakoAoUBNon Twv Bepamelwy pe Nrapivn.
H avaoToAr Tng mréng mpaypaTomoleiTal e TN CUPTTAOKOTIOINON TWV IGVTWY AOBECTIOU HE KITPIKO.
Tnpeite Tic OAHIMEZ Tng evdTnTag ZUAOY SElYHATWY KAl XEIPIOHOG YIa TO 0LVOUACHO Tou S-Monovette® pe CTAD kal Twv TETAAOVUSWV.
YIMOAEI=H: To CTAD eivai kitpivo. To S-Monovette® ue CTAD mpémel va mpootateUeTal armo TEXVNTO Kal GuaIKO pwG Katd Tn SIGpKela TG amobrikevong. H ioxupr) ékBean aTo pwe yia MePICTOTEPEG
and 12 wpeg pmopei va odnyrioel o€ adpavorroinon Twv PooOETWV.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

To S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E mepiéxet To avTinmnkTikod K2 EDTA 1} K3 EDTA kat xpnoloroleitat yia Tn cuAAoyr) oAikoU aipatog™. To K2 EDTA ry K8 EDTA unépxel oe popdr) bekaopou (1,6 mg
EDTA/ml aipatog).

To oAko aipa EDTA xpnotuoroleital we Seiypa yia aiatoloyIKeS EETATEIG. Ta ertixpiopaTa aiiatog MPEMEL va apaxBouv eVTOS TECOUPWY wPWwv arnd TNy aipoAnyia.

H avaoToAr| TG TENG MEAyHATOTIOEITAL PE TN CUMMAOKOTTOINCN TWV OVIWY acBecTiou pe EDTA.

To aipa arnd 1o S-Monovette® EDTA K2E/K3E uropei emiong va xpnotpoTioineei yia avoCOQUATONOYIKES EEETATEIC POUTIVAG KAl EEETATEIC AOIWWSWY VOONUATWY. H KATAAANAGTNTA TOL SelyaToq yia QUTEG TIC EEETATELS
UTIOKELTAL OTNV £VBVVN TOL XPNOTN HE TA AVTIOTOKA AVTIOPACTHPIA/ QVAAUTEG CUTIEPIAAPBAVOUEVWY TWV CUVBNKWY AroBrKeuonq.

SARSTEDT S-Monovette® pe yéAn EDTA K2E

To S-Monovette® pe yéAn EDTA K2E mepiéxel eKTOG amo To avTimnkTikd K2 EDTA pia yEAN pe Baon To TIOAVHEPES Kat XPNOIHOTOETal yia T Arjbin opou™*. To K2 EDTA undpxel oe popdn bekaopou (1,6 mg EDTA/mI
aipatoq). H yéAn evanoTiBeTtal e PLYOKEVTPION HMETAED TWV KUTTAPWY TOU QiATOG KAl TOL TAAOHATOC Kat OXNUATICEL éva oTaBepd SIaXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN HETAdOPd, TNV ArMoBriKeuon Kat TNV avaAuon.

To mAdopa EDTA xpnoigoroleitat wg Selypa yia Tn HopIaKr SIAayvwaon wv.

H avaotoAr) TNG TENG MPAyHATOTIOETAL P TN CUMMAOKOTTIOINON TwV OVTWY aoBeotiou pe EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® pe $p06plo pe EDTA FE/dpBbplo pe nriapivn FH/ pBp1o pe kitpiko dhag EDTA FC pe avaotoleic y\ukOALoNG

To S-Monovette® pe pBOplo pe EDTA FE mepiéxel To avimnkTikd EDTA (1,2 mg/ml aipa) kat d8opto (1,0 mg/ml aipa) yia Tnv avacToAr] TNG YAUKOAUONG KAt XPNOWOTOIEITAL Yia T GUAAOYI TTAGoHaTOG™ . To ¢pBoplo pe
EDTA undpxel oe popdr) Pexkaopou.

To S-Monovette® pe pBdplo pe nriapivn FH mepiéxet To avTinmnkTiko nrapivn (16 1U nriapivng/ml aipatog) kat ¢8opto (1,0 mg/ml aipatog) yia Tnv avacToAr) TG YAUKOAUONG Kal XPNOIOTIOETAl YA TN CUAAOYN
TIAGopaTog™. To pBOpIo pe Napivn LIIAPXEL OE HOPGT PEKATHOV.

H avaoToAr Tng YAUKOALONG HOVO HE PBOPIO EEKIVA TIEPITIOL 2 WPEG HETA TNV MARPWon Tou PIaASioL aipoAnpiag kat dpa MANPWGE HETA amnd MEPIMoL 4 WPEG. EMopgvwe, N YAUKO(N SlaoTtatal Katd HECo 0po Ewg 6%
HETA amo Alyeq wpeg Kat Ewg 10-15% petd amnod 24 wpeg oTo 0AKO aipa.

To S-Monovette® GIucoEXACT FE mepiéxel To avtimnkTikd EDTA, KITPIKO kat $BOPI0 yia TNV Apesn avaoToAr) TG YAUKOAUONG Kal XPNOWOTIOIETAl yia TN cUAAOYR TIAAopaTtog™. To EDTA, To KITPIKO Kat To ¢Boplo
unAaPXoLV WG Siéupa. O LTIOAOYICHOG TNG CUYKEVTPWONG YAUKO(NG anattel moAAarnAactaoud emi 1,16 Adyw NG apaiwong.
To S-Monovette® CUeoBACT FC guppopdwveTal Je TNV KateuBuvtripla ypapun yia Tov dlaphitn kunong g Meppavikic Etaipeiag Ataprtn (DDG) kat Tnv eBvikr} kateuBuvtrpla ypapur yia tn dlaxeipion aobeveiwv (NVL) yia
Tov BTN TUToL 2. H dpeon oTaBepomoinon TNG CLYKEVTPWONG TNG YAUKONG e€aodalileTal yia €wg kat 96 wpeg oe Beppokpacia dwuatiou oto oAké aiua, BA. ertiong SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.
com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.
To m\aopa $pBopiov EDTA (KITpIkoU) xpnoloToleiTal weg Selypa yia ToV MPOodIopIopd TNG YAUKOTNG.
H avaoToAr| TG TENG MPAYHATOTIOEITAL PE TN CUMMAOKOTTIOINCN TWV OVTWY acBecTiou pe EDTA.
YMOAEI=H: To ¢80pio prmopei va mpokaAéael avénon tnG aipdAvong. Na mepioooTepeS MANPOPOPIEG TXETIKA LIE OUTIEC TTOU UTTOPEI va £XOUV SIA0TIACTIKI £MISPACN, QVaTPEETE OTIC QVTIOTOIXEG 08NYIEG
XPOEWG TOU KATACKEVAOTI) TWV avTISpacTnpiwv avdaAluong.

Tnpeite Tic OAHIMES TG evdTnTag ZUAOYI SElYHATWY KAl XEIPIOHOG YIa TO GUVOUACHO Tou S-Monovette® pe GIUCOEXACT kat Twv METAAOUSWV.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

To S-Monovette® CPDA TIEPIEXEL TO QVTITINKTIKO KITPIKO VATPIO KABWG Kal KITPIKO 08V, pwodOopIKO VATPLO, SeETPAOLN Kal adevivn Kal XPNOILOTIOETAL yia TN OUAAOYF) OAKOU QilaTog Kat MAGopatog™. To CPDA undpyel
wg dlaupa. H avaroyia avapEng Tou CPDA pe To aipa eivat 1:6 - 1 khdopa dykou CPDA kat 6 KAdopata 0yKou aipatog. H owaoTr) TIAfpwon eival UMoXPEWTIKH Yia TNV avAAuon.

To oAko aifpa/TAdopa CPDA xpnoloroleital wg Sefypd yia 0poAOYIKr eEE€TACN OPAdWY QiATOG OTNV IATPIKY PETAYYIOEWY, YIa eEETATEIC ouPBATOTNTAG (SlacTavpolpeva Selyuata) oe PETAYYIOEIS. ZUYKEKPIEVA, TO
S-Monovette® CPDA eival KaTGAANAO yia ToV TIPoadloplopd TNG opadag aipatog (ABO), cupmepiapBavopévwy Twy TUNwv Kell kat Rhesus, NG e6€Tacnc avixveuong avTIoWHATWY Yid OKAVOVIOTA QVTIOWHATA opadag
aipatog, Tng dokipaociac Coombs TOAAMAWY EIBIKWY APECWY CLYKEVTPWOEWV (Ewg TNV NpEpa 10), TNG SoKIuAG oupBatoTnTag (SlacTaupoLpevo deiypa) e 0po/MAdopa acBevolc cupRaTd pe TNV opdda aipatog
(HeiCwv dokpaoia).

O xpdvog HETAPOPAC £wG TNV AMOBrKeLON €XEl ETIIKUPWOEL yla 4 WPEG KAT’ avwiTaTo Oplo o Beppokpacia 2 - 21 °C. MNa Tnv kabinon Twv KUTTAPwWY, Ta SelypaTa MEEMEL TIPWTA va GuAdocovTal oe 0pbla BEon oTo
Yuyeio yia TouAdxiotov 16 wpeg. Ot ipoavadepOUEVEG AVAAUTEIG HTTOPOUY OTN CUVEXELQ VA TIPOCOIOPIOTOLV yia SIAoTNUA €ws 35 NUEPWV KAT' avaioyia pog Tov ouvriBn xpOvo cuVTHPENONG TOU QiPATOG PETA TNV
anodrikevon oe Yuyeio (2 - 6 °C) (Ue e€aipeon Tnv dpeon dokipacia Coombs yia 10 nuepeg). Kat@AAnAo yia Sladikacieq cLyKOAANoNG otnAwy, .. oto Vision Max tng Ortho Clinical Diagnostics. Anayopevetal n Yogn
ToU OelypaToq.

H KataAANASTNTA Tou SElypaTog yia QUTEG TIG EEETACEIG pE AAEG HEBOSOUG/ AVTIOPACTIPIA AVAAUONG/ CUCKEUEG AVAAUONG CUMMEPNAUBAVOUEVWY TWV CLVBNKWY armoBriKeuong AroTeAOUV EUBUVN TOUL XPNOTN Kal
TIPETTEL VA ETIKUPWVOVTAL ATTO AUTOV.

H avaotoAr) TG ENG mpaypaTomoleTal i TN CUPMAOKOTTONON TWwV IOVTWY AOBECTIOU HE KITPIKO.

Tnpeite i OAHIEZ NG evotnTag ZUAOYH SElyHATWY KAl XEPIOHOG yia TO ouvduaopd Tou S-Monovette® pe CPDA kal Twv MeTaAouSwy.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact
To S-Monovette® ThromboExact mepiéxel éva GAag payvnoiou we AvTINKTIKG KAl XPNOWOTIOETAl yia TN SUAAOYF) OAKOU aiatog™. To aAag payvnaoiou urndpxet oe popdry Wekaopou.

To OAIko aipa Tou S-Monovette® ThromboExact xpnoipomoleital we Selypa yia Tov AmoKAEITHS PELEWE XAUNAWY APIBUWY AIOTEETAAWY Adyw avTimnkTIKAG ducavegiag (rwg EDTA, KITPIKO, Nrapivn), oL ovopdadeTal
eriong YevdobpopBorevia. H cuoowpeuon APOTETANWY AMOTPETIETAL KAl O TIPOCSIOPICHOG TOU PAYHATIKOU apIBHoU AiOTIETAAIWY eivat SLVATOG Ewe Kal 12 wpeg PETA TNV aloAnyia.

H avaotoAr) TG TENG MEayHATOTIOETAl HECW TWV IOVTWY Jayvnaiou, Ta OToia avacTEAOLV TN BPOUBOKUTTAPIKN BpopBogdvn A2 Kat TN CUCOWEEVCN TWV BPOUBOKUTTAPWY HE TN HECOAARBNON Tou ADP Kal Tou
aPAxIBOVIKOU 0EEOG.

SARSTEDT S-Monovette® pe 1poudivn

To S-Monovette® pe 1poudivn TIEPIEXEL TO QVTITTINKTIKG (poLSIVN KAl XPNOWOTIOEITAL YA TN GUAAOYH OAIKOU aiplatog™ . H 1poudivn LTdpxet o Hopdr Yekaouou.

To OAIKO aija (PoLBIVNG XENOIUOTIOIETAL WE SEYHA VI TOV TIPOCBIOPICHO TNG AEITOLPYIAC TWV AWOTETANWY oTn cuokeur) Multiplate® (multiple platelet function analyser) tTng ROCHE kal £xel emikupWOEL yia To oKoTtd
QUTO. XPNOIWOTTOLE(TAL VI TNV TIAPAKOAOUBNON TNG Bepareiag Twv Gappdkwy oL AVACTEAOLY TA AUOTIETAAC KAl YIAL TNV AVIXVEUON 1] TOV ATTOKAEIOHO TNG SUOAEITOUPYIAG TWV QUIOTIETANWY.

To S-Monovette® pe 1poudivn avarTuxBnke e8IKA yia TOV TTPOCBIOPICHO TNG AETOLPYIAC TwV aioreTaAiwv padi pe tnv etaipeia Verum Diagnostica, oruepa ROCHE Diagnostics, atn cuokeur) Multiplate®.

H avaotoAr) TG HENG mpaypaTomoleTal pEow TG poudivng Pe Apeon avaoToAr TNG BpopRivng Kat £TOL ETITPETEL TN SlGyvwaon TNG AEITOUPYIAS TwWV AOTIETAAIWY OTN PUOIKH KaTdoTaon.

SARSTEDT S-Monovette® opokuoteivng pe yéAn HCY-Z/HCY-C

To S-Monovette® opokuoTeivng pe yEAN HCY-Z- TiepIéxel eKTOG ard To TIAAOTIKO KOKKIO TIOU eivall ETUKAAUIEVO [ €VaV EVEQYOTIOINTY] TIENG (MUPITIKG) €vav EI8IKO 0TABEPOTIOINTH KAl HIA YEAN e BACN TO TTOAUPEPEG Kal
XPNoloTolelTal yia Tn cLUAAOY 0pol*™. H yEAn evanoTiBeTal pe GUYOKEVTPION PETAEL TOL BPAPBOL AIATOG Kal TOL OPOUL Kal OXNUATICEL £va oTaBEPO BIaXWPIOTIKO OTPWHA KATA TN HETadOoPd, TNV Arobrikeuon Kat TNV
ava@Auon. To mapackeVaopa UMAPXEL O HOPPr PEKATHOU.

H opokuoteivn otaBeporoleital yia €wg kat 8 wPeg o OAIKO aipa oe Beppokpacia dwuatiov. Edv n GpuyoKEVTPIoN TIPAYHATOTOIETAL EVTOG TWV TIPWTWY 8 WPWV HE €va OWOTA OXNHATIOHEVO OTPWHA SIaXwPICHOV
HETAEL TOL BPOBPPBOL APATOC KAl TOU 0POV, N OHOKVOTEN oTaBepoToleiTal yia Ewg Kat 96 WPEG.

O opdg Tou S-Monovette® e yéAn opokuoTeivng HCY-Z xpnotporoleital we Seiypa yia Tov Tipoadloplopd NG OHOKLOTEVNG. To S-Monovette® pe opokuoTteivn HCY-C mepiéxel 06ivo KITPIKO AAaAG (PH 4,3) wg avTimnkTikd
Kal XPNOWOTIOLETAL YIa TN CUANOYF TAAOHATOG™ . TO KITPIKO AAAG UTAPXEL WG SidAupa. O UTOAOYIOHOG TNG CUYKEVTPWONG OpoKUOTENG amnaitel ToAAarAaotaopo eri 1,11 Adyw ¢ apaiwong.

H opokuateivn otaBepormoleital oTo OAKO aiua o Beppokpacia SwHATIOL yia Ewg 6 WPEG Kat aToug 4 °C yia Ewg Kat 48 WPEG.

To mAdopa tou S-Monovette® pe opokuoteivn HCY-C xpnoldoroleitatl wg Seiyua yia Tov mPoadloplopd TNG OHOKUOTENG.

H avaoTtoAr Tng mréng oto S-Monovette® pe opokuoteivn HCY-C mpaypatoroleitat Je T CUPTTAOKOTIONGN TWwV IOVTWY aoBeaTiou He KITPIKO.

Tnpeite TIc OAHIMEZ TNG evoOTNTAG ZUANOYH SEYHATWY KAl XEPIOHOG YA TO cuvduacpd Tou S-Monovette® pe HCY -C kat Twv METAAOUSWV.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

To S-Monovette® DNA Exact mepléxel éva avTimnKTiko pe Bdon EDTA kat Xpnotpomoleital yia Tn SUAAOYr) OAkoU aipatog™. To EDTA untdpxel oe popdr) Pekaopou.

To oAko aipa EDTA xpnotporoleital we deiypa yia tn otabeportoinon Tou gDNA. H emidoon otaBeporoinong yia To gDNA erikupwvetal yia 5 nuépeg otoug 35°C, 14 nuépeg oe Beppokpacia dwpatiou (22 °C), 28
NUEPEG pE YUEN (4 °C) kat TOLA. 1 €Tog otoug -20 °C. ErumAéov, Ta otaBeporioinuéva Selypata eTupwvouy oe 5 KUKAOUG PUENG Kat artdPuEng xwpiG anwAela molotntag, RA. eriong SARSTEDT White Paper https:/www.
sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole
Blood for Genomic DNA Analysis.”.

H avaotoAr) TNG TENG MEAyHATOTIOETAL PE TN CUMMAOKOTTIOINCN TwV OVTWY aoBeotiou pe EDTA.

**H kataMnAoTnTa Tou Selyuatoc e§aptarar and Tov avaAuTr) kal TO avTiopaoTipIo/ T GUOKEUT] avdAuonG Tne e6ETaong.
[Mpénel va AauPBdvovral urtdYn ol QVTIOTOEG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTT). i
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YTmodeifelg aopaleiag / tpoeldoTooelq
1. TevIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO £EOTTAIOHO YAl TV TIPOOTAGIA 0a¢ arnd To aipa kat ard tnv rbavr} €ékBecn oe Aowdn LAKA SelyuaTog Kat HETASIBOPEVOUG
TIaBoydVoUG HIKPOOPYAVICHOUG,.

2. XelpiCeote OAA TA BIOAOYIKA SelyaTa Kat TA AXHNEA/UUTEPA QVTIKEJEVA CUAOYNG QiATOG (BEAGVES, LTTOSOXEIC) CUMPWVA E TIG 08NYIEG Kal TIC SIAdIKATIEG TOU IBPUPATOG 0AG. 2 TNV MEPIMTWOoN AUeong enadncg
He BloAoyiké Selypata r atuxfUaTog TPAUHATIOHOU arod BeEAdVA, EMIOKEPTEITE Evav yiaTpd, KABWG LTMAPXEL TIBAVOTNTA PHETASO0NG TOU 1oL avBpwriivng avoooaverndpkelag (HIV), nrnatitdag C (HCV), nnatitdag
B (HBV) kat GAAwv Aowdwy vOowv. Xpnopomoleite BEAOVEG aodpaleiag / Behdveg aodaheiag Multifly® pe evowpaTWUEVO TIPOOTATEUTIKO BeAdvag. Ot TONTIKEG Kal ot SIadIkacieg aodaleiag Tou IPUNATOC 0aG
TIPEMEL Va TNEOVVTAL.

3. loxlel yia aTouikd anooTEpWUEVA CUOKELAOUEVA TINOIOVTA: EAEYXETE TNV aKePAIOTNTA KABE ATOUIKNG CUOKELAOIAG TPV ard Tn xprion. Edv pia cuokeuaoia €xel unooTel HBOPA, PNV XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.

4.  To mpoidv mpoopileTal yia pia povo xprion. AMoppinTeTe OAA Ta AUNEG/HUTERA QVTIKEIPEVA (BEAOVEG, TIPOCAPHOYEIC) TIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL TNV AIHOANYI 0E KATAAANAOUG KAGOUG anmdppupng yia emikivouva
Blohoyikd LAIKA.

5. Edv mpaypatoroteital cuAoyr aipatog péow evoodAERIou (IV) kaBetripa, Tpérel va SiacdaiileTat 6Tt 0 KaBeTripag Eemévetal owatd (= kaBapiCeTat and to didAvpa V) cludwva Pe To Bpupa TPV EeKvAoEeL N
aipoAnyia. H owaotr| €KTAUCN TOL KABETHAPA AMOTPETEL E0PAAUEVA AMOTEAECUATA AVAAUCEWV.

6. H eMutg Arjpwon tou S-Monovette® 0dnyel oe eadaipévn avaloyia aipatog PG MAPACKELACHA / TTPOCHETO KAl UTTOPEL VA 08NYroEL o€ AQvBaoHEVA AMOTEAECATA AVAAUONG,.
7. To aiya rou CUMEYETAL Kal LTOBAAAETAL OE eMeEepyacia e To S-Monovette® dev TIPooPICETAL Yia EMAVEYXUON OTO QVBPWITIVO GWUA.
8. AmnayopeleTal n Xprion Tou TPOoIOGVTOC PETA TO TIEPAG TNG NHEPOPNVIAS AENG. H SlatnenotpdTNTa Arjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypPadOPEVOL Prva Kal £TOUG.

®uAaén

DUAGOCETE TO TIPOIOV WG TN XPron ot Beppokpacia dwuatiou.

Meploplopoi

1. H &udpkela kat n Beppokpacia GUACENS evog MANpwpEVoL S-Monovette® efapTtivtal arnd T SlaTnENCIOTNTA TWV AVAAUWHEVWY UGV TTOU TIPETEL VA eEETATTOUV. H afloAdynon Slevepyeital arnod To epyacTrplo 1
ol MAnpodopieg AapRdvovtal and TIG 0dnyieg XPAOEWS TOU KATAOKELAOTH TWV avTIBPACTNPIWY TNG EE£TA0NG/TNG CUCKEUNG AVAAUONG.

2. Akdun Kat av To M\Aoua r 0 opog dlaxwpieTal and to S-Monovette® pe puyokévtpion ri/kat UNApXel GPayPog, dev eival anapaitnTo oTL Ba SlaxwpPIoTOLV MARPWGE OAA TA KUTTAPA. O UMOAENMOPEVOC HETABONOHOG
A N GuOIKr arodoéPNon PMOPOVV VA EMNPEACOLY TIG CUYKEVTPWOEIG TWV AVAAUTWY. H oTaBepdTnTa Twv QVaAUWHEVWY 0LCIWY Ba TIPETEL Va AIOAOYEITAL O OXEON HeE Ta PIAAIBIa PUAAENG Kal TIG CUVBNKEG TOU
QVTIOTOIKOL EPYaCTNPIOL.

3. 2TV mepimtwon BepaneuTkwy GAPPAKWY, N KATAAANAGTNTA TOU LAIKOU TOUL SelyaTog Ba MPETEL va enaAnBeveTal OTIG 0dNYiEq XPOEWG TOL KATAOKELAOTH TwV avTISPACTNEIWV TNG EE£TACNG/TNG OUCKEUNG
avaAuong.

4. OravahloEG yia IXVOOTOIXEIR/ HETAAAA TIPETTEL VA TTIPAYHATOTIOOVLVTAL Pe To cVaTNHa S-Monovette® yia Tnv avéuon Twv HETAAWY + BEAGVEC aohaAEiag yia TNV avAAUon HETAAWY.

2UAoyn SelypdTwy Kal odnyieg xpriong
AIABASTE MAHPQE TO MAPON EFMTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH YAAOIH AEIFMATQN OAEBIKOY AIMATOS.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yla T GUAAOYH SELYHATWV

1. 'O\ Ta anattopeva cuoThipata apoAnpiog S-Monovette®.

Beloveg (aodaleiac) iy metarovdec (aopaeiag) Multifly®.

[avtia, popma, MPOCTATELTIKA YUOAIG 1) GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN evOLUAsia, yia TNV MpooTacia oag and naboyovous pIKPOOPYAVIoHoUE TIou pHeTadidovTal HECW TOU QiATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEC avaypadriq oToIXelwv.

SIS

AVTIONTTTIKO YIA TOV KABapIoPO TOL CNUEIOL CUAAOYAC QIPIATOC (YIal TNV TIPOETOWACIA TOU AMOCTEIPWHEVOU ONUEIOL CLUANOYNAG, AKONOUBELTE TIC 0dNYiEC TOL IBPVUATAOC 0AG OXETIKA HE TN CUAAOYH SElYRATWY). Mnv
XPNOILOTIOEITE TIPOIOVTA KABAPIOHOU TIOL EXOLV WG BACN TNV AAKOOAN, EAV TA SElYHATA TTPOKEITAL VA XPNOOTIOINBOLV YId EEETACEIG CUYKEVTPWONG QAKOOA OTO aiua.

2TeYVO AoNTTO eMibepa piag xpriong.
AlpooTaTikd AACTIXO.

AUTOKOAMNTO emiBepa.

© ® N O

Aoxeio anoppuhng yia axuned avTiKeUeva yia TNV achalr] ardppubn Twy XPNOIUOTIOINUEVWY UAKWV.

Mpotewvopevn oepd APngG:

DoABIa KOANEPYEIG aiuaTog

DoABIa pe KITPIKO 1) evepyoTtoinTr THENG (Me / xwpic yéAn opoL CAT / yéAn opol CAT)
DloNidIa e evepyomtoinTr THENG 1 KITPIKO

DiaAidla pe nrapivn pe / xwpic yeAn

DOiaAidla pe EDTA pe / xwpig yeAn

DOABIa Pe aVAOTOAEIG YAUKOAUONG

N o o~

DoAidla pe AAa TipdobeTa

ZHMEIQZH: Eav &kvrioete TNV agaipeon evog pralidiov pe KITPIKS ri dAAou ¢raAidiov pe vypo mapaokevaoua, ontwe m.x. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C rj GlucoEXACT oe ouvévaopd e pia
nietalobéa (m.x. feAdva (aopaieiag) Multifly®), ouvioTdral n ek Twv MPOTEPWV agaipeon evog adelov gialibiov (m.x. S-Monovette® Neutral Z), rpokeiuévou va arrogpeuxbei n
vrrortArjpwaon Tou grakiSiov amdé TNV MARPwWaCnN Tov owArva NG meTaiovdag.

Me autdv Tov Tpdmo pmopei va SlacpalioTei n owatr) MARPwan Tov ¢raAidiov Kal, wG ek ToUTOV, N CwAaTr) avaloyia avauéne (VypPo mPog aiua).

MPOZOXH:INa tn oepd AfYne Ba MPETTEl va TNPEITE TOUG KAVOVEG TOU I6pULATOC 0ag.

AmogUyeTe TNV eTIAvVEITPON

Ta neploodtepa S-Monovette Tepiéxouv XNUIKA TIPOoBeTa. Ma va anodUyETe TNV EMAVEICPON], AKOAOUBNOTE TIG TIAPAKATW 0dNYyiEg:
1. XpnooTolEiTE POVO TA LAIKA TTOL CUVICTWVTAL OTIC 08NYiEQ XProEWC.

Kpatdre 1o x€pl Tou aoBevolg o BECN TTOL va KaBIoTA EVKOASTEPN TNV TIPOCRACN OTNV ApTNEIa ) TN GAERA KAl OTPEYTE TO XEPL TOU AcBevoUS 1 GAAN TIEPLOKT TIAPAKEVTNONG GO TOV SUVATOV TIPOG TA KATW.
ErurAéov, kpatrote To S-Monovette® pe To BIBWTO MWPA OTPAUEVO TIPOG TA TIAVW KAl XPNOILOTIOWVTAG Wia BeAdva (aodaieiac) Multifly® erurméov KaTtw amnod To UPOG ToU BPAXIOVA/TO ONUEID TIAPAKEVTNONG.
Mpérnet va Slaopaiiletar OTt To MeplexdHeVO TNG S-Monovette® dev €pxetal oe enadn pe To BIBWTO KAMAKL i} TO GKPo TNG BeAdvag Katd T SIdpkela TNG PAEBIKIC TIAPAKEVTNONG.

SN

XaAapwaoTe TO AlPOoTATIKO AAOTIXO eV Péel aija péoa ato S-Monovette®.
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Kataypuén / antépuén

2 Opdwva pe Tic ouoTtdoelg Tou MOY (WHO/Dil/Lab/99.1 Aval. 02), cuvioTdTal 0 SIaxwPIoHOE 0POU/TAGCHATOG TPV ATt TNV KATAWYULEN TWV APOohAIPiwY.
lMa ta S-Monovette®, IoXUOLV Ot AKOANOUBEG CUCTACEIG KATAPLENG:

Katapuén oe Beppokpacia katw arné 0 °C

e Hxprion oe eVPOG BEPHOKPACIDV UTIO TOU PNGEVOG TIPETEL TTIAVTA VA EAEYXETAL UTIO TIPAYHATIKEG CLVONKEG, GEG0HEVOL OTL TO POPTIO oTa PIAAISIA PTTOPEL VAl TIOIKIAAEL ONAVTIKA AVAAOYa e TO HECO TIOU TIPOKEITAL
va katapuxBei kat TIc ouvrBeIg cuvBnkeg. (BA. KedaAaio 1816TNTeC LAKWY, KatdAoyog SARSTEDT).

e OuolaoTIKG, Ol TIHEG AVTOXMAG TWwV TAACTIKWY HEWVOVTAL OTO eUpog Beppokpaciad k&tw aré 0 °C. EMopévwg, ot INXAVIKEG KATATIOVATEIG TIPETIEL YEVIKA VA ArTodeVyovVTal.

e Ol OLVBNKEG KATAPLENG TIPETIEL VA ETUAEYOVTAL PE TETOLO TPOTIO, WOTE TO TIEPIEXOUEVO VO S-Monovette® va aywvel opodpopda 1 arnd KATw Tpog Ta mavw. To S-Monovette® Ba TPEMEL va €Xel APKETO SIAKEVO
o€ éva otatod i KOUT anobrikeuong WoTe va Prnopel va SlaoTtaAel. Ta oTato ard MOAUCTUPEVIO ) HETAAAO ival aKaTAANAQ, KaBwG UMOPEL va 08nyrnoouy oe pwYHES Adyw SIACTONNG.

Katapuén otoug-20°C - EAEyETe TipIv amod tnv katayuén:

o [lapepBoAec: EAEYETE €Av N KATAPULEN ETIOPA QPVNTIKA OTO Selya aiaToq f oTIG AvaAVOoEIG AiaTog (MT.X. QUIOAUON, OTABEPOTNTA TWY AVAAUOHEVWY OUCIWV).

e Duyokevtpion: ATaltelral avahoya pe TNV TPOYPApHATIoREVN AvaAuon. Ta TIG OUVBNKEG PUYOKEVTPIONG, AVATPEETE OE AUTO TO Eyypado otnv evotnTa «Puyokévpion» f oTov 1oToTomo TNG SARSTEDT https:/
www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ kai SlevepyroTe OTTiKO €AeyXO TOL OElyHATOG.

e Apdiuon: AudAuon OAKOU ailaTog Katd TNV katayugn: Ma va arnodeuxBei kATL TETOLO, eite Ba TIPEMEL va xpnaolporoinBei To S-Monovette® pe yéAn eite, HeTA TN GLYOKEVTPION, TO BIATPO BaABidwy Seraplas® fj va
TomoBeTNBe( TO Selypa oe €va deuTePEVOV PIANISIO.

Katayuén atoug -20°C - Aadikagcia:

o WyuEn: Wikte To S-Monovette® oe katakopudn BEon yia Xpoviko Sidotnua 45 — 60 Aerttwv and tn Beppokpacia dwpatiou oe Beppokpacia +4 °C, mpoTol propéael va katapuxBel oe Beppokpaaia -20 °C.

o Anoyuén: AdrioTe To va arouxBei oe katakopudn BEon yia TouAdxioTov 45 Aemtd oe Beppokpacia dwuatiou. Kat oe auTrjv Ty MePITwon, TPETEL va arnodelyovTal Ol INXAVIKEG KatarovAoelg. H oAU ypriyopn
anoyugn Propel va eMNPEACEL TA AMOTEAECUATA TNG AVAAUONG.

Kataguén kat Babid katauén oe Beppokpacia katw amd -20 °C

e HBabi katdyuen oe Beppokpaoia katw arno -20 °C Sev €xel eheyxBel amd Tov KATAoKeLAOTH). Adyw TOL PEYAAOL aPIBHOL TIBAVWV TIAPAYOVTWY ETIPEONG, CLVIOTATAL N SIEVEPYELQ SOKIMWY KATAPLENG LTTO
OULVABEIC EPYACTNPIOKES CUVOIKEG.

Katapuén touv S-Monovette® pe yéAn:

e H katayuén mpaypaTomnoleital Onwg oTo onueio Katayuéng otoug -20 °C. — Aladikaoia.

e Eival yvwoTd OTL TO OTPWHA YEANG HTOPE v AAGEEL WG amoTEAECHA TNG Sladikaoiag KaTtapueng.

e Adyw TOUL PEYAAOU aPIBUOL TIBAVWY APAYOVTWY ETIPPONG, CLVIOTATAL N SlevEPYELQ SOKIWY KATAWYLENG LTTO CLVABEIC EPYACTNPIAKES CUVONKEG.

o Amopuén: Apriote To Seiypa va amouxBei oe katakopudpn BEon. Metda tnv anopuén, petadepete To deiypa pe TreTapiopa (0xt €kXuon) £€wg TeP. 2 mm TAvw arod To OTPWHA TNG YEANG Ao To KUPLo
¢Lalidlo oe éva devtepoyeveg PlaAidio. ATtoppiPTe TO LTTOAOLTTO.
YMNOAEI=H: Na tn otabepdTtnTa Twv avaAVWHEVWY OUCIWV ATTAITETAL ) CUUHOPGWOI HE TIGC 08NYIEG XPIIOEWS TWV QVTISPATTNPIWV TNG EEETACNG/TWV KATACKEVACTWY QVAAUTWV.
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AwoAnyia
Texvikég oLANOYNG

Alakpivovtal 500 TEXVIKEG CUANOYNG: N TEXVIKI avappddnong Kal N TEXVIKI) KevoU.

H Texvikr) avappodnong ETITPETTEL HECW TOU EAEYXOHEVOU TPARHYHATOG TOU BAKTPOU Tou ePOAOU TNV araAr} aoAnyia pe cuvexr kat apyry por aipatoc. Me autdv Tov TPATO, N POr| QiPATOG PMOPE( Va TIPOCAPHOTTEL
AQpeoa oe OAEC TIC PAEPBIKEG CUVBNKEG KAl TIEPITTWOELG KAl N AlpGALON UMopel va pelwBel.

MEGW evOG PIANSIOU TIOL EXEL EKKEVWOEL EK TWV TTPOTEPWV, N TEXVIK KEVOU ETITPETIEL TNV AUOANYIa cUPPWVA TNG APl TNG LMOTHECNG HE CLVEXN Taxela por aipatog. QG ek TOUTOU, AUTH N TEXVIKN £ival IBaVIKr yia
KOAEG DAERIKEG CUVONKEC Kal ATTAEC OLUVBNKES CUANOYNG.

Xelplopodg katd v aioAnyia: MapakoAoudrjoTe emiong To BIVTED XeIPIoHUoL Tou S-Monovette® atny TeEXVIKY avappodNnong i TNV TEXVIKI Kevou ue Tn BeAdva aodareiag Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

A THN EAAXIZTOMOIHZH TOY KINAYNOY EKOEZHX KATA TH AIAPKEIA THX 2YAAOTHZ AIMATOZ ®OPATE FANTIA.
1. EmAg€Te To KaTAGAANAO S-Monovette® yia To Seiypa, Omwe anarteital.

2. EmAégte To onpeio yia tn dAeokevinon. MNa tnv npoetoacia Tou onueiov AeBokevtnong AABETe LMOYN TIC KATELBLVTHPIEG YPAUHES TOU IGPUHATOG.

AwoAnyia pe tnv TEXVIKA avappodpnong

Mpoooxn! Xpnowotoleite To S-Monovette® povo yia tnv agoAnpia Kat 6x1 yla eVECELG.

Xpnotoroleital povo pe auTég TiG BeAdveg (BeAdveg (aodaleiag) S-Monovette® 1} ieTaloudec/umodoxeic (aodaheiag) Multifly® yia To S-Monovette®).
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

o AKPIBWG TPV amd T PpAERoKEVTNON, wBAoTe To S-Monovette® otny evowpatwuévn Baon tne Berdvag aopareiag @ kat achalioTe To TeploTPédovTag To eAadpwg defidatpoda G.
Edv eival amtapaitnto, TomoBeTrioTe alpootatikd AAoTIXo (Ewg 1 AeTtTd). MPOETOIPACTE TO GNUEIO TIAPAKEVTNONG HE TO KATAAANAO artoAvpavTtikd. Mnv ayyilete To onpeio Tng GpAeBokEvVTINONG PETA
TNV aroAbpavorn. Kpatdte 1o x€pt Tou acBevolg oe BEon TIou va KabloTtd eukoAdTEPN TNV TIPdofacn otnv aptnpia r tn PAERa Kat oTPEPTE TO XEPL TOL AGBEVODG 1) AAAN TIEPLOXT TIAPAKEVTNONG
600 TO SuvaTodv TIPOG Ta KATW.

AdQIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO TNG BEAGVAC. TpurrioTe T dAERQ, TPABNETE LE APYEG KIVAOEIG TO BAKTPO TOL EUBOAOL KAl XAAAPWOTE TO QIIOCTATIKO AACTIXO, EVW PEEL aipa péoa oTo S-Monovette® @.
Meppévete €wg GTOL OTAPATAOEL N POH TOUL AIUATOG YIa VA ETUTPEWYETE TN CWOTH TANPWOT.

©

MeTakivioTe To S-Monovette® MepioTpEDOVTAG To eEAadpwg aplotepdotpoda @ Kai oTn cLVEXEID TPABMAETE To £6w amd Tn BeAdva aodareiag (aroouvdeon) @. H Behdva aodaleias apapével otn GAERa.
2NV MEPITTWON MOAATMAWY GUANOYWV QiIATOG CUVEEDTE - OTIWGE TTEPIYPAPETAL TTapardvw - Ta enépeva S-Monovette pe T BeAdva aodaleiag kat AIReTe TieplocdTepa Selypata.

OMokArjpwon apoAnyiac: Mpwta arnocuvdéote To S-Monovette® @ + @ kai, oTn CUVEXEI, TPABNETE T BeEAGVA AodAAEG £Ew amd TN GPAERA. XpNOWOTOWVTAG TV TEXVIKH TOU EVOG XEPIOU, EVEQYOTIOIOTE
TO TPOCTATEUTIKO BEAOVAG EITE OE pIa oTaBEPN), £MMESN erddveld - Ewe GTou N BeEAOVA AODAAICEL PE €va «KAIK» OTO TIPOCTATEUTIKO BEAOVAG (evepyortoinon) eite TuECOVTAG TO SEIKTN 0TO KATW GKPO TOU
TPOCTATEVTIKOL TNG BeAdvag, BA. emiong odnyieg xproewg yia t Bedva (aopaeiag) S-Monovette® r) T Berdva (aodpaieiag) Multifly®.

AvakivioTe KaBe S-Monovette® aueowg PeTd TV arnocVvear) Tou aro TN BeAdva aodaleiag pia Gopd Kat ETA TNV OAOKANPWAON TNG AoANPIag QvakivioTe He TIPOCOXT OAA TA SEYUATA PE QVTITNKTIKA
QPKETEG POPEC!

lMa peTadopd Kat puYOKEVTPION, TPABASTE TO BAKTPO ToL euBdAoL oTn Béon acdahionc Tou epBdiou @ (To £pBoro acdailel oTov MuBuéva Tou S-Monovette®) kat odoTe To BAKTPO Tou euBdAoL ©.

)

1. T€oTe TO ONPEIO TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AoNTTTO MiBepa, £WG GTOU OTAPATACEL N Aloppayia.
2. 'Otav apxioel va mrilel To aipa, TomoBeTAOTE va QUTOKOAANTO EMBepa, EAV TO ETIBUUEITE.
3. Anoppipte TN Berova acdaleiag oe Eva KaTaAANAo Soxeio anoppuhng yia erkivouva BIOAOYIKA UAKA.
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AwoAnyia pe tnv TEXVIKA KEVOD

Mpoooxn! Xpnoworoleite To S-Monovette® povo yia tnv aigoAnpia kat 6x1 yla eVECELG.

Xpnotoroteital pdvo Pe auTég TiG BeAdveg (Beldveg (aodaleiag) S-Monovette® 1y BeAdvec/mpooappoyeic (aodaieiac) Multifly® yia To S-Monovette®).
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

© 6 ®© ©

= @

(1] RN Nl

JITIT

KALK

IMa va EekvroeTe opaNG TV aioAnyia, n SARSTEDT ouvioTd Tn Xpron Tou PWTou S-Monovette® pe tnv TeXVIKN Tne avappodnong, BA. TEXNIKH ®AEBOKENTHEHE @ - @.
2TN CUVEXEIQ, OLVEXIOTE pPE TNV TEXVIKN KEVOU.
Mpwv aré v aipoAnyia, TeaBrETe To BAKTPO Tou EPBOAOL EwG ToV TLBKEVA ToL S-Monovette® £we GTou aodaAoe! e Tov XapakTNEIoTIKO @ riX0. ST CLVEXELD, aPaIPETTE TO BAKTPO TOL eBOAoL B.

0BrioTe To S-Monovette® Mo MPOETOIACATE 0TNY evowpatwuévn BAcn Tne BeAdvag acpaieiag Tou S-Monovette® kal acpaioTe To TteploTpédovTas To eAadpwg defidotpoda @ + @.

MepéveTe €we GTOL OTAPATAOEL N PON TOL QIUATOC I VA ETUTPEPETE TN CWOTH TANPWON.

MeTakivioTe To S-Monovette® MeploTpEPoVTAg To eNadpig aplotepdatpoda @ kal ot cuvéxela TPABrETe To £Ew aro T Behdva aopaleiag (armoctvdeon) @. H Behdva aodaleiag mapapével otn GAERA.
2NV MEPITTWOoN MOANAMAWY CUANOYWV QiATOG CLVEEDTE TIPWTA - OTWG TEPYPAPETA Tapartdvw - Ta endpeva S-Monovette pe Tn BeAdva aodaleiag kat AdReTe TieploodTepa Selypata.

ONokAfpwon aipoAnyiac:

Aroocuvééate To S-Monovette® @ + @ kai, oTn cLVEXELD, TPARAETE TN BeAdva aodaleiag 6w amd TN GAERA. XPNOIOTIOWWVTAG TNV TEXVIKF TOU eVOG XEPIOV, EVEPYOTIOINOTE TO TIPOCTATEUTIKO BEAOVAC &iTe
o€ pla otabepry, eninedn erudavela - €wg GTou N BeAdva aodaAioel Pe Eva «KAIK» OTO TIPOOTATEUTIKO BEAOVAC (evepyoroinan) eite TiECOVTAG TO OelkTn OTO KATW AKPO TOU TIPOOTATEUTIKOU TNG BEAGVAG.
AvakivrioTe KaBe S-Monovette® apéowg peTd Ty anocVvear) Tou anod TN BeAdva aodaleiag pia Gopd Kat PETA TNV OAOKANPWON TNG AoANPIag avakivioTe He TIPOCOXT OAA TA SEYUATA HE QVTITNKTIKA
QAPKETEG POPEC!

1. Tl€oTe TO ONMEIO TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AONTITO MBENA, £WG OTOU OTAUATICEL N Aloppayia.
2. ‘Otav apyioel va Trilel To aiua, TOoMoBETHOTE €va QUTOKOAANTO eMiBepa, AV TO ETIBUPELTE.

3. Anoppipte TN Behdva aodaleiag oe Eva KATAANAO SOXEID AndPPIPNG YIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UAKA.
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®DuyokévTplon

MPOZOXH! Ta S-Monovette Tng SARSTEDT €xouv oxedlaoTei yia 4.000 x g. E€aipovvtal Ta S-Monovette pe Sidpetpo 8 mm (S-Monovette® yia maididi), Ta ortoia eri Tou TapOVTOG XLV ETIKLPWOET yial 2.500 X

g. Mpémel va xpnolorolouvTal HOVO KATAANAA CwANVApLa oTrAPIENG 1 évBeTA. TNV MePIMTWOn GUYOKEVTPIONG S-Monovette TTOU PEPOLY PWYHEG ) GV N GUYOKEVTPIKN ETITAXLVON ival TIOAD LYNAT, UTTOPE( va
TIPOKANBEl Bpavion Twv S-Monovette, aneAeLBEPWVOVTAG SUVNTIKA HOAUCHATIKA UAKA.

Ta €vBeTA PLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL QVAAOYQ e TO HEYEBOG Twv S-Monovette Tiou xpnooTtolouvTal. H OxXeTIKY GUYOKEVTPOG SUVAUN OXETICETAL e TOV KABOPIOHEVO apBO OTPODWV/AETTTO WG EENC:
2®A = 11,2 xr x (0.a.A./1000)%,

2DA: «XXeTIKN PUYOKEVTPOG SUvapn ) «Abvaun g»» (AyyAikd: RCF «relative centrifugal force»),

«0.0L.A»! «OTPOPEG AVA AETTTO» (0.aLA.), 1): N = «APIBHOG OTPOPWY avd Aetttd» (AyyAikd: RPM «revolutions per minute»),

«I»: «AKTIVA UYOKEVTPIONG aArd TO KEVTPO TNG GLYOKEVTPOL EwG Tov TuBpéva Tou S-Monovette®», (cm).

Ta S-Monovette xwpic yEAN Propouv va GuyokevTPNBoUV 08 CUOKEVEG GUYOKEVTPIONG HE OTABEPN YwVia ) TIEPIOTPEPOPEVO POTOPA.

Ta S-Monovette pe yEAN eival oxedlaopEVA AMOKAEIOTIKA VI CUOKEVEG PUYOKEVTPIONG PE TIEPIOTPEDOUEVO POTOPA. H PLYOKEVTPION OE CUOKEVEG PUYOKEVTPIONG HE POTOPA OTABEPNG ywviag Sev €xel eTikupwBel and
™ SARSTEDT kai 6ev cuviotdra.

Ta S-Monovette mipénet va duyokevTpiovTal cUPGWVA PE TIG CLUVBNKEG GUYOKEVTPIONG TTIOL avadEéPOovTal IAPAKATW. EGv xpnotpomolovvtal AAEeCG OLVONKEG, QUTEG TTPEMEL Va £TIKLPWBOUV arod Tov Blo Tov XproTn.
Mpénet va dlaodhaiiCetal Tt Ta S-Monovette edpappdlovy cwotd ota €vBeTa duyokevTplone. Ta S-Monovette o MPOEEEKOLY ard TO EVBETO PMOPOULV Va TIAYISEUTOUY OTNV KEPAAT) TNG PUYOKEVTPOUL Kal VA OTIACOLV.

H cduyokevTpog mpéerel va yepiCel opoldpopda. TNPEITe TIC 08nYiEeq XPHOEWS TNG GLYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv agaipeite pe to xEpt Ta orracuéva S-Monovette.
Odnyieg yia Tnv arroAvpavon tnG GuyoKEVTPOU UTToPEITe va Bpeite aTic O8nyiec XprRoews TNG GUYOKEVTPOU.

MpooavatoAiopévo

ZXETIKI LYOKeVTPOG d0vapn (g)

DIN EN ISO

oto BS 4851+ 6710 S-Monovette®
(kwdikog EE) 3500 x g*

100 % 0poég 10 Aertd 10 Aerta 6 AenTd 4 hentd 4 hertd
mm
m m Opo0 pe yéAn 15 Aerrta 10 Aertta 4 Nerté 4 Aerttat 4 Aerttél
[ [
- m Opo0 pe yéAn Express 15 Aertal 10 Aertral 4 Aemtdl d.X. S.X.
I
m m Hmtapivn AiBiov 10 Aerta 10 Aerttal 7 Aemta 7 Aemta 7 hetttédl
mm mm
ﬂ} % iBiou nmapivng pe yéAn 15 Aerta 15 Aerttal 10 Aertta 7 Aemta 7 herttél
L
m % AiBiov+ nrtapivng pe yéAn 8 Aerttél 7 Aemtt@ 5 Aertta 4 ettt 4 Aerttéd
LI
% EDTA S.X. .. 7 Aemta 6 Aerttél 5 Aerttad
%ﬂ EDTA pe yéAn 15 Aemtd 10 Aemta 10 Aenta 7 hemtd 7 hemt@d
% Jl Kitpiko 9 Aerttél 8 Aertta 7 Aemta 6 Aertté 5 \ertt@
B
ﬂ‘ EDTA, $86p10 pe nmapivn 9 Aerttédl 8 Aemta 7 Aemta 6 Aerttéd 5 Aertad
I I
Hi 18} GIucoEXACT 9 erra 8 erra 7 dera 6 hermra 5 hermma
(I (M0
KITPIKO Y ,1 £l 9 Aertta 8 Aertta 7 Aemtta 6 Aerttat 5 Aertta
Axtiva puyokevtplong > 17 cm
m Kitpiké PBM 1,8 mi .
% AkTiva dpuyokevtplong > 9 éwg < 17 cm o O 10 Aemmra O o
8.X. = Sev €xel EMKLPWOEL ®uyokevtpion otoug 20°C
* loxvel yia OAa ta S-Monovette exktdg anod exeiva pe Siapetpo 8 mm (S-Monovette yia
nalid).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, avakArienke.

MAnpodopieq OXETIKA PE TO SLAXWPLOTIKO LAIKO

OLd16TNTEG POIIG TOL SlaxWPIOTIKOL LAKOU (YeAN) e€apTwvtal anod tn Beppokpacia. EGv Ta S-Monovette PuxBouv mpwv f Katd ) Sldpkela TG PuyokEVTPIONG, Sev SIacPaNCETAl TIAEOV £va CUVEXEG OTPWHA TNG YEANG
Slaxwplopou.
Aev eTUTPEMETAL N EK VEOUL PLYOKEVTPION Twv S-Monovette.

Amtépppn

1. Mpénet va AapBavovTal umoyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00NYieq LYIEIVAG, KaBWGC KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 0per) ardppipn HOAUCHATIKWY DAIKWV.
2. Tayavtia piag Xpriong anoTpENouV Tov KivOuVo HOALVONG.

3. Ta POoAUCHEVA I YEPATA CUCTHPATA CUAAOYAC QUUIATOC TIPETIEL VA AMOPPITTTOVTAL 08 KATAANAQ Soxela andppiPng ETIKVOLVWY BIOAOYIKWY LAKWY, TA OTI0Ia TIOPOUV 0T CUVEXELQ va LTTORANBOULV CE eMEeEepyaTia oe
auTOKAUOTO I} va AMoTEPPWHOOULV.

4. H andppupn TPETEL VA TTPAYHUATOTIOEITAL OE KATAAANAN HovAda anoTedPwong f HEow EMEEEPYATIAC 0E QUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON HE ATHO).
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EiS1ka TipdTuTia KAt KATELOLVTHPIEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOE/ETTIKALpOTIOINOEL

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

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

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Mpoétuma yia elaAidia yia tn cuAloyn SelypaTtwy GAeBIKOL aipaTog:
DIN EN ISO 6710: ®aAidia piag xpriong yia cAoyr detypddTwy GAERIKOL aipaTtog arnd avepwrioug

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

YTopvnua cupBOAWV Kal ETIIONHAVOEWV:

ApBLOC TpoidvTog lox0el eTIITTAEOV yIQ ATOHIKA ATIOCTELPWHEVA CUCKEVACHEVA TIPOIOVTA
LOT

ApBudg mapTidag @ AnodUYETE TN XPrion, €4v N cUOKeLAGIa €xel LIOoTEl PBoPA

Xprion éwg S===" AM\G cloTNUA OTEPOL PPAYHATOG HE EEWTEPIKI TIPOOTATEUTIKI CUOKELATIA

N Kd
A
\
i
h
S

m

2 Uuporo CE STERILE E ANOOoTEIPWON HE aKTIVOBOAIQ

In vitro 8layvwaoTIKO [ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 0dnyieg xprioews

® & [

2 MePIMTWOon enavaxpnolporoinong: Kivduvog HoAUVoEwWV

\/
K

DUNaEN OE onugio TIoL BPICKETAL HAKPIA ATTd TNV NAIAKT AKTIVOBOAIC

DONaEN o€ ENPO péPOg

Kataokevaotriq

R

Xwpa KaTtaokeurg

(4]
=
m
H

2 teipa diodog Lypwv

®

Na pnv anooTeEIpWVETAL €K VEOU

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘OAa Ta coBapd MePIoTATIKA TTIOL AdPOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTTOIOUVTAL OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV appodia BVIKY apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Para el uso en el diagndstico in vitro

Uso previsto

Los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette®, las agujas y los adaptadores se utilizan juntos como un sistema para la extraccion de sangre venosa. Los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® estan
destinados para la extraccion, el transporte, el procesamiento y el almacenamiento de muestras de sangre para diagndsticos analiticos in-vitro en suero, plasma o sangre total en laboratorios clinicos. El producto esta
destinado para la aplicacién en el &mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

Los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® constan de un tubo de plastico, un émbolo, un vastago de émbolo y un tapon roscado de plastico codificado por colores con membrana integrada, especialmente
disefiado para su conexién a una aguja de seguridad S-Monovette® o a una aguja de seguridad Multifly®, asi como de diversos aditivos (preparados). La S-Monovette® también esta disponible sin aditivo. Los sistemas
de extraccion de sangre S-Monovette® con los aditivos activadores de la coagulacion, el activador de la coagulacion con gel, la heparina de litio, la heparina de litio con gel, la heparina de sodio, el citrato, el EDTA,

el fluoruro con EDTA, el fluoruro con heparina, el fluoruro con citrato, la CPDA, asf como sin aditivo, las concentraciones de los aditivos, el volumen de los aditivos liquidos y las tolerancias permitidas, asi como la
proporcion entre la sangre y el aditivo, se ajustan a los requisitos y recomendaciones de la norma internacional UNE-EN ISO 6710 «Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre venosa» y a las
normas aprobadas del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI). La eleccidn del aditivo depende del método analitico. Lo establece el fabricante de los reactivos de ensayo o del analizador en el que se
lleva a cabo el andlisis. El sistema de extraccion de sangre S-Monovette® esta disponible en la version interior estéril o en envase individual con interior y exterior estéril.

Cddigos de colores de los tapones de rosca de la S-Monovette®*:

Color del tapén segun Color del tapén segun BS

Aditivo Cddigo alfabético UNE-EN ISO 6710 4851+

Recipiente sin preparacion

S-Monovette® Neutro Z z blanco blanco

Recipiente con suero

S-Monovette® Suero CAT, con activador de la coagulacion CAT rojo blanco
S-Monovette® Gel de suero CAT, con activador de la coagulacion y gel CAT amarillo oscuro amarillo oscuro
S-Monovette® Gel de suero exprés CAT, con activador de la coagulacion trombina y gel CAT naranja -

Recipiente con heparina

S-Monovette® Heparina de litio LH, con heparina de litio LH verde naranja
S-Monovette® Heparina de litio liquida LH, con heparina de litio LH verde naranja
S-Monovette® Gel de heparina de litio LH, con heparina de litio y gel LH verde naranja
S-Monovette® Gel de heparina de litio* LH, con heparina de litio y gel répido LH verde naranja
S-Monovette® Heparina de sodio NH, con heparina de sodio NH marrén verde
S-Monovette® Heparina de amonio AH, con heparina de amonio n.d. azul azul

Recipiente con citrato

S-Monovette® Citrato INC, con citrato de sodio al 3,13 % 9NC azul verde

S-Monovette® PFA, citrato 9NC, con citrato de sodio al 3,8 %, tamponado INC azul claro -

Recipiente con EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, con EDTA de potasio K3E violeta rojo
S-Monovette® K2 EDTA K2E, con EDTA de potasio K2E violeta rojo
S-Monovette® gel de K2 EDTA K2E, con EDTA de potasio y gel K2E violeta rojo

Recipiente con inhibidores de la glucdlisis

S-Monovette® Fluoruro EDTA FE, con fluoruro y EDTA FE gris amarillo
S-Monovette® Fluoruro heparina FH, con fluoruro y heparina FH - amarillo
S-Monovette® GlucoEXACT FC, con fluoruro, citrato y EDTA FC rosa gris

Recipiente para el andlisis de metales

S-Monovette® Andlisis de metales LH, con heparina de litio LH azul oscuro naranja

Mas recipientes para sangre total y plasma

S-Monovette® ThromboExact, con un compuesto de magnesio n.d. n. d., morado n. d., morado
S-Monovette® CTAD n.d. n. d., azul n. d., verde
S-Monovette® ACD ACD amarillo amarillo
S-Monovette® CPDA CPDA amarillo amarillo
S-Monovette® Hirudina n.d. n. d., verde oliva n. d., verde oliva
S-Monovette® Homocisteina HCY-Z-Gel, con gel y estabilizador n.d. n. d., gris n. d., gris
S-Monovette® Homocisteina HCY-C, con tampdn de citrato n.d. n. d., violeta n. d., violeta
S-Monovette® DNA Exact n.d. n. d., azul n. d., azul

*Los tapones rosacados estan disponibles en otros colores.

n. d.: no definido

*British Standard BS4851:1982 Especificacion para recipientes etiquetados de un solo uso para muestras médicas para hematologia y bioquimica, anulado.
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SARSTEDT S-Monovette® Suero CAT/suero gel CAT
La S-Monovette® Suero CAT contiene un granulado de pléstico recubierto con un activador de la coagulacion (silicato) y se utiliza para la obtencion de suero™. El granulado de pléstico se deposita entre el codgulo de
sangre y el suero por centrifugacion.

La S-Monovette® de suero gel CAT contiene un gel a base de polimeros ademas del granulado de pléstico recubierto con un activador de la coagulacion (silicato) y se utiliza para la obtencién de suero™. El gel se
deposita entre el codgulo de sangre y el suero por centrifugacion y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el almacenamiento y el andlisis.

El suero se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de quimica clinica e inmunologia, asi como en la serologia.

Después de la extraccion, la sangre debe dejarse coagular en la S-Monovette® Suero CAT/suero gel CAT en posicion vertical durante 30 minutos para asegurar la formacion de una capa de separacion horizontal clara
después de la centrifugacion. El tiempo recomendado se basa en un proceso de coagulacion sin alteraciones. La coagulacién completa de la sangre de pacientes con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento
anticoagulante puede requerir mas tiempo.

SARSTEDT S-Monovette® Suero gel rapido CAT

La S-Monovette® suero gel rapido CAT contiene un gel a base de polimeros ademas del granulado de plastico recubierto con un activador de la coagulacion (trombina) y se utiliza para la obtencion de suero**. El gel se
deposita entre el coagulo de sangre y el suero por centrifugacion y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el almacenamiento y el andlisis.

Después de la extraccion, la sangre debe dejarse coagular en la S-Monovette® con suero gel rdpido en posicion vertical durante 5 minutos para asegurar la formacion de una capa de separacion horizontal clara
después de la centrifugacion. El tiempo recomendado se basa en un proceso de coagulacion sin alteraciones, también para la sangre de pacientes heparinizados. La coagulacién completa de la sangre de pacientes
con trastornos de la coagulacion o bajo tratamiento anticoagulante, incluidas dosis altas de heparina, requiere mas tiempo.

El suero se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de quimica clinica e inmunologia, asi como en la serologia.

SARSTEDT S-Monovette® Neutra Z

La S-Monovette® Neutra Z no contiene ninguna preparacion, lo que corresponde a la coagulacion natural de la muestra de sangre sin activador de la coagulacion, y se utiliza para la obtencion de suero**. La
centrifugacion permite separar el codgulo de sangre del suero.

El suero obtenido se utiliza como material de muestra para andlisis especificos del usuario.

Ademas, la S-Monovette® Neutra Z también puede utilizarse como recipiente vacio en los siguientes casos: si la extraccion de sangre debe iniciarse con una S-Monovette® Citrato en combinacion con una aguja de
seguridad Multifly® (palomilla), la S-Monovette® Neutra Z se utiliza como primer recipiente (vacio) para llenar el tubo de la aguja de seguridad Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® Heparina de litio LH/heparina de litio gel LH/heparina de litio gel*+ LH, heparina de sodio NH, heparina de amonio AH

La S-Monovette® Heparina de litio LH/heparina de sodio NH/heparina de amonio AH contiene un granulado de plastico recubierto con el inhibidor de la coagulacion (anticoagulante) heparina de litio/heparina de sodio/
heparina de amonio (por lo general, 16 Ul de heparina por ml de sangre) y se utiliza para la obtencién de sangre total y plasma**. El granulado de plastico se deposita entre los gldbulos sanguineos y el plasma por
centrifugacion.
En la S-Monovette® Heparina de litio LH sin granulado de pléstico, el anticoagulante heparina de litio esté presente en forma de aerosol (por lo general, 19 Ul de heparina por ml de sangre).
La S-Monovette® heparina de litio gel LH contiene un gel a base de polimeros ademas del granulado de pléstico recubierto con el anticoagulante heparina de litio (por lo general, 25 Ul de heparina por ml de sangre) y
se utiliza para la obtencién de plasma*™. El gel se deposita entre los glébulos sanguineos y el plasma por centrifugacién y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el aimacenamiento y el anélisis.
La S-Monovette® heparina de litio gel* LH también contiene un gel a base de polimeros, que permite reducir el tiempo de centrifugacién en aproximadamente un 50 % en comparacién con la S-Monovette® heparina de
litio gel.
El plasma de heparina se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de quimica clinica e inmunologia. La sangre total con heparina se utiliza como material de muestra en los andlisis inmunoldégicos
rutinarios y en la serologia.
La anticoagulacion con heparina se produce mediante la activacién de la antitrombina.
NOTA: La S-Monovette® Heparina de litio LH/heparina de litio gel/heparina de litio gel* LH no se puede utilizar para realizar anélisis de litio, la S-Monovette® heparina de sodio NH no se puede utilizar
para realizar anélisis de sodio y la S-Monovette® heparina de amonio AH no se puede utilizar para realizar analisis de amonio. Una S-Monovette® heparina de litio/gel de heparina de litio/gel de
heparina de litio*/heparina de sodio/heparina de amonio llena de sangre venosa no es adecuado para gasometrias.

SARSTEDT S-Monovette® Analisis de metales

La S-Monovette® Andlisis de metales contiene el anticoagulante heparina de litio y se utiliza para la obtencion de sangre total y plasma**. La heparina de litio esta presente en forma de aerosol (19 Ul de heparina por ml
de sangre).

La sangre total o el plasma de heparina de la S-Monovette® Andlisis de metales en combinacion con la aguja de seguridad especial 21G x 1 2" (n.° art. 85.1162.600) se utiliza como material de muestra para los andlisis
de oligoelementos/metales. Los oligoelementos/metales han sido validados por medio de la espectrometria de absorcion atémica (AAS). Para el sistema de aguja de seguridad y S-Monovette® Andlisis de metales, se
han obtenido los siguientes valores maximos en blanco en ng/sistema para los oligoelementos que se detallan a continuacion:

Elemento Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sistema 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Los maximos valores en blanco para cada elemento se indican en la etiqueta de la S-Monovette®.

Las determinaciones de oligoelementos se realizan a partir de sangre total o plasma de heparina, en funcién del método analitico utilizado.
La anticoagulacion con heparina se produce mediante la activacion de la antitrombina.

SARSTEDT S-Monovette® Citrato 9NC

La S-Monovette® Citrato 9NC contiene el anticoagulante citrato trisddico y se utiliza para la obtencion de sangre total y plasma**. El citrato trisddico esté presente en forma de solucion de 0,106 mol (solucidn de citrato
trisédico al 3,13 %; a menudo se redondea al 3,2 %) y equivale al 10 % del volumen nominal de una S-Monovette® Citrato. La proporcion de mezcla entre el citrato y la sangre es de 1:9; es decir, 1 parte de volumen de
citrato y 9 partes de volumen de sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectie correctamente.

El plasma de citrato se utiliza como material de muestra en los andlisis rutinarios de hemostasia.
La anticoagulacion se produce por la formacion de complejos de iones de calcio por el citrato.
Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccién de la muestra y manipulacién» para la combinacion de S-Monovette® Citrato y palomillas.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

La S-Monovette® PFA 9NC contiene el anticoagulante citrato trisédico para la obtencion de sangre total y plasma*. El citrato trisédico esté presente en forma de solucion tampdn de 0,129 mol (solucién tampon al
3,8 %; pH 5,5) y equivale al 10 % del volumen nominal de una S-Monovette® PFA. La proporcién de mezcla entre el citrato y la sangre es de 1:9; es decir, 1 parte de volumen de citrato y 9 partes de volumen de
sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectie correctamente.

La sangre total obtenida con la S-Monovette® PFA 9NC se utiliza como material de muestra para determinar la funcion plaquetaria con el analizador PFA de SIEMENS Healthineers y ha sido validada para este fin.
La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el citrato.
Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccién de la muestra y manipulacion» para la combinacion de S-Monovette® PFA y palomilla.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

La S-Monovette® CTAD contiene el anticoagulante citrato trisédico, asi como teofilina, adenosina y dipiridamol, y se utiliza para la obtencién de sangre total y plasma™. El CTAD esta presente en forma de solucion y
equivale al 10 % del volumen nominal de una S-Monovette® CTAD. La proporcién de mezcla entre el CTAD y la sangre es de 1:9; es decir, 1 parte de volumen de CTAD y 9 partes de volumen de sangre. Para el andlisis
es imprescindible que el llenado se efectle correctamente.

El plasma CTAD se utiliza como material de muestra para determinar el factor plaquetario 4 (PF4), la beta()-tromboglobulina (3TG) y el inhibidor del activador del plasmindgeno (PAI-1), asi como para los andlisis
hemostaticos rutinarios.

La activacion plaquetaria se inhibe durante un periodo de al menos 4 horas y se emplea para controlar el tratamiento con heparina.
La anticoagulacion se produce por la formacion de complejos de iones de calcio por el citrato.
Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccion de la muestra y manipulacién» para la combinacion de S-Monovette® CTAD y palomillas.

NOTA: EI CTAD es de color amarillo. La S-Monovette® CTAD debe almacenarse protegido de la luz artificial y natural. La exposicion a una luz intensa durante mas de 12 horas puede provocar la
inactivacion de los aditivos.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

La S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contiene el anticoagulante K2 EDTA o K3 EDTA v se utiliza para la obtencion de sangre total**. El K2 EDTA o K3 EDTA esté presente en forma de aerosol (1,6 mg
de EDTAporml de sangre).

La sangre total de EDTA se utiliza como material de muestra para los andlisis hematolégicos. Los frotis de sangre deben prepararse dentro de las cuatro horas siguientes a la extracciéon de sangre.

La anticoagulacion se produce por la formaciéon de complejos de iones de calcio por el EDTA.

La sangre obtenida con la S-Monovette® EDTA K2E/K3E también puede utilizarse para los andlisis inmunohematoldgicos rutinarios y las pruebas de enfermedades infecciosas. Es responsabilidad del usuario validar la
idoneidad del material de la muestra para estas pruebas con los reactivos de ensayo o analizadores adecuados, incluidas las condiciones de almacenamiento.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA gel K2E

La S-Monovette® EDTA gel K2E contiene un gel a base de polimeros ademas del anticoagulante K2 EDTA y se utiliza para la obtencion de plasma**. El K2 EDTA esta presente en forma de aerosol (1,6 mg de
EDTAporml de sangre). El gel se deposita entre los glébulos sanguineos y el plasma por centrifugacion y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el almacenamiento y el andlisis.

El plasma EDTA se utiliza como material de muestra para el diagnéstico molecular de virus.

La anticoagulacion se produce por la formacion de complejos de iones de calcio por el EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluoruro EDTA FE/fluoruro heparina FH/fluoruro citrato EDTA FC con Inhibidores de glucdlisis

La S-Monovette® Fluoruro EDTA FE contiene el anticoagulante EDTA (1,2 mgporml de sangre), asi como fluoruro (1,0 mgporml de sangre) para la inhibicidon de la glucdlisis y se utiliza para la obtencion de plasma**. El
fluoruro EDTA esta presente en forma de aerosol.

La S-Monovette® Fluoruro heparina FH contiene el anticoagulante heparina (16 Ul de heparina porml de sangre), asi como fluoruro (1,0 mgporml de sangre) para la inhibicion de la glucdlisis y se utiliza para la obtencion
de plasma**. El fluoruro heparina esta presente en forma de aerosol.

La inhibicién de la glucdlisis solo por el fluoruro comienza aproximadamente 2 horas después de llenar el recipiente de extraccion de sangre y el efecto completo se obtiene después de unas 4 horas. Por consiguiente,
la glucosa se degrada hasta un 6 % en promedio después de unas horas y hasta entre un 10 % y un 15 % después de 24 horas en la sangre total.

La S-Monovette® GlucoEXACT FC contiene el anticoagulante EDTA, asi como citrato y fluoruro para la inhibicion inmediata de la glucdlisis y se utiliza para la obtencién de plasma**. EI EDTA, el citrato y el fluoruro estan
presentes en forma de solucion. Debido a la dilucién, para calcular la concentracion de glucosa es necesario multiplicar por 1,16.

La S-Monovette® GlucoEXACT FC cumple con la directriz de diabetes gestacional de la Sociedad Alemana de Diabetes (DDG) y con la Directriz Nacional de Atencién (NVL) para la diabetes de tipo 2. La estabilizacion
inmediata de la concentracion de glucosa se garantiza durante hasta 96 horas a temperatura ambiente en sangre total, véase también el libro blanco de SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
venous-blood/s-monovetter/ Literatura/ «Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours».

El plasma de fluoruro-EDTA (citrato) se utiliza como material de muestra para el andlisis de glucosa.
La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el EDTA.

NOTA: El fluoruro puede provocar un aumento de la hemdlisis. Para mds informacion sobre las sustancias que pueden interferir, consulte las respectivas instrucciones de uso del fabricante de los
reactivos de ensayo.

Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccion de la muestra y manipulacion» para la combinacion de S-Monovette® GIucoEXACT y palomilla.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

La S-Monovette® CPDA contiene el anticoagulante citrato de sodio, asi como acido citrico, fosfato de sodio, dextrosa y adenina y se utiliza para la obtencion de sangre total y plasma**. El CPDA esté presente en

forma de solucién. La proporcion de mezcla entre el CPDA y la sangre es de 1:6; es decir, 1 parte de volumen de CPDA y 6 partes de volumen de sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectle
correctamente.

La sangre total/el plasma de CPDA se utiliza como material de muestra para la serologia del grupo sanguineo en la medicina transfusional para las pruebas de compatibilidad (pruebas cruzadas) en las transfusiones. La
S-Monovette® CPDA es adecuada, en concreto, para la determinacion del grupo sanguineo (ABO), incluidas las férmulas Kell y Rhesus, la prueba de deteccion de anticuerpos irregulares del grupo sanguineo, la prueba
de Coombs directa poliespecifica (hasta el dia 10), la prueba de compatibilidad (prueba cruzada) con suero/plasma de un paciente compatible con el grupo sanguineo (prueba principal).

El tiempo de transporte hasta el almacenamiento se ha validado para un méximo de 4 horas entre 2 °C y 21 °C. Para la sedimentacion de las células, las muestras deben almacenarse previamente en posicion vertical
en el frigorffico durante al menos 16 horas. Posteriormente, los analitos mencionados pueden determinarse hasta 35 dias después de su conservacion en el frigorifico (2 °C a 6 °C) (excepto la prueba directa de
Coombs, 10 dias) de manera andloga al tiempo habitual de almacenamiento de la sangre. Adecuado para el procedimiento de aglutinacion en columna, por ejemplo, en el Vision Max de Ortho Clinical Diagnostics. El
material de la muestra no se debe congelar.

Es responsabilidad del usuario validar la idoneidad del material de la muestra para estas pruebas con otros métodos, reactivos de ensayo o analizadores, incluidas las condiciones de almacenamiento.
La anticoagulacion se produce por la formacion de complejos de iones de calcio por el citrato.
Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccién de la muestra y manipulacién» para la combinaciéon de S-Monovette® CPDA y apalomillas.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

La S-Monovette® ThromboExact contiene una sal de magnesio como anticoagulante y se utiliza para la obtencién de sangre total*. El sal de magnesio esté presente en forma de aerosol.

La sangre total obtenida con la S-Monovette® ThromboExact se utiliza como material de muestra para excluir recuentos plaquetarios erréneamente bajos debido a la incompatibilidad con el anticoagulante (como EDTA,
citrato, heparina), también llamada pseudotrombocitopenia. Se evita la formacién de agregados plaquetarios y permite determinar el recuento real de plaquetas hasta 12 horas después de la extraccion de sangre.

La anticoagulacién se produce gracias a que los iones de magnesio inhiben el tromboxano A2 plaquetario y a la agregacion plaquetaria que se produce por el ADP y el acido araquidoénico.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudina

La S-Monovette® Hirudina contiene el anticoagulante hirudina y se utiliza para la obtencién de sangre total™*. La hirudina esta presente en forma de aerosol.

La sangre total con hirudina se utiliza como material de muestra para el andlisis de la funcién plaquetaria en el analizador Multiplate® (multiple platelet function analyser) de ROCHE Diagnostics y esta validado para este
fin. Se utiliza para controlar la respuesta del paciente a los farmacos antiplaquetarios y para detectar o excluir una disfunciones plaquetarias.

La S-Monovette® Hirudina se desarrollé especificamente junto con la empresa Verum Diagnostica, ahora ROCHE Diagnostics, para determinar la funcién plaquetaria en el analizador Multiplate®.

La anticoagulacion se produce gracias a la hirudina por inhibicion directa de la trombina, lo que permite diagnosticar la funcién plagquetaria en estado nativo.

SARSTEDT S-Monovette® Homocisteina HCY-Z-Gel/HCY-C

La S-Monovette® Homocisteina HCY-Z-Gel contiene un estabilizador especial y un gel a base de polimeros ademés del granulado de plastico recubierto con un activador de la coagulacion (silicato) y se utiliza para

la obtencion de suero*. El gel se deposita entre el codgulo de sangre y el suero por centrifugacion y forma una capa de separacion estable durante el transporte, el almacenamiento y el andlisis. El preparado esta
presente en forma de aerosol.

La homocisteina se estabiliza en la sangre total a temperatura ambiente durante un méximo de 8 horas. Si la centrifugacion se realiza dentro de las primeras 8 horas con una capa de separacion correctamente formada
entre el coagulo de sangre y el suero, la homocisteina se estabiliza durante hasta 96 horas.

El suero obtenido con la S-Monovette® Homocisteina HCY-Z-Gel se utiliza como material de muestra para el andlisis de la homocisteina. La S-Monovette® Homocisteina HCY-C contiene citrato &cido (pH 4,3) como
anticoagulante y se utiliza para la obtencion de plasma**. El citrato esta presente en forma de solucién. Debido a la dilucién, para calcular la concentracion de homocisteina es necesario multiplicar por 1,11.

La homocisteina se estabiliza en la sangre total a temperatura ambiente durante hasta 6 horas y a 4 °C hasta 48 horas.

El plasma obtenido con la S-Monovette® Homocisteina HCY-C se utiliza como material de muestra para el andlisis de la homocisteina.

En la S-Monovette® Homocisteina HCY-C, la anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el citrato.

Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccién de la muestra y manipulacion» para la combinacion de S-Monovette® HCY-C y palomilla.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

La S-Monovette® DNA Exact contiene un anticoagulante a base de EDTA y se utiliza para la obtencién de sangre total**. EI EDTA esté presente en forma de aerosol.

La sangre total de EDTA se utiliza como material de muestra para la estabilizacién del ADNg. La capacidad de estabilizacion del ADNg se ha validado para 5 dias a 35 °C, para 14 dias a temperatura ambiente (22 °C),
para 28 dias en refrigeracion (4 °C) y para al menos 1 afo a 20 °C. Ademas, las muestras estabilizadas sobreviven a 5 ciclos de congelacién y descongelacion sin perder calidad, véase al respecto el informe técnico
de SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literatura/«SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport
and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis».

La anticoagulacién se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el EDTA.

**La idoneidad del material de la muestra depende del analito y del reactivo de ensayo/analizador. Se deben observar las recomendaciones de los respectivos fabricantes.
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Indicaciones de seguridad y advertencias

1.

Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y a agentes
patégenos transmisibles por las muestras.

Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas y adaptadores) conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso
de contacto directo con las muestras bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Utilice las agujas de seguridad o Multifly® de
seguridad con protector incorporado. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

Aplicable a productos estériles en envases individuales: Antes del uso, compruebe que el envase individual no presenta dafios. Si presenta dafnos, no utilice el producto.

El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas y adaptadores) para la extraccion de sangre en un contenedor adecuado para la eliminacién de materiales
biolégicos peligrosos.

Si la sangre se extrae a través de una via intravenosa (IV), asegurese de que la via se lave adecuadamente (es decir, se lave de la solucion IV) de acuerdo con las normas del centro médico antes de iniciar la
extraccion de sangre. El lavado adecuado de la via evita resultados de andlisis erréneos.

El llenado insuficiente de la S-Monovette® da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.
La sangre extraida y procesada con la S-Monovette® no es apta para la reinyeccion en el cuerpo humano.
No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente hasta su uso.

Limitaciones

1.

El tiempo y la temperatura de conservacion de la S-Monovette® llena dependen de la estabilidad de los analitos que se van a analizar. La evaluacion la realiza el laboratorio o la informacion se consulta en las
instrucciones de uso del fabricante del reactivo de ensayo/analizador.

Incluso si el plasma o el suero se separa por centrifugacion en una S-Monovette® o se forma una barrera, no todas las células se separan necesariamente por completo. El metabolismo residual o la degradacion
natural pueden influir en las concentraciones de los analitos. La estabilidad de los analitos debe evaluarse con respecto a los recipientes de almacenamiento vy las condiciones del respectivo laboratorio.

En el caso de medicamentos terapéuticos, compruebe la idoneidad del material de la muestra en las instrucciones de uso del fabricante del reactivo de ensayo/analizador.
Los andlisis de oligoelementos o metales deben realizarse con el sistema S-Monovette® Andlisis de metales y con aguja de seguridad de andlisis de metales.

Extraccion de la muestra y manipulacién
LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE SANGRE VENOSA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1.

ISUEFCE SN
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Todos los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® necesarios.

Aguijas de seguridad o Multifly® de seguridad.

Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patdgenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.
Etiquetas para la identificacion del paciente.

Material de desinfeccion para la limpieza del lugar de extraccion (observe las normas del establecimiento relativas a la preparacion del lugar de extraccion para la recogida de muestras estériles). Si las muestras
deben emplearse para medir la tasa de alcoholemia, no utilice materiales de limpieza a base de alcohol.

Hisopo desechable seco y aséptico.
Torniquete.
Apdsito o vendaje.

Recipiente de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.

Secuencia de recogida recomendada:

N o oo~

Frascos de hemocultivo

Recipientes con citrato o activador de la coagulacion (con/sin gel suero CAT/gel de suero CAT)
Recipientes con activador de la coagulacion o citrato

Recipientes con heparina con/sin gel

Recipientes con EDTA con/sin gel

Recipientes con inhibidores de la glucdlisis

Recipientes con otros aditivos

NOTA: Si se comienza con la extraccion de un recipiente de citrato u otro recipiente con una preparacion liquida como PFA, CTAD, CPDA, HCY-C o GlucoEXACT en combinacion con una palomilla

(p. €., la aguja Multifly® de seguridad), se recomienda comenzar con un envase vacio (p. ej., S-Monovette® Neutra Z) para evitar el llenado insuficiente del recipiente debido al llenado del
tubo de la aguja de la palomilla.
Esto garantiza el correcto llenado del recipiente y, por tanto, la relacion correcta de la mezcla (liquido y sangre).

NOTA: Observe las normas de su centro médico en cuanto a la secuencia de extraccion.

Evitar el retroceso

La mayoria de las S-Monovette® contienen aditivos quimicos. Para evitar el retroceso, deben observarse las siguientes indicaciones:

1.

o~ wN

Utilice tinicamente los materiales recomendados en las instrucciones de uso.

Coloque al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena y dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.

Sostenga la S-Monovette® con el tapdn de rosca hacia arriba y, cuando utilice una agua Multufly® de seguridad, también bajo el nivel del brazo/la zona de puncidn.
Cercidrese de que el contenido de la S-Monovette® no entre en contacto con el tapén de rosca ni con el extremo de la aguja durante la puncion venosa.

Afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la S-Monovette®.
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Congelacion/descongelacion

Segun las recomendaciones de la OMS (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02), es recomendable separar el suero/plasma de los glébulos sanguineos antes de la congelacion.
Deben tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones de congelacion para la S-Monovette®:

Congelacién por debajo de 0 °C

e Laaplicacion en el intervalo de temperaturas minimas debe probarse siempre en condiciones reales, ya que la carga de los recipientes puede variar mucho en funcion del medio que se va a congelar y de las
condiciones rutinarias (véase el capitulo «Propiedades del material» en el catdlogo de SARSTEDT).

e En principio, los valores de resistencia de los plasticos se reducen en el intervalo de temperaturas por debajo de 0 °C. Por eso, por lo general deben evitarse las tensiones mecanicas.

e Las condiciones de congelacion deben elegirse de manera que el contenido de la S-Monovette® se congele de manera uniforme o de abajo a arriba. La S-Monovette® debe tener suficiente holgura en el soporte o
en la caja de almacenamiento para permitir su expansion. Los soportes de poliestireno o metal no son adecuados, ya que pueden dar lugar a grietas de dilatacion.

Congelacién a -20 °C. Comprobaciones antes de la congelacion:

¢ Interferencias: compruebe si la congelacion tiene algin efecto que interfiera en la muestra de sangre o en el andlisis (p. €j., hemdlisis, estabilidad de los analitos).

¢ Centrifugacion: es necesario en funcion del andlisis previsto. Observe las condiciones de centrifugacion, véase al respecto el documento disponible en «Centrifugacion» o en la pagina web de SARSTEDT https://
www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ y realice un control visual de la muestra.

e Hemdlisis: la sangre total se hemoliza durante la congelacién. Para evitarlo, utilice la S-Monovette® gel o el filtro de vélvula Seraplas® después de la centrifugacion, o pipetee la muestra en un recipiente secundario.

Congelacién a -20 °C. Procedimiento:

e Enfriamiento: enfrie la S-Monovette® en posicidn vertical durante 45 a 60 min desde la temperatura ambiente a +4 °C antes de congelarlo a -20 °C.

¢ Descongelacion: deje que se descongele en posicion vertical a temperatura ambiente durante al menos 45 minutos. De nuevo, se deben evitar las tensiones mecanicas. Una descongelacion demasiado rapida
puede alterar los resultados del andlisis.

Enfriamiento y congelacion por debajo de -20 °C

e El fabricante no ha realizado pruebas de congelacién por debajo de -20 °C. Debido al gran nimero de posibles factores que pueden influir, se recomienda realizar pruebas de congelacion en condiciones de
laboratorio rutinarias.

Congelacion de la S-Monovette® gel:

e La congelacién se realiza como se describe en «Congelacion a —20 °C. Procedimiento».

e Se sabe que la capa de gel puede cambiar debido al proceso de congelacion.

e Debido al gran nimero de posibles factores que pueden influir, se recomienda realizar pruebas de congelacién en condiciones de laboratorio rutinarias.

e Descongelacion: Deje que la muestra se descongele en posicion vertical. Transfiera el material de la muestra después de la descongelacion pipetedandolo (no decantandolo) hasta aproximadamente 2 mm por
encima de la capa de gel del recipiente primario a un recipiente secundario. Deseche el resto.

NOTA: Para conocer la estabilidad de los analitos, consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos de ensayo/analizadores.
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Extraccion de sangre

Técnicas de extraccién
Se distinguen dos técnicas de extraccion: la técnica de aspiracion y la técnica de vacio.

ES

La técnica de aspiracién extrae la sangre de forma suave con un flujo de sangre continuo y lento mediante la traccion controlada del vastago del émbolo. De este modo, el flujo de sangre puede adaptarse facilmente a

todas las condiciones y circunstancias de las venas y se puede reducir la hemalisis.

La técnica de vacio extrae la sangre segun el principio de presion negativa con un flujo sangre répido y continuo por medio de un recipiente preparado con vacio. Esta técnica es ideal cuando las condiciones venosas

son buenas y las condiciones de extraccion sencillas.
Manipulacion para la extraccion de sangre: véase también el video sobre la manipulacion de la S-Monovette® con la técnica de aspiracion o de vacio con la aguja aguja de seguridad o Multifly® de seguridad.:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

UTILICE GUANTES PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO DE EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE.
1. Seleccione la S-Monovette® adecuada para la muestra necesaria.
2. Determine la zona de la puncién venosa. Observe las directrices de su centro médico en cuanto a la preparacion la zona de puncion.

Extraccion de sangre con la técnica de aspiracion

jAtencion! La S-Monovette® inicamente debe utilizarse para la extraccion de sangre, no para la inyeccion.
Utilicela solo con estas agujas (agujas de seguridad o Multifly® de seguridad S-Monovette®/adaptador para S-Monovette®).
A continuacion se detalla la aplicacion con la aguja de seguridad:

Inmediatamente antes de la puncién venosa, introduzca el S-Monovette® en la el cabezal de la aguja de seguridad @ v fijela girandola despacio en sentido horario ®.

paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena y dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.

Retire el protector de la aguja. Puncione la vena, tire despacio del vastago del émbolo y afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la S-Monovette® @.
Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

©

Mueva la S-Monovette® girandolo ligeramente en sentido antihorario @ y extraigalo de la aguja de seguridad (desconéctelo) @. La aguja de seguridad permanece en la vena.
Si se van a realizar varias extracciones, conecte las siguientes S-Monovette® a la aguja de seguridad de la manera descrita anteriormente y extraiga méas muestras.

)

Finalizacion de la extraccion de sangre: Primero desconecte la S-Monovette® ® + @, después extraiga la aguja de seguridad de la vena. Active el protector de la aguja con la técnica de una sola mano,

Si es necesario, aplique un torniquete (méx. 1 minuto). Prepare la zona de la puncién con un desinfectante adecuado. Una vez desinfectada, no toque la zona de la puncién venosa. Coloque al

ya sea sobre una superficie plana y estable hasta que la aguja encaje en el protector con un «clic» perceptible y audible, o presionando contra el extremo inferior del protector con el dedo indice, véanse

también las instrucciones de uso de la aguja de seguridad o Multifly® de seguridad S-Monovette®.

Voltee las S-Monovette® una vez inmediatamente después de la desconexion de la aguja de seguridad y, una vez terminada la extraccion de sangre, voltee varias veces con suavidad todas las muestras con

anticoagulantes.

Para el transporte y la centrifugacion, tire del vastago del émbolo de forma audible hasta que el émbolo @ encaje en su posicion (el émbolo encaja en la base de la S-Monovette®) y rompa el vastago del

émbolo ©.

1. Presione el lugar de la puncion con un hisopo seco y aséptico hasta que se detenga el sangrado.
2. Cuando se haya producido la coagulacion, puede aplicar un apdsito.
3. Elimine la aguja de seguridad en un contenedor adecuado para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.
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Extraccion de sangre con la técnica de vacio

jAtencion! La S-Monovette® tinicamente debe utilizarse para la extraccion de sangre, no para la inyeccion.

Utilicela solo con estas agujas (agujas de seguridad o Multifly® de seguridad/adaptador para S-Monovette®).
A continuacion se detalla la aplicacion con la aguja de seguridad:

© 6 © ©

o ] T} H

JITIT

clic

Para iniciar la extraccidn de sangre con suavidad, SARSTEDT recomienda utilizar la primera S-Monovette® mediante la técnica de aspiracion, véase la TECNICA DE VENOPUNCION Técnica de aspiracion @ a

Después, contintie con la técnica de vacio.
Antes de extraer la sangre con el vastago del émbolo, tire del émbolo hasta la base de la S-Monovette® y encéjelo de forma audible @. Después, rompa el vastago del émbolo @.

Introduzca la S-Monovette® preparada en el cabezal de la aguja de seguridad S-Monovette® y fijelo girdndolo despacio en sentido horario @ + ®.

Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

Mueva la S-Monovette® girandolo ligeramente en sentido antihorario @ y extraigalo de la aguja de seguridad (desconéctelo) @. La aguja de seguridad permanece en la vena.

Si se van a realizar varias extracciones, conecte primero las siguientes S-Monovette® a la aguja de seguridad de la manera descrita anteriormente y extraiga mas muestras.

Finalizacion de la extraccion de sangre: Desconecte la S-Monovette® @ + @; después, extraiga la aguja de seguridad de la vena. Active el protector de la aguja con la técnica de una sola mano, ya sea sobre
una superficie plana y estable hasta que la aguja encaje en el protector con un «clic» perceptible y audible, o presionando el protector contra el extremo inferior del protector con el dedo indice.

Voltee las S-Monovette® una vez inmediatamente después de la desconexion de la aguja de seguridad y, una vez terminada la extraccion de sangre, voltee varias veces con suavidad todas las muestras con
anticoagulantes.

1. Presione el lugar de la puncion con un hisopo seco y aséptico hasta que se detenga el sangrado.
2. Cuando se haya producido la coagulacion, puede aplicar un apdsito.
3. Elimine la aguja Safety en un contenedor adecuado para la eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos.
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Centrifugacion

JATENCION! Las S-Monovette® de SARSTEDT estan disefiadas para 4.000 x g. Excepto las S-Monovette® de 8 mm @ (S-Monovette® pediatria), que estéan validadas actualmente para hasta 2.500 x g. Emplee
Unicamente tubos de soporte o insertos adecuados. La centrifugacién de S-Monovette agrietadas o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura de las S-Monovette® y a la posible
liberacién de material infeccioso.

Los insertos de la centrifuga deben seleccionarse en funcion del tamafio de las S-Monovette® empleadas. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por minuto
ajustadas:

FCR = 11,2 x r x (rpm/1.000)?

FCR: «fuerza centrifuga relativa», también conocida como «fuerza g» (inglés: RCF «relative centrifugal force»)

«rpm»: «revoluciones por minuto» (rpm), o n = «niimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)

«r»: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la S-Monovette®, (cm)

Las S-Monovette® sin gel pueden centrifugarse en centrifugas con rotor de éngulo fijo o basculante.

Las S-Monovette® con gel estan disenadas exclusivamente para centrifugas con rotor basculante. La centrifugacion en centrifugas con rotores de angulo fijo no ha sido validada por SARSTEDT y no se recomienda.
Las S-Monovette® deben centrifugarse segun las condiciones de centrifugado indicadas més adelante. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio usuario.

Cercidrese de que las S-Monovette® encajan correctamente en el inserto de la centrifuga. Las S-Monovette® que sobresalen del inserto pueden quedar atrapados en el cabezal de la centrifuga y romperse. La centrifuga
debe cargarse de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

JPRECAUCION! No retire con la mano las S-Monovette® rotos.
Las instrucciones para la desinfeccion de la centrifuga se encuentran en las instrucciones de uso de esta.

De
conformidad
con la UNE-EN ISO
P S-Monovette®
especificacion 6710
BS 4851+ (de
la UE)
E Suero 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
i}
m % Suero gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
i}
- Suero gel rapido 15 min 10 min 4 min n. v. n.v.
Bl
m % Heparina de litio 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
i}
m % Heparina de litio gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
i
% Heparina de litio+ gel 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
[N
% a EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5 min
% 5] EDTA gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% m Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
LI}
IIiIIH;HIII\ EDTA, fluoruro heparina 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
18 GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
I (TN
Citrato GRS 1,‘8 il ” 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Radio de centrifugacion >17 cm
Citrato PBM 1,8 ml
Radio de centrifugacion de >9 cm a n. v. n.v. 10 min n. v. n.v.
<17 cm
n. v. = no validado Centrifugacion a 20 °C

* Vélido para todas las S-Monovette®, excepto las de 8 mm o (S-Monovette pediatria).

“British Standard BS4851:7982 Especificacion para recipientes etiquetados de un solo uso para muestras médicas para hematologia y bioquimica, anulado.

Informacion sobre el material de separacion

Las propiedades de flujo del material de separacion (gel) dependen de la temperatura. Silas S-Monovette® se enfrian antes o durante la centrifugacion, ya no es posible garantizar que la capa del gel de separacion sea
continua.

Las S-Monovette® no deben volver a centrifugarse/recentrifugarse.

Eliminacién
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.

2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

3. Los sistemas de extraccion de sangre llenos o contaminados deben eliminarse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en
autoclave e incineracion.

4. La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norma para los recipientes de extraccion de sangre venosa:
UNE-EN ISO 6710: Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre venosa humana

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:
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Numero de articulo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Circuito de fluidos estéril

No reesterilizar

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

Aplicable también a productos estériles en envases individuales

@ No utilizar en caso de dafios en el envase

=

t 1

S===" Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

STERILE E Esterilizacion por radiacion

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI verevotusiisteem S-Monovette® ET

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

Kasutusotstarve

VerevGtustisteeme, kantle ja adaptereid S-Monovette® kasutatakse veenivere proovi votmiseks. Verevotuststeemid S-Monovette® on mdeldud vereproovide votmiseks, transportimiseks, tootlemiseks ja séilitamiseks in
vitro diagnostilistel eesmarkidel seerumist, plasmast voi taisverest Kliinilises laboris. Toode on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

VerevotusUsteemid S-Monovette® koosnevad plastndust, kolvist, kolvivardast ja vérvikoodiga plastist keermekorgist koos integreeritud membraaniga, mis on vélja toétatud spetsiaalselt stisteemi S-Monovette® (Safety)
kanudli voi (Safety-)Multifly® kantdli kilge Uhendamiseks, ning mitmesugustest lisanditest (preparaatidest). Saadaval on samuti stisteem S-Monovette® iima lisandita. Verevotuststeemid S-Monovette®, mille lisanditeks
on hitbimisaktivaator, hiiibimisaktivaator koos geeliga, litiumhepariin, litiumhepariin koos geeliga, naatriumhepariin, tsitraat, EDTA, fluoriid-EDTA, fluoriidhepariin, fluoriid-tsitraat ja CPDA ning iima lisandita, mille lisandite
kontsentratsioonid, vedelate lisandite maht ja nende lubatud tolerantsid ning vere vahekord lisaaine suhtes vastavad nouetele ja soovitustele, mis sisalduvad rahvusvahelises standardis DIN EN ISO 6710 ,Single-use
containers for venous blood specimen collection* ning Kiiiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) heakskiidetud standardites. Lisandi valik oleneb anallitilisest
testimismeetodist. Selle, mille peal test tehakse, mééarab testreaktiivide ja/voi anallilisiseadme tootja. Verevtusisteem S-Monovette® on saadaval kas sisemiselt steriilsena voi Uksikult pakituna sisemiselt ja valiselt

steriilsena.

Slisteemi S-Monovette® keermekorkide* varvikoodid

Korgi varv standardi DIN

Korgi varv standardi BS

Tahtkood EN 1SO 6710 kohaselt 4851 kohaselt
Preparaadita katsuti
S-Monovette® Neutral Z z valge valge
Seerumi katsuti
S-Monovette® seerum CAT, httibimisaktivaatoriga CAT punane valge
S-Monovette® seerum-geel CAT, hiiibimisaktivaatori ja geeliga CAT tumekollane tumekollane
S-Monovette® seerumi ekspressgeel CAT, htitibimisaktivaatori trombiini ja geeliga CAT oranz -
Hepariiniga katsuti
S-Monovette® litiumhepariin LH, litiumhepariiniga LH roheline oranz
S-Monovette® litiumhepariin LH, vedel, litiumhepariniga LH roheline oranz
S-Monovette® litiumhepariin-geel LH, litiumhepariini ja geeliga LH roheline oranz
S-Monovette® litiumhepariin-geel* LH, litiumhepariini ja kiire geeliga LH roheline oranz
S-Monovette® naatriumhepariin NH, naatriumhepariiniga NH pruun roheline
S-Monovette® ammooniumhepariin AH, koos ammooniumhepariiniga Maadramata sinine sinine
Tsitraadiga katsuti
S-Monovette® tsitraat 9NC, naatriumtsitraati 3,13% 9NC sinine roheline
S-Monovette® PFA, tsitraat 9NC, naatriumtsitraati 3,8%, puhverdatud INC helesinine -
EDTA-ga katsuti
S-Monovette® K3 EDTA K3E, koos kaalium-EDTA-ga K3E violetne punane
S-Monovette® K2 EDTA K2E, koos kaalium-EDTA-ga K2E violetne punane
S-Monovette® K2 EDTA-geel K2E, koos kaalium-EDTA- ja geeliga K2E violetne punane
Glukollisi inhibiitoritega katsuti
S-Monovette® fluoriid EDTA FE, koos fluoriidi ja EDTA-gaga FE hall kollane
S-Monovette® fluoriidhepariin FH, koos fluoriidi ja hepariiniga FH - kollane
S-Monovette® GlucoEXACT FC, koos fluoriidi, tsitraadi ja EDTA-ga FC roosa hall
Katsuti metallide uuringuks
S-Monovette® metallide uuring LH, koos litiumhepariiniga LH tumesinine oranz
Taisvere ja plasma lisakatsutid
S-Monovette® ThromboExact, koos magneesiumiga madramata maadramata, murakapunane madramata, murakapunane
S-Monovette® CTAD méaéramata méaéramata, sinine méaéramata, roheline
S-Monovette® ACD ACD kollane kollane
S-Monovette® CPDA CPDA kollane kollane
S-Monovette® hirudiin mééramata méaéramata, oliivroheline mé&éramata, oliivroheline
S-Monovette® homotsusteiin HCY-Z geel, koos geeli ja stabilisaatoriga madramata madramata, hall madramata, hall
S-Monovette® homotsusteiin HCY-C, koos tsitraadi puhvriga méaéramata méaéramata, violetne méaéramata, violetne
S-Monovette® DNA Exact madramata madramata, sinine madramata, sinine

* Saadaval on ka teisi keermekorkide vérve.

n.d.: mééramata

* British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tagasi voetud.
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SARSTEDT S-Monovette® seerum CAT/seerum-geel CAT

Stisteem S-Monovette® seerum CAT sisaldab htitbimisaktivaatori (silikaadi) kihiga kaetud plastgraanuleid ja on kasutusel seerumi saamiseks™*. Plastgraanulid settivad tsentrifuugimise teel verekédmbu ja seerumi vahele.

Susteem S-Monovette® seerum-geel CAT sisaldab htitibimisaktivaatori (silikaadi) kihiga kaetud plastgraanulitele lisaks poltimeeripohist geeli ja on kasutusel seerumi saamiseks™. Geel settib tsentrifuugimise teel
verekdmbu ja seerumi vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja analliUsi ajal stabiilse eralduskihi.

Seerumit kasutatakse proovimaterjalina kliinilise keemia ja immunoloogia rutiinseteks uuringuteks ning seroloogias.

Parast vereproovi votmist peab veri slisteemis S-Monovette® seerum CAT/seerum-geel CAT hitbima 30 minutit plstises asendis, selleks et tagada parast tsentrifuugimist hasti moodustunud horisontaalne eralduskiht.
Soovitatud aeg tugineb intaktsele hiitibimisprotsessile. Haigusest tingitud hiibimishairetega voi hiiibimist pérssivate teraapiate moju all olevate patsientide veri vajab vajaduse korral téielikuks hutbimiseks rohkem aega.

SARSTEDT S-Monovette® seerumi ekspressgeel CAT
Slsteem S-Monovette® seerumi ekspressgeel CAT sisaldab hitbimisaktivaatori (trombiini) kihiga kaetud plastgraanulitele lisaks poltimeeripohist geeli ja on kasutusel seerumi saamiseks**. Geel settib tsentrifuugimise teel
verekdmbu ja seerumi vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja analliUsi ajal stabiilse eralduskihi.

Parast vereproovi votmist peab veri stisteemis S-Monovette® seerumi ekspressgeel hiiibima 5 minutit plstises asendis, selleks et tagada pérast tsentrifuugimist hasti moodustunud horisontaalne eralduskiht. Soovitatud
aeg tugineb intaktsele hiitibimisprotsessile, ka hepariniseeritud patsientide vere puhul. Haigusest tingitud htilibimishairetega voi hiilibimist parssivate teraapiate, kaasa arvatud suure annusega hepariini moju all olevate
patsientide veri vajab téielikuks hutbimiseks rohkem aega.

Seerumit kasutatakse proovimaterjalina kliinilise keemia ja immunoloogia rutiinseteks uuringuteks ning seroloogias.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

Susteem S-Monovette® Neutral Z ei sisalda Uhtki preparaati, mis vastab vereproovi loomulikule htitibimisele ilma htilibimisaktivaatorita, ja on kasutusel seerumi saamiseks™. Tsentrifuugimise teel toimub eraldamine
verekambuks ja seerumiks.

Seerumit kasutatakse proovimaterjalina kasutajapohisteks uuringuteks.

Suisteemi S-Monovette® Neutral Z saab kasutada ka tiihja nduna: kui vereproovi votmist tuleb alustada ststeemiga S-Monovette® tsitraat kombinatsioonis (Safety-)Multifly® kantuliga (tibadega kantliga), siis
kasutatakse slisteemi S-Monovette® Neutral Z esimese néuna (tlihja nduna) (Safety-)Multifly® kantidli vooliku taitmiseks.

SARSTEDT S-Monovette® liitiumhepariin LH/liitiumhepariin-geel LH/liitiumhepariin-geel+ LH, naatriumhepariin NH, ammooniumhepariin AH

Stisteem S-Monovette® litiumhepariin LH/naatriumhepariin NH/ammooniumhepariin AH sisaldab hiitibimist parssiva aine (antikoagulandi) litiumhepariini / naatriumhepariini / ammooniumhepariini (Gidjuhul 16 RU
hepariini / ml vere kohta) kattekihiga kaetud plastgraanuleid ning see on kasutusel téisvere ja plasma saamiseks**. Plastgraanulid settivad tsentrifuugimise teel vererakkude ja plasma vahele.

llma plastgraanuliteta stisteemi S-Monovette® liitiumhepariin LH puhul on antikoagulant litiumhepariin olemas pihustuspurkide kujul (Gldjuhul 19 RU hepariini / mi vere kohta).

Stisteem S-Monovette® litiumhepariin-geel LH sisaldab antikoagulandi litiumhepariini (tldjuhul 25 RU hepariini / mi vere kohta) kihiga kaetud plastgraanulitele poltimeeripdhist geeli ja on kasutusel plasma saamiseks**.
Geel settib tsentrifuugimise teel vererakkude ja plasma vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja anallisi ajal stabiilse eralduskihi.
Ststeem S-Monovette® litiumhepariin-geel* LH sisaldab samuti poliimeeripohist geeli, mis véimaldab saada vorreldes slisteemiga S-Monovette® litiumhepariin-geel ca 50% vorra véahendatud tsentrifuugimisaja.
Hepariini plasmat kasutatakse proovimaterjalina kliinilise keemia ja immunoloogia rutinseteks uuringuteks. Hepariini téisverd kasutatakse proovimaterjalina immunoloogia rutiinseteks uuringuteks ning seroloogias.
Huubimise parssimine hepariiniga toimub antitrombiini aktiveerimise teel.
JUHIS. Siisteemidest S-Monovette® liitiumhepariin LH, litiumhepariin-geel / geel* LH ei tohi teha liitiumi méaéaramisi, siisteemist S-Monovette® naatriumhepariin NH ei tohi teha naatriumi
mddramisi ja siisteemist S-Monovette® ammooniumhepariin AH ei tohi tetha ammooniumi mééramisi. Veeniverega téidetud siisteemid S-Monovette® liitiumhepariin / liitiumhepariin-geel /
geel*/naatriumhepariin/ ammooniumhepariin ei sobi veregaaside analilsi jaoks.

SARSTEDT S-Monovette® metallide uuring
Siisteem S-Monovette® metallide uuring sisaldab antikoagulanti litiumhepariini ning on kasutusel téisvere ja plasma saamiseks**. Liitiumhepariin on olemas pihustuspurkide kujul (19 RU hepariini/mi vere kohta).
SUlsteemi S-Monovette® metallide uuring hepariini téisverd voi hepariini plasmat kombinatsioonis koos spetsiaalse Safety kanttliga 21G x 1 ¥2" (artikli nr 85.1162.600) kasutatakse proovimaterjalina mikroelementide/

metallide uuringuteks. Mikroelemendid/metallid valideeriti aatomabsorptsioonspektromestria (AAS) abil. Safety kantuli ja stisteemi S-Monovette® metallide uuring stisteemi jaoks saadakse nende mikroelementide kohta
ng/slisteemis jargmised maksimaalsed tihivaartused.

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/slisteem 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Maksimaalsed tihivaartused on iga elemendi kohta slisteemi S-Monovette® etiketil &ra toodud.

Olenevalt analtitisimeetodist tehakse mikroelementide maéaramised hepariini téisverest voi hepariini plasmast.
HulUbimise parssimine hepariiniga toimub antitrombiini aktiveerimise teel.

SARSTEDT S-Monovette® tsitraat 9INC

Susteem S-Monovette® tsitraat 9NC sisaldab antikoagulant trinaatriumtsitraati ning on kasutusel téisvere ja plasma saamiseks**. Trinaatriumtsitraat on olemas 0,106 molaarse lahuse kujul (3,13% trinaatriumtsitraadi
lahus; sageli imardatud 3,2% peale) ja moodustab 10% susteemi S-Monovette® tsitraat nimimahust. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:9 — 1 mahuosa tsitraati ja 9 mahuosa verd. Korrektne taitmine on
analtitika jaoks tingimata nutav.

Tsitraadi plasmat kasutatakse proovimaterjalina hemostaseoloogia alasteks rutiinseteks uuringuteks.
Huubimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel tsitraadi tottu.
Palun jargige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID stisteemi S-Monovette® tsitraat ja tiibbadega kantuli kombinatsiooni kohta.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

Slsteem S-Monovette® PFA 9NC sisaldab taisvere ja plasma saamiseks antikoagulanti trinaatriumtsitraati**. Trinaatriumtsitraat on olemas 0,129 molaarse puhverdatud lahuse kujul (3,8% puhverdatud; pH 5,5) ja
moodustab 10% suisteemi S-Monovette® PFA nimimahust. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:9 — 1 mahuosa tsitraati ja 9 mahuosa verd. Korrektne taitmine on anallilitika jaoks tingimata noutav.
Susteemi S-Monovette® PFA 9NC téisverd kasutatakse proovimaterjalina trombotstittide funktsiooni maaramiseks ettevotte SIEMENS Healthineers anallitisiseadme PFA abil ja see on selleks valideeritud.
HuUbimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel tsitraadi tottu.

Palun jargige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID stisteemi S-Monovette® PFA ja tibadega kanUuli kombinatsiooni kohta.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

Slsteem S-Monovette® CTAD sisaldab antikoagulanti trinaatriumtsitraati ning teofulliini, adenosiini ja diptiramidooli ning on kasutusel téisvere ja plasma saamiseks**. CTAD on olemas lahuse kujul ja moodustab 10%
susteemi S-Monovette® CTAD nimimahust. CTAD seguvahekorraks vere suhtes on 1:9 — 1 mahuosa ainet CTAD ja 9 mahuosa verd. Korrektne taitmine on analtiiitika jaoks tingimata noutav.

CTAD plasmat kasutatakse proovimaterjalina trombotsudtide faktori 4 (PF4), beeta(B)-tromboglobuliini (3TG) ja plasminogeeni aktivaatori inhibiitori (PAI-1) maaramiseks ning hemostaseoloogia rutiinseteks uuringuteks.
Trombotsudtide aktiveerimine inhibeeritakse vahemalt 4 tunni pikkuseks ajavahemikuks ja see on kasutusel hepariini teraapiate jarelevalveks.

Huubimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel tsitraadi tottu.

Palun jérgige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID stisteemi S-Monovette® CTAD ja tiibadega kantdli kombinatsiooni kohta.

JUHIS: CTAD on kollane. Siisteemi S-Monovette® CTAD peab hoiustamise ajal kunstliku ja loomuliku valguse eest kaitsma. Enam kui 12 tunni pikkune tugev valguse toime véib esile kutsuda lisandite
inaktiveerumise.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

Stisteem S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E sisaldab antikoagulanti K2 EDTA véi K3 EDTA ja on kasutusel téisvere ja plasma saamiseks*™. K2 EDTA v6i K8 EDTA on olemas pihustuspurkide kujul (1,6
mg ainet EDTA/ml vere kohta).

EDTA taisverd kasutatakse proovimaterjalina hematoloogilisteks uuringuteks. Veredigepreparaadid tuleb valmistada nelja tunni jooksul pérast vereproovi votmist.

HuUbimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel EDTA tottu.

Susteemist S-Monovette® EDTA K2E/K3E périnevat verd saab samuti kasutada rutiinseteks immuunhematoloogilisteks uuringuteks ja nakkushaiguste testideks. Kasutajal vastutab proovimaterjali sobivuse valideerimise
eest nendeks uuringuteks vastavate testreaktiivide/anallilisiseadmete abil, k.a séilitamistingimuste eest.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA-geel K2E

Slsteem S-Monovette® EDTA-geel K2E sisaldab antikoagulandile lisaks K2 EDTA polimeeripohist geeli ja on kasutusel plasma saamiseks**. K2 EDTA on olemas pihustuspurkide kujul (1,6 mg ainet EDTA/ml vere kohta).
Geel settib tsentrifuugimise teel vererakkude ja plasma vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja anallilsi ajal stabiilse eralduskihi.

EDTA plasmat kasutatakse proovimaterjalina molekulaarseks viirusdiagnostikaks.

Huubimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel EDTA t6ttu.

SARSTEDT S-Monovette® fluoriid EDTA FE/fluoriidhepariin FH/fluoriid-tsitraat EDTA FC koos gllikolUsi inhibiitoritega

Slsteem S-Monovette® fluoriid EDTA FE sisaldab antikoagulanti EDTA (1,2 mg/ml vere kohta) ning fluoriidi (1,0 mg/ml vere kohta) glikoltusi inhibeerimiseks ja on kasutusel plasma saamiseks**. Fluoriidi EDTA on
olemas pihustuspurkide kujul.

Stisteem S-Monovette® fluoriidhepariin FH sisaldab antikoagulanti hepariini (16 RU hepariini /ml vere kohta) ning fluoriidi (1,0 mg/ml vere kohta) gliikoltiisi inhibeerimiseks ja on kasutusel plasma saamiseks™.
Fluoriidhepariin on olemas pihustuspurkide kujul.

GlUkoltusi inhibeerimine Uksnes fluoriidi abil algab ca 2 tundi parast vereproovi votmise katsuti taitmist ja see naitab oma taielikku moju ca 4 tunni pérast. Seetottu laguneb glikoos taisveres mone tunni parast keskmiselt
kuni 6% ja 24 tunni parast kuni 10-15%.

Stisteem S-Monovette® GlucoEXACT FC sisaldab antikoagulanti EDTA-d ning tsitraati ja fluoriidi gliikolUtsi koheseks inhibeerimiseks ja on kasutusel plasma saamiseks™. EDTA, tsitraat ja fluoriid on olemas lahuse kujul.
Glikoosi kontsentratsiooni arvutamisel on lahjendamise tottu ndutav korrutamine arvuga 1,16.

Stisteem S-Monovette® GlucoEXACT FC taidab néuded, mis sisalduvad Saksamaa Diabeeditihingu (DDG, Deutsche Diabetes Gesellschaft) rasedusdiabeedi suunistes ja riiklikes tervishoiusuunistes (NVL) 2. tttpi
diabeedi kohta. Gliikoosi kontsentratsiooni kohene stabiliseerumine téisveres tagatakse toatemperatuuril kuni 96 tunniks, vaata ka: SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-
blood/s-monovetter/ Literature/ ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Fluoriidi EDTA-(tsitraadi) plasmat kasutatakse proovimaterjalina glikoosi mééramiseks.
HuUbimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel EDTA tottu.
JUHIS. Fluoriid v6ib péhjustada hemoliiiisi téusu. Lisainfot ainete kohta, mis véivad olla segava toimega, véib leida testreaktiivide tootja kasutusjuhendist.

Palun jargige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID, mis on stisteemi S-Monovette® GIucoEXACT ja tilbadega kantiuli kombinatsiooni kohta.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

Slsteem S-Monovette® CPDA sisaldab antikoagulanti naatriumtsitraati, sidrunhapet, naatriumfosfaati, dekstroosi ja adeniini ning on kasutusel taisvere ja plasma saamiseks**. CPDA on olemas lahuse kujul. CPDA
seguvahekorraks vere suhtes on 1:6 — 1 mahuosa ainet CPDA ja 6 mahuosa verd. Korrektne téitmine on analliitika t6ttu tingimata nutav.

CPDA taisverd/plasmat kasutatakse veregruppide veregrupi seroloogia proovimaterjalina veretlekannete meditsiinis ja Uhilduvuse uuringuteks (ristsobivuse proovideks) veretlekannete korral. Konkreetselt sobib
S-Monovette® CPDA veregrupi maaramiseks (ABO), kaasa arvatud Kell-slisteem ja reesuse fenotllp, ebaregulaarsete veregrupi antikehade otsingu testiks, polUispetsiifiliseks otseseks Coombsi testiks (kuni 10. paevani),
Uhilduvuse testiks (ristsobivuse prooviks) veregrupiga Uhilduva patsiendi seerumi/plasmaga (major test).

Transportimise kestus kuni sailitamiseni on valideeritud maksimaalselt 4 tunniks temperatuuril 2-21 °C. Rakkude settimiseks peab proovid véahemalt 16 tunniks pustises asendis kilmikusse panema. Seejérel saab
Ulalpool nimetatud anallilite kuni 35 péeva analoogselt tavaparaste verekonservide séilitusajaga pérast kilmkapis séilitamist (2-6 °C) maarata (valja arvatud otsene Coombsi test 10 paeva). Sobib samba aglutinatsiooni
meetodi jaoks, nt Vision Max ettevottelt Ortho Clinical Diagnostics. Proovimateriali ei tohi kiilmutada.

Kasutaja vastutab proovimaterjali sobivuse eest nendeks uuringuteks teiste meetodite / testreaktiivide / analtilisiseadmete abil, k.a ladustamistingimuste eest, ja see tuleb temal endal valideerida.
Hulbimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel tsitraadi tottu.
Palun jargige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID stisteemi S-Monovette® CPDA ja tibadega kanttli kombinatsiooni kohta.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

Suisteem S-Monovette® ThromboExact sisaldab antikoagulandina tiht magneesiumisoola ja on kasutusel téisvere saamiseks™*. Magneesiumisool on olemas pihustuspurkide kujul.

Susteemi S-Monovette® ThromboExact kasutatakse proovimaterjalina trombotstttide valede véikeste arvude vélistamiseks antikoagulantide talumatuse t6ttu (nagu naiteks EDTA, tsitraat, hepariin), mida nimetatakse ka
pseudotrombotsiitopeeniaks. Trombotsuitide agregaatide tekkimist takistatakse ja trombotstitide tegeliku arvu maéramine on véimalik kuni 12 tundi parast vereproovi votmist.

Huubimise parssimine toimub magneesiumi ioonide kaudu, mille kdigus magneesiumi ioonid inhibeerivad trombotsttilist tromboksaani A2 ning ADP ja arahhidoonhappe vahendatud trombotstdtide agregatsiooni.

SARSTEDT S-Monovette® hirudiin

Slsteem S-Monovette® hirudiin sisaldab antikoagulanti hirudiini ja on kasutusel taisvere saamiseks™*. Hirudiin on olemas pihustuspurkide kujul.

Hirudiini taisverd kasutatakse proovimaterjalina trombotstititide funktsiooni maéaramiseks ettevotte ROCHE Diagnostics seadme Multiplate® (multiple platelet function analyser, trombotsutide mitmete funktsioonide
anallisaatori) abil ja see on selleks valideeritud. Seda kasutatakse trombotstilte pérssivate ravimite teraapia jarelevalveks ning trombotsttide funktsiooni hairete tdendamiseks voi valistamiseks.

Slsteem S-Monovette® hirudiin tootati vélja spetsiaalselt trombotsUdtide funktsiooni maaramiseks seadmel Multiplate® koos firmaga Verum Diagnostica, mis on tanapaeval ROCHE Diagnostics.

Hlubimise parssimine hirudiini abil toimub trombiini otsese parssimise teel ja see voimaldab selliselt trombotslltide funktsiooni diagnostikat natiivses seisundis.

SARSTEDT S-Monovette® homotstisteiin HCY-Z-Gel/HCY-C
Slsteem S-Monovette® homotsusteiin HCY-Z-Gel sisaldab hiitbimisaktivaatori (silikaadi) kattekihiga kaetud plastgraanulitele lisaks spetsiaalset stabilisaatorit ning poltimeeripohist geeli ja on kasutusel seerumi
saamiseks™*. Geel settib tsentrifuugimise teel verekdmbu ja seerumi vahele ning moodustab transportimise, séilitamise ja analtisi ajal stabiilse eralduskihi. Preparaat on olemas pihustuspurkide kujul.

HomotsUsteiin stabiliseerub taisveres toatemperatuuril kuni 8 tundi. Kui tsentrifuugimine toimub esimese 8 tunni jooksul korrektselt moodustunud eralduskihiga verekdmbu ja seerumi vahel, siis stabiliseeritakse
homotsiisteiin kuni 96 tunniks.

Stisteemi S-Monovette® homotsUsteiin HCY-Z-geel seerumit kasutatakse proovimaterjalina homotsusteiini maaramiseks. Stisteem S-Monovette® homotsUsteiin HCY-C sisaldab antikoagulandina happelist tsitraati (pH
4,3) ja on kasutusel plasma saamiseks**. Tsitraat on olemas lahuse kujul. HomotsUsteiini kontsentratsiooni arvutamisel on lahjendamise tottu ndutav korrutamine arvuga 1,11.

HomotsUsteiin stabiliseerub téisveres toatemperatuuril kuni 6 tundi ja temperatuuril 4 °C kuni 48 tundi.

Stisteemi S-Monovette® homotsUsteiin HCY-C plasmat kasutatakse proovimaterjalina homotsusteiini mééramiseks.

Huubimise parssimine stisteemis S-Monovette® homotsusteiin HCY-C toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel tsitraadi tottu.

Palun jargige proovivotmise ja kaitlemise JUHISEID stisteemi S-Monovette® HCY-C ja tiibadega kantili kombinatsiooni kohta.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

Slsteem S-Monovette® DNA Exact sisaldab EDTA p6hist antikoagulanti ja on kasutusel taisvere saamiseks™. EDTA on olemas pihustuspurkide kujul.

EDTA taisverd kasutatakse proovimaterjalina gDNA stabiliseerimiseks. Stabiliseerumisvoime on gDNA kohta valideeritud Ule 5 paeva temperatuuril 35 °C, 14 paeva toatemperatuuril (22 °C), 28 paeva jahutamise korral
(4 °C) ja véhemalt 1 aasta temperatuuril =20 °C. Stabiliseeritud proovid peavad iima kvaliteedi kahanemiseta vastu 5 kilmutamis- ja UlessulatamistsUklit, vaata ka: SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/
products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic
DNA Analysis.”

Huubimise parssimine toimub kaltsiumi ioonide komplekseerumise teel EDTA tottu.

** Proovimaterjali sobivus séltub anallldist ja testreaktiivist/analliiisiseadmest. Jargida tuleb tootjate soovitusi.
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Ohutus-/hoiatusjuhised

1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ning voimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovi votmise vahendeid (kantlle, adaptereid) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral poorduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV voi teised nakkushaigused Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud ndelakaitsmega Safety kantdle / Safety-Multifly® kantdle. Jargima
peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Kehtib Uksikult steriilselt pakitud toodete kohta: enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend Ule, kas esineb kahjustusi, ja &rge seda kahjustuste korral kasutage.

4. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik teravad/teravaotsalised vahendid (kanudlid, adapterid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.

5. Kui vereproov voetakse intravenoosse (IV) juurdepéésu kaudu, siis peab tagama, et juurdepaas oleks enne vereproovi vétmist meditsiiniasutuse nduete kohaselt loputatud (= IV lahusest puhastatud). Juurdepaéasu
néuetekohase loputamisega valditakse vigaseid anallilsitulemusi.

6. Sisteemi S-Monovette® alataitmine pdhjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisandi suhtes ja voib anda valesid analtidsitulemusi.

7. Susteemiga S-Monovette® prooviks voetud ja toodeldud veri ei ole ette nahtud taassustimiseks inimese kehasse.

8. Toodet ei tohi pérast sailivusaja [6ppemist enam kasutada. Séilivusaeg I6peb &ratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine

Toodet tuleb kuni kasutamiseni hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud

1.
2.

Taidetud ststeemi S-Monovette® hoiustamiskestus ja -temperatuur soltub uuritavate analilitide sailivusest. Hindamise teeb labor voi infot vaadatakse testikomplektide/anallilisiseadmete tootja kasutusjuhendist.

Isegi kui plasma voi seerum tsentrifuugimise teel stisteemist S-Monovette® eraldatakse ja/voi barjaér on olemas, siis ei eraldata tingimata koiki rakke téielikult. Jagkainevahetus voi loomulik lagunemine voivad
mojutada anallilitide kontsentratsioone. Analtilitide stabiilsust tuleks hinnata séilitamisndusid ja labori tingimusi arvesse vottes.

Terapeutiliste ravimite puhul tuleb proovimaterjali sobivus kontrollida Ule testikomplektide/anallilsiseadmete tootja kasutusjuhendist.
Mikroelementide/metallide anallitisid tuleb teha stisteemiga S-Monovette® metallide uuring + (Safety) kanttl metallide uuring.

Proovivotmine ja kaitlemine
ENNE KUI TE VEENIVERE PROOVI VOTMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajatav tédmaterjal

1.

SNSRI

© ® N O

Koik vajatavad verevotustisteemid S-Monovette®.

(Safety) kantulid voi (Safety-)Multifly® kantdlid.

Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (steriilseks proovivotmiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta). Arge kasutage alkoholiphiseid puhastusvahendeid, kui
proove tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

Kuivad mikroobivaesed Uihekordselt kasutatavad tampoonid.
Veenisulgur.
Plaaster voi side.

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kdrvaldamiseks.

Soovitatud proovivotmise jarjekord

N o o~

Verekultuuri pudelid

Tsitraadi voi hlilbimisaktivaatoriga katsutid (koos geeliga / iima geelita, seerum CAT / seerum-geel CAT)
Huubimisaktivaatori voi tsitraadiga katsutid

Hepariiniga katsutid geeliga/geelita

EDTA-ga katsutid geeliga/geelita

Glukoltusi inhibiitoritega katsutid

Teiste lisanditega katsutid

JUHIS: kui proovi vétmist alustatakse tsitraadi voi méne teise vedela preparaadiga katsutiga, nagu nt PFA, CTAD, CPDA, HCY-C véi GlucoEXACT, kombinatsioonis tiibadega kaniiiiliga (nt (Safety-)

Multifly® kandidiliga), siis soovitatakse vétta proov tiihja katsutiga (nt stisteemiga S-Monovette® Neutral Z), selleks et véltida katsuti alatéditmist tiibadega kaniitlide vooliku téitmise tottu.
Seelédbi saab tagada katsuti korrektse téitmise ja seega korrektse seguvahekorra (vedelik vere suhtes).

JUHIS: jargige proovivétmise jérjekorra teada saamiseks meditsiiniasutuse eeskirju.

Tagasivoolu véltimine

Enamik stisteeme S-Monovette sisaldavad keemilisi lisandeid. Tagasivoolu takistamiseks tuleb jérgida jargmisi juhiseid.

1.

SN

Kasutage eranditult kasutusjuhendis soovitatud materjale.

Paigutage patsient selliselt, et oleks lihtne juurdepaés veeni juurde, ja asetage patsiendi kasivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.
Hoidke stisteemi S-Monovette® keermekorgiga Ulespoole ja (Safety-)Multifly® kantuli kasutamisel allpool késivarre tasapinda / punktsiooni piirkonda.
Susteemi S-Monovette® sisu ei tohi puudutada veeni punktsiooni ajal ei keermekorki ega kantlli otsa.

Sel ajal kui veri voolab stisteemi S-Monovette®, paéstke veenisulgur lahti.
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Kilmutamine/lilessulatamine

WHO soovituste (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) kohaselt soovitatakse seerum/plasma eraldada enne vererakkude kilmutamist.
SUlsteemi S-Monovette® kohta kehtivad kilmutamisel jargmised soovitused.

Kiilmutamine temperatuuril alla 0 °C

¢ Miinustemperatuuride vahemikus kasutamist peab pohimétteliselt reaalsetes tingimustes testima, kuna katsutite koormus voib olenevalt kilmutatavast meediumist ja rutiinsetest tingimustest olla vaga erinev. (Vaata
materjali omaduste peattikki, ettevotte SARSTEDT kataloog.)

e Plastide tugevusvaartused vahenevad temperatuurivahemikus alla O °C. Mehaanilisi koormusi tuleb seetottu tldiselt valtida.

e Kulmutamistingimused peavad olema valitud nii, et sisteemi S-Monovette® sisu kilmuks Uhtlaselt voi altpoolt tlespoole. Stisteemil S-Monovette® peaks olema tugiposti voi séilitamiskarbi sees piisavalt ruumi, et see
saaks paisuda. Stlropoorist voi metallist tugipostid ei ole sobivad, kuna need voivad pohjustada paisumismdrade tekke.

Kilmutamine temperatuurile =20 °C - enne kilmutamist kontrollige jargmist.

e Hairingud: kontrollige, kas kilmutamisel on héirivaid méjusid vereproovile voi analliUsile (nt hemollUsile, anallttide stabiilsusele).

e Tsentrifuugimine: ndutav olenevalt kavandatud anallusist. Jargige tsentrifuugimistingimusi, vaata dokumendi jactisest ,Tsentrifuugimine” vo6i SARSTEDTI veebilehte https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/, ning tehke proovi visuaalne kontroll.

e Hemollls: kilmutamisel hemoltiUsitud taisveri. Selle valtimiseks tuleks kasutada kas stisteemi S-Monovette® geel voi parast tsentrifuugimist klapifiltrit Seraplas® voi pipettida proov sekundaarsesse katsutisse.

Kiilmutamine temperatuurile -20 °C
e Mahajahutamine Jahutage slisteem S-Monovette® plstises asendis 45-60 minuti pikkuse ajavahemiku kestel toatemperatuurilt temperatuurile +4 °C maha, enne kui selle saab temperatuuril —20 °C ktlmutada.
o Ulessulatamine: laske vahemalt 45 minutit toatemperatuuril plstises asendis Ules sulada. Siinkohal tuleb valtida mehaanilisi koormusi. Liiga kiire tilessulatamine voib kaasa tuua analiitsitulemuste muutumise.

Kilmutamine ja stigavkiilmutamine temperatuurile alla -20 °C
®  Sugavkulmutamist temperatuurile alla —20 °C ei ole tootja kontrollinud. Voimalike méjutegurite tottu soovitatakse kilmutamistestid teha tavalistes laboritingimustes.

Susteemi S-Monovette® geel kiilmutamine

e Kulmutatakse nii, nagu on kirjeldatud punktis: kilmutamine temperatuurile —20 °C.

*  Geelikiht voib kilmutamise t6ttu muutuda.

e Voimalike mojutegurite tttu soovitatakse kilmutamistestid teha tavalistes laboritingimustes.

o Ulessulatamine: laske proovil plistises asendis (iles sulada. Viige proovimaterjal parast tilessulatamist pipeti abil (mitte dekanteerimise teel) primaarsest ndust sekundaarsesse néusse (e, kuni seda on geelikihi
kohale jaédnud u 2 mm. Visake Ulejadk minema.

JUHIS: analiiiitide stabiilsuse tagamiseks tuleb jérgida testreaktiivide/analiilisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.
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Vereproovi votmine

Proovivotmise tehnikad

Eristatakse kahte proovivotmise tehnikat: aspiratsiooni- ja vaakumtehnikat.
Aspiratsioonitehnika véimaldab tanu kolvivarda kontrollitud tdmbamisele saastlikku vereproovi vtmist pideva aeglase verevooluga. Sel viisil saab verevoolu kdigi veeniseisundite ja asjaoludega vahetult kohandada ning
hemollUsi vahendada.

Vaakumtehnika voimaldab votta vereproovi evakueeritud katsuti abil alaréhu pohimétte jérgi pideva kiire verevooluga. See tehnika sobib ideaalselt heade veeniseisundite ja lintsate proovivotmise tingimuste korral.

Vereproovi votmine: vt videot siisteemi S-Monovette® kasutamise kohta aspiratsiooni- voi vaakumtehnikaga koos Safety kantidli voi Safety-Multifly® kantdliga:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KINDAID.
1. Valige ndutava proovi jaoks sobiv sisteem S-Monovette®.
2. Valige koht veeni punktsiooni jaoks. Veeni punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

Vereproovi votmine aspiratsioonitehnikaga

Tahelepanu! Kasutage slisteemi S-Monovette® ainult vereproovi votmiseks, mitte ststimiseks.
Kasutage ainult koos nende kanuulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kanGulid voi (Safety-)Multifly® kantulid/adapterid stisteemi S-Monovette® jaoks).
Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanuuliga.

o Likake slisteem S-Monovette® vahetult enne veeni punktsiooni Safety kan(dlli integreeritud hoidiku sisse @ ja kinnitage see kergelt kellaosuti suunas pdérates @.
Vajaduse korral pange peale veenisulgur (maksimaalselt 1 minutiks). Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendiga ette. Arge puudutage pérast desinfitseerimist enam veeni
punktsioonikohta. Paigutage patsient selliselt, et oleks lihtne juurdepaéas veeni juurde, ja asetage patsiendi kasivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.

Eemaldage noelakaitse. Sel ajal kui veri voolab stisteemi S-Monovette® sisse ®, punkteerige veen, tdmmake kolvivarras aeglaselt tagasi ja paéstke veenisulgur lahti.
Oodake, kuni verevool peatub, et korrektset taitmist voimaldada.

©

Liigutage stisteemi S-Monovette® kergelt kellaosuti vastassuunas péérates @ ja tommake see seejérel Safety kantulist vélja (ihendage lahti) @. Safety kanul jaéb veeni sisse.

Mitme proovivétu korral ihendage jérgnevad stisteemid S-Monovette Safety kandlliga, nagu Ulalpool kirjeldatud, ja votke edasised proovid.

Vereproovi vétmise I6petamine: kéigepealt ihendage siisteem S-Monovette® ® + @ lahti, seejérel tommake Safety kanliil veenist vélja. Aktiveerige ndelakaitse (ihe kiega kas stabiilsel tasasel pinnal — kuni
kanuul tuntava ja kuuldava kldpsuga noelakaitsmesse fikseerub (aktiveerumine) — voi nimetissdrmega ndelakaitsme alumise otsa vastu surumise teel, vt ka stisteemi S-Monovette® (Safety) kantuli voi
(Safety-)Multifly® kantuli kasutusjuhendit.

Poorake igat stisteemi S-Monovette® vahetult parast Safety kanGdli lahtilihendamist 1 kord tagurpidi ja parast vereproovi votmise 16petamist podrake koiki antikoagulantidega proove mitu korda hoolikalt
tagurpidi.

Transportimiseks ja tsentrifuugimiseks témmake kolvivarras kuuldavalt kolvi fikseerumisasendisse @ (kolb fikseerub stisteemi S-Monovette® péhja) ja murdke kolvivarras © é&ra.

)

1. Vajutage kuiva mikroobivaba tampooniga punktsioonikohale, kuni verevool lakkab.
2. Niipea kui vere htiibimine on alanud, pange soovi korral side peale.
3. Visake Safety kantul ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse.
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Vereproovi votmine vaakumtehnikaga

Tahelepanu! Kasutage slisteemi S-Monovette® ainult vereproovi votmiseks, mitte slstimiseks.
Kasutage ainult koos nende kanuulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kanGulid voi (Safety-)Multifly® kantdlid/adapterid stisteemi S-Monovette® jaoks).
Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanduliga.

= @

(1] RN Nl

JITIT

Selleks et vereproovi sééstvalt votta, soovitab SARSTEDT vétta esimene siisteem S-Monovette® &ra aspiratsioonitehnikaga, vaata VEENIDE PUNKTSIOONITEHNIKA aspiratsioonitehnika @ — @.
Seejdrel jatkake vaakumtehnikaga.

Enne vereproovi votmist tommake kolb kolvivarda abil kuni stisteemi S-Monovette® pohjani ja laske sellel kuuldavalt fikseeruda @. Seejérel murtakse kolvivarras éra @.

Lilkake ettevalmistatud stisteem S-Monovette® stisteemi S-Monovette® Safety kaniiili integreeritud hoidiku sisse ja kinnitage see kergelt kellaosuti suunas péérates @ + ®.

Oodake, kuni verevool peatub, et korrektset taitmist voimaldada.

Liigutage stisteemi S-Monovette® kergelt kellaosuti vastassuunas pdérates @ ja tommake see seejérel Safety kantilist vélja (ihendage lahti) @. Safety kantil j&4b veeni sisse.

Mitme proovivétu korral ihendage jargnevad stisteemid S-Monovette Safety kantilliga, nagu Ulalpool kirjeldatud, ja votke edasised proovid.

Vereproovi votmise [6petamine

Uhendage stisteem S-Monovette® lahti @ + @, seejérel tommake Safety kan(iil veenist vélja. Aktiveerige ndelakaitse (ihe kdega kas stabiilsel tasasel pinnal — kuni kanditil tuntava ja kuuldava kldpsuga
noelakaitsmesse fikseerub (aktiveerumine) — voi aktiveerige ndelakaitse nimetissdrmega noelakaitsme alumise otsa vastu surumise teel.

Poorake igat stisteemi S-Monovette® vahetult parast Safety kanGdli lahtiihendamist 1 kord tagurpidi ja parast vereproovi votmise 16petamist podrake koiki antikoagulantidega proove mitu korda hoolikalt
tagurpidi.

© 6 ®© ©

1. Vajutage kuiva mikroobivaba tampooniga punktsioonikohale, kuni verevool lakkab.
2. Niipea kui vere htitbimine on alanud, pange soovi korral side peale.
3. Visake Safety kantul ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse.
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Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! SARSTEDTI siisteemid S-Monovette on kavandatud 4 000 x g jaoks. Stisteemid S-Monovette, millel on @ 8 mm (pediaatriastisteem S-Monovette®) on valideeritud kuni 2 500 x g jaoks. Kasutada tuleb
ainult sobivaid kandureid voi hoidikuid. Méradega stisteemide S-Monovette tsentrifuugimine voi liga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada ststeemide S-Monovette murdumise, kusjuures
potentsiaalselt nakkuslik materjal voib vélja padseda.

Tsentrifuugide kandurid tuleb valida kasutatavate slisteemide S-Monovette suuruse jargi. Suhteline tsentrifugaalkirendus on jargmises seoses seadistatud podrete arvuga/minutis:

RZB = 11,2 x r x (UpM/1000)%;

RZB: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung®, suhteline tsentrifugaalkiirendus, nimetatakse ka ,g-Kraft®, g-jdud (inglise keeles: ,RCF*: ,relative centrifugal force®);

,,UpM“' ,Umdrehung pro Minute* (U/min), pé&ret minutis, voi: n = ,pddrete arv minutis* (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute*);

L,r“: Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi S-Monovette® pohjani® (cm).

Geelita sisteeme S-Monovette voib tsentrifuugida fikseeritud voi muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugides.

Geeliga slisteemid S-Monovette on méeldud eranditult muudetava nurgaga rootoriga tsentrifuugide jaoks. SARSTEDT ei ole valideerinud tsentrifuugimist fikseeritud nurgaga rootoriga tsentrifuugides ja seda ei soovitata.
Stusteeme S-Monovette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.

Susteemid S-Monovette peavad istuma tsentrifuugi kandurites hasti. Stisteemid S-Monovette, mis Ule kandurite ulatuvad, voivad tsentrifuugi pea kuilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud.
Jargige kindlasti tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme S-Monovette kidega.

Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Standardi BS Suhteline tsentrifugaalkiirendus (g)

4851+ kohane [DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
e % Seerum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
% % Seerum-geel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min

- % Seerumi ekspressgeel 15 min 10 min 4 min Valideerimata Valideerimata
% % Liitiumhepariin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
ﬁ% % Liitiumhepariin ja geel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
ﬁ% % Liitiumhepariin ja geel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA Valideerimata Valideerimata 7 min 6 min 5min
% % EDTA-geel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Tsitraat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
EDTA, fluoriidhepariin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
GlucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
% % 1—:2$?E5§'2;;’38T 17 @ 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
% Eletr:?rﬁtsg?'l\'g,a‘ldfsn: 9 kuni < 17 om Valideerimata Valideerimata 10 min Valideerimata Valideerimata
n.v. = valideerimata Tsentrifuugimine temperatuuril 20°C

* Kehtib koigi sisteemide S-Monovette kohta, valja arvatud @ 8 mm (pediaatriastisteemid
S-Monovette).

* British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tagasi voetud.

Info eraldusmaterjali kohta
Eraldusmaterjali (geeli) voolavusomadused olenevad temperatuurist. Kui siisteeme S-Monovette enne tsentrifuugimist voi selle ajal jahutatakse, siis ei ole eraldusgeeli labiulatuv kiht enam tagatud.
Susteeme S-Monovette ei tohi uuesti tsentrifuugida / retsentrifuugida.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Unekordselt kasutatavad kindad vihendavad nakatumisriski.

3. Saastunud véi téidetud verevotuslsteemide jadtmekéitluse peab korraldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud sobivates jadtmekaitlusmahutites, mida saab seejérel autoklaavida ja &ra poletada.
4, Jadtmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens®, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 “Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays*, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standard veenivere proovi votmiseks mdeldud katsutite kohta:
DIN EN ISO 6710: Uhekordselt kasutatavad katsutid veenivere proovide votmiseks inimestelt

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Mode d‘emploi — Systéme de prélevement sanguin S-Monovette® SARSTEDT FR

Pour des applications de diagnostic in vitro

Emploi prévu

Les systemes de prélévement sanguin S-Monovette®, y compris les aiguilles et adaptateurs, sont utilisés comme systéme de prélévement sanguin veineux. Les systemes de prélévement sanguin S-Monovette® servent
au prélevement, au transport, au traitement et au stockage d’échantillons sanguins a des fins de déterminations diagnostiques in vitro a partir du sérum, du plasma ou du sang total en laboratoire clinique. Le produit est
congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit

Les systemes de prélévement sanguin S-Monovette® se composent d’un tube en plastique, d’un piston, d’une tige de piston, d’un bouchon a vis en plastique avec codage couleur et membrane intégrée, spécialement
développé pour étre raccordé a une aiguille (de sécurité) S-Monovette® ou aiguille (de sécurité) Multifly®, ainsi que de différents additifs (préparations). La S-Monovette® est également disponible sans additif. Les
systemes de prélevement sanguin S-Monovette® avec additif (activateur de coagulation, activateur de coagulation avec gel, héparine de lithium, héparine de lithium avec gel, héparine de sodium, citrate, EDTA, fluorure/
EDTA, fluorure/héparine, fluorure/citrate, CPDA) et sans additif, ainsi que leurs concentrations en additif, le volume des additifs liquides, leurs tolérances admissibles et le rapport sang/additif correspondent aux
exigences et aux recommandations de la norme internationale DIN EN ISO 6710 « Récipients a usage unique pour prélevements de sang veineux humain » (Single-use containers for venous blood specimen collection)
et aux normes approuvées du CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute). Le choix de I'additif dépend de la méthode d’analyse. Cette derniére est spécifiée par le fabricant des réactifs d’essai et/ou de I'appareil
d’analyse destiné au test. Le systeme de prélevement sanguin S-Monovette® est disponible dans les versions suivantes : intérieur stérile ou emballage individuel, intérieur et extérieur stériles.

Codes couleur des bouchons a vis S-Monovette®* :

Couleur du bouchon selon | Couleur du bouchon selon

Additif Code lettres DIN EN 1SO 6710 BS 4851
Tube sans préparation

S-Monovette® Neutral Z z blanc blanc
Tube avec sérum

S-Monovette® Sérum CAT, avec activateur de coagulation CAT rouge blanc
S-Monovette® Sérum-Gel CAT, avec activateur de coagulation et gel CAT jaune foncé jaune foncé
S-Monovette® Sérum Express Gel CAT, avec activateur de coagulation sous forme de CAT o R
thrombine et gel range

Tube avec héparine

S-Monovette® Héparine de lithium LH, avec héparine de lithium LH vert orange
S-Monovette® Héparine de lithium liquide LH, avec héparine de lithium LH vert orange
S-Monovette® Héparine de lithium gel LH, avec héparine de lithium et gel LH vert orange
S-Monovette® Héparine de lithium gel* LH, avec héparine de lithium et gel rapide LH vert orange
S-Monovette® Héparine de sodium NH, avec héparine de sodium NH marron vert
S-Monovette® Héparine d’ammonium AH, avec héparine d’ammonium n.d. bleu bleu
Tube avec citrate

S-Monovette® Citrate INC, citrate de sodium a 3,13 % 9INC bleu vert
S-Monovette® PFA, Citrate ONC, citrate de sodium a 3,8 %, tamponné INC bleu clair -
Tube avec EDTA

S-Monovette® EDTA K3 K3E, avec potassium EDTA K3E violet rouge
S-Monovette® EDTA K2 K2E, avec potassium EDTA K2E violet rouge
S-Monovette® EDTA K2 Gel K2E, avec potassium EDTA et gel K2E violet rouge
Tube avec inhibiteurs de glycolyse

S-Monovette® Fluorure/EDTA FE, avec fluorure et EDTA FE gris jaune
S-Monovette® Fluorure/héparine FH, avec fluorure et héparine FH - jaune
S-Monovette® GlucoEXACT FC, avec fluorure, citrate et EDTA FC rose gris
Récipient pour analyse des métaux

S-Monovette® Analyse de métaux LH, avec héparine de lithium LH bleu foncé orange
Autres récipients pour sang total et plasma

S-Monovette® ThromboExact, avec composé de magnésium n.d. n.d., violet foncé n.d., violet foncé
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., bleu n.d., vert
S-Monovette® ACD ACD jaune jaune
S-Monovette® CPDA CPDA jaune jaune
S-Monovette® Hirudine n.d. n.d., vert olive n.d., vert olive
S-Monovette® Gel homocystéine HCY-Z, avec gel et stabilisateur n.d. n.d., gris n.d., gris
S-Monovette® Homocystéine HCY-C avec tampon de citrate n.d. n.d., violet n.d., violet
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., bleu n.d., bleu

* D’autres couleurs de bouchons sont disponibles.

n.d. : non défini

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retirée.
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S-Monovette® Sérum CAT/Sérum-Gel CAT SARSTEDT
La S-Monovette® Sérum CAT contient un granulat en plastique enrobé d’un activateur de coagulation (silicate). Elle s'utilise pour I'obtention de sérum*. Lors de la centrifugation, le granulat en plastique se place entre le
sang coagulé et le sérum.

Outre le granulat en plastique enrobé d’un activateur de coagulation (silicate), la S-Monovette® Sérum-Gel CAT contient un gel a base de polymere. Elle s’utilise pour le prélévement de sérum*. Lors de la centrifugation,
le gel se place entre le sang coagulé et le sérum et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse.

Le sérum sert d’échantillon dans les examens de routine cliniques chimiques et immunologiques, ainsi qu’en sérologie.

Apres le prélevement sanguin, laissez le sang coaguler en position verticale pendant 30 minutes dans la S-Monovette® Sérum CAT/Sérum-Gel CAT afin de garantir une couche de séparation horizontale bien formée
apres la centrifugation. La durée recommandée est basée sur un processus de coagulation intact. Le sang de patients présentant des troubles de la coagulation dus a une maladie ou a un traitement anticoagulant
nécessite éventuellement plus de temps pour une coagulation compléte.

S-Monovette® Sérum Express Gel CAT SARSTEDT

Outre le granulat en plastique enrobé d’un activateur de coagulation (thrombine), la S-Monovette® Sérum Express Gel CAT contient un gel a base de polymeére. Elle s’utilise pour I'obtention de sérum**. Lors de la
centrifugation, le gel se place entre le sang coagulé et le sérum et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse.

Aprés le prélevement sanguin, laissez le sang coaguler en position verticale pendant 5 minutes dans la S-Monovette® Sérum Express Gel afin de garantir une couche de séparation horizontale bien formée apres la
centrifugation. La durée recommandée est basée sur un processus de coagulation intact, également dans le cas du sang des patients héparinés. Le sang de patients présentant des troubles de la coagulation dus a
une maladie ou a un traitement anticoagulant avec héparine a haute dose nécessite plus de temps pour une coagulation complete.

Le sérum sert d’échantillon dans les examens de routine cliniques chimiques et immunologiques, ainsi qu’en sérologie.

S-Monovette® Neutral Z SARSTEDT

La S-Monovette® Neutral Z ne contient aucune préparation, ce qui correspond a une coagulation naturelle de I'échantillon sanguin sans activateur de coagulation. Elle s'utilise pour I'obtention de sérum**. La
centrifugation entraine la séparation du sang coagulé et du sérum.

Le sérum sert d’échantillon pour les analyses spécifiques aux besoins de I'utilisateur.

De plus, la S-Monovette® Neutral Z vide peut s'utiliser de la maniére suivante : lorsque le prélevement sanguin est effectué a I'aide d’une S-Monovette® Citrate combinée a une aiguille (de sécurité) Multifly® (aiguille a
ailettes), la S-Monovette® Neutral Z peut servir de premier récipient (récipient vide) pour rempilir le tuyau de I'aiguille (de sécurité) Multifly®.

S-Monovette® Héparine de lithium LH/Héparine de lithium gel LH/Héparine de lithium gel+ LH, Héparine de sodium NH, Héparine d’ammonium AH
SARSTEDT

La S-Monovette® Héparine de lithium LH/Héparine de sodium NH/Héparine d’ammonium AH contient un granulat en plastique enrobé d’un inhibiteur de coagulation (anticoagulant) & base d’héparine de lithium/
d’héparine de sodium/d’héparine d’ammonium (généralement 16 Ul d’héparine/ml de sang). Elle s’utilise pour le prélevement de sang total et de plasma**. Lors de la centrifugation, le granulat en plastique se place
entre les cellules sanguines et le plasma.

Dans le cas de la S-Monovette® Héparine de lithium LH sans granulat en plastique, I'anticoagulant a base d’héparine de lithium est sous forme vaporisée (généralement 19 Ul d’héparine/ml de sang).

Outre le granulat en plastique enrobé d’anticoagulant a base d’héparine de lithium (généralement 25 Ul d’héparine/ml de sang), la S-Monovette® Héparine de lithium gel LH contient un gel a base de polymere. Elle
s'utilise pour le prélevement de plasma**. Lors de la centrifugation, le gel se place entre les cellules sanguines et le plasma et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse.
La S-Monovette® Héparine de lithium gel* LH contient également un gel a base de polymere réduisant d’environ 50 % la durée de centrifugation par rapport a la S-Monovette® Héparine de lithium gel.
Le plasma hépariné sert d’échantillon dans les examens de routine cliniques chimiques et immunologiques. Le sang total hépariné sert d’échantillon dans les examens de routine immunologiques, ainsi qu’en sérologie.
L'anticoagulation a I'aide de I'héparine se fait par activation de I'antithrombine.
REMARQUE : Les S-Monovette® Héparine de lithium LH et Héparine de lithium gel/gel* LH ne doivent pas étre utilisées pour mesurer le lithium, la S-Monovette® Héparine de sodium NH ne doit pas
étre utilisée pour mesurer le sodium et la S-Monovette® Héparine d’ammonium AH ne doit pas étre utilisée pour mesurer 'ammonium. Les S-Monovette® Héparine de lithium/Héparine de lithium gel/
gel*/Héparine de sodium/Héparine d’ammonium remplies de sang veineux ne conviennent pas a Ianalyse des gaz du sang.

S-Monovette® Analyse de métaux SARSTEDT

La S-Monovette® Analyse de métaux contient un anticoagulant & base d’héparine de lithium. Elle s’utilise pour le prélevement de sang total et de plasma**. L’héparine de lithium est sous forme vaporisée (généralement
19 Ul d’héparine/ml de sang).

Le sang total et le plasma héparinés de la S-Monovette® Analyse de métaux, utilisés en combinaison avec I'aiguille de sécurité spéciale 21G x 1 12" (réf. 85.1162.600), servent d’échantillons pour les analyses des oligo-
éléments/métaux. Les oligo-éléments/métaux ont été validés a I'aide de la spectrométrie d’absorption atomique (SAA). Pour I'aiguille de sécurité du systéme et la S-Monovette® Analyse de métaux, les valeurs témoins
maximales en ng/systeme pour ces oligo-éléments sont les suivantes :

Elément Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/systéme 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Les valeurs témoins maximales sont indiquées sur I'étiquette de la S-Monovette® pour chaque élément.

Les mesures des oligo-éléments dépendent du procédé d’analyse a partir du sang total ou du plasma héparinés.
L’anticoagulation a I'aide de I'héparine se fait par activation de I'antithrombine.

S-Monovette® Citrate 9NC SARSTEDT

La S-Monovette® Citrate 9NC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Elle s’utilise pour le prélévement de sang total et de plasma**. Le citrate trisodique est présent sous forme de solution 0,106 molaire
(solution de citrate trisodique a 3,13 % ; souvent arrondie a 3,2 %) et représente 10 % du volume nominal de la S-Monovette® Citrate. Le rapport de mélange citrate/sang est de 1:9, soit 1 fraction de volume de citrate
pour 9 fractions de volume de sang. Pour I'analyse, il est indispensable que le remplissage soit correct.

Le plasma citraté sert d’échantillon dans les analyses de routine de la coagulation.
L’anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.
Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® Citrate/aiguille a ailettes.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

La S-Monovette® PFA 9NC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Elle s'utilise pour le prélévement de sang total et de plasma*™. Le citrate trisodique est présent sous forme de solution 0,129 molaire
tamponnée (tampon a 3,8 % ; pH 5,5) et représente 10 % du volume nominal de la S-Monovette® PFA. Le rapport de mélange citrate/sang est de 1:9, soit 1 fraction de volume de citrate pour 9 fractions de volume de
sang. Pour I'analyse, il est indispensable que le remplissage soit correct.

Le sang total de la S-Monovette® PFA 9NC sert d’échantillon pour la mesure de la fonction plaquettaire a I'aide de I'appareil d’analyse PFA SIEMENS Healthineers et est validé a cet effet.
L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.
Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® PFA/aiguille a ailettes.

S-Monovette® CTAD SARSTEDT

La S-Monovette® CTAD contient un anticoagulant a base de citrate trisodique, de théophylline, d’adénosine et de dipyridamole. Elle s'utilise pour le prélevement de sang total et de plasma™. Le CTAD est présent sous
forme de solution et représente 10 % du volume nominal de la S-Monovette® CTAD. Le rapport de mélange CTAD/sang est de 1:9, soit 1 fraction de volume de CTAD pour 9 fractions de volume de sang. Pour I'analyse,
il est indispensable que le remplissage soit correct.

Le plasma préparé avec du CTAD sert d’échantillon pour la mesure du facteur plaquettaire 4 (FP4), de la thromboglobuline béta (8) (3-TG) et de I'inhibiteur de I'activateur du plasminogene (PAI-1), ainsi que pour les
analyses de routine de la coagulation.

'activation des thrombocytes est inhibée pendant une durée d’au moins 4 heures et sert a la surveillance des traitements par héparine.
L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.
Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® CTAD/aiguille a ailettes.

REMARQUE : Le CTAD est jaune. Pendant le stockage, la S-Monovette® CTAD doit étre protégée de la lumiére naturelle et artificielle. Une forte exposition a la lumiére pendant plus de 12 heures peut
entrainer I'inactivation des additifs.
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S-Monovette® EDTA K2E/K3E SARSTEDT

La S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contient des anticoagulants EDTA K2 ou EDTA K3 et sert au prélévement de sang total**. L'EDTA K2/EDTA K3 est sous forme vaporisée (1,6 mg d’EDTA/mI de
sang).

Le sang total préparé avec de I'EDTA sert d’échantillon pour les analyses hématologiques. Les frottis sanguins doivent étre préparés dans un délai de quatre heures suivant le prélevement sanguin.

L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par 'EDTA.

Le sang dans la S-Monovette® EDTA K2E/K3E peut également étre utilisé pour les analyses immunohématologiques de routine et les tests de maladies infectieuses. Il incombe a I'utilisateur de valider I'aptitude de
I’échantillon pour ces analyses avec les réactifs d’essai/les appareils d’analyse correspondants, y compris les conditions de stockage.

S-Monovette® EDTA Gel K2E SARSTEDT

Outre I'anticoagulant EDTA K2, la S-Monovette® EDTA Gel K2E contient un gel a base de polymere. Elle s'utilise pour le prélevement de plasma**. L'EDTA K2 est sous forme vaporisée (1,6 mg d’'EDTA/mI de sang). Lors
de la centrifugation, le gel se place entre les cellules sanguines et le plasma et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse.

Le plasma préparé avec I'EDTA sert d’échantillon pour le diagnostic moléculaire des virus.

'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par 'EDTA.

S-Monovette® Fluorure/EDTA FE/Fluorure/héparine FH/ citrate de fluorure EDTA FC avec inhibiteurs de glycolyse SARSTEDT

La S-Monovette® Fluorure/EDTA FE contient un anticoagulant a base d’EDTA (1,2 mg/ml de sang) et du fluorure (1,0 mg/ml de sang) pour I'inhibition de la glycolyse. Elle s’utilise pour le prélévement du plasma™. Le
fluorure EDTA est sous forme vaporisée.

La S-Monovette® Fluorure/néparine FH contient un anticoagulant a base d’héparine (16 Ul d’héparine/ml de sang) et de fluorure (1,0 mg/ml de sang) pour I'inhibition de la glycolyse. Elle s’utilise pour le prélevement du
plasma**. Le fluorure/héparine est sous forme vaporisée.

L'inhibition de la glycolyse grace au fluorure seul commence environ 2 heures apres le remplissage du récipient de prélevement sanguin. Ce dernier est parfaitement efficace apres environ 4 heures. Le glucose présent
dans le sang total se dégrade donc en moyenne jusqu’a 6 % apres seulement quelques heures et jusqu’a 10 a 15 % apres 24 heures.

La S-Monovette® GlucoEXACT FC contient un anticoagulant a base d’EDTA, de citrate et de fluorure pour I'inhibition immédiate de la glycolyse. Elle s'utilise pour I'obtention de plasma**. L'EDTA, le citrate et le fluorure
sont sous forme de solution. En raison de la dilution, pour calculer la concentration de glucose, il faut multiplier par 1,16.
La S-Monovette® GlucoEXACT FC est conforme a la ligne directrice relative au diabéte gestationnel de la DDG (Deutsche Diabetes Gesellschaft, Société allemande sur le diabéte) et aux recommandations
thérapeutiques nationales (Nationale VersorgungsLeitlinie, NVL) pour les diabetes de type 2. La stabilisation immédiate de la concentration de glucose dans le sang total est garantie pendant jusqu’a 96 heures a
température ambiante, voir également le livre blanc de SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Bibliographie : « Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood
collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours ».
Le plasma préparé avec le fluorure, I'EDTA (et le citrate) sert d’échantillon pour la détermination de la glycémie.
'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par 'EDTA.
REMARQUE : Le fluorure peut provoquer une augmentation de I’hémolyse. Pour de plus amples informations sur les substances pouvant avoir un impact négatif, consulter le mode d’emploi
correspondant du fabricant des réactifs d’essai.

Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® GlucoEXACT/aiguille a ailettes.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

La S-Monovette® CPDA contient un anticoagulant & base de citrate de sodium, d’acide citrique, de phosphate de sodium, de dextrose et d'adénine. Elle s’utilise pour le prélévement de sang total et de plasma**. Le
CPDA est sous forme de solution. Le rapport de mélange CPDA/sang est de 1:6, soit 1 fraction de volume de CPDA pour 6 fractions de volume de sang. Pour I'analyse, il est indispensable que le remplissage soit
correct.

Le sang total/plasma préparé avec du CPDA sert d’échantillon pour la sérologie des groupes sanguins en médecine transfusionnelle, afin de réaliser des études de tolérance (échantillons croisés) lors des transfusions.
Concrétement, la S-Monovette® CPDA convient pour la détermination des groupes sanguins (ABO), y compris le facteur Kell et le systéme Rhésus, les tests de détection des anticorps de groupes sanguins irréguliers, le
test de Coombs polyspécifique direct (jusqu’au jour 10) et les études de tolérance (échantillons croisés) avec du sérum/plasma du patient compatible avec le groupe sanguin (test majeur).

La durée de transport maximale validée a une température comprise entre 2 et 21 °C jusqu’au stockage est de 4 heures. Pour permettre la sédimentation des cellules, les échantillons doivent étre stockés au préalable
dans un réfrigérateur en position verticale pendant une durée d’au moins 16 heures. Les analytes susmentionnés peuvent ensuite étre analysés pendant une durée allant jusqu’a 35 jours, similaire a la durée de vie
habituelle de la poche de sang apres stockage au réfrigérateur (entre 2 et 6 °C) (excepté dans le cas du test de Coombs direct a 10 jours). Convient au procédé d’agglutination de colonne, par ex. avec le systeme
Vision Max d’Ortho Clinical Diagnostics. L'échantillon ne doit pas étre congelé.

Il incombe a I'utilisateur de valider lui-méme I'aptitude de I'échantillon pour ces analyses avec d’autres méthodes/réactifs d’essai/appareils d’analyse, y compris les conditions de stockage.
L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.
Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® CPDA/aiguille & ailettes.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT

La S-Monovette® ThromboExact contient un anticoagulant a base de sel de magnésium. Elle s’utilise pour le prélevement de sang total™. Le sel de magnésium est sous forme vaporisée.

Le sang total dans la S-Monovette® ThromboExact sert d’échantillon pour exclure les numérations plaquettaires faussement faibles, pseudothrombocytopénies, dues a une intolérance aux anticoagulants (tels que
I'EDTA, le citrate, I'néparine). La formation d’agrégats plaquettaires est empéchée, permettant ainsi la détermination de la numération plaquettaire réelle jusqu’a 12 heures apres le prélevement sanguin.

L'anticoagulation se fait grace aux ions magnésium : ces derniers inhibent le Thromboxane A2 produit par les thrombocytes et la formation d’agrégats plaquettaires induite par I’ADP et I'acide arachidonique.

S-Monovette® Hirudine SARSTEDT

La S-Monovette® Hirudine contient un anticoagulant a base d’hirudine. Elle s'utilise pour le prélévement de sang total™*. L'hirudine est sous forme vaporisée.

Le sang total préparé avec de I'hirudine sert d’échantillon pour la mesure de la fonction plaquettaire sur I'appareil Multiplate® (multiple platelet function analyser) de ROCHE Diagnostics et est validé a cette fin. Il est utilisé
pour la surveillance des traitements avec des médicaments a effet inhibiteur de plaquettes et pour la détection ou I'exclusion de perturbations de la fonction plaquettaire.

La S-Monovette® Hirudine a été spécialement développée en collaboration avec la société Verum Diagnostica, aujourd’hui ROCHE Diagnostics, pour mesurer la fonction plaquettaire sur I'appareil Multiplate®.
L’anticoagulation se fait par action de I'hirudine en induisant une inhibition directe de la thrombine, permettant ainsi un diagnostic de la fonction plaquettaire a I'état natif.

S-Monovette® Gel homocystéine HCY-Z/HCY-C SARSTEDT

Outre le granulat en plastique enrobé d’un activateur de coagulation (silicate), la S-Monovette® Gel homocystéine HCY-Z contient un stabilisateur spécial et un gel a base de polymeére. Elle s'utilise pour le prélévement de
sérum**. Lors de la centrifugation, le gel se place entre le sang coagulé et le sérum et forme une couche de séparation stable pendant le transport, le stockage et I'analyse. La préparation est sous forme vaporisée.

A température ambiante, 'nomocystéine est stabilisée dans le sang total pendant une durée allant jusqu’a 8 heures. Si la centrifugation a lieu au cours des 8 premiéres heures avec une couche de séparation
correctement formée entre le sang coagulé et le sérum, I'homocystéine est alors stabilisée pendant une durée maximale de 96 heures.

Le sérum dans la S-Monovette® Gel homocystéine HCY-Z sert d’échantillon pour mesurer I’nomocystéine. La S-Monovette® Homocystéine HCY-C contient un anticoagulant a base d’acide citrique (pH 4,3). Elle s'utilise
pour le prélévement de plasma*. Le citrate est sous forme de solution. En raison de la dilution, pour calculer la concentration en homocystéine, il faut multiplier par 1,11.

A température ambiante, 'homocystéine est stabilisée dans le sang total pendant une durée allant jusqu’a 6 heures et jusqu’a 48 heures & une température de 4 °C.
Le plasma dans la S-Monovette® Homocystéine HCY-C sert d’échantillon pour mesurer I'homocystéine.

L'anticoagulation dans la S-Monovette® Homocystéine HCY-C se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.

Veuillez tenir compte des REMARQUES sous Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® HCY-C/aiguille a ailettes.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

La S-Monovette® DNA Exact contient un anticoagulant a base d’EDTA. Elle s'utilise pour le prélevement de sang total**. L'EDTA est sous forme vaporisée.

Le sang total préparé a I'EDTA est utilisé comme échantillon pour stabiliser ’ADNg. Le pouvoir de stabilisation pour ’ADNg est validé pendant 5 jours a 35 °C, 14 jours a température ambiante (22 °C), 28 jours en cas
de réfrigération (4 °C) et au moins 1 an a -20 °C. De plus, les échantillons stabilisés résistent a 5 cycles de congélation/décongélation sans que leur qualité en soit altérée. Voir également le livre blanc SARSTEDT https:/
www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Bibliographie/« SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of
Whole Blood for Genomic DNA Analysis ».

’anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par I'EDTA.

*'aptitude de I’échantillon dépend de I'analyte et du réactif d’essai/de I'appareil d'analyse. Les recommandations correspondantes du fabricant doivent étre respectées.
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Consignes de sécurité/avertissements

1. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d’une éventuelle exposition a des échantillons potentiellement infectieux et a des agents
pathogenes transmissibles.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement sanguin tranchants/pointus (aiguilles, adaptateurs) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre
établissement. En cas de contact direct avec des échantillons biologiques ou de blessure par piglire, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre
maladie infectieuse. Utilisez des aiguilles de sécurité/aiguilles de sécurité Multifly® avec protecteur d'aiguille intégré. Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre
établissement.

3. Valable pour les produits sous emballage individuel stérile : Avant I'utilisation, contrélez le parfait état de chacun des emballages individuels. Renoncez a toute utilisation en présence de dommages sur ces derniers.

4. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles, adaptateurs) nécessaires au prélévement sanguin dans des conteneurs & déchets appropriés pour les substances
biologiques dangereuses.

5. Sile sang est prélevé par voie intraveineuse (IV), veuillez vous assurer que la ligne d’acces est correctement purgée (= nettoyée avec une solution IV) conformément au protocole de I'établissement avant de
commencer le prélevement sanguin. Une purge appropriée de I'acces permet d’éviter des résultats d’analyse erronés.

6. Un remplissage insuffisant de la S-Monovette® a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif, entrainant ainsi des résultats d’analyse incorrects.

7. Le sang prélevé et traité avec la S-Monovette® n’est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.

8. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante jusqu’a son utilisation.

Restrictions

1.

La durée et la température de stockage de la S-Monovette® remplie dépendent de la durée de conservation des analytes & examiner. Il incombe au laboratoire d’évaluer ces paramétres. Se reporter au mode
d’emploi du fabricant du réactif d’essai/de I'appareil d’analyse pour consulter ces informations.

Méme lorsque le plasma ou le sérum de la S-Monovette® est séparé par procédé de centrifugation et/ou en présence d’une barriére, il est possible que toutes les cellules ne soient pas entierement séparées. Le
métabolisme résiduel ou le processus de dégradation naturel peuvent impacter les concentrations des substances a analyser. La stabilité des substances a analyser doit étre évaluée en fonction du récipient de
stockage et des conditions dans le laboratoire concerné.

En présence de médicaments thérapeutiques, I'aptitude de I'échantillon pour I'analyse doit étre vérifiee dans le mode d’emploi du fabricant du réactif d’essai/du dispositif d’analyse.
Les analyses des oligo-éléments/métaux doivent étre réalisées avec le systeme composé de la S-Monovette® Analyse de métaux et de I'aiguille de sécurité destinée a I'analyse des métaux.

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT DE SANG VEINEUX, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon

1.

SIS

© ® N O

Toutes les systemes de prélévement sanguin S-Monovette® nécessaires.

Aiguilles (de sécurité) ou aiguilles (de sécurité) Multifly®.

Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogéenes transmissibles par le sang ou des matieres potentiellement infectieuses.
Etiquettes pour I'identification du patient.

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélevement stérile de I'échantillon). N'utilisez
pas de matériel de nettoyage a base d’alcool si les échantillons sont destinés a étre utilisés pour un test d’alcoolémie sanguin.

Compresses seches a faible charge microbiologique a usage unique.
Garrot.
Pansement ou bandage.

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination slre du matériel utilisé.

Séquence de prélevement recommandée :

N o~ 0N

Flacons d’hémoculture

Tubes avec citrate ou activateur de coagulation (avec/sans gel, Sérum CAT/Sérum-Gel CAT)
Tubes avec activateur de coagulation ou citrate

Tubes avec héparine avec/sans gel

Tubes avec EDTA avec/sans gel

Tubes avec inhibiteurs de glycolyse

Tubes avec d’autres additifs

REMARQUE : En cas de prélévement dans un tube avec du citrate ou un autre tube avec une préparation liquide comme PFA, CTAD, CPDA, HCY-C ou GlucoEXACT, par exemple, en

combinaison avec une aiguille a ailettes (par ex. une aiguille (de sécurité) Multifly®), il est recommandé de commencer par prendre un tube neutre (par ex. S-Monovette® Neutral
2Z) pour remplir le tuyau de Iaiguille a ailettes afin d’éviter le remplissage insuffisant du tube.
Il est ainsi possible de garantir le remplissage correct du tube, et donc un rapport de mélange correct (liquide/sang).

REMARQUE : Suivez les instructions de votre établissement pour I'ordre de prélevement.

Eviter le reflux

La plupart des S-Monovette contiennent un additif chimique. Afin d’empécher un reflux, les instructions suivantes doivent étre respectées :

1.

SN

N'utilisez que les matériaux recommandés dans le mode d’emploi.

Installer le patient de maniére a pouvoir accéder facilement a la veine et orienter le bras ou autre point de ponction du patient vers le bas.

Maintenir la S-Monovette® avec le bouchon a vis orienté vers le haut et, en cas d’utilisation d’une aiguille (de sécurité) Multifly®, en dessous du niveau du bras/du point de ponction.
Veiller impérativement a ce que le contenu de la S-Monovette® ne touche ni le bouchon a vis ni I'extrémité de I'aiguille lors de la ponction de la veine.

Desserrer le garrot pendant que le sang coule dans la S-Monovette®.
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Congélation/décongélation

L'OMS (WHO/DIL/Lab/99.1 rév. 02) recommande de séparer le sérum/plasma des cellules sanguines avant la congélation.
Pour les S-Monovette®, les recommandations suivantes concernant la congélation s'appliquent :

Congélation a une température inférieure a 0 °C

e Lacongélation a des températures inférieures a 0 °C doit étre, par principe, testée dans des conditions réelles. En effet, la sollicitation des tubes peut fortement varier en fonction du milieu a congeler et des
conditions de routine (voir le chapitre Propriétés des matériaux du catalogue SARSTEDT).

e En principe, les valeurs de résistance des plastiques sont réduites lorsque ceux-ci sont soumis a une température inférieure a 0 °C. Il convient donc d’éviter systématiquement toute sollicitation mécanique.

e Les conditions de congélation doivent étre choisies de maniére a garantir une congélation homogene ou du bas vers le haut du contenu de la S-Monovette®. La S-Monovette® doit disposer de suffisamment de jeu
dans le portoir ou carton de stockage pour permettre son expansion. Les portoirs en polystyréne ou en métal ne sont pas appropriés, car ils entrainent un risque de fissures sous I'effet de I'expansion.

Congélation a une température inférieure a -20 °C. Points a contrdler avant la congélation :

¢ Interférences : Vérifier sila congélation peut impacter négativement I'échantillon de sang ou I'analyse (par ex. hémolyse, stabilité¢ des analytes).

¢ Centrifugation : Nécessaire en fonction de I'analyse prévue. Pour connaitre les conditions de centrifugation, voir le chapitre « Centrifugation » du présent document ou se reporter au site Internet SARSTEDT https://
www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ et controler I’échantillon visuellement.

e Hémolyse : Sang total hémolysé pour la congélation : Pour prévenir le risque d’hémolyse, utiliser la S-Monovette® Gel ou le filtre & soupape Seraplas® aprés la centrifugation ou pipeter I'échantillon dans un tube
secondaire.

Congélation a une température de -20 °C. Procédure :

e Refroidissement : Laisser refroidir la S-Monovette® en position verticale sur une durée de 45 a 60 min pour I'abaisser de la température ambiante a +4 °C avant de la congeler a -20 °C.

e Décongélation : Laisser décongeler en position verticale pendant au moins 45 min a température ambiante. Il convient ici également d’éviter toute sollicitation mécanique. Une décongélation trop rapide risque
d’impacter les résultats des analyses.

Congélation et surgélation a une température inférieure a -20 °C

* Lasurgélation a une température inférieure a -20 °C n'a pas été vérifiée par le fabricant. De nombreux facteurs étant susceptibles d'influer, il est recommandé de procéder a des tests de congélation dans les
conditions de routine du laboratoire.

Congélation de la S-Monovette® Gel :

e Pour la congélation, procéder comme au point « Congélation & une température de -20 °C. Procédure ».

e |l estreconnu que la couche de gel peut étre modifiée par le processus de congélation.

e De nombreux facteurs étant susceptibles d'influer, il est recommandé de procéder a des tests de congélation dans les conditions de routine du laboratoire.

e Décongélation : Laisser décongeler I'échantillon en position verticale. Aprés la décongélation, pipeter I'’échantillon (ne pas laisser décanter) du tube primaire au tube secondaire jusqu’a environ 2 mm au-dessus de
la couche de gel. Jeter le reste.

REMARQUE : Pour garantir la stabilité des analytes, respectez les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai/dispositifs d’analyse.
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Prélevement sanguin

Techniques de prélévement

Il existe deux techniques de prélevement : la technique d’aspiration et la technique de vide.

La technique d’aspiration, par la manipulation controlée de la tige de piston, permet un prélévement en douceur du sang. Elle provoque un débit sanguin lent et continu. Cette méthode permet d’adapter directement le
débit sanguin a tous les types de veines et a toutes les conditions tout en réduisant le risque d’hémolyse.

La technique de vide consiste a prélever le sang selon le principe de dépression grace a un tube préalablement mis sous vide. Elle provoque un débit sanguin rapide et continu. C’est pourquoi cette technique est idéale
pour les veines faciles a piquer. Elle est indiquée lorsque le prélévement peut se faire dans des conditions simples.

Manipulation du prélévement sanguin : voir également la vidéo relative a la manipulation de la S-Monovette® en cas d'utilisation de la technique d’aspiration ou de vide avec une aiguille de sécurité ou I'aiguille de sécurité
Multifly® :

www.iarstedt.com/en/dovvn\oad/videos/D\aqnostics/Venous blood

POUR MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION PENDANT LE PRELEVEMENT SANGUIN, PORTER DES GANTS.
1. Sélectionner une S-Monovette® adaptée pour I'échantillon nécessaire.
2. Sélectionnez la zone de la ponction veineuse. Pour la préparation de la zone de ponction veineuse, respecter les directives de I'établissement.

Prélevement sanguin avec la technique d’aspiration

Attention ! Utiliser la S-Monovette® uniquement pour le prélevement sanguin, jamais pour une injection.
Utiliser exclusivement ces aiguilles (aiguilles (de sécurité) S-Monovette® ou aiguilles (de sécurité) Multifly®/adaptateur pour la S-Monovette®).
La méthode illustrée ici est celle consistant a employer une aiguille de sécurité :

Insérer la S-Monovette® dans le support intégré de I'aiguille de sécurité, @ puis la fixer en la tournant légérement dans le sens des aiguilles d’une montre @®.
Au besoin, poser un garrot (pendant 1 minute max.). Préparer la zone de ponction avec un produit de désinfection approprié. Apres la désinfection, ne plus toucher la zone de ponction
veineuse. Installer le patient de maniére a pouvoir accéder facilement a la veine et orienter le bras ou autre point de ponction du patient vers le bas.

Retirer le protecteur d’aiguille. Ponctionner la veine, tirer lentement sur la tige du piston et desserrer le garrot pendant que le sang coule dans la S-Monovette® @.
Pour permettre un remplissage correct, attendre que le débit sanguin s’arréte.

©

Déconnecter la S-Monovette® en la tournant légérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre ® puis la retirer de 'aiguille de sécurité (la déconnecter) @. Laiguille de sécurité reste dans la
veine.

En cas de prélevements multiples, connecter les S-Monovette suivantes a I'aiguille de sécurité et prélever les échantillons suivants comme décrit ci-dessus.

Fin du prélévement sanguin : Commencer par déconnecter la S-Monovette® ® + @, puis retirer I'aiguille de sécurité de la veine. D’une main, mettre en place le protecteur d’aiguille, soit en le poussant sur
une surface plane et stable jusqu’a ce que I'aiguille s’enclenche (s’active) dans le protecteur d’aiguille d’un « clic » perceptible et audible, soit en appuyant avec I'index sur I'extrémité inférieure du protecteur
d’aiguille, voir également le mode d’emploi de I'aiguille (de sécurité) S-Monovette® ou de I'aiguille (de sécurité) Multifly®.

Agiter la S-Monovette® en la retournant 1x directement aprés I'avoir déconnectée de I'aiguille de sécurité et, une fois le prélévement sanguin terminé, agiter délicatement plusieurs fois tous les échantillons
avec des anticoagulants.

Pour le transport et la centrifugation, tirer sur la tige du piston jusqu’a ce qu’elle s’enclenche de maniére audible dans la position d’encliquetage du piston @ (le piston s’encliquette dans le fond de la
S-Monovette®), puis rompre la tige du piston ©.

)

1. Appuyer sur la zone de ponction avec une compresse séche a faible charge microbiologique, jusqu’a I'arrét du saignement.
2. Au besoin, appliquer un bandage dés apparition de la coagulation.
3. Eliminer I'aiguille de sécurité dans un conteneur & déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Prélevement sanguin avec la technique de vide.

Attention ! Utiliser la S-Monovette® uniquement pour le prélevement sanguin, jamais pour une injection.
Utiliser exclusivement ces aiguilles (aiguilles (de sécurité) S-Monovette® ou aiguilles (de sécurité) Multifly®/adaptateur pour la S-Monovette®).
La méthode illustrée ici est celle consistant a employer une aiguille de sécurité :

o ] T} H

JITIT

clic

Pour commencer le prélévement sanguin en douceur, SARSTEDT recommande de prélever la premiére S-Monovette® avec la technique d'aspiration, voir TECHNIQUE DE PONCTION, Technique d'aspiration
0-06.

Poursuivre ensuite avec la technique de vide.

Avant le prélévement sanguin, tirer le piston jusqu’au fond de la S-Monovette® & I'aide de la tige du piston et la laisser s’encliqueter de maniére audible @. Rompre ensuite la tige du piston @.

Insérer cette S-Monovette® préparée dans le support intégré de I'aiguille de sécurité S-Monovette®, puis la fixer en la tournant Iégérement dans le sens des aiguilles d’'une montre ® + ®.

Pour permettre un remplissage correct, attendre que le débit sanguin s’arréte.

Déconnecter la S-Monovette® en la tournant légérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre @ puis la retirer de I'aiguille de sécurité (la déconnecter) @. L'aiguille de sécurité reste dans la
veine.

En cas de prélevements multiples, commencer par connecter les S-Monovette suivantes a I'aiguille de sécurité, puis prélever les échantillons suivants comme décrit ci-dessus.

Fin du prélevement sanguin :

Déconnecter la S-Monovette® @ +@, puis retirer I'aiguille de sécurité de la veine. D’une main, mettre en place le protecteur d’aiguille, soit en le poussant sur une surface plane et stable jusqu’a ce que I'aiguille
s’enclenche (s’active) dans le protecteur d’aiguille d’un « clic » perceptible et audible, soit en appuyant avec I'index sur I'extrémité inférieure du protecteur d’aiguille.

Agiter la S-Monovette® en la retournant 1x directement aprés I'avoir déconnectée de I'aiguille de sécurité et, une fois le prélévement sanguin terminé, agiter délicatement plusieurs fois tous les échantillons
avec des anticoagulants.

© 6 ®© ©

1. Appuyer sur la zone de ponction avec une compresse séche a faible charge microbiologique, jusqu’a I'arrét du saignement.
2. Au besoin, appliquer un bandage dés apparition de la coagulation.
3. Eliminer I"aiguille de sécurité dans un conteneur a déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Centrifugation

ATTENTION ! Les S-Monovette de SARSTEDT sont congues pour une centrifugation a 4 000 x g. A I'exception des S-Monovette de @ 8 mm (S-Monovette® Pédiatrie), actuellement validées pour une centrifugation
a2 500 x g. Utiliser uniquement des tubes porteurs ou des inserts adaptés. La centrifugation des S-Monovette avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser les
S-Monovette, libérant du matériel potentiellement infectieux.

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille des S-Monovette utilisées. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :

ACR = 11,2 x r x (trpom/1 000)?,

ACR : « force centrifuge relative » ou « force g » (en anglais RCF « relative centrifugal force »),

«trpm » : « tour par minute » (tr/min) ou n = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),

«r»:«Rayon de rotation » du centre de la centrifugeuse au fond de la S-Monovette® », (cm).

La centrifugation des S-Monovette sans gel peut se faire dans des centrifugeuses a angle fixe ou a rotor libre.

Les S-Monovette avec gel sont exclusivement congues pour les centrifugeuses a rotor libre. La centrifugation dans des centrifugeuses dotées d’un rotor a angle fixe n’est ni validée par SARSTEDT, ni recommandée.
Les S-Monovette doivent étre centrifugées selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.

Il faut s’assurer que les S-Monovette sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une S-Monovette qui dépasse de I'insert peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser. La
centrifugeuse doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le mode d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas une S-Monovette brisée a la main.

Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse figurent dans le mode d’emploi de la centrifugeuse.

Selon BS Accélération centrifuge relative (g)
4851+ (Code |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
CE)
E % Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[IIINI
% % Sérum-Gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
- @ﬁ Sérum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
% % Héparine de lithium 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
iﬁl}‘ % Héparine de lithium gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
&% % Héparine de lithium gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% % EDTA gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Citrate 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
i EDTA, Fluorure/héparine 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
i} L}
GlucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
i} (I
i 1’.8 il 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Rayon de centrifugation > 17 cm
I] Citrate PBM 1,8 m| n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
Rayon de centrifugation >9 a <17 cm o - o o
n.v. = non validée Centrifugation a 20 °C
* Valable pour toutes les S-Monovette a I'exception de la variante @ 8 mm (S-Monovette
Pédiatrie).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retiré.

Information relative au matériau de séparation

La fluidité du matériau de séparation (gel) dépend de la température. Si les S-Monovette sont refroidies avant ou apres la centrifugation, la couche continue du gel de séparation n’est plus garantie.
Les S-Monovette ne doivent pas étre de nouveau centrifugées/recentrifugées.

Elimination
1. Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

2. Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

3. Les systémes de prélévement sanguin contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et
incinéré.

4. L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

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

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

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rév. 02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norme relative aux récipients destinés au prélevement de sang veineux :
DIN EN ISO 6710 : Récipients a usage unique pour le prélevement de sang veineux humain

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT S-Monovette® - sustav za prikupljanje krvi HR

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

Namjena

Sustav za uzorkovanje krvi S-Monovette®, igle i adapter koriste se zajedno kao sustav za uzorkovanje venske krvi. Sustavi za prikuplianje krvi S-Monovette® sluze za uzorkovanje, transport, obradu i skladistenje uzoraka
krvi za in vitro dijagnosticke pretrage seruma, plazme ili pune krvi u klinickom laboratoriju. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Sustavi za uzorkovanje krvi S-Monovette® sastoje se od plasti¢ne epruvete, klipa, drska klipa i navojnog plasticnog ¢epa kodiranog bojom s ugradenom membranom koji je posebno prilagoden za prikljuc¢ak na
S-Monovette® (Safety) Iglu ili (Safety) Multifly® Iglu, kao i od raznih aditiva (preparacija). S-Monovette® dostupne su takoder i bez aditiva. Sustavi za uzorkovanje krvi S-Monovette® s aktivatorom koagulacije, aktivatorom
koagulacije s gelom, litij-heparinom, litiji-heparin s gelom, natrij-heparinom, citratom, EDTA, fluoridom i EDTA, fluoridom i heparinom, fluoridom i citratom ili CPDA, kao i oni bez aditiva, koncentracijom aditiva, volumenom
tekucih aditiva i njihovim dopustenim odstupanjima, kao i omjerom krvi i aditiva ispunjavaju zahtjeve i preporuke medunarodne norme DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection® i
odobrene norme Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Odabir aditiva ovisi o analitickoj metodi ispitivanja koju odreduju proizvodac testa i/ili uredaja za analizu kojim se test izvodi.
Sustav za uzorkovanije krvi S-Monovette® dostupan je u izvedbama sa sterilnom unutrasnjo$cu ili u pojedinacnim pakiranjima sterilnim iznutra i izvana.

Znacenja boja navojnih ¢epova epruveta S-Monovette®*:

Boja ¢epa prema normi Boja ¢epa prema normi BS

DIN EN ISO 6710 4851+

Epruveta bez preparacije

S-Monovette® Neutral Z z bijela bijela

Epruveta s aktivatorom koagulacije

S-Monovette® Serum CAT, s aktivatorom koagulacije CAT crvena bijela
S-Monovette® Serum-Gel CAT, s aktivatorom koagulacije i gelom CAT tamnozuta tamnozuta
S-Monovette® Serum Express Gel CAT s aktivatorom koagulacije trombinom i gelom CAT narancasta -

Epruveta s heparinom

S-Monovette® Litij-Heparin LH, s litij-heparinom LH zelena naran¢asta
S-Monovette® Litij-Heparin LH, s tekudim litij-heparinom LH zelena narancasta
S-Monovette® Litij-Heparin Gel LH, s litij-heparinom i gelom LH zelena naranCasta
S-Monovette® Litij-Heparin Gel* LH, s litiji-heparinom i gelom za brzo centrifugiranje LH zelena naranCasta
S-Monovette® Natrij-Heparin NH, s natrij-heparinom NH smeda zelena
S-Monovette® Amonij-Heparin AH, s amonijevim heparinom n.d. plava plava

Epruveta s citratom

S-Monovette® Citrat 9NC, s natrijevim citratom, 3,13 % INC plava zelena

S-Monovette® PFA, Citrat ONC, s natrijevim citratom, 3,8 %, puferirano INC svijetloplava -

Epruveta s EDTA-om

S-Monovette® K3 EDTA K3E, s kalijevim EDTA K3E ljubi¢asta crvena
S-Monovette® K2 EDTA K2E, s kalijevim EDTA K2E ljubi¢asta crvena
S-Monovette® K2 EDTA Gel K2E, s kalijevim EDTA i gelom K2E ljubicasta crvena
Epruveta s inhibitorima glikolize

S-Monovette® Fluorid-EDTA FE, s fluoridom i EDTA FE siva Zuta
S-Monovette® Fluorid-Heparin FH, s fluoridom i heparinom FH siva Zuta
S-Monovette® GlucoEXACT FC, s fluoridom, citratom i EDTA-om FC ruziCasta siva
Epruveta za analizu metala

S-Monovette® Za analizu metala LH, s litij-heparinom LH tamnoplava narancasta
Druge epruvete za punu krv i plazmu

S-Monovette® ThromboExact, s magnezijevim spojem n.d. n.d., boja kupine n.d., boja kupine
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., plava n.d., zelena
S-Monovette® ACD ACD Zuta Zuta
S-Monovette® CPDA CPDA Zuta Zuta
S-Monovette® Hirudin n.d. n.d., maslinasto zelena n.d., maslinasto zelena
S-Monovette® Homocistein-Gel HCY-Z, s gelom i stabilizatorom homocisteina n.d. n.d., siva n.d., siva
S-Monovette® Homocistein HCY-C s citratnim puferom n.d. n.d., ljubicasta n.d., ljubiasta
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., plava n.d., plava

* dostupni su i navojni ¢epovi u drugim bojama.

n.d.: nije definirano

*British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, povu¢ena norma.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT

S-Monovette® Serum CAT sadrzi plasti¢ni granulat oblozen aktivatorom koagulacije (silikatom), a sluzi za dobivanje seruma**. Centrifugiranjem se plasti¢ni granulat rasporeduje izmedu krvnog ugruska i seruma.

S-Monovette® Serum-Gel CAT uz plasti¢ni granulat oblozen aktivatorom koagulacije (silikatom) sadrzi i gel na osnovi polimera, a sluzi za dobivanje seruma*™. Kao rezultat centrifugiranja, gel se rasporeduje izmedu krvnog
ugruska i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize.

Serum se upotrebljava kao uzorkovani materijal u klinickim kemijskim pretragama, kao i u serologjji.

Nakon uzorkovanja krvi ostavite da se krv zgrusa u epruveti S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT 30 minuta u uspravnom polozaju, kako bi se osigurao jasan vodoravni razdvajajudi sloj nakon centrifugiranja.
Preporuceno vrijeme temelji se na intaktnom procesu zgrusavanja. Za potpuno zgruSavanje krvi pacijenata s poremecajima zgrusavanja uvjetovanima bolescu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju moze biti
potrebno vise vremen.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express Gel CAT

S-Monovette® Serum Express Gel CAT uz plastic¢ni granulat oblozen aktivatorom koagulacije (trombin) sadrzi i gel na osnovi polimera, a sluzi za dobivanje seruma**. Kao rezultat centrifugiranja, gel se rasporeduje izmedu
krvnog ugruska i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize.

Nakon uzimanja krvi ostavite da se krv zgrua u S-Monovette® Serum Express Gel 5 minuta u uspravnom polozaju, kako bi se osigurao jasan vodoravni razdvajajuci sloj nakon centrifugiranja. Preporuceno vriieme temelji
se na intaktnom procesu zgrusavanja, ¢ak i kad je rije¢ o krvi hepariniziranih pacijenata. Krvi pacijenata s poremecajima zgrusavanja uvjetovanima bolescu ili pacijenata koji uzimaju antikoagulantnu terapiju ukljucujuci
visoke doze heparina treba viSe vremena za potpuno koaguliranje.

Serum se upotrebljava kao uzorkovani materijal u klinickim kemijskim pretragama, kao i u serologjji.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z
Epruveta S-Monovette® Neutral Z ne sadrzi aditive, $to odgovara prirodnom zgruSavanju uzorka krvi bez aktivatora koagulacije, a sluzi za dobivanje seruma**. Centrifugiranjem se postize odvajanje ugruska i seruma.
Serum se upotrebljava kao uzorkovani materijal za pretrage specificne za korisnika.

Takoder, S-Monovette® Neutral Z moZze se Kkoristiti kao prazna epruveta na sliedeci nacin: ako se vadenje krvi zapocinje kombinacijom S-Monovette® Citrat i (Safety) Multifly® Igle (igle s leptiricem), S-Monovette® Neutral Z
sluzi kao prva epruveta (prazna epruveta) za punjenje cjevcice (Safety) Multifly® Igle.

SARSTEDT S-Monovette® Litij-Heparin LH/Litij-Heparin Gel LH/Litij-Heparin Gel+ LH, Natrij-Heparin NH, Amonij-Heparin AH

S-Monovette® Litij-Heparin LH/Natrij-Heparin NH/Amonij-Heparin AH sadrzi plasti¢ni granulat oblozen inhibitorom koagulacije (antikoagulansom) litij-heparin/natrij-heparin/amonij-heparin (obi¢no 16 I.J. heparina/ml
krvi), a sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Centrifugiranjem se plasticni granulat rasporeduje izmedu krvnih stanica i seruma.

Za S-Monovette® Litij-Heparin LH bez plasti¢nog granulata sadrzi antikoagulans litj-heparin nanesen u obliku spreja (obi¢no 19 I.J. heparina /ml krvi).

S-Monovette® Litij-Heparin Gel LH uz plasti¢ni granulat oblozen aktivatorom koagulacije Litij-Heparin (obiéno 25 I.J. heparina/ml krvi) sadrzi i polimerni gel, a sluzi za dobivanje plazme**. Kao rezultat centrifugiranja gel se
rasporeduje izmedu krvnih stanica i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize.
S-Monovette® Litij-Heparin Gel* LH takoder sadrze polimerni gel koji omogucava 50% krace trajanje centrifugiranje u usporedbi sa standardnom S-Monovette® Litij-Heparin Gel.
Heparin-plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal u klinickim kemijskim i imunoloskim pretragama. Heparin-puna krv upotrebliava se kao uzorkovani materijal u imunoloskim pretragama, kao i u serologiji.
Inhibicija koagulacije postize se aktiviranjem antitrombina.
NAPOMENA: Iz epruveta S-Monovette® Litij-Heparin LH, Litij-Heparin Gel/ Gel* LH ne smije se odredivati litij, iz epruveta S-Monovette® Natrij-Heparin NH ne smije se odredivati natrij, a iz epruveta
S-Monovette® Amonij-Heparin AH ne smije se odredivati amonijak. Venska krv uzorkovana pomocu S-Monovette® Litij-Heparin/Lithium-Heparin-Gel/Gel* / Natrij-Heparin / Amonij-Heparin nije prikladna
za analizu plinova u krvi.

SARSTEDT S-Monovette® Za analizu metala

S-Monovette® Za analizu metala sadrzi antikoagulans litii-heparin i sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Litij-heparin nanesen je u obliku spreja (obi¢no 19 I.J. heparina/ml krvi).

Heparin-puna krv odnosno heparin-plazma uzorkovana pomocu S-Monovette® Za analizu metala u kombinaciji s posebnom Safety Iglom 21G x 1 %2* (br. art. 85.1162.600) upotrebljava se kao uzorkovani materijal za
pretrage elemenata u tragovima / metala. Elementi u tragovima / metali validiraju se atomskom apsorpcijskom spektrometrijom (AAS). Za sustav Safety Igla i S-Monovette® Za analizu metala vrijede sliedec¢e maksimalne
pozadinske vrijednosti izraZene jedinicom ng/sustav za sijedece elemente u tragovima:

Kemijski element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sustav 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Maksimalne pozadinske vrijednosti navedene su za svaki element na naljepnici S-Monovette®.

Ovisno o analitiSkom postupku, elementi u tragovima odreduju se iz heparin-pune krvi il heparin-plazme.
Inhibicija koagulacije postize se aktiviranjem antitrombina.

SARSTEDT S-Monovette® Citrat 9NC

S-Monovette® Citrat INC sadrzi antikoagulans trinatrijcitrat i sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Trinatrijcitrat dostupan je kao 0,106 molarna otopina (3,13 % otopine trinatrijcitrata, Cesto zaokruzeno na 3,2 %) i ¢ini
10 % nazivnog volumena epruvete S-Monovette® Citrat. Omjer mje$avine citrata i krvi iznosi 1 : 9, odnosno 1 volumni dio citrata i 9 volumnih dijelova krvi. Za analizu obavezno je potrebno ispravno punjenje.
Citrat-plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal u pretragama za hemostazu.

Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu S-Monovette® Citrat i igle s leptiricem.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC sadrzi antikoagulans trinatrijcitrat i sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. Trinatrijcitrat dostupan je kao 0,129 molarna puferirana otopina (puferirana 3,8 %, pH 5,5) i ini 10 % nazivnog volumena
epruvete S-Monovette® PFA. Omjer mjesavine citrata i krvi iznosi 1 : 9, odnosno 1 volumni dio citrata i 9 volumnih dijelova krvi. Za analizu obavezno je potrebno ispravno punjenje.

Puna krv epruvete S-Monovette® PFA 9NC upotrebljava se kao uzorkovani materijal za odredivanje funkcije trombocita analizatorom SIEMENS Healthineers Analizator PFA i za taj postupak je validirana.

Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu epruvete S-Monovette® PFA i igle s leptiricem.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

S-Monovette® CTAD sadrzi antikoagulans trinatrijcitrat, kao i teofilin, adenozin i dipiridamol, a sluzi za dobivanje pune krvi i plazme**. CTAD je dostupan kao otopina i ¢ini 10 % nazivnog volumena epruvete S-Monovette®

CTAD. Omijer mjesavine CTAD i krvi iznosi 1 : 9, odnosno 1 volumni dio CTDA i 9 volumnih dijelova krvi. Za analizu obavezno je potrebno ispravno punjenje.

CTAD-plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal za trombocitni faktor 4 (PF4), beta (B) globulin (BTG) i inhibitor aktivatora plazminogena (PAI-1), kao i za dijagnostiku hemostaze.

Aktivacija trombocita inhibirana je najmanje 4 sata i sluzi za nadzor heparinske terapije.

Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu epruvete S-Monovette® CTAD i igle s leptiricem.
NAPOMENA: CTAD je zut. Epruvetu S-Monovette® CTAD potrebno je ¢uvati dalje od izvora umjetne ili prirodne svjetlosti prilikom skladistenja. IzloZzenost jakoj svjetlosti dulje od 12 sati mozZe izazvati
inaktiviranje aditiva.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E sadrzi antikoagulans K2 EDTA odnosno K3 EDTA, i sluzi za dobivanje pune krvi**. K2 EDTA odnosno K3 EDTA naneseni su u obliku spreja (1,6 mg EDTA/mI krvi).
Puna krv s EDTA upotrebljava se kao uzorkovani materijal za hematoloske pretrage. Krvne razmaze potrebno je uciniti u roku od Cetiri sata od uzimanja uzorka krvi.

EDTA inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Krv iz epruvete S-Monovette® EDTA K2E/K3E moze se upotrebljavati za imunohematoloske pretrage i testove na zarazne bolesti. Odgovornost je korisnika validirati prikladnost uzorkovanog materijala za ove pretrage s
odgovarajucim reagensima/analizatorima, ukljucujudi uvjete skladistenja.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA Gel K2E

S-Monovette® EDTA Gel K2E uz antikoagulans K2 EDTA sadrzi i polimerni gel, a sluzi za dobivanje plazme**. K2 EDTA nanesen je u obliku spreja (1,6 mg EDTA/mI krvi). Kao rezultat centrifugiranja gel se rasporeduje
izmedu krvnih stanica i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize.

EDTA-plazma upotrebljava se za molekularnu virusnu dijagnostiku.

EDTA sprec¢ava koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

SARSTEDT S-Monovette® Fluorid EDTA FE/Fluorid-Heparin FH/Fluorid-Citrat EDTA FC s inhibitorima glikolize

S-Monovette® Fluorid EDTA FE sadrzi antikoagulans EDTA (1,2 mg/ml krvi), kao i fluorid (1,0 mg/ml krvi) za inhibiranje glikolize, a sluzi za dobivanje plazme**. Fluorid EDTA nanesen je u obliku spreja.
S-Monovette® Fluorid-Heparin FH sadrzi antikoagulans heparin (16 I.J. heparina/ml krvi), kao i fluorid (1,0 mg/ml krvi) za inhibiranje glikolize, a sluzi za dobivanje plazme**. Fluorid-heparin nanesen je u obliku spreja.

Inhibiranje glikolize samo fluoridom zapodcinje oko 2 sata nakon uzorkovanja krvi i iskazuje svoje puno djelovanje nakon otprilike 4 sata. U prosjeku se na taj nacin u punoj krvi razgradi do 6 % glukoze nakon nekoliko sati
ido 10 % — 15 % nakon 24 sata.

S-Monovette® GlucoEXACT FC sadrzi antikoagulans EDTA, kao i citrat i fluorid za trenutacno inhibiranje glikolize, a sluzi za dobivanje plazme. EDTA, citrat i fluorid nalaze se u obliku otopine. Zbog razrijedenja, za izratun
koncentracije glukoze potrebna je multiplikacija s 1,16.

S-Monovette® GlucoEXACT FC zadovoljava smjernice o gestacijskom dijabetesu Njemackog dijabetoloskog drustva (DDG) i nemacke Nacionalne smjernice (NVL) za dijabetes tip 2. Trenutacna stabilnost koncentracije
glukoze u punoj krvi zajaméena je do 96 sati na sobnoj temperaturi. Pogledajte takoder SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature / ,Sarstedt
S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours®.

Fluorid-EDTA-(citrat)-plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal za odredivanje glukoze.
EDTA sprecava koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.
NAPOMENA: Fluorid moze povecati hemolizu. Daljnje informacije o tvarima i njihovim negativnim ucincima dostupne su u uputama za uporabu proizvodaca predmetnog reagensa.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu epruvete S-Monovette® GIucoEXACT i igle s leptiricem.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA sadrzi antikoagulans natrijev citrat, kao i limunsku kiselinu, natrijev fosfat, dekstrozu i adenin, a sluzi za dobivanje pune krvi i plazme*™. CPDA nalazi se u obliku otopine. Omjer mjeSavine CPDA i krvi
iznosi 1 : 6, odnosno 1 volumni dio CPDA i 6 volumnih dijelova krvi. Za analizu obavezno je potrebno ispravno punjenje.

CPDA puna krv/plazma upotrebljava se kao uzorkovani materijal za serologiju krvnih grupa u transfuzijskoj medicini i za ispitivanje podnosljivosti (krizne reakcije) kod transfuzije krvi. S-Monovette® CPDA prikladna je za
odredivanje krvne grupe (ABO) ukljucujuci Kell i Rh sustav krvnih grupa, test iregularna protutijela na krvne grupe, polispecificni direktni Coombsov test (do 10. dana), test podnosljivosti (krizne reakcije) s pacijentovim
serumom/plazmom kompatibilnima s krvnim grupama (,Major Test").

Trajanje transporta do skladistenja validirano je na maksimalno 4 sata pri temperaturi od 2 °C — 21 °C. Za odredivanje sedimentacije stanica uzorci prethodno moraju biti uskladisteni u hladnjaku u uspravnom polozaju
najmanje 16 sati. Gore navedeni analiti mogu se odrediti do 35 dana analogno uobicajenom trajanju konzervirane krvi nakon skladistenja u hladnjaku (2 °C — 6 °C) (izuzetak je 10 dana za direktni Coombsov test).
Prikladno za postupak aglutinacije u stupcu, npr. na uredaju Vision Max proizvodaca Ortho Clinical Diagnostics. Uzorkovani materijal ne smije se zamrzavati.

Prikladnost uzorkovanog materijala za ove pretrage drugim metodama / reagensima / analizatorima, ukljucujuci uvjete skladistenja, odgovornost je korisnika i on ih mora sam validirati.

Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu epruvete S-Monovette® CPDA i igle s leptiricem.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact sadrZi kao antikoagulans magnezijevu sol, a sluzi za dobivanje pune krvi**. Magnezijeva sol nanesena je u obliku spreja.

Puna krv uzorkovana pomocéu S-Monovette® ThromboExact upotrebljava se kao uzorkovani materijal za iskljucivanje lazno snizenog broja trombocita zbog antikoagulacijske nepodnosljivosti (EDTA, citrat, heparin),
poznatog i kao pseudotrombocitopenija. Sprijecava se stvaranje nakupina trombocita i omogucava odredivanje stvarnog broja trombocita do 12 sati nakon uzimanja uzorka krvi.

Koagulaciju inhibiraju ioni magnezija na nacin da inhibiraju trombocitni tromboksan A2, kao i agregiranje trombocita posredovano ADP-om i arahidonskom kiselinom.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® hirudin sadrzi antikoagulans hirudin i sluzi za dobivanje pune krvi**. Hirudin je nanesen u obliku spreja.

Hirudin-puna krv upotrebljava se kao uzorkovani materijal za utvrdivanje funkcije trombocita na uredaju Multiplate® (analizatoru viSestrukih funkcija trombocita) proizvodaca ROCHE Diagnostics i za taj je postupak
validiran. Upotrebljava se za pracenje lijecenja antikoagulantnim lijekovima, kao i za detektiranje ili iskljucivanje disfunkcije trombocita.

Epruveta S-Monovette® hirudin razvijena je za utvrdivanje funkcije trombocita u suradnji s tvrtkom Verum Diagnostica, danas tvrtka Roche Diagnostics, na uredaju Multiplate®.
Hirudin djeluje kao inhibitor koagulacije izravnim inhibiranjem trombina i time omogucuje dijagnostiku funkcije trombocita u nativnom stanju.

SARSTEDT S-Monovette® Homocistein Gel HCY-Z /HCY-C

S-Monovette® Homocistein HCY-Z Gel uz plasti¢ni granulat obloZen aktivatorom koagulacije (silikatom) sadrzi poseban stabilizator kao i gel na osnovi polimera, a sluzi za dobivanje seruma**. Kao rezultat centrifugiranja

gel se rasporeduje izmedu krvnog ugruska i seruma i stvara stabilan sloj razdvajanja prilikom transporta, skladistenja i analize. Pripravak je nanesen u obliku spreja.

Homocistein se u punoj krvi pri sobnoj temperaturi stabilizira na do 8 sati. Ako se centrifugiranje obavi unutar prvih 8 sati uz pravilno formiran razdjelni sloj izmedu krvnog ugruska i seruma, homocistein je stabilan do 96
sati.

Serum uzorkovan pomocu S-Monovette® Homocistein HCY-Z Gel upotrebliava se kao uzorkovani materijal za odredivanje homocisteina. S-Monovette® Homocistein HCY-C sadrzi kao antikoagulans kiseli citrat (pH 4,3),
a sluzi za dobivanje plazme™. Citrat se nalazi u obliku otopine. lzraéun koncentracije homocisteina dobije se zbog razriedivanja multiplikacijom s 1,11.

Homocistein je u punoj krvi pri sobnoj temperaturi stabilan do 6 sati, a pri temperaturi od 4 °C do 48 sati.

Plazma uzorkovana pomocu S-Monovette® Homocistein HCY-C upotrebljava se kao uzorkovani materijal za odredivanje homocisteina.

Citrat inhibira koagulaciju u epruveti S-Monovette® homocistein HCY-C kompleksiranjem iona kalcija.

Pogledajte NAPOMENE pod Uzorkovanije i rukovanje za kombiniranu uporabu epruvete S-Monovette® HCY-C i igle s leptiriéem.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact sadrzi antikoagulans na osnovi EDTA, a sluzi za dobivanje pune krvi**. EDTA je nanesen u obliku spreja.

Kao uzorkovani materijal za stabiliziranje gDNA upotrebljava se puna krv s EDTA. Validirani uc¢inak stabilizacije gDNA viznosi 5 dana na 35 °C, 14 dana na sobnoj temperaturi (22 °C), 28 dana uz hladenje (4 °C) i najmanje
1 godinu na -20 °C. Uz to, stabilizirani uzorci podnose pet ciklusa smrzavanja i odmrzavanja bez gubitka kvalitete. Pogledajte takoder SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-
blood/s-monovetter/ Literature / ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

EDTA sprec¢ava koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

**Prikladnost uzorkovanog materijala ovisi o analitu i reagensu/analizatoru. Potrebno je pridrzavati se odgovarajucih preporuka proizvodaca.
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Sigurnosne upute / upozorenja

1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i izloZzenosti potencijalno zaraznom uzorkovanom materijalu i prenosivim patogenima.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siliastim priborom za vadenje krvi (iglama, adapterima) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede
iglom potrazite lije¢nicku pomo¢ jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte igle Safety/ Safety-Multifly® s ugradenim $titnikom za iglu. Obavezno se pridrzavajte
sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Vrijedi za pojedinacno pakirane sterilne proizvode: Prije uporabe provjerite jesu li pojedinacna pakiranja ostec¢ena i u tom slucaju ih nemojte upotrebljavati.

4. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. OdloZite sve ostre/Siljaste predmete (igle, adaptere) za vadenije krvi u prikladne spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

5. Ako se krv uzima putem intravenskog (IV) pristupa, prije vadenja krvi mora se osigurati da se pristup pravilno ispere (= ocisti od IV otopine) u skladu sa smjernicama ustanove. Ispravnim ispiranjem pristupa
sprecavaju se netocni rezultati analize.

6. Nedovolino punjenje S-Monovette® dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na preparaciju/aditiv i moze prouzro€iti netocne rezultate analize.

7. Krv uzeta i obradena pomocu S-Monovette® nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

8. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod do uporabe treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ogranic¢enja

1.

Trajanje i temperatura skladistenja S-Monovette® s uzorkom krvi ovise o trajnosti analita koji se ispituju. Stabilnost analita treba procijeniti laboratorij ili informaciju o tome treba preuzeti iz uputa za uporabu
proizvodaca reagensa/analizatora.

Cak i ako se plazma ili serum izdvoje centrifugiranjem u S-Monovette® ¥/ili je stvorena barijera, nisu sve stanice nuzno potpuno odvojene. Metabolizam zaostalih tvari ili prirodna razgradnja mogu utjecati na
koncentracije analita. Stabilnost analita treba procijeniti u odnosu na spremnik za skladiStenje i uvjete odgovarajuceg laboratorija.

U slucaju primjene terapijskih lijekova prikladnost uzorkovanog materijala mora se provjeriti u uputama za uporabu proizvodaca reagensa/analizatora.
Analize elemenata u tragovima / metala treba obaviti sustavom S-Monovette® Za analizu metala i (Safety) Multifly® Iglom za analizu metala.

Uzorkovanje i rukovanje
PRIJE POCETKA UZORKOVANJA VENSKE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka

Sve potrebne S-Monovette®.

(Safety) Igle ili (Safety) Multifly® Igle.

Rukavice, ogrtac, zastita za o¢i ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
Naljepnice za identifikaciju pacijenata.

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iscenje na bazi alkohola ako
uzorkovanje provodite zbog mjerenja razine alkohola u krvi.

Suhi, aseptiéni jednokratni jastucici.
Poveska.
Flaster ili zavoj.

Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje iskoristenih materijala.

Preporuceni redoslijed uzorkovanja:

1
2
3
4.
5
6
7

Bodice za krvnu kulturu

Epruvete s citratom ili aktivatorom koagulacije (s gelom CAT / bez gel seruma CAT / serum gel CAT)
Epruvete s aktivatorom koagulacije ili citratom

Epruvete s heparinom s gelom / bez gela

Epruvete s EDTA s gelom / bez gela

Epruvete s inhibitorima glikolize

Epruvete s ostalim aditivima

NAPOMENA: Ako se zapocne s uzorkovanjem epruvetom s citratom ili nekom drugom epruvetom s tekucim pripravkom, kao $to je PFA, CTAD, CPDA, HCY-C ili GlucoEXACT u kombinaciji
s iglom s leptiriéem (npr. (Safety) Multifly® iglom), preporucuje se prethodno uzorkovanje praznom epruvetom (npr. S-Monovette® Neutral Z), kako bi se sprijecilo nedostatno
punjenje epruvete zbog punjenja cjevcice igle s leptiricem.

Time se osigurava pravilno punjenje epruvete te ujedno i ispravan omjer mjesavine (citrat/krv).

NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

|zbjegavajte povratni tok

Vecina epruveta S-Monovette® sadrze kemijske aditive. Radi spre¢avanja povratnog toka pridrzavajte se sliedecih naputaka:

1.

SN

Upotrebljavajte iskljucivo materijale preporucene u uputama za uporabu.

Pacijenta postavite u poloZaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmierite prema dolje.

Drzite epruvetu S-Monovette® s navojnim ¢epom okrenutim prema gore, a u slucaju koristenja (Safety) Igle/ (Safety) Multifly® Igle dodatno i ispod razine ruke/mijesta uboda.
Morate osigurati da sadrzaj epruvete S-Monovette® prilikom venepunkcije ne dodiruje navojni Gep niti kraj igle.

Otpustite povesku dok se epruveta S-Monovette® puni krviju.
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Zamrzavanje/odmrzavanje

U skladu s preporukama SZO (WHO/DIL/Lab /99.1 Rev.02) preporucuje se odvajanje seruma/plazme od krvnih stanica prije zamrzavanja.
Za S-Monovette® vrijede sliedece preporuke za zamrzavanje:

Zamrzavanje ispod 0 °C

e Uporaba u temperaturnom podrugju ispod nule mora se u pravilu testirati u stvarnim uvjetima jer opterecenje posuda moze uvelike varirati ovisno o mediju koji se smrzava i ostalim uvjetima. (Pogledajte poglavije
Svojstva materijala u katalogu SARSTEDT).

e U pravilu se ¢vrstoca plasti¢nih materijala smanjuje u temperaturnom podrucju ispod 0 °C. Mehanicka opterecenja stoga opéenito treba izbjegavati.

e Uvjeti zamrzavanja moraju se odabrati tako da se sadrzaj epruvete S-Monovette® zamrzava ravnomjerno, odnosno odozdo prema gore. Epruveta S-Monovette® mora imati dovolino prostora na stalku ili u kutiji za
pohranu kako bi se mogla Siriti. Stalci od stiropora ili metala neprikladni su jer mogu prouzrociti pucanje epruvete zbog Sirenja.

Zamrzavanije pri -20 °C - Prije zamrzavanja provjerite:

*  Smetnje: Provjerite ima li zamrzavanje negativne ucinke na uzorak krvi ili analizu (npr. hemolizu, stabilnost analita).

¢ Centrifugiranje: potrebno je ovisno o planiranoj analizi. Za uvjete centrifugiranja pogledajte odjeljak ,Centrifugiranje” u ovom dokumentu ili web-stranici SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/, a obavite i vizualne provjere uzoraka.

e Hemoliza: Puna krv hemolizira prilikom zamrzavanja: Kako bi se to izbjeglo, potrebno je upotrijebiti ili epruvetu S-Monovette® Gel, ili nakon centrifugiranja postaviti Seraplas® Filter s ventilom ili uzorak treba pipetirati u
sekundarni spremnik.

Zamrzavanje pri -20 °C - Postupak:

e Rashladivanje: S-Monovette® u uspravnom poloZaju tijekom 45 — 60 minuta rashladite sa sobne temperature na +4 °C prije nego $to se ona moze staviti na zamrzavanje na -20 °C.

e Odmrzavanje: Odmrzavajte u uspravnom polozaju na sobnoj temperaturi najmanje 45 min. | ovdje treba izbjegavati mehanicka opterecenja. Prebrzo odmrzavanje moze negativno utjecati na rezultate analize.

Zamrzavanije i duboko zamrzavanje ispod -20 °C
*  Proizvoda¢ nije ispitivao zamrzavanje na temperature ispod -20 °C. Zbog velikog broja moguéih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

Zamrzavanje epruveta S-Monovette® Gel:

e Zamrzavanje se obavlja kao $to je opisano pod toc¢kom Zamrzavanije na -20 °C — Postupak.

e Poznato je da na sloju gela moze doci do promjena uvjetovanih procesom zamrzavanja.

* Zbog velikog broja mogucih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

e Odmrzavanje: Odmrzavajte uzorak u uspravnom polozaju. Nakon odmrzavanja prenesite materijal uzorka iz primarnog spremnika u sekundarni spremnik pipetiranjem (ne dekantiranjem) do priblizno 2 mm iznad
sloja gela. Ostatak odbacite.

NAPOMENA: Za stabilnost analita pogledajte upute za uporabu proizvodaca testa / uredaja za analizu.
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Uzorkovanije krvi

Tehnike uzorkovanja krvi

Postoje dvije tehnike uzorkovanja krvi: aspiracijska tehnika i vakuumska tehnika.

Aspiracijska tehnika kontroliranim poviacenjem klipa omogucuje vadenje krvi uz kontinuirani, polagani protok krvi. Tako se protok krvi moze neposredno prilagoditi stanju vena i svim ostalim okolnostima te se moze
smanijiti hemoliza.

Vakuumska tehnika pomocu prethodno evakuirane epruvete omogucuje uzimanje krvi pomocu podtlaka uz kontinuirani brzi protok. Stoga je ta tehnika pogodna za vene koje su u dobrom stanju i za jednostavne
okolnosti vadenja krvi.

Postupak uzorkovanja krvi: pogledaijte i videozapis o rukovanju epruvetom S-Monovette® kod aspiracijske ili vakuumske tehnike sa Safety Iglom ili Safety-Multifly® Iglom:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KAKO BISTE PRILIKOM UZORKOVANJA KRVI RIZIK INFEKCIJE SVELI NA NAJMANJU MOGUCU MJERU, NOSITE RUKAVICE.
1. Odaberite odgovarajuéu S-Monovette® za potreban uzorak.

2. Odaberite mjesto za venepunkciju. Za pripremu mijesta za venepunkciju slijedite smjernice ustanove.

Uzorkovanije krvi aspiracijskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Monovette® isklju¢ivo za uzorkovanije krvi, a ne i za injekcije.

Upotrebljavajte samo sa S-Monovette® (Safety) Iglama ili (Safety) Multifly® Iglama ili Adapterom za S-Monovette®).
Prikaz primjene sa Safety Iglom:

® © ©

Neposredno prije venepunkcije, umetnite S-Monovette® u ugradeni drza¢ Safety Igle @ i uvrstite laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ©.

Prema potrebi postavite povesku (maks. 1 minutu). Dezinficirajte mjesto uboda prikladnim dezinficijensom. ViSe ne dodirujte mjesto venepunkcije nakon dezinficiranja. Pacijenta postavite u
polozaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmijerite prema dolje.

Uklonite $titnik za iglu. Ubodite venu, polako izvucite Klip i olabavite povesku dok krv teée u S-Monovette®®.
Pricekajte dok se tok krvi ne zaustavi kako biste omogudili pravilno punjenje.

S-Monovette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu ®, a zatim ju izvucite iz Safety Igle (odspojite) @. Safety Igla ostaje u veni.
U sluéaju viSestrukog uzorkovanja kao $to je opisano, sve sliedece S-Monovette spajaju se u Safety Iglu i dalie se prikupljaju uzorci.

ZavrSetak uzorkovanja krvi: Prvo odvojite S-Monovette® @ + @, a zatim izvucite Safety Iglu iz vene. Stitnik igle aktivira se na stabilnoj, ravnoj povrsini tako da igla dosjedne u stitnik igle uz primjetni i cujni ,klik"
ili pritiskom kaZiprstom na doniji dio $titnika igle. Pogledajte i upute za uporabu za S-Monovette® (Safety) Iglu ili (Safety) Multifly® Iglu.

Svaku S-Monovette® odmah nakon odspajanja od Safety Igle promijesajte preokretanjem 1 x, a po potpunom zavrsetku uzorkovanja krvi sve uzorke s antikoagulansima oprezno vise puta promijesajte
preokretanjem!

Za transport i centrifugiranje povucite Klip u poloZaj zakljuéavanja klipa @ (klip dosjeda u dno epruvete S-Monovette®) i odlomite @ drzak klipa.

1. Pritisnite mjesto uboda suhim, asepti¢nim jastuci¢em dok krvarenje ne prestane.
2. Cim se krv zgrusa, po potrebi stavite zavoj.
3. Safety Iglu zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Uzorkovanje krvi vakuumskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Monovette® iskljucivo za uzorkovanije krvi, a ne i za injekcije.
Upotrebljavajte samo sa S-Monovette® (Safety) Iglama ili (Safety) Multifly® Iglama ili Adapterom za S-Monovette®).
Ovdije je prikazana primjena s Safety Iglom:

= @

o -] [| T

JITIT

klik

Za $to bolji u¢inak, proizvodac SARSTEDT preporucuje uzorkovanje prvom S-Monovette® aspiracijskom tehnikom, pogledajte TEHNIKA VENEPUNKCIJE Aspiracijska tehnika @ - @.
Zatim nastavite s vakuumskom tehnikom.

Prije vadenja krvi povucite klip do dna S-Monovette® dok Gujno dosjedne u polozaj za zakljucavanje klipa @. Zatim odlomite drzak klipa @.

Ovako pripremljenu epruvetu S-Monovette® umetnite u ugradeni drza& S-Monovette® Safety Igle i osigurajte laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ® + ®.

Pricekajte dok se tok krvi ne zaustavi kako biste omogucili pravilno punjenje.

S-Monovette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu @, a zatim ju izvucite iz Safety Igle (odspojite) @. Safety Igla ostaje u veni.

U sluéaju viSestrukog uzorkovanja kao $to je gore opisano sve sliedece S-Monovette spajaju se u Safety Iglu i dalje se prikupljaju uzorci.

ZavrSetak vadenja krvi:

Odspojite S-Monovette® @+ @, a zatim izvucite Safety Iglu iz vene. Stitnik igle aktivira se na stabilnoj, ravnoj povréini tako da igla dosjedne u &titnik igle uz primjetni i ujni ,klik" ili pritiskom kaZiprstom na doniji
dio &titnika igle.

Svaku S-Monovette® odmah nakon odspajanja od Safety Igle promijesajte preokretanjem 1 x, a po potpunom zavréetku vadenja krvi sve uzorke s antikoagulansima oprezno vise puta promijesajte
preokretanjem!

© 6 ®© ©

1. Pritisnite mjesto uboda suhim, asepti¢nim jastuci¢em sve dok krvarenje ne prestane.
2. Cim se krv zgrusa, po potrebi stavite zavoj.
3. Safety Iglu zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Centrifugiranje

POZOR! SARSTEDT S-Monovette® predvidene su za 4000 x g. lzuzetak su S-Monovette® promjera 8 mm (S-Monovette® Pediatric), koje su trenutacno validirane do 2500 x g. Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci
il umetci. Centrifugiranje u oSte¢enim S-Monovette® ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom S-Monovette® uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih S-Monovette®. Relativna centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavijenim okretajima/min:

RCF = 11,2 x r x (0/min/1000)?

L,RCF*: engl.: relativna centrifugalna sila, RCF ,relative centrifugal force”, naziva se i g-silom

,o/min“: ,,okretaji u minuti“ (o/min), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*),

,r“: polumjer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete S-Monovette®, (cm).

S-Monovette® bez gela mogu se centrifugirati u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom ili njisucim rotorima.

S-Monovette® s gelom predvidene su iskljucivo za centrifuge s njiSucim rotorima. Centrifugiranje u centrifugama s rotorima s utorima pod fiksnim kutom nije validirao proizvoda¢ SARSTEDT i ono se ne preporucuje.
S-Monovette® treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi racuna o tome da su S-Monovette® pravilno postavijene u odjeljke centrifuge. S-Monovette® koje vire iz odjeljka/nosaca mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se mora puniti
ravnomjermno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene S-Monovette® nemojte uklanjati rukama.
Upute za dezinfekciju centrifuge naci ¢ete u uputama za uporabu centrifuge.

Prema BS a ce galna sila (g)

4851+ (EU- DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
Code) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
m m Serum gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.v. (nije validirano) n.v. (nije validirano)
m m Litij-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m Litij-heparin gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litij-heparin gel* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. (nije validirano) n.v. (nije validirano) 7 min 6 min 5 min
% %ﬂ EDTA gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min

Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min

Bl
ﬂ EDTA, fluorid heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D

Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% %" Polumier centrifuge > 17 cm 20l Smm quo S0l S
% S{I)tILarLJZerr:t’r?urgtla ~9do<17cm n.v. (nije validirano) n.v. (nije validirano) 10 min n.v. (nije validirano) n.v. (nije validirano)
n.v. = nije validirano Centrifugiranje pri temperaturi od 20 °C

*Vrijedi za sve S-Monovette®, s izuzetkom onih promjera 8 mm (pedijatrijske
S-Monovette®)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, norma povuéena.

Informacije o materijalu za razdvajanje
Viskoznost materijala za odvajanje (gela) ovisi o temperaturi. Ako se S-Monovette® hlade prije ili za vrijeme centrifugiranja, kontinuiranost sloja gela za odvajanje vise nije zajamcena.
S-Monovette® ne smiju se ponovno centrifugirati/recentrifugirati.

Zbrinjavanje u otpad

Potrebno je vpridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.
Kontaminirani ili koriSteni sustavi za prikuplianje krvi moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Eal I R

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).

#| SARSTEDT
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Norme i direktive specificne za proizvod u aktualnoj verziji

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

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

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norme za spremnike za uzorkovanje venske krvi:
DIN EN ISO 6710: Spremnici za jednokratnu uporabu za uzorkovanje venske krvi u ljudi

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla Dodatno vrijedi za pojedina¢no pakirane sterilne proizvode:

LoT Broj serije @ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno

===

Upotrijebiti do S===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

N Kd
A
I

m

Oznaka CE STERILE E Sterilizirano zraCenjem

In vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

® & [

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

\/
K

Cuvati zastiéeno od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodad

R

Zemlja proizvodnje

(4]
=
m
H

Sterilni put tekucine

®

Ne ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

HR
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT S-Monovette® vérvételi rendszer HU

In vitro diagnosztikai hasznalatra

A felhasznalas célja

Az S-Monovette® vérvételi rendszereket, kanlloket és adaptereket egyditt rendszerként a vénas vérvételhez hasznéligk. Az S-Monovette® vérvételi rendszer vérmintak vételére, szallitésara, feldolgozésara és taroldsara
szolgdl klinikai laboratériumban szérumbdl, plazmabdl vagy telies vérbdl torténd in vitro diagnosztikai meghatérozasokhoz. A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakemberek
és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjék.

Termékleiras

Az S-Monovette® vérvételi rendszer egy mlanyag edénybdl, egy dugattyibdl, egy dugattyu ridbdl és egy beépitett membranos, szinkéddal ellatott, miianyag, csavaros kupakbdl all, amelyet specidlisan egy
S-Monovette® (biztonsagi) kaniil vagy (biztonsagi) Multifly® kantil csatlakoztatasahoz fejlesztettek ki, valamint kiilénb6zé adalékanyagok (preparatumok) tartoznak még hozza. Az S-Monovette® adalékanyag nélkul

is kaphato. Az S-Monovette® vérvételi rendszerek koagulacios aktivator, géles koagulacios aktivator, litium-heparin, géles litium-heparin, natrium-heparin, citrat, EDTA, fluoridos EDTA, fluorid-heparin, fluorid-citrét,

CPDA adalékanyagokkal, valamint adalékanyagok nélkll, azok adalékanyag koncentracidi, a folyékony adalékanyagok mennyisége, azok megengedett tliréshatérai, valamint a vérnek az adalékanyaghoz valé aranya
megfelelnek a DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” és a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) jévahagyott szabvanyainak. Az adalékanyag kivélasztasa az elemzési
tesztmaodszertdl fligg. Az adalékokat a tesztreagensek és/vagy azon elemzé készllékek gyartdja adja meg, amelyen a tesztet elvégzik. Az S-Monovette® vérvételi rendszer belll steril vagy egyenként csomagolt belll és
kivil steril kiviteloen kaphato.

Az S-Monovette® csdvek csavaros kupakjainak szinkddjai:

Kupak szine DIN EN ISO Kupak szine a BS 4851+

Adalékanyag Betlikod 6710 szerint
Cs6 preparatum nélkal

S-Monovette® Neutral Z z fehér fehér
Szérum csé

S-Monovette® szérum CAT, koagulacids aktivatorral CAT piros fehér
S-Monovette® szérum-gél CAT, koaguldcios aktivatorral és géllel CAT sotétsarga sotétsarga
S-Monovette® szérum Express gél CAT, koagulécids aktivatorral, thrombinnal és géllel CAT narancssarga -
Heparin csé

S-Monovette® litium-heparin LH, litium-heparinnal LH z6ld narancssarga
S-Monovette® litium-heparin, folyékony LH, litium-heparinnal LH zold narancssarga
S-Monovette® litium-heparin gél LH, litium-heparinnal és géllel LH zold narancssarga
S-Monovette® litium-heparin gél*+ LH, litium-heparinnal és gyorsgéllel LH z6ld narancssarga
S-Monovette® natrium-heparin NH, natrium-heparinnal NH barna z6ld
S-Monovette® ammaonium-heparin AH, ammaonium-heparinnal n.d. kék kék
Citrat csé

S-Monovette® citrat ONC, natrium-citrat 3,13% 9NC kék zold
S-Monovette® PFA, citrat 9NC, natrium-citrat 3,8%, pufferolt INC vildgoskék -
EDTA cs6

S-Monovette® K3 EDTA K3E, kalium EDTA-val K3E lila piros
S-Monovette® K2 EDTA K2E, kalium EDTA-val K2E lila piros
S-Monovette® K2 EDTA-gél K2E, kalium EDTA-val és géllel K2E lila piros
Csé glikolizis gatlészerrel

S-Monovette® fluorid EDTA FE, fluoriddal és EDTA-val FE szlrke sérga
S-Monovette® fluorid heparin FH, fluoriddal és heparinnal FH - sérga
S-Monovette® GlucoEXACT FC, fluoriddal, citrattal és EDTA-val FC rézsaszin szlrke
Cs6 fémanalitikahoz

S-Monovette® fémanalitika LH, litium-heparinnal LH sOtétkék narancssarga

Tovabbi teljes vér és plazma csévek

S-Monovette® ThromboExact, magnézium kétéssel n.d. n.d., szederszinl n.d., szederszinG
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., kék n.d., zold
S-Monovette® ACD ACD sarga sarga
S-Monovette® CPDA CPDA sérga sarga
S-Monovette® Hirudin n.d. n.d., olajzold n.d., olajzéld
S-Monovette® homocisztein HCY-Z gél, géllel és stabilizétorral n.d. n.d., szlirke n.d., szlirke
S-Monovette® homocisztein HCY-C citrat pufferrel n.d. n.d., lila n.d., lila
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., kék n.d., kék

* Tovabbi csavaros kupak szinek is kaphatok

n.d.: nem definialt

*British Standard BS4851:71982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, visszavonva.
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SARSTEDT S-Monovette® szérum CAT, szérum-gél CAT

Az S-Monovette® szérum CAT csé koagulécios aktivatorral (szilikét) bevont miianyag granuldtumot tartalmaz és szérum kinyerésére* szolgél. A mianyag granuldtum a centrifugélés hatésara vérlepényre és szérumra
valaszt szét.

Az S-Monovette® szérum-gél CAT csé a koagulacios aktivatorral (szilikat) bevont mianyag granulatum mellett polimer alapu gélt is tartalmaz és szérum kinyerésére™ szolgél. A gél a centrifugélds hatéséara vérlepényre és
szérumra vélaszt szét, és stabil elvalaszto réteget képez a szdllitas, térolas és elemzés kozben.

A szérumot klinikai-kémiai és immunoldgiai rutinvizsgdlatokban, valamint a szerolégidban mintaanyagként hasznaljak.

Vérvétel utan az S-Monovette® szérum CAT/szérum-gél CAT csdvet 30 mésodpercig fliggéleges helyzetben hagyni kell megalvadni, hogy a centrifugdlas utdn megfeleld, vizszintes elvalaszto réteget biztositson. Az
ajanlott id6 intakt alvadasi folyamaton alapul. Betegségtd| fliggé véralvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatlo terapidk alatt llé betegek vére esetén adott esetben tobb idd szikséges a teljes véralvadashoz.

SARSTEDT S-Monovette® szérum Express gél CAT

Az S-Monovette® szérum Express gél CAT cs6 a koagulécios aktivatorral (thrombin) bevont mlanyag granulatum mellett polimer alapu gélt is tartalmaz és szérum kinyerésére** szolgal. A gél a centrifugélas hatasara
vérlepényre és szérumra valaszt szét, és stabil elvalaszto réteget képez a szdllitas, tarolas és elemzés kozben.

Vérvétel utdn az S-Monovette® szérum Express gél csovet 5 percig fliggdleges helyzetben hagyni kell megalvadni, hogy a centrifugdlas utdn megfeleld, vizszintes elvalaszté réteget biztositson. Az ajanlott idé intakt
alvadasi folyamaton alapul a heparinnal kezelt betegek vére esetén is. Betegségtd| fliggé véralvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadast gatlo terapidk alatt allé betegek vére esetén - beleértve a nagy doézisban adott
heparint is - tobb idd szikséges a teljes véralvadashoz.

A szérumot klinikai-kémiai és immunoldgiai rutinvizsgalatokban, valamint a szerolégiaban mintaanyagként hasznaljak.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

Az S-Monovette® Neutral Z csé nem tartalmaz preparatumot, amely megfelel6 a vérmintak koaguldcios aktivator nélkili természetes alvadasahoz, és szérum kinyerésére** szolgdl. A centrifugalas soran a vérlepény és a
szérum szétvalaszt.

A szérumot mintaanyagkent felhasznalétol fliggé vizsgalatokhoz hasznaljak.

Ezenkivil az S-Monovette® Neutral Z csovet Ures edényként is lehet hasznélni az aldbbiak szerint: ha a vérvételt S-Monovette® citrat csével kezdi (biztonséagi) Multifly® kanullel (szérnyas kantil) kombinélva, az
S-Monovette® Neutral Z csovet elsGdleges edénykeént (Ures edény) a (biztonsagi) Multifly® kantl tomigjének megtoltésére hasznélhatja.

SARSTEDT S-Monovette® litium-heparin LH/litium-heparin gél LH/litium-heparin gél+ LH, natrium-heparin NH, ammaonium-heparin AH

Az S-Monovette® litium-heparin LH / natrium-heparin NH / ammanium-heparin AH koagulécié gatidval ellatott litium-heparin / natrium-heparin / ammaonium-heparin (rendszerint 16 I.E. heparin/ml vér) bevonatu,

mUlanyag granulatumot tartalmaz, és teljes vér és plazma** kinyerésére szolgal. A manyag granulatum a centrifugélas hatasara vérsejtre és plazmara vélaszt szét.

Manyag granulatum nélkili S-Monovette® litium-heparin LH csé esetén a litium-heparin koagulacio gatlé anyag permetadagolt forméban van jelen (rendszerint 19 I.E. heparin/ml vér).

Az S-Monovette® litium-heparin gél LH c¢sé a litium-heparin koagulacié gétléval (rendszerint 25 I.E. heparin/ml vér) bevont mlanyag granulatum mellett polimer alapu gélt is tartalmaz és plazma kinyerésére™ szolgal. A

gél a centrifugdlés hatésara vérsejtre és plazmara vélaszt szét, és stabil elvalaszto réteget képez a széllités, tarolés és elemzés kdzben.

Az S-Monovette® litium-heparin gél* LH szintén olyan polimer alapu gélt tartalmaz, amely kb. 50%-kal csdkkentett centrifugdlasi idét tesz lehetévé az S-Monovette® litium-heparin géles csével szemben.

A heparinos plazmat Klinikai-kémiai és immunoldgiai rutinvizsgalatokban mintaanyagként haszndljgk. A heparinos teljes vért mintaanyagként az immunoldgiai rutinvizsgdlatokban és a szeroldgidban hasznaljak.

Az heparinos véralvadés-gatlas antithrombin aktivalasaval torténik.
UTASITAS: S-Monovette® litium-heparin LH, litium-heparin gél/gél* LH csévekbdl nem szabad litium meghatérozasokat, S-Monovette® natrium-heparin NH csébél nem szabad nétrium
meghatarozasokat, és S-Monovette® aluminium-heparin AH csébél pedig nem szabad ammadnium meghatarozasokat végezni. A vénds vérrel toltétt S-Monovette® litium-heparin/litium-heparin gél/
gél*/ natrium-heparin/ammadnium-heparin csévek nem megfelel6ek vérgaz-elemzéshez.

SARSTEDT S-Monovette® fémanalitika

Az S-Monovette® fémanalitika cs6 litium-heparin véralvadas-gatlot tartalmaz és teljes vér és plazma kinyerésére** szolgal. A litium-heparin permetadagolt formaban (19 I.E. heparin/ml vér) van jelen.

A heparin telies Vér, ill. heparin plazma S-Monovette® fémanalitika csovet a specidlis 21G x 1 %4 (cikksz. 85.1162.600) biztonsagi kantillel kombindlva mintaanyagként nyomelemek /fémek vizsgdlatara hasznaljak. A
nyomelemeket / fémeket atomabszorpcids spektrometria (ASS) segitségével validaljak. A biztonsagi kanllbdl és S-Monovette® fémanalitikai cs6bdl allo rendszerre a kévetkezé maximalis Ures értékek vonatkoznak ng/
rendszer esetén ezekre a nyomelemekre:

Elem Tl cd Ni cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/rendszer 2,5 1,5 8,0 5,0 ) 50 70 70 10 40 10 10

A maximalis Ures értékek minden elemre vonatkozéan az S-Monovette® cs6 cimkéjén van megadva.

A nyomelem-meghatarozasok az analitikai eljarastol figgéen heparinos telies vérbdl vagy heparinos plazmabdl torténnek.
Az heparinos véralvadés-gatlas antithrombin aktivalasaval torténik.

SARSTEDT S-Monovette® citrat 9NC

Az S-Monovette® citrat 9INC csé trinatrium-citrat véralvadas-géatlot tartalmaz, és telies vér és plazma kinyerésére** szolgal. A trinatrium-citrat 0,106 molos oldatként (3,13% trintrium-citrat; gyakran 3,2%-ra
felkerekitve) van jelen, és egy S-Monovette® citrat csé névleges Urtartalmanak 10%-at teszi ki. A citrat keverési ardnya a vérhez 1:9 — 1 egységnyi térfogatu citrat és 9 egységnyi térfogatu vér. A helyes toltés az analitika
szempontjabodl kotelezéen sziikséges.

A citrat plazmat mintaanyagként hemosztazeoldgiai rutinvizsgalatokban hasznaljak.

A véralvadas-gatlas a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik a citrat dltal.

Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® citrat csével és szamyas kandillel valé kombinacidra vonatkozé UTASITASOKAT.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

Az S-Monovette® PFA ONC cs6 trinatrium-citrat véralvadas-gatlét tartaimaz a telies vér és plazma kinyeréséhez**. A trinatrium-citrat 0,129 mdlos pufferolt oldatként (3,8% pufferolt; pH 5,5) van jelen, és egy
S-Monovette® PFA cs6 névleges Urtartalmadnak 10%-4t teszi ki. A citrat keverési aranya a vérhez 1:9 - 1 egységnyi térfogatu citrat és 9 egységnyi térfogatu vér. A helyes toltés az analitika szempontjabdl kotelezéen
szlikséges.

Az S-Monovette® PFA 9NC csében 1€V telies vért mintaanyagként SIEMENS Healthineers PFA elemzékészUlék segitségével trombocita funkcié meghatérozasara hasznéljgk és ehhez van validalva.

A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik a citrat altal.

Keérjuk, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® PFA csével és szarnyas kanllel valé kombinaciora vonatkozd UTASITASOKAT.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
Az S-Monovette®CTAD csd trindtrium-citrat véralvadas-gatiot, valamint teofillint, adenozint és dipiridamolt tartalmaz és telies vér és plazma kinyerésére™ szolgal. A CTAD oldatként van jelen, és egy S-Monovette® CTAD
csé névleges Urtartalmanak 10%-at teszi ki. A CTAD keverési aranya a vérhez 1:9 — 1 egységnyi térfogati CTAD és 9 egységnyi térfogatu vér. A helyes toltés az analitika szempontjabdl kételezéen sziikséges.
A CTAD plazmat mintaanyagként a vérlemezke faktor 4 (PF4), béta(B)-tromboglobulin (3TG) és plazminogén-aktivator gatiészer (PAI-1) meghatéarozasara, valamint hemosztazeoldgiai vizsgalatokhoz hasznaljak.
A trombocita aktivitast legaldbb 4 dras id6tartamra gétolja és a heparinos terapidk felligyeletére szolgal.
A véralvadas-gatlas a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik a citrat dltal.
Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® CTAD csével és szarmyas kantillel valé kombinacidra vonatkozé UTASITASOKAT.
UTASITAS: A CTAD sérga. Az S-Monovette® CTAD csévet tarolds kzben védeni kell a mesterséges és természetes fénytl. Tobb mint 12 6rés erds fényhatas az adalékanyagok inaktivitasahoz vezethet.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

Az S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E csovek K2 EDTA, ill. K3 EDTA koagulécio-gatiét tartalmaznak és a telies vér kinyerésére* szolgéinak. A K2 EDTA, ill. K3 EDTA permetadagolt forméban (1,6 mg
EDTA/ml vér) van jelen.

Az EDTA teljes vért mintaanyagként hematoldgiai vizsgélatokhoz hasznaljak. Vérkenetet a vérvételtdl szamitott négy éran belll kell késziteni.

A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexaldsa segitségével torténik az EDTA éltal.

Az S-Monovette® EDTA K2E/K3E csébdl szarmazo vért is lehet immunhematoldgiai rutinvizsgalatokhoz és fertézé betegségek tesztjeihez hasznélni. A felhasznélé feleléssége megfelel6 tesztreagensekkel / elemzé

készulékekkel, valamint raktéri feltételekkel validalni, hogy a mintaanyag ezen vizsgélatokhoz alkalmas legyen.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA-gél K2E

Az S-Monovette® EDTA-gél K2E csé K2 EDTA a koagulécié-gétlé mellett polimer alapu gélt is tartalmaz és plazma kinyerésére™ szolgdl. A K2 EDTA permetadagolt forméban (1,6 mg EDTA/ml vér) van jelen. A gél a
centrifugdlés hatéséra vérsejtre és plazmara vélaszt szét, és stabil elvalasztd réteget képez a szallités, tarolés és elemzés kdzben.

Az EDTA plazmat mintaanyagként a molekuléris virusdiagnosztikéhoz hasznéljak.

A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik az EDTA éltal.

SARSTEDT S-Monovette® fluorid EDTA FE/fluorid heparin FH/fluorid citrat EDTA FC glikolizis gatlokkal.

Az S-Monovette® fluorid EDTA FE EDTA koagulécié-gatiét (1,2 mg/ml vér), valamint fluoridot (1,0 mg/ml vér) tartaimaz a glikolizis gatlasahoz, és plazma kinyerésére™ szolgél. A fluoridos EDTA permetadagolt formaban
van jelen.

Az S-Monovette® fluorid heparin FH cs6 heparin koagulécio-gatiot (16 1.E. heparin/ml vér), valamint fluoridot (1,0 mg/ml vér) tartalmaz a glikolizis gétldsahoz, és plazma kinyerésére** szolgal. A fluorid heparin
permetadagolt formaban van jelen.

A fluorid altali glikolizis gatlas a vérvételi cs6 megtéltése utan kb. 2 éraval kezdddik, és a teljes hatasat kb. 4 6ra mulva fejti ki. A gliikdz a szervezetben néhany dra elteltével max. 6%-ig, 24 dra elteltével pedig 10-15%-ig
bomlik le a teljes vérben.

Az S-Monovette® GlucoEXACT FC EDTA koagulacio-gatidt, valamint citratot és fluoridot tartalmaz az azonnali glikolizis gétlashoz, és plazma kinyerésére** szolgdl. Az EDTA, citrét és fluorid oldatként vannak jelen. A
gliikéz koncentracié kiszamitasahoz a higitas miatt 1,16-tal valé szorzast kell hasznaini.

Az S-Monovette® GIUuCOEXACT FC eleget tesz a Német Diabétesz Tarsasdg (DDG) terhességi cukorbetegségre vonatkozo irdnyelveinek és a 2-es tipusu cukorbetegek orszagos ellatasi iranyelvének (NVL). A glikdz
koncentracio azonnali stabilitasa szobahémérsékleten a telies vérben akar 96 oréig biztositott, lasd a SARSTEDT WhitePaper dokumentumat https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-
monovetter/ Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours®.

A fluoridos EDTA (citrat) plazmat mintaanyagkeént a glikéz meghatarozasahoz hasznaljak.
A véralvadas-gatlas a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik az EDTA dltal.
UTASITAS: A fluorid a vérsejtoldédés nvekedését okozhatja. Tovabbi informécidkat a zavart okozhaté anyagokrol a tesztreagens gyartéjanak adott hasznalati utasitédsaban talal.

Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® GIuCOEXACT csével és szarnyas kantillel valé kombinacidra vonatkozd UTASITASOKAT.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

Az S-Monovette® CPDA cs6 natrium-citrat véralvadas-gatlot, valamint cittomsavat, natrium-foszfatot, dextrézt és adenint tartalmaz, és teljes vér és plazma kinyerésére* szolgal. CPDA oldatként van jelen. A CPDA
keverési aranya a vérhez 1:6 — 1 egységnyi térfogatt CPDA és 6 egységnyi térfogatu vér. A helyes toltés az analitika miatt kotelezéen szikséges.

A CPDA telies vért / plazmat mintaanyagként hasznaljak a vércsoport-szeroldgiahoz a transzflzids gyogyaszatban, ill. dsszeférnetéségi vizsgalatokhoz (keresztprobak) a transzfuzidk esetén. Az S-Monovette® CPDA csé
konkrétan vércsoport-meghatérozashoz (ABO), beleértve a Kell és Rheus-faktort, irreguldris vércsoport antitesteken antitest-szlirévizsgalatokhoz, polispecifikus kdzvetlen Coombs-tesztekhez (10 napig), a vércsoporttal
kompatibilis betegszérum/-plazmaval valé (Major teszt) 6sszeférhetdségi vizsgalatokhoz (keresztprobak) megfeleld.

A szdllités id6tartama a térolasig 2 - 21 °C -on maximum 4 ¢rara van validalva. A sejtek Ulepitéséhez a mintakat el6z6leg legaldbb 16 6réig fliggdlegesen feldllitva hiitészekrényben kell tarolni. Ezutan a fenti analitokat

a szokasos vérs(ritmények lejérati idejéhez hasonldéan maximum 35 napig lehet meghatarozni hiitészekrényben (2 - 6 °C) valé tarolds utan (kivéve a kdzvetlen Coombs-teszteket, amelyhez 10 napig felhasznalhato).
Megfelelé oszlopagglutinacios eljdrasokhoz, pl. az Ortho Clinical Diagnostics Vision Max vizsgdlat esetén. A mintaanyagot nem szabad lefagyasztani.

A felhasznald feleléssége, hogy a mintaanyag ezen vizsgalatokhoz méas maodszerekkel / tesztreagensekkel / analitikai eszkozokkel, ill. megfelels tarolasi feltételek mellett alkalmas legyen, és neki kell ezt validalnia.

A véralvadés-gatlas a kalcium ionok komplexalésa segitségével torténik a citrat dltal.

Keérjlk, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® CPDA csével és szarnyas kantillel valé kombinécidra vonatkozo UTASITASOKAT.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

Az S-Monovette® ThromboExact véralvadas-gatioként magnézium sét tartalmaz, és teljes vér kinyerésére** szolgdl. A magnézium sé permetadagolt forméban van jelen.

Az S-Monovette® ThromboExact csében 1€V telies vért mintaanyagként véralvadéasgatiokkal vald Osszeférhetetlenség miatti (mint EDTA, citrét, heparin) a hamis médon alacsony trombocitaszam kizéraséra hasznaljak,
amelyet pszeudotrombocitopénidnak is neveznek. Gatolja a trombocita halmazok képz&dését, és a tényleges trombocitaszam meghatarozasa a vérvétel utan max. 12 érdig lehetséges.

A koagulacio gatlas magnézium ionok segitségével torténik, amely soran a vérlemezke-szerli Thromboxan A2 magnézium-ionjait, valamint az ADP és arachidonsav altal kdzvetitett trombocita halmazokat gatoljak.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

Az S-Monovette® Hirudin cs6 hirudin véralvadas-gétlot tartalmaz és teljes vér kinyerésére* szolgdl. A hirudin permetadagolt forméaban van jelen.

A hirudin teljes vért mintaanyagként a ROCHE Diagnostics Multiplate® készulékeinél (multiple platelet function analyser) a trombocita funkcidk meghatérozasahoz hasznéljak, és ehhez validaltak. A vérlemezke gatld
gyogyszerek terapias felligyeletére, valamint a trombocita funkcids zavarok igazolasara vagy kizérdsara hasznaljak.

Az S-Monovette® Hirudin csovet specidlisan a trombocita funkciok meghatéarozasara fejlesztették ki a Multiplate® készllékekhez a Verum Diagnostica, ma ROCHE Diagnostics céggel kdzosen.

A koagulécié gatlés hirudinon keresztll torténik a kozvetlen thrombingéatlas révén, és igy a trombocita funkciok diagnosztikéjat nativ allapotban teszi lehetévé.

SARSTEDT S-Monovette® homocisztein HCY-Z-gél/HCY-C

Az S-Monovette® homocisztein HCY-Z-gélcsé a koagulécios aktivatorral (szilikat) bevont miianyag granulatum mellett specidlis stabilizatort, valamint polimer alapu gélt is tartalmaz, és szérum kinyerésére™ szolgal. A gél
a centrifugdlas hatéséra vérlepényre és szérumra valaszt szét, és stabil elvalasztd réteget képez a szallités, tarolas és elemzés kdzben. A preparatum permetadagolt formaban van jelen.

A homociszteint akar 8 éran at stabilizélja szobahémérsékleten a telies vérben. Ha a centrifugdlas az elsé 8 éran belll torténik a vérlepény és a szérum kozétti helyesen képz6dott elvalasztd réteggel, a homocisztein akar
96 dran at stabilizélva lesz.

Az S-Monovette® homocisztein HCY-Z-gélcs6 szérumat mintaanyagként homocisztein meghatérozasara haszndljdk. Az S-Monovette® homocisztein HCY-C c¢s6 véralvadas-gatioként savas citratot (pH 4,3) tartalmaz, és
plazma kinyerésére* szolgdl. A citrat oldatként van jelen. A homocisztein koncentrécié kiszamitaséahoz a higitas miatt 1,11-tal val6 szorzast kell hasznaini.

A homociszteint szobahémérsékleten max. 6 oéraig, 4 °C-on pedig akdr 48 déran at stabilizdlja a teljes vérben.

Az S-Monovette® homocisztein HCY-C csé plazmajat mintaanyagként homocisztein meghatarozaséra hasznaljak.

Az S-Monovette® Homocystein HCY-C csében a véralvadas-gétlas a kalcium ionok komplexdlésa segitségével torténik a citrat altal.

Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® HCY-C csével és szamyas kanillel valé kombinacidra vonatkozé UTASITASOKAT.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

Az S-Monovette® DNA Exact csé EDTA bazisu koagulacio-géatlét tartalmaz, és telies vér kinyerésére™ szolgél. Az EDTA permetadagolt formaban van jelen.

Az EDTA tejes vért mintaanyagként a gDNA stabilizélaséra hasznaljak. A gDNA stabilizacids teljesitménye 35 °C-on 5 napra, szobahémérsékleten (22 °C) 14 napra, hiités esetén (4 °C) 28 napra és -20°C-on legaldbb
1 évre van validdlva. Ezenkivil a stabilizalt minték 5 fagyasztasi és felolvasztasi ciklust dllnak ki minéségi karosodas nélkil, lasd a SARSTEDT White Paper dokumentumét ishttps://www.sarstedt.com/en/products/
diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA
Analysis.”.

A véralvadas-gatlés a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik az EDTA éltal.

**A mintaanyag megfelelésége az analittdl és a tesztreagenstdl / elemzé készlilektdl fligg. A gyartd megfeleld ajanidsait figyelembe kell venni.
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Biztonsagi utasitasok / figyelmeztet6 utasitasok
1. Altaldnos évintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkozoket, hogy vértdl, valamint esetlegesen egy fert6zé mintaanyaggal szemben valé kitettségtdl és vér utjan terjedd kdérokozotdl megvédie
magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket (kaniildket, adaptereket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlendl
érintkezett vagy ha tliszUrasos sérlilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy més fert6z6 betegségeket kaphat el. A biztonsagi kantildket / biztonsagi Multifly® kantloket beépitett tivédével haszndlja.
Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljdrasokat.

3. AKUION steril csomagoléssal ellatott termékekre érvényes: Hasznalat elétt ellenérizzen minden egyedi csomagolast, hogy nem karosodott-e, €s karosodas esetén ne hasznalja.
4. Atermék egyszeri haszndlatra szolgal. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kantloket, adaptereket) megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok szamara fenntartott tartalyba dobja ki.

5. Haa vért intravénas (IV) katéteren keresztll veszi, biztositani kell, hogy a bemenet a rendelkezésnek megfeleléen rendesen el legyen 6blitve (= a IV-oldattdl meg legyen tisztitva), miel6tt a vérvételt elkezdi. A katéter
rendes eloblitésével elkertiihetdk a hibas elemzési eredmények.

6. Az S-Monovette® csé alultoltése a vér és a preparatum / adalékanyag hamis ardnyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.
7. Az S-Monovette® csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekcidzasara.
8. Aterméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket felhasznalasig szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok

1. Egy megtoltott S-Monovette® csé téarolasi idétartama és hémérséklete a vizsgalandd analitok tartéssagatdl figg. Ennek megitélését a laboratdrium végzi, ill. figyelembe kell venni a tesztreagensek /elemzé késziilékek
gyartéjanak hasznalati utasitasaban taldlhato informéaciokat.

2. Haa plazma vagy a szérum egy S-Monovette® csé centrifugdldsa soran szét is vélik és/vagy akadaly van jelen, nem feltétlentl kertilt minden sejt teljesen elktlonitésre. A maradék anyagok metabolizmusa vagy a
természetes bomlas befolyasolhatjak az analitok koncentracidjat. Az analitok stabilitasat a taroldtartaly és az adott laboratérium kdrilményei szerint kell megitélni.

3. Terapias gydgyszerek esetében a mintaanyag megfeleldségét a tesztreagensek / elemzd késziilékek gyartdjanak hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.
4. A nyomelemek / fémek elemzéseit az S-Monovette® fémanalitikai + biztonsagi kanul fémanalitikai rendszer segitségével kell elvégezni.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VENAS VERVETELT.

A mintavételhez sziikséges eszk6z6k

1. Minden szikséges S-Monovette ® vérvételi rendszer.

2. (Biztonsdgi) kantlok vagy (biztonséagi) Multifly® kandlok.

3. Kesztyl, kdpeny, véddszemUlveg vagy mas véddruhazat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
4. Cimkék a beteg azonositédsahoz.
5

Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokdasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel irdnyelvét). Ne haszndljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintat véralkohol-teszthez hasznéljak fel.

6. Széraz, steril, egyszer haszndlatos vattacsomo.

7. Vénaleszorito.

8. Ragtapasz vagy koétszer.

9. Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijts edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.

Ajanlott mintavételi sorrend:

1. Vérkultdra palackok

2. Csovek citrattal vagy koagulacio aktivatorral (gél szérum CAT-tel / gél szérum CAT nélkuil)
3. Csovek koagulacio aktivatorral vagy citrattal

4. Csovek heparinnal géllel / gél nélkul

5. Csovek EDTA-val géllel / gél nélkul

6. Cso6 glikolizis gatioszerrel

7. Cso6vek mas adalékanyagokkal

UTASITAS: Ha a vérvételt szarnyas kandillel (pl. (biztonségi) Multifly® kantilokkel) kombindlva egy citrétot tartalmazé edénnyel vagy més olyan edényekkel kezdi, amelyek folyékony preparatumokat,
mint pl. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C vagy GlucoEXACT anyagokat tartalmaznak, elészér ajanlott egy (res edénybe (pl S-Monovette® Neutral Z) valo levétel annak érdekében, hogy elkertilje az
edény nem elegendd téltéttségi szintjét a szarnyas kanlil témigjével valo attéltése miatt.

Ezaltal biztosithato az edény helyes megtéltése és a megfelel6 keverési arany (folyadék a vérhez képest).

UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirasokat az intézményében.

Visszafolyas elkertilése

A legtdbb S-Monovette csé tartalmaz kémiai adalékanyagot. A visszafolyas elkertilése érdekében a kdvetkezé utasitasokat kell betartani:
1. Kizérdlag a haszndlati utasitasban ajanlott anyagokat hasznélja.

A beteget Ugy fektesse le, hogy kdnnyen hozzaférjen a véndjahoz és a beteg karja vagy més punkcios terllet lefelé nézzen.
Tartsa a csavaros fedéllel ellatott S-Monovette® csovet felfelé és (biztonsagi) Multifly® kanllok hasznélata esetén a kar szintje / punkcids teriilet ala.
Biztositani kell, hogy az S-Monovette® csé tartalma a vénas punkcid soran ne érintkezzen se a csavaros fedéllel, se a kanul végével.

o K~ wN

Lazitsa meg a vénas érszoritét, mikdzben a vér az S-Monovette® csébe folyik.
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Lefagyasztas / felolvasztas

A WHO ajanlasa szerint (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) a szérumot/plazmat fagyasztas el6tt szét kell valasztani a vérsejtektdl.
Az S-Monovette® csovek esetében a kdvetkezd ajanlasok érvényesek a lefagyasztasra vonatkozoan:

Fagyasztas 0°C alatt

e Fagypont alatti h6mérsékleti tartomanyban vald hasznalatot alapvetéen valds feltételek mellett kell tesztelni, mivel az csdvek terhelése a lefagyasztandd kdzegtdl és a rutin feltételektd! fliggden nagyon kildnbdzd
lehet (ldsd az Anyagtulajdonsagok c. fejezetet a SARSTEDT kataldgusban).

e Alapvetéen a mianyagok szilérdséagi értékei 0°C alatti hémérsékleti tartomanyban csdkkennek. Ezért altaldnossagban kertiini kell a mechanikus terheléseket.

e Alefagyasztasi koriilményeket Ugy kell megvalasztani, hogy egy S-Monovette® csé tartalma egyenletesen, ill. lentrdl felfele fagyjon meg. Az S-Monovette® csének egy dllvanyban vagy egy tarolédobozban elegendd
helynek kell lennie ahhoz, hogy ki tudjon tagulni. Hungarocell vagy fém allvédnyok nem megfeleléek, mivel azokon tagulési repedések jelentkezhetnek.

-20°C-ra val6 lefagyasztas - Lefagyasztas el6tt ellendrizni kell:

¢ Interferencidk: Ellendrizze, hogy a lefagyasztasnak van-e zavaré hatdsa a vérmintara vagy az elemzésre (hemolizis, analitok stabilitasa).

¢ Centrifugdlas: A tervezett elemzésektdl figgden szlikséges. A centrifugalasi feltételeket vegye figyelembe ezen dokumentum ,Centrifugdlas” c. fejezetében vagy a SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/ weboldalan megadottak szerint, valamint végezzen szemrevételezéses ellenérzést.

e Hemolizis: Telies vér hemolizise lefagyasztas esetén: Ennek elkerlilése érdekében vagy géles S-Monovette® csovet, ill. a centrifugélas utan Seraplas® szelepes szlirét kell haszndlni, vagy a mintat egy masodlagos
edénybe kell atpipettazni.

-20°C-ra val6 lefagyasztas - Végrehajtas:
e Lehlités: Az S-Monovette® csévet fliggéleges helyzetben hlitse le 45 — 60 perces id6tartam alatt +4°C-ra, miel6tt -20°C-on lefagyasztana.
e Felolvasztas: Fuggdleges helyzetben legalabb 45 percig hagyja szobahémérsékleten felolvadni. It is kerllje a mechanikus terheléseket. A tul gyors felolvasztas az elemzési eredmeényeket hatranyosan befolyasolhatja.

Lefagyasztas és mélyfagyasztas -20°C ala
e A -20°C alatti mélyfagyasztast a gyarté nem vizsgalta. A sok lehetséges befolyasold tényezé miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratériumi rutinfeltételek mellett fagyasztasi tesztet.

Az S-Monovette® géles csé lefagyasztasa:

e A -20°C-ra valo lefagyasztés a lefagyasztas pont alatt megadottak szerint torténik — Végrehajtas:

e Ismeretes, hogy a gélréteg a lefagyasztasi folyamattdl valtozhat.

e A sok lehetséges befolyasold tényez6 miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratériumi rutinfeltételek mellett fagyasztasi tesztet.

¢ Felolvasztas: A mintat fliggéleges helyzetben hagyja felolvadni. A mintaanyagot felolvadas utén pipettdzza at (ne dekantdlja at) az elsédleges edénybdl egy masodlagos edénybe, hogy az anyag kb. 2 mm-re legyen
a gélréteg felett. A maradékot dobja ki.

UTASITAS: Az analitok stabilitasahoz vegye figyelembe a tesztreagensek / elemzd késziilékek gyartéjanak hasznélati utasitasait.
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Vérvétel

Vérvételi technikak

A kovetkezd vérvételi technikékat kiulonboztetjlik meg: aspirdcios technika és vakuumtechnika.

Az aspiraciés technika a dugatty rid ellendrzétt hizaséval kiméletes vérvételt tesz lehetévé folyamatos, lassu véraramlassal. igy a véraramlast kdzvetlendl a vénas viszonyokhoz és adottsdgokhoz lehet igazitani,
valamint csdkkenteni lehet a hemolizist.

HU

A vakuumtechnika az elévakuumozott edények segitségével a vakuum elv szerinti vérvételt tesz lehetévé folyamatosan, gyors véraramidssal. Eppen ezért ez a technika idedlis 6 vénas viszonyok és egyszer(i mintavételi

feltételek esetén.

Alkalmazas vérvételhez: lasd az S-Monovette® csovek és a biztonsagi kanulok, ill. biztonsagi Multifly® kantlok kezelésérdl szold videdt az aspiracios technika, ill. vakuumtechnika esetében itt:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

A KOCKAZATOK CSOKKENTESE ERDEKEBEN A VERVETEL SORAN VISELJEN KESZTYUT.
1. Valassza ki a megfelelé6 S-Monovette® csovet a sziikséges mintdhoz.

2. Vélassza ki a vénas punkcio helyét. A vénas punkcio helyének elékészitésére, kérjlk, tartsa be az intézmény iranyelveit.

Vérvétel aspiracios technikaval

Figyelem! Az S-Monovette® csévet csak vérvételhez szabad hasznalni, de injekciézashoz nem
Csak ezekkel a kanulokkel (S-Monovette® (biztonséagi) kantilok vagy (biztonsagi) Multifly® kantlok/ S-Monovette® cséhoéz vald adapter) haszndlja.
Itt mutatjuk be a biztonsagi kantlok hasznalatat:

Kézvetlenill a vénas punkcio elétt tolja be az S-Monovette® csévet a biztonsagi kanlil beépitett tartjaba @ és kissé az dramutaté jarasaval megegyezé iranyba forditva biztositsa @.

fektesse le, hogy kdnnyen hozzaférjen a vénajahoz és a beteg karja vagy mas punkcios terlilet lefelé nézzen.

Tavolitsa el a tivédst. Szirja meg a vénat, lassan hiizza hatra a dugatty rudat és lazitsa meg a vénas érszoritdt, mikdzben a vér az S-Monovette® csébe folyik.@
Varjon, amig a véraramlas megall, hogy igy megfeleld toltést tegyen lehetéve.

©

Forditsa kissé az S-Monovette® csévet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba ®és hizza ki a biztonségi kantlbdl @. A biztonsagi kantil a vénaban marad.
Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - a kdvetkezé S-Monovette egységet kell a biztonsagi kantihdz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.

)

Sziikség szerint helyezzen fel vénaleszoritét (max. 1 perc). A punkcié helyét készitse el6 megfelel6 fertGtlenitészerrel. A fertStlenités utan mar ne érintse meg a vénapunkcié helyét. A beteget tgy

A vérvétel befejezése: Elészor huzza ki az S-Monovette® ® + @ csdvet, majd huizza ki a vénabdl a biztonségi kaniilt. Egykezes technikéval aktivélja a tlivédét vagy egy stabil, egyenes felilleten - amig a kanil
egy jol érezhet6 és hallhaté ,kattanassal” a tlivéddben be nem kattan (aktivalodik) - vagy nyomja a mutatéujjdval a tlivéds alsé vége felé, lasd az S-Monovette® csé (biztonségi) kanUljeire vagy (biztonsagi)

Multifly® kandljeire vonatkozé haszndlati utasitast is.

Minden S-Monovette® csévet forditson egyszer fejre a biztonsagi kantlbdl valo kihtizas utan, és a teljes vérvétel befejezése utan minden koagulécio gatiot tartalmazo mintét dvatosan tobbszor forditson fejre!

A széllitashoz és centrifugélashoz hiizza a dugattyUs rudat hallhatéan a dugattyt @bekattanasi helyzetébe (a dugattyu bekattan az S-Monovette® cs6 aljaban), és térje le a dugattyds rudat ©.

1. A punkcio helyére nyomjon ra egy széraz, fertétlenitett vattacsomat, amig a vérzes elall.
2. Ha a véralvadas bekovetkezik, helyezzen ra kotést, ha szikséges.
3. Dobja ki a biztonsagi kantilt egy megfeleld, bioldgiai veszélyes anyagok kidobéaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.
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Vérvétel vakuumtechnikaval

Figyelem! Az S-Monovette® csévet csak vérvételhez szabad hasznalni, de injekciézashoz nem.

Csak ezekkel a kantlokkel (S-Monovette® (biztonségi) kantlok vagy (biztonségi) Multifly® kantilok /S-Monovette® cséhoz vald adapter) hasznélja.
Itt mutatjuk be a biztonsagi kanllok hasznalatat:

© 6 ®© ©

= @

(1] RN Nl

JITIT

katt

A vérvétel kiméletes elkezdéséhez SARSTEDT azt javasolja, hogy az elsé S-Monovette® csébe aspiracios technikaval vegyen vért, lasd a VENAS PUNKCIO TECHNIKA részt az aspiracids technikdban @ — @.
Ezutan folytassa vakuumtechnikaval.

Vérvétel eltt hizza ki a dugattyu riddal a dugattydt az S-Monovette® aljgig, és hagyja hallhatdan bekattanni.@ Ezutan térje le a dugattyd rudat.®

Tolja be ezt az elékészitett S-Monovette® csévet az S-Monovette® biztonsagi kanil beépitett tartdjaba és kissé az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba forditva biztositsa @ + ®.

Vérjon, amig a véraramlas megall, hogy igy megfeleld toltést tegyen lehetéve.

Forditsa kissé az S-Monovette® csdvet az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyba @¢és hiizza ki a biztonséagi kanlilbdl @. A biztonségi kanil a vénaban marad.

Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - el6szor a kdvetkezd S-Monovette egységet kell a biztonsagi kantilhdz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.

A vérvétel befejezése:

Huizza ki az S-Monovette® csévet @ + @, majd hizza ki a vénabdl a biztonségi kantilt. Egykezes technikaval aktivélja a tlivédét vagy egy stabil, egyenes felilleten - amig a kaniil egy jél érezheté és hallhaté
ykattanassal” a tlivédében be nem kattan (aktivalodik) - vagy nyomja a tlivédét a mutatéujjaval a tlivédd alsé vége felé.

Minden S-Monovette® csévet forditson egyszer fejre a biztonsagi kantlbdl vald kihtizas utén, és a telies vérvétel befejezése utan minden koagulacié gatlét tartalmazd mintét dvatosan tébbszor forditson fejre!

1. A punkcié helyére nyomjon ré egy szaraz, fertGtlenitett vattacsomaot, amig a vérzés eldll.
2. Haavéralvadés bekdvetkezik, helyezzen ra kétést, ha sziikséges.
3. Dobja ki a biztonsagi kantilt egy megfeleld, bioldgiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.
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Centrifugalas

FIGYELEM! A SARSTEDT S-Monovette csoveket 4.000 x g értékre tervezték. Kivételt képeznek @ 8 mm atmérdji S-Monovette csdvek (S-Monovette® gyermekgydgyészat), amelyek aktudlisan 2.500 x g értékig vannak
validélva. Kizérdlag arra alkalmas tartécsovek, ill. betétek hasznélhatok. Amennyiben megrepedt S-Monovette csovet centrifugdl, vagy a centrifugdlis gyorsulas tul nagy, az S-Monovette csé eltdrhet, és esetlegesen
veszélyes anyagokat bocséathat ki.

A centrifugdld betéteket a hasznalt az S-Monovette csévek méretének megfelelden kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kdvetkezd relacidban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

,RCF*: ,Relativ centrifugdlis gyorsulds, g-erének is nevezzUik”, (angolul "relative centrifugal force”),

,RPM": ,Fordulat per perc* (1/min), vagy: n = percenkénti fordulatszam*“ angolul ,revolutions per minute*),

L, ,Gyorsulasi sugér a centrifuga kozepétdl az S-Monovette® csé aljéig, (cm).

Az S-Monovette csOveket centrifugakban rogzitett szogd rotorral vagy kilengd rotorral lehet centrifugalni.

Az S-Monovette csdvek kizardlag kilengd rotoros centrifugakhoz valok. A rogzitett szogu rotorral rendelkezd centrifugakban torténd centrifugalast SARSTEDT nem validalta és nem ajanlja.

Az S-Monovette csoveket az aldbbi centrifugdlési koriimények kozott kell centrifugdlni. Amennyiben ettél eltéré kortiimények kozott alkalmazzék, azokat a felhasznalénak maganak kell validainia.

Meg kell gy&zédni réla, hogy az S-Monovette csévek megfeleléen illeszkednek a centrifugabetétbe. Azok az S-Monovette csévek, amelyek kilégnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek. A
centrifugat egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjuk, vegye figyelembe a centrifuga haszndlati utasitasat.

FIGYELEM! A térétt S-Monovette csévet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznalati utasitasaban taldlja.

BS 4851+

szerint (EU  [DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
1)) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

Szérum 10 perc 10 perc 6 perc 4 perc 4 perc
[Im %
m’ 'm Szérum gél 15 perc 10 perc 4 perc 4 perc 4 perc
mm [
- m Szérum Express gél 15 perc 10 perc 4 perc n.v. n.v.
I
m m Litium-heparin 10 perc 10 perc 7 perc 7 perc 7 perc
(imm [
m % Litium-heparin gél 15 perc 15 perc 10 perc 7 perc 7 perc
0
% % Litium-heparin gél+ 8 perc 7 perc 5 perc 4 perc 4 perc
% % EDTA n.v. n.v. 7 perc 6 perc 5 perc
% %ﬂ EDTA gél 15 perc 10 perc 10 perc 7 perc 7 perc
Jl Citrat 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc 5 perc
% Bl
ﬂ‘ EDTA, fluorid-heparin 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc 5 perc
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc 5 perc
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml
% % Centriftiga sugér > 17 om 9 perc 8 perc 7 perc 6 perc 5 perc
Jl Citrat PBM 1,8 ml n.v. n.v. 10 perc n.v. n.v.
Centrifuga sugar > 9 cm, de < 17 cm o o P o o
n.v. = nem validalt Centrifugalas 20°C-on
* S-Monovette csdvekre vonatkozik a @ 8 mm atméré kivételével (S-Monovette
gyermekgyogyaszat).

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, visszavonva.

Informacio az elvalaszté anyagrol

Az elvélasztd anyag (gél) folyasi tulajdonsagai a hémérséklettél fliggenek. Ha az S-Monovette csdveket a centrifugalas el6tt vagy alatt hitik, mar nem biztositott, hogy az elvalaszté gél megszakitas nélkuli réteget
képezzen.

Az S-Monovette csdveket nem szabad Ujra centrifugalni.

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni é€s be kell tartani.

2. Az eldobhaté kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertézd vagy megtoltott vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitéaséra hasznalt megfelel tartélyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetden autoklavval fert6tleniteni lehet vagy el lehet
égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Szabvany a vénas vérvételi edényekre:
DIN EN ISO 6710: Egyszer hasznalatos tartalyok emberi vénasvér-mintak gyUjtésére

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam Ezenkivil a kilon steril csomagolassal ellatott termékekre érvényes:

LoT Gyartasi tételszam @ Ne hasznélja, ha a csomagolés sérdlt

===

1
Lejérat napja: S===" Egyszer( steril védelmi rendszer kilsé védécsomagolassal

N Kd
A
I

m

CE-jelolés STERILE E Sterilizalas besugéarzas révén

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a haszndlati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély
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Napfénytél védve tarolandd

Szaraz helyen tartando
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Gyartasi orszag
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Steril folyadékpalya

®

Ne sterilizélja Gjra!

Miszaki valtozasok jogét fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Istruzioni d‘uso - Sistema di prelievo ematico S-Microvette® SARSTEDT IT

Per uso diagnostico in-vitro

Destinazione d'uso

| sistemi di prelievo ematico S-Microvette®, gli aghi e gli adattatori sono utilizzati insieme come un sistema per i prelievi ematici venosi. Il sistema di prelievo ematico S-Monovette® serve a raccogliere, trasportare,
manipolare e conservare i campioni ematici per le analisi diagnostiche in vitro da siero, plasma o sangue intero. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio
preparato.

Descrizione del prodotto

| sistemi di prelievo ematico S-Monovette® sono costituiti da un contenitore in plastica, uno stantuffo, un pistone e un tappo a vite di plastica con codifica a colori con membrana integrata, sviluppata appositamente
per il collegamento a un ago (Safety-) o ago (Safety-) Multifly®, nonché da diversi additivi (preparazioni). Inoltre & disponibile una S-Monovette® senza additivi. Sistemi di prelievo ematico S-Monovette® con additivi
attivatore della coagulazione, attivatore della coagulazione con gel, litio eparina, litio eparina con gel, sodio eparina, citrato, EDTA, fluoruro EDTA, fluoruro eparina, fluoruro citrato, CPDA cosi come senza additivi, la

cui concentrazione di additivi, il volume dell’additivo liquido e la relativa tolleranza consentita cosi come il rapporto tra sangue e additivo rispettano i requisiti e le raccomandazione della norma internazionale DIN EN
ISO 6710 "Single-use containers for venous blood specimen collection” e i Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). La scelta dell'additivo dipende dal metodo di esame analitico.
Viene indicata dal produttore dei reagenti e/o dei dispositivi di analisi su cui viene condotto il test. Il sistema di prelievo ematico S-Monovette® e disponibile nelle seguenti versioni: sterile internamente, oppure imballato

singolarmente e sterile esternamente.

Codici colore dei tappi a vite S-Monovette®:

Additivo

Codice in lettere

Colore del tappo DIN EN

Colore del tappo secondo

ISO 6710 BS 4851+
Contenitore senza preparazione
S-Monovette® neutra Z z Bianco Bianco
Contenitore con siero
S-Monovette® Siero CAT, con attivatore della coagulazione CAT Rosso Bianco
S-Monovette® Siero Gel CAT, con attivatore della coagulazione e gel CAT Giallo scuro Giallo scuro
S-Monovette® Siero Express Gel CAT, con attivatore della coagulazione trombina e gel CAT Arancione -
Contenitore eparina
S-Monovette® Litio-eparina LH, con litio eparina LH Verde Arancione
S-Monovette® Litio-eparina liquida, con litio eparina LH Verde Arancione
S-Monovette® Litio-eparina-Gel LH, con litio eparina e gel LH Verde Arancione
S-Monovette® Litio-Eparina-Gel* LH, con litio eparina e gel rapido LH Verde Arancione
S-Monovette® Sodio-eparina NH, con sodio eparina NH Marrone Verde
S-Monovette® Ammonio-eparina AH, con ammonio eparina n.d. Blu Blu
Contenitore con citrato
S-Monovette® Citrato 9NC, citrato di sodio 3,13% 9INC Blu Verde
S-Monovette® PFA, Citrato 9NC, citrato di sodio 3,8%, con soluzione tampone INC Azzurro -
Contenitore con EDTA
S-Monovette® K3 EDTA K3E, con potassio EDTA K3E Viola Rosso
S-Monovette® K2 EDTA K2E, con potassio EDTA K2E Viola Rosso
S-Monovette® K2 EDTA-gel K2E, con potassio EDTA e Gel K2E Viola Rosso
Contenitore con inibitori della glicolisi
S-Monovette® Fluoruro EDTA FE, con fluoruro ed EDTA FE Grigio Giallo
S-Monovette® Fluoruro eparina FH, con fluoruro ed eparina FH - Giallo
S-Monovette® GlucoEXACT FC, con fluoruro, citrato ed EDTA FC Rosa Grigio
Contenitore per analisi metalli
S-Monovette® Analisi metalli LH, con litio eparina LH Blu scuro Arancione
Altri contenitori per sangue intero e plasma
S-Monovette® ThromboExact, in combinazione con magnesio n.d. n.d., rosso scuro n.d., rosso scuro
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., blu n.d., verde
S-Monovette® ACD ACD Giallo Giallo
S-Monovette® CPDA CPDA Giallo Giallo
S-Monovette® irudina n.d. n.d., verde oliva n.d., verde oliva
S-Monovette® omocisteina HCY-Z gel, con gel e stabilizzatore n.d. n.d., grigio n.d., grigio
S-Monovette® omocisteina HCY-C con tampone al citrato n.d. n.d., viola n.d., viola
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., blu n.d., blu

* Sono disponibili altri colori per tappi a vite.

n.d.: non definito

*British Standard BS4851:71982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, ritirato.
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SARSTEDT S-Monovette® Siero CAT/Siero gel CAT
La S-Monovette® Siero CAT contiene un granulato in plastica ricoperto da un attivatore della coagulazione (silicato) e serve per il prelievo di siero™. Il granulato in plastica si posiziona tramite centrifugazione tra sangue
coagulato e siero.

La S-Monovette® Siero gel CAT contiene, oltre al granulato in plastica ricoperto dall’attivatore della coagulazione (silicato), un gel a base polimerica e serve al prelievo di siero™. Il gel, tramite centrifugazione, si pone tra
sangue coagulato e siero e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi.

Il siero viene utilizzato come campione negli esami di routine clinico-chimici e immunologici cosi come in sierologia.

Una volta eseguito il prelievo ematico, il sangue deve coagulare per 30 minuti nella S-Monovette® Siero CAT/Siero gel CAT in posizione verticale per assicurare uno strato di separazione orizzontale ben formato dopo
la centrifugazione. Le tempistiche consigliate si basano su un processo di coagulazione intatto. Il sangue di pazienti con problemi di coagulazione dovuti a malattia o che assumono terapie anticoagulanti necessita
eventualmente di piu tempo per la completa coagulazione.

S-Monovette® siero Express gel CAT SARSTEDT

La S-Monovette® Siero Express gel CAT contiene, oltre al granulato in plastica ricoperto dall’attivatore della coagulazione (trombina), un gel a base polimerica e serve al prelievo di siero**. Il gel, tramite centrifugazione, si
pone tra sangue coagulato e siero e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi.

Una volta eseguito il prelievo ematico, il sangue deve coagulare per 5 minuti nella S-Monovette® Siero Express gel in posizione verticale per assicurare uno strato di separazione orizzontale ben formato dopo la
centrifugazione. Le tempistiche consigliate si basano su un processo di coagulazione intatto, anche per il sangue di pazienti che ricevono eparina. Il sangue di pazienti con problemi di coagulazione dovuti a malattia o
che assumono terapie anticoagulanti, inclusa eparina ad alte dosi, necessita di pili tempo per la completa coagulazione.

Il siero viene utilizzato come campione negli esami di routine clinico-chimici e immunologici cosi come in sierologia.

S-Monovette® neutra Z SARSTEDT

La S-Monovette® neutrale Z non contiene alcuna preparazione, il che corrisponde a una coagulazione naturale del campione di sangue senza attivatore della coagulazione, e serve al prelievo di siero**. La centrifugazione
determina la separazione tra sangue coagulato e siero.

Il siero viene utilizzato come campione per analisi specifiche dell'operatore.

La S-Monovette® neutra Z, inoltre, puo essere utilizzata come contenitore vuoto nei seguenti casi: se il prelievo ematico viene iniziato con una S-Monovette® Citrato in combinazione con un ago (Safety-)Multifly® (ago a
farfalla), la S-Monovette® neutra Z sara utilizzata come primo contenitore (contenitore vuoto) per il iempimento del tubo dell’ago (Safety-)Multifly®.

S-Monovette® Litio-eparina LH/Llitio-eparina-gel LH/Litio-eparina-Ggel+ LH, Sodio eparina NH, Ammonio eparina AH SARSTEDT

La S-Monovette® Litio-eparina LH/Sodio-eparina NH/Ammonio-eparina AH contiene un granulato in plastica ricoperto da un inibitore della coagulazione (anticoagulante) litio eparina/sodio eparina/ammonio eparina
(solitamente 16 I.E. eparina/ml sangue) e serve al prelievo di sangue intero e di plasma**. Il granulato in plastica si posiziona tramite centrifugazione tra cellule ematiche e plasma.

In caso di S-Monovette® Litio-eparina LH senza granulato in plastica, I'anticoagulante litio eparina & presente in forma dosata a spruzzo (solitamente 19 I.E. eparina/ml sangue).

La S-Monovette® Litio-eparina-Gel LH contiene, oltre al granulato in plastica ricoperto dall’anticoagulante litio eparina (solitamente 25 I.E. eparina/ml sangue), un gel a base polimerica e serve al prelievo di plasma*™. II
gel, tramite centrifugazione, si pone tra cellule ematiche e plasma e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi.
La S-Monovette® Litio-eparina-Gel* LH contiene anche un gel a base polimerica che consente un periodo di centrifugazione ridotto di circa il 50% rispetto alla S-Monovette® Litio-eparina-Gel.
Il plasma eparinato viene utilizzato come campione negli esami di routine clinico-chimici e immunologici. Il sangue intero eparinato viene utilizzato come campione negli esami di routine immunologici cosi come in
sierologia.
L'inibizione della coagulazione con eparina awiene grazie all’attivazione dell’antitrombina.
NOTA: Dalla S-Monovette® Litio-eparina LH e Litio-eparinaGel/gel* LH non possono essere eseguite determinazioni del litio, dalla S-Monovette® Sodio-eparina NH del sodio e dalla S-Monovette®
Ammonio-eparina AH dell’ammonio. La S-Monovette® Litio-eparina/Litio-eparina-Gel/Gel* / Sodio-eparina / Ammonio-eparina riempita di sangue venoso non é adatta ad analisi ematiche.

S-Monovette® Analisi metalli SARSTEDT

La S-Monovette® Analisi metalli contiene I'anticoagulante litio eparina e serve a prelievi di sangue intero e plasma**. La litio eparina & disponibile in forma dosata a spruzzo (19 I.E. eparina/ml sangue).

Il sangue intero o il plasma eparinato della S-Monovette® per I'analisi dei metalli, in combinazione con lo speciale ago di sicurezza 21G x 1 %2" (Art.-No. 85.1162.600), viene utilizzato come campione per gli esami sugli
oligoelementi/metalli. Gli oligoelementi / metalli sono stati validati tramite spettrometria di assorbimento atomico. Per il sistema ago Safety e S-Monovette® Analisi metalli risultano i seguenti valori massimi dei bianchi nel
sistema ng per questi oligoelementi:

Elemento Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sistema 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

| valori massimi dei bianchi per questo elemento sono indicati sull’etichetta della S-Monovette®.

La determinazione degli oligoelementi awiene a seconda del procedimento di analisi da sangue intero eparinato o da plasma eparinato.
L'inibizione della coagulazione con eparina avviene grazie all’attivazione dell’antitrombina.

SARSTEDT S-Monovette® Citrato 9NC

La S-Monovette® Citrato 9NC contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue interno e di plasma*™. Il citrato trisodico & presente come soluzione molare 0,106 (3,13% soluzione di citrato trisodico;
arrotondato spesso al 3,2%) e corrisponde al 10% del volume nominale di una S-Monovette® Citrato. Il rapporto di miscela tra citrato e sangue corrisponde a 1:9 — 1 parte di volume di citrato e 9 parti di volume di
sangue. Il corretto riempimento & indispensabile per le analisi.

Il plasma citrato viene utilizzato come campione nelle analisi di routine emostaseologiche.
L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite il citrato.
Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® Citrato e ago a farfalla.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

La S-Monovette® PFA 9NC contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue interno e di plasma**. Il citrato trisodico & presente come soluzione tamponata molare 0,129 (3,8% tamponata; pH 5,5)
e corrisponde al 10% del volume nominale di una S-Monovette® PFA. Il rapporto di miscela tra citrato e sangue corrisponde a 1:9 — 1 parte di volume di citrato e 9 parti di volume di sangue. Il corretto riempimento &
indispensabile per le analisi.

Il sangue intero della S-Monovette® PFA 9NC viene utilizzato come campione per la determinazione della funzione dei trombociti con il dispositivo di analisi SIEMENS Healthineers PFA ed ¢ validato a tal fine.
L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite il citrato.
Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® PFA e ago a farfalla.

S-Monovette® CTAD SARSTEDT

La S-Monovette® CTAD contiene I'anticoagulante citrato trisodico cosi come teofillina, adenosina e dipiridamolo e serve al prelievo di sangue interno e di plasma**. CTAD e presente come soluzione e corrisponde al 10%
del volume nominale di una S-Monovette® CTAD. Il rapporto di miscela tra CTAD e sangue corrisponde a 1:9 — 1 parte di CTAD e 9 parti di volume di sangue. Il corretto riempimento ¢ indispensabile per le analisi.

Il plasma CTAD viene utilizzato come campione per la determinazione del fattore piastrinico 4 (PF4), della beta(B3) tromboglobulina (3TG) e dell’inibitore dell’attivatore del plasminogeno (PAI-1) cosi come per esami di
routine emostaseologici.

L'attivazione di trombociti viene inibita per un periodo di aimeno 4 ore e serve al controllo delle terapie con eparina.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite il citrato.

Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® CTAD e ago a farfalla.

NOTA: CTAD é giallo. La S-Monovette® CTAD, durante 'immagazzinaggio, deve essere protetta dalla luce naturale e artificiale. Una forte azione della luce per pit di 12 ore puo determinare Iattivazione
degli additivi.
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S-Monovette® SARSTEDT EDTA K2E/K3E

La S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contiene I'anticoagulante K2 EDTA o K3 EDTA e serve al prelievo di sangue interno™. K2 EDTA e K3 EDTA sono disponibili in forma dosata a spruzzo (1,6 mg
EDTA/ml sangue).

Il sangue intero EDTA viene utilizzato come campione per esami ematologici. Gli strisci di sangue devono essere eseguiti entro quattro ore dopo il prelievo di sangue.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite EDTA.

Il sangue dalla S-Monovette® EDTA K2E/KS3E puo essere utilizzato anche per indagini immunoematologiche di routine e test su malattie infettive. L'operatore & responsabile sia della validazione dell'idoneita del
campione per questi esami utilizzando i reagenti e i dispositivi di analisi sia delle condizioni di conservazione.

S-Monovette® EDTA gel K2E SARSTEDT

La S-Monovette® EDTA gel K2E contiene, oltre all’anticoagulante K2 EDTA, un gel a base polimerica e serve al prelievo di plasma**. K2 EDTA & disponibile in forma dosata a spruzzo (1,6 mg EDTA/ml sangue). Il gel,
tramite centrifugazione, si pone tra cellule ematiche e plasma e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi.

Il plasma EDTA viene utilizzato come campione per la diagnostica virale molecolare.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ioni calcio tramite EDTA.

S-Monovette® Fluoruro EDTA FE/fluoruro eparina FH/fluoruro citrato EDTA FC con inibitori della glocolisi SARSTEDT

La S-Monovette® Fluoruro EDTA FE contiene I'anticoagulante EDTA (1,2 mg/ml sangue) cosi come fluoruro (1,0 mg/ml sangue) per I'inibizione della glicolisi e serve al prelievo di plasma**. Fluoruro EDTA & disponibile in
forma dosata a spruzzo.

La S-Monovette® Fluoruro-eparina FH contiene I'anticoagulante eparina (16 I.E. eparina / ml sangue) cosi come fluoruro (1,0 mg/ml sangue) per I'inibizione della glicolisi e serve al prelievo di plasma**. Fluoruro eparina &
disponibile in forma dosata a spruzzo.

L'inibizione della glicolisi dovuta solamente al fluoruro inizia circa 2 ore dopo il iempimento del contenitore del prelievo di sangue e mostra tutti i suoi effetti dopo circa 4 ore. Il glucosio, pertanto, degrada nel processo
fino al 6% dopo poche ore e fino al 10-15% dopo 24 ore nel sangue intero.

La S-Monovette® GlucoEXACT FC contiene I'anticoagulante EDTA cosi come citrato e fluoruro per I'immediata inibizione della glicolisi e serve al prelievo di plasma**. EDTA, citato e fluoruro sono disponibili come
soluzione. Il calcolo della concentrazione di glucosio richiede, a causa della diluizione, la moltiplicazione con 1,16.

La S-Monovette® GlucoEXACT FC rispetta la linea guida sul diabete gestazionale della Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) e la Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) per il diabete di tipo 2. La stabilizzazione immediata
della concentrazione di glucosio viene garantita fino a 96 a temperatura ambiente nel sangue intero (si veda anche il WhitePaper di SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-
monovetter/Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours®).

Il plasma (citrato) fluoruro EDTA viene utilizzato come campione per la determinazione del glucosio.
L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ione calcio tramite EDTA.

NOTA: Il fluoruro puo provocare un aumento dell'emolisi. Ulteriori informazioni sulle sostanze che possono interferire devono essere verificate nelle rispettive istruzioni d'uso del produttore dei
reagenti.

Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® GlucoEXACT e ago a farfalla.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

La S-Monovette® CPDA contiene I'anticoagulante citrato di sodio cosi come acido citrico, fosfato di sodio, destrosio e adenina e serve al prelievo di sangue interno e di plasma**. CPDA & disponibile come soluzione. Il
rapporto di miscela tra CPDA e sangue corrisponde a 1:6 — 1 parte di CPDA e 6 parti di volume di sangue. Il corretto riempimento, a causa dell’analisi, & assolutamente necessario.

I CPDA sangue intero / plasma viene utilizzato come campione per la sierologia del gruppo sanguigno nella medicina trasfusionale, per ricerche sulla compatibilita (prove incrociate) nelle trasfusioni. La S-Monovette®
CPDA, concretamente, & adatta alla determinazione dei gruppi sanguigni (ABO), inclusi Kell e formula di Rhesus, test diagnostici su anticorpi irregolari dei gruppi sanguigni, test di Coombs diretti polispecifici (fino al
giorno 10), test di compatibilita (prova incrociata) con siero/plasma del paziente compatibile per gruppo sanguigno (Major Test).

La durata del trasporto fino allo stoccaggio & validata per un massimo di 4 ore a 2 - 21 °C. Per la sedimentazione delle cellule i campioni devono essere conservati in precedenza per aimeno 16 ore in posizione verticale
in frigorifero. Gli analiti sopra indicati, successivamente, potranno essere determinati fino a 35 giorni in modo analogo al periodo di conservazione del sangue in frigorifero (2 - 6 °C),con eccezione del test Coombs
diretto, 10 giorni. Adatta per la procedura di agglutinazione su colonna ad es. sul Vision Max di Ortho Clinical Diagnostics. Il campione non pud essere congelato.

L'operatore & responsabile sia della validazione dell’idoneita del campione per questi esami utilizzando altre metodologie/reagenti/dispositivi di analisi sia delle condizioni di conservazione.
L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ioni calcio tramite il citrato.
Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® CPDA e ago a farfalla.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT

La S-Monovette® ThromboExact contiene come anticoagulante un sale di magnesio e serve al prelievo di sangue intero™. Il sale di magnesio & disponibile in forma dosata a spruzzo.

Il sangue intero della S-Monovette® ThromboExact viene utilizzato come campione per escludere conteggi errati di bassi trombociti causati dall’intolleranza di anticoagulanti (ad es. EDTA, citrato, eparina), chiamata
anche pseudotrombocitopenia. La formazione di aggregati di trombociti & impedita e la determinazione del numero effettivo di trombociti & possibile fino a 12 ore dopo il prelievo di sangue.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite ioni al magnesio che inibiscono il trombossano A2 trombocitario cosi come I'aggregazione di trombociti procurati tramite ADP e acido arachidonico.

S-Monovette® irudina SARSTEDT

La S-Monovette® irudina contiene I'anticoagulante irudina e serve a prelievi di sangue intero**. L'irudina € disponibile in forma dosata a spruzzo.

Il sangue intero (irudina) viene utilizzato come campione per la determinazione della funzione dei trombociti sul dispositivo Multiplate® (multiple platelet function analyser) di ROCHE Diagnostics ed & validato a tal scopo.
Viene utilizzato per il monitoraggio di terapie con medicinali inibitori delle piastrine cosi come per provare o escludere disturbi funzionali dei trombociti.

La S-Monovette® irudina & stata specificatamente sviluppata per la determinazione della funzione dei trombociti insieme alla societa Verum Diagnostica, oggi ROCHE Diagnostics, sul dispositivo Multiplate®.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite irudina con diretta inibizione della trombina e consente in questo modo una diagnosi funzionale dei trombociti nello stato naturale.

S-Monovette® omocisteina HCY-Z gel/HCY-C SARSTEDT
La S-Monovette® omocisteina HCY-Z gel contiene, oltre al granulato in plastica ricoperto dall’attivatore della coagulazione (silicato), uno speciale stabilizzatore e un gel a base polimerica e serve al prelievo di siero™. Il
gel, tramite centrifugazione, si pone tra sangue coagulato e siero e forma uno strato di separazione stabile durante il trasporto, la conservazione e I'analisi. La preparazione &€ disponibile in forma dosata a spruzzo.

L'omocisteina viene stabilizzata fino a 8 ore nel sangue intero a temperatura ambiente. Se la centrifugazione avviene entro le prime 8 ore con strato di separazione correttamente formatosi tra sangue coagulato e siero,
I'omocisteina si stabilizza fino a 96 ore.

Il siero della S-Monovette® omocisteina HCY-Z-gel viene utilizzato come campione per la determinazione della omocisteina. La S-Monovette® omocisteina HCY-C contiene come anticoagulante citrato acido (pH 4,3) e
serve al prelievo di plasma**. Il citrato & disponibile come soluzione. Il calcolo della concentrazione di omocisteina richiede, a causa della diluizione, la moltiplicazione con 1,11.

L'omocisteina viene stabilizzata a temperatura ambiente fino a 6 ore e a 4 °C fino a 48 ore nel sangue intero.

Il plasma della S-Monovette® omocisteina HCY-C viene utilizzato come campione per la determinazione della omocisteina.

L'inibizione della coagulazione nella S-Monovette® omocisteina HCY-C awviene tramite la complessazione degli ioni calcio tramite il citrato.

Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Monovette® HCY-C e ago a farfalla.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

La S-Monovette® DNA Exact contiene un anticoagulante su base EDTA e serve al prelievo di sangue intero**. EDTA ¢ disponibile in forma dosata a spruzzo.

Il sangue intero EDTA viene utilizzato come campione per la stabilizzazione del gDNA. La capacita di stabilizzazione per il gDNA & validata su 5 giorni a 35 °C, 14 giorni a temperatura ambiente (22 °C), 28 giorni al freddo
(4 °C) e almeno 1 anno a -20 °C. | campioni stabilizzati, inoltre, sopravvivono a 5 cicli di congelamento e scongelamento senza riduzioni della qualita (si veda anche il WhitePaper di SARSTEDT  https://www.sarstedt.
com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for
Genomic DNA Analysis.”).

L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ioni calcio tramite EDTA.

**L’idoneita del campione dipende dall’analita e dal reagente/dispositivo di analisi. Devono essere osservate le relative raccomandazioni del produttore.
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Istruzioni/avvertenze di sicurezza

1.

Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a materiale del campione potenzialmente infettivi e a patogeni
trasmissibili.

Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per il prelievo ematico affilati/appuntiti (aghi, adattatori) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici
o di puntura, consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Utilizzare aghi Safety /Safety-Multifly® con copriago incorporato. Attenersi alle direttive e
alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

Si applica per prodotti confezionati sterili singolarmente Prima dell'uso, controllare ogni singola confezione per rilevare eventuali danni e, qualora ve ne fossero, non utilizzarla.
Il prodotto € monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi, adattatori) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.

In caso di prelievo ematico mediante accesso endovenoso (EV), occorre assicurarsi che I'accesso venga risciacquato correttamente in base al presidio (ossia, che venga ripulito dalla soluzione endovenosa) prima di
iniziare il prelievo di sangue. Il lavaggio corretto dell’accesso previene risultati delle analisi errate.

Il iempimento insufficiente della S-Monovette® provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e pud causare risultati di analisi errati.
Il sangue prelevato e manipolato con la S-Monovette® non deve essere nuovamente iniettato nell'organismo umano.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell’anno indicati.

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente fino all’utilizzo.

Limitazioni

1.

La durata e la temperatura di conservazione di una S-Monovette® piena dipendono dal periodo di conservazione degli analiti da esaminare. La valutazione & effettuata dal laboratorio e le informazioni sono prese
dalle istruzioni d’uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.

Anche se il plasma o il siero viene separato tramite centrifugazione della S-Monovette® e/o & disponibile una barriera, non necessariamente sono separate tutte cellule. Il metabolismo residuo o il degrado naturale
puo influenzare la concentrazione degli analiti. Occorre verificare la stabilita degli analiti in relazione al contenitore di conservazione e alle condizioni del relativo laboratorio.

In caso di farmaci terapeutici, € necessario verificare I'idoneita del materiale del campione nelle istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/dispositivo di analisi.
Le analisi per gli oligoelementi/metalli devono essere condotti con il sistema S-Monovette® analisi dei metalli + ago Safety analisi dei metalli.

Prelievo € manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO EMATICO VENOSO, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione

1.

SNSRI
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Tutti i sistemi di prelievo ematici S-Monovette® necessari.

Aghi (Safety) o aghi (Safety)-Multifly®

Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
Etichette per I'identificazione del paziente.

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo sterile del campione). Non utilizzare materiali di pulizia a base di alcol se i
campioni devono essere utilizzati per il test dell'alcolemia.

Tamponi monouso asciutti e asettici.
Laccio emostatico.
Cerotto o bendaggio.

Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

Procedura di prelievo consigliata:

N o o~

Bottiglie per emocoltura

Contenitori con citrato o attivatore della coagulazione (con/senza gel siero CAT/siero gel CAT)
Contenitori con attivatore della coagulazione o citrato

Contenitori con eparina con/senza gel

Contenitori con EDTA con/senza gel

Contenitori con inibitori della glicolisi

Contenitori con altri additivi

Awviso: se si inizia il prelievo di un contenitore di citrato o di un altro contenitore con preparazione di liquidi come ad es. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C o GlucoEXACT in combinazione con un ago

a farfalla (ad es. ago (Safety-)Multifly®), si consiglia di anticipare il prelievo di un contenitore vuoto (ad es. S-Monovette® neutra Z) per evitare il iempimento insufficiente del contenitore
causato dal riempimento del tubo dell’ago a farfalla.
In questo modo é possibile garantire il corretto riempimento del contenitore e quindi il corretto rapporto di miscela (liquido/sangue).

Awviso: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.

Evitare riflussi

La maggior parte delle S-Monovette contiene additivi chimici. Attenersi alle seguenti indicazioni per evitare il riflusso:

1.

o K~ wN

Utilizzare esclusivamente i materiali consigliati nelle istruzioni d’uso.

Posizionare il paziente in modo da godere di un facile accesso alla vena e dirigere in basso il braccio o altra sede della puntura.

Tenere la S-Monovette® con il tappo a vite rivolto verso I'alto e, in caso di utilizzo di un ago (Safety-) Multifly®, sotto il livello del braccio/sede della puntura.
Occorre assicurarsi che, al momento della venipuntura, il contenuto della S-Monovette® non tocchi il tappo a vite o I'estremita dell’ago.

Allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Monovette®.
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Congelamento/scongelamento

Si consiglia, a sensi delle raccomandazioni del WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02), di separare siero/plasma prima del congelamento di cellule ematiche.
Per la S-Monovette® valgono le seguenti indicazioni per il congelamento:

Congelamento a meno di 0 °C

e  Lutilizzo in intervalli di temperatura sotto lo zero deve essere necessariamente testato in condizioni reali, poiché il carico dei contenitori puo essere molto differente a seconda della sostanza da congelare e delle
condizioni routinarie (si veda il capitolo “Caratteristiche dei materiali”, catalogo SARSTEDT).

e Inlinea di massima, i valori di stabilita della plastica diminuiscono nell'intervallo di temperatura inferiore a 0 °C. Pertanto, in generale, occorre evitare le sollecitazioni meccaniche.

e Occorre scegliere condizioni di congelamento tali da consentire che il contenuto della S-Monovette® venga congelato in modo omogeneo e dal basso verso I'alto. La S-Monovette® deve disporre di spazio sufficiente
in un portaprovette o una scatola di stoccaggio al fine di consentirne I'espansione. | portaprovette in polistirolo o metallo non sono idonei, in quanto possono causare incrinature a causa dell'espansione.

Congelamento a -20 °C - Prima del congelamento verificare quanto segue:

¢ Interferenze: Verificare se il congelamento interferisce con il campione di sangue o le analisi (ad es. emolisi, stabilita degli analiti).

¢ Centrifugazione: Necessario a seconda dell’esame pianificato. Per le condizioni di centrifugazione si veda questo documento al punto “Centrifugazione”, si controlli il sito web di SARSTEDT https://www.sarstedt.
com/en/service/centrifugation/e si eseguano controlli visivi a campione.

e Emolisi: Il sangue intero emolizza durante il congelamento: al fine di evitarlo dovrebbe essere utilizzata la S-Monovette® Gel o, dopo la centrifugazione, il filtro per valvole Seraplas® ovvero il campione dovrebbe
essere travasato con pipetta in un contenitore secondario.

Congelamento a -20 °C - Esecuzione:

¢ Raffreddamento: Raffreddare la S-Monovette® in posizione diritta con temperatura ambiente a +4 °C per un periodo da 45 a 60 min prima di congelarla a -20 °C.

e Scongelamento: Lasciar scongelare in posizione diritta a temperatura ambiente per almeno 45 min. Anche in questo caso, occorre evitare sollecitazioni meccaniche. Uno scongelamento eccessivamente rapido puo
alterare i risultati delle analisi.

Congelamento sotto i -20 °C

e |l produttore non ha testato il congelamento a temperature inferiori a -20 °C. A fronte della molteplicita di possibili fattori d'influenza, si consiglia di eseguire test di congelamento alle condizioni di routine del
laboratorio.

Congelamento di S-Monovette® Gel:

e |l congelamento ha luogo come indicato nel punto “Congelamento a -20 °C — Esecuzione”.

e Lo strato di gel, come noto, pud cambiare a causa del processo di congelamento.

¢ Afronte della molteplicita di possibili fattori d'influenza, si consiglia di eseguire test di congelamento alle condizioni di routine del laboratorio.

e Scongelamento: Far scongelare in campione in posizione verticale. Trasferire il campione, dopo lo scongelamento, mediante pipetta (senza decantazione) fino a circa 2 mm. sopra lo strato di gel dal contenitore
primario in un contenitore secondario. Gettare il residuo.

NOTA: Per la stabilita degli analiti devono essere osservate le istruzioni d’uso del produttore del reagente/del dispositivo di analisi.
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Prelievo ematico

Tecniche di prelievo

Si differenzia tra due tecniche di prelievo: la tecnica di aspirazione e la tecnica sottovuoto.

La tecnica di aspirazione consente, grazie all’estrazione controllata dello stantuffo, un prelievo ematico atraumatico con flusso di sangue lento e continuo. Il flusso di sangue, in questo modo, si fa adattare direttamente a
tutte le situazioni e condizioni delle vene; I'emolisi si riduce.

La tecnica sottovuoto consente, grazie a un contenitore svuotato in precedenza, il prelievo ematico secondo il principio della depressione con un flusso di sangue continuo e rapido. Questa tecnica, pertanto, & ideale
per buone condizioni venose e semplici condizioni di prelievo.

Manipolazione per il prelievo di sangue: si veda anche il video sulla manipolazione della S-Monovette® nella tecnica di aspirazione e nella tecnica sottovuoto con I'ago Safety o con I'ago Safety-Multfly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE, DURANTE IL PRELIEVO DI SANGUE INDOSSARE | GUANTI.
1. Selezionare la S-Monovette® idonea per il campione richiesto.
2. Selezionare il punto dove praticare la venipuntura. Per la preparazione del punto di incisione della venipuntura attenersi alle linee guida dell'istituto.

Prelievo ematico con tecnica di aspirazione

Attenzione! Utilizzare la S-Monovette® solo per il prelievo ematico e non a scopo di iniezione.
Utilizzare solo con aghi (aghi (Safety) S-Monovette® o aghi (Safety-)Multifly®/adattatore per la S-Monovette®).
Qui viene mostrato I'utilizzo dell’ago Safety:

Immediatamente prima della venipuntura spingere la S-Monovette® nel supporto integrato dell’ago Safety @ e fissarla ruotando leggermente in senso antiorario®.
Applicare il laccio emostatico in caso di bisogno per massimo 1 minuto. Preparare il sito di iniezione con un disinfettante adeguato. Non toccare piu la sede di venipuntura dopo la disinfezione.
Posizionare il paziente in modo da godere di un facile accesso alla vena e dirigere in basso il braccio o altra sede della puntura.

Togliere il copriago Pungere la vena, ritrarre lentamente lo stantuffo e allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Monovette®.
Attendere fino all’interruzione del flusso di sangue per consentire il corretto riempimento.

©

Muovere la S-Monovette®ruotando leggermente in senso antiorario ® e toglierla (disconnetterla) dall'ago Safety @. L'ago Safety rimane in vena.

In caso di prelievo multiplo, come sopra descritto, connettere le successive S-Monovette con I'ago Safety e prelevare ulteriori campioni.

Conclusione del prelievo di sangue: Disconnettere in primo luogo la S-Monovette® ® + @ e quindi estrarre dalla vena I'ago Safety. Con tecnica a una mano attivare il copriago o su una superficie stabile e
piana - fino a quando I'ago scatta (si attiva) in posizione con un clic udibile e percettibile nel copriago - o premendo il copriago con il dito indice contro I'estremita inferiore dello stesso; si vedano anche le
istruzioni d’uso per I'ago (Safety) S-Monovette® o I'ago (Safety-)Multifly®

Capovolgere ogni S-Monovette® direttamente dopo la disconnessione dall’ago Safety per 1 volta e, alla conclusione del prelievo ematico, capovolgere delicatamente pill volte tutti i campioni con
anticoagulanti!

Per il trasporto e la centrifugazione tirare lo stantuffo fino a sentire lo scatto @ (lo stantuffo scatta nel corpo della S-Monovette®) e staccare il pistone ©.

)

1. Premere la sede della puntura con un panno asciutto e senza germi fino a quando il sanguinamento si interrompe.
2. Una volta che il sangue si & coagulato applicare un bendaggio se si desidera.
3. Smaltire I'ago Safety in un contenitore adatto per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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Prelievo ematico con tecnica sottovuoto.

Attenzione! Utilizzare la S-Monovette® solo per il prelievo ematico e non a scopo di iniezione.

Utilizzare solo con aghi (aghi (Safety) S-Monovette® o aghi (Safety-)Multifly®/adattatore per la S-Monovette®).
Qui viene mostrato I'utilizzo dell’ago Safety:

© 6 ®© ©

o ] T} H

JITIT

clic

Per iniziare il prelievo ematico in modo atraumatico, SARSTEDT consiglia di fare il primo prelievo con la S-Monovette® utilizzando la tecnica di aspirazione (si veda Tecnica di aspirazione per la TECNICA DI
VENIPUNTURA) @ - @.

Quindi continuare con la tecnica sottovuoto.

Prima del prelievo ematico tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della S-Monovette® e farlo scattare in modo udibile®. Lo stantuffo viene quindi staccato®.

Spingere la S-Monovette® preparata nel supporto integrato dell’ago Safety S-Monovette® e fissarlo ruotando leggermente in senso orario® + ®.

Attendere fino all’interruzione del flusso di sangue per consentire il corretto riempimento.

Muovere la S-Monovette®ruotando leggermente in senso antiorario @ e toglierla (disconnetterla) dall’ago Safety @. L'ago Safety rimane in vena.
In caso di prelievo multiplo, come sopra descritto, connettere prima le successive S-Monovette con I'ago Safety e prelevare ulteriori campioni.

Conclusione del prelievo di sangue: Disconnettere la
S-Monovette® @ +@ e quindi togliere dalla vena I'ago Safety. Con tecnica a una mano attivare il copriago o su una superficie stabile e piana - fino a quando I'ago scatta (si attiva) in posizione con un clic
udibile e percettibile nel copriago - o premendo il copriago con il dito indice contro I'estremita inferiore dello stesso.

Capovolgere ogni S-Monovette® direttamente dopo la disconnessione dall’ago Safety per 1 volta e, alla conclusione del prelievo ematico, capovolgere delicatamente piu volte tutti i campioni con
anticoagulanti!

1. Premere la sede della puntura con un panno asciutto e senza germi fino a quando il sanguinamento si interrompe.
2. Una volta che il sangue si & coagulato applicare un bendaggio se si desidera.
3. Smaltire I'ago Safety in un contenitore adatto per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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Centrifugazione

ATTENZIONE! Le S-Monovetten SARSTEDT sono concepite per 4.000 x g. Un’eccezione & rappresentata dalle S-Monovette con @ 8 mm (S-Monovette® pediatria), validate attualmente fino a 2.500 x g. Utilizzare
esclusivamente provette per il trasporto e inserti idonei. La centrifugazione di S-Monovette che presentino incrinature o la centrifugazione a un‘accelerazione eccessiva pud causare la rottura di S-Monovette, con
eventuale rilascio di materiali potenzialmente infettivi.

Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle S-Monovette utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

RCF: "forza centrifuga relativa, chiamata anche ''forza g''"* (dall'inglese ''relative centrifugal force'),

"'Giri/min"": "'giri al minuto"* (U/min), oppure n = "'numero di giri al minuto" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute"')

"'r'": "'raggio della centrifuga’ misurato dal centro della centrifuga al fondo di S Monovette®, (cm).

E possibile centrifugare senza gel in centrifughe con rotore oscillante o ad angolo fisso.

Le soluzioni S-Monovette con gel sono concepite esclusivamente per centrifughe con rotore oscillante. La centrifugazione in centrifughe con rotore ad angolo fisso non & convalidata da SARSTEDT ed & sconsigliata.
La centrifugazione di S-Monovette deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall'utente.

Occorre verificare che le S-Monovette siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le S-Monovette che sporgono dall'inserto possono restare intrappolate nella parte superiore della centrifuga e rompersi.
La centrifuga deve essere riempita in maniera omogenea. A tal proposito, attenersi alle istruzioni d'uso della centrifuga.

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le S-Monovette rotte.

Consultare le istruzioni d'uso della centrifuga per indicazioni relative alla disinfezione.

Secondo BS Accelerazione centrifuga relativa (g)
4851+ (codice |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
UE) 3000 x g
1°f % Siero 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[IIINI
% % Siero gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
- @ﬁ Siero Express gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
% % Litio eparina 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
iﬁl}‘ % Litio eparina gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
&% % Litio eparina gel* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% % EDTA-Gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Citrato 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
i EDTA, fluoruro eparina 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
i} L}
GlucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
i} (I
Cltrat_o PBM. Lt ml 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Raggio centrifughe > 17 cm
ﬂ Citrato PBM 1,8 ml
Raggio centrifughe > 9 cm fino a < n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
17 cm
n.v. = non validato Centrifugazione a 20°C

* Si applica a tutte le S-Monovette ad eccezione di quelle di @ 8 mm (S-Monovette pediatria).

*British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, ritirato.

Informazioni sul materiale di separazione
La fluidita del materiale di separazione (gel) dipende dalle temperature. Se le S-Monovette sono raffreddate prima o durante la centrifugazione, non viene piu assicurato lo strato continuo del gel di separazione.
Le S-Monovette non possono essere nuovamente centrifugate / ri-centrifugate.

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | sistemi di prelievo ematico contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.
4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norma sui contenitori per il prelievo ematico venoso:
DIN EN ISO 6710: Contenitori monouso per il prelievo di campioni ematici venosi negli esseri umani

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Percorso del fluido sterile

Non risterilizzare

Con riserva di modifiche tecniche.

Si applica inoltre per prodotti confezionati sterili singolarmente

@ Se la confezione & danneggiata, non utilizzare

=

t 1

S===" Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

STERILE E Sterilizzazione per irradiazione

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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A}-& A A = SARSTEDT S-Monovette® 3| & x| €l KO
A 9] Zetol] AL-&

Q=

3=

S-Monovette® /H?fi Alz=gl aks 9 o= A AP S g6l Aaglow ] ALggYh S- Monmette“' ZH?"i A2 7 APl 84, 9 e Y Al S gl o A A,
A % Bat] 98 ARt °l A2 A AR el A o8 A7 2 AP gute] ARgeke = g E 7] 7] d

Z‘” 3L /H

S-Monovette® A A| =812 Zep~E &7], 9| ~E, 7
U= ﬁﬂzﬂ(ﬁﬂak 2 gk A 7kA w2

& vhAF A3} S-Monovette®(RF3 - ltifly® nhsoll AZAs7] 918 5¥8 e S5 A
< A, AL 23 S F207, 25 &9, et 2 el e, YEF s|gsl, 79149 EDTA, S4
EDTA, B4 &34, 24 7444, LPDA o AMAE EFBA AR E‘o}ﬂ 22 S-Monovetten® A& Al ~8L % e 23k, 3&"%‘ o '%37}11191 ‘W‘C’gi"}

P& sle] =4 %5 DIN EN ISO 6710 "Single—use containers for venous blood specimen collection (%™ & o A= |3 e’s
Approved Standards (CLSI, 94 ¥ A& A 3 A349 59 ¥5)S wgyth H7HA A8 24 L]]/q: Hl—\:ﬂoﬂ e} \:LE].
o8] x4 ¥}l S-Monovette® A& A28 U5 A3 o)A £ 0 24 U)o R Wy wao R AT

Aaahi 2] 4 o) A2 Aol

S-Monovette® 2~ 57 4 MAF T

A A v E7} &7
S-Monovette® Neutral Z ‘ 7 ‘ A ‘ R
¥4 87]
S-Monovette® Serum CAT, -3 F 4] ¥£3 CAT LA 2 24
S-Monovette® Serum-Gel CAT, ¢ F31A4] 2 A ¥} CAT e wdy AL e
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, 331 &34 EEyl 2 A 33} CAT ] -
a3 87
S-Monovette® & s34 LH, 2§ o3 23 LH A S
S-Monovette® 2 & 3 3td 9A LH, 2lF 9 239 LH = T34
S-Monovette® 2§ =5 A LH, 2§ sloa 2 A 3 LH =4 T3
S-Monovette® 2§ slatdl A+ LH, 2§ dlvd 2 54 A £ LH = A
S-Monovette® YEF a7l NH, HEF &3l £ NH zA =54
S-Monovette® ¢ @33 AH, =5 sl 23 n.d. a} gAY shgkA

TANA 871
S-Monovette® #1493 ONC, FAAEH 3.13% 9NC shhy =24
S-Monovette® PFA, 714t ONC, FALMYEF 3.8%, &% 9NC sk -
EDTA &7]
S-Monovette® K3 EDTA K3E, ZH EDTA ¥3 K3E BapAy wEAY
S-Monovette® K2 EDTA K2E, & EDTA %3 K2E Bepay A
S-Monovette® K2 EDTA 4 K2E, Z- EDTA 2 A %3} K2E Bapa) w7} Al
i A A £ 87

S-Monovette® ¥4 EDTA FE, ¥4 % EDTA ¥ FE 3] 4] e
S-Monovette® ¥4 &3} FH, B4 9 &5d 23 FH - A
S-Monovette® GlucoEXACT FC, 4, 7+4+¢] 2 EDTA %3 FC 5N 3]
& A48 47
S-Monovette® &4 4] LH, 2§ 3l 3td 23+ LH ] T3
71t AE 2 8 87]
S-Monovette® ThromboExact, #}1ul¢ 8§ 23+ n.d. n.d., 24 n.d., A4
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., 7k n.d., =4
S-Monovette® ACD ACD ek =
S-Monovette® CPDA CPDA L=k kAl
S-Monovette® Hirudin n.d. nd., SgH a1 nd., SgH 29
S-Monovette® &R A 2H ¢l HCY-7Z 4, 4 9 <+ A 23 n.d. n.d., 34 n.d., 54
S-Monovette® ZEA2~H 1 HCY-C <14k ¢+ 23 n.d. n.d., BepA n.d., ®BepA
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., sk n.d., 3hghy

+ F7HHQ 225 A A 4N T s

nd.: A4 &5

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, 3] .
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT

S-Monovette® Serum CAT= 336 A (HAE)7F R € Sehad Fhgo] ks o] glom] i AH o ALSH Utk Tek2g g2 A4 Fel& Saf dwyat @4 Aloldl sk A Hutt
S-Monovette® Serum=Gel CAT= 531 A 7F 9 € Zekay 3y ool = Zejv] 7|ike] Aol 3o glov] I NF ol AL the. A2 A4 25 S It I3 Aol f1A18HA
s &%, Bk gl 24 A bR 2eleS ST

g4 %‘.”% shet A7) AL QAR W A B EA kg W *TE A= A

¥ $Felli= S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT9] ?i%e“ oF HrlE Al /‘LEHE SaAA, 94 B F oA e £ Be 29 3Rd kg rE g, AF A7 gdd Sa 9y e
ZIEo k. Ao A9 Ao 3 Fofrt YA FEan o] gl 9o upeh 3] & j‘xl 7174 B 2 ARbe] e d S Slsyth

S-Monovette® Serum Express Gel CAT+= ZJH
A8k Hv o4, B R B4 A A /dcﬂ Ha]%
A Foll = S- Monovette“" Serum Express Gel¢]
sk, Sukel A5 2 ghao] HoW AA] FAF T}

ARE e Bt ) A4, DA vol 74} 2 o

;% ”‘10

aﬂ:

A A

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z
S-Monovette® Neutral Z= A4S E§38HA] ol §aL F314] glo] o) Mg o] AA2=e & & E 71ssA st A AF ol Abgg U ch. 914] Eelg T3 @yt o] Lelgrh
JHe }\].&L;(]. EA 74/\]» 1_]-5]- 1\]5 247 }\].&LHL]\;}

T S- Monovette® Neutral Z+= ‘?, &7 l 212 ARE 7Hs §H ok S-Monovette® 7+¢12Hd S () Multifly® vhs (Uil ubs) 3t 7 Abg-ate] A d S Al #Fskaia) sk 49, S-Monovette® Neutral ZE (F41)
Multifly® v}59] 8712 A7) 98 3 AA §7](9 £7) & A3 4= A& )

E

SARSTEDT S-Monovette® & 3l 3t& LH/ 2] & &l 34 H/2l & &l A+ LH, Y E& 39+ NH, b2 5 &35 AH

A
E

Die S-Monovette® 2| & 3 3d LH/YEH 39 NH/ TR 893 AHe %1 AAA (& 3A) 2 F sl / ER d3d / SRy i@y oz do 1ml F &9y 16 LE)o 2 38 Zeh~H
AN w2 E Ba) A AES B

s 2], 48 2 G AF o A U The, FElaE 732 9 Atolell 91A1 8kl | Tt

ZofE 3 yS E3H6A4] &8-S S-Monovette® & &l J}Ll LHE 749, &5xuA 2lF sdugza(dirdog gl 1ml & slad 19 IE)OW 23 go] el e}

S-Monovette® 2§ &l 97 LH= 38314l 2% &ﬂ—ﬂ(‘ﬂ(° Wb o2 gol 1ml F dl9d 25 LE)O.Z ¥ ZuhsaE 1y ook e 7nte] do] x3hu]o] glom FA AjF ol A& Ther, AL 4]
g S g Axet I Atolof A HH F, Bt H 24 /\1 ?_“éﬁl?_] S 9

4 5 Ak

S-Monovette® 2§ &3t A+ LH S A] Fejv 7]yke] o] xgteo] 9o S-Monovette® 2 & &3t el ]3] A4 F A
= % HlaEo A Al B R ALgfY Tt

Lol
ot g8 Qg shet A7) A AAA Rl W Hatel A Al BE R ALEEYY Slutd AEe ddHQ WY 7&’\]’ 3’% g
A A e L3 oA FEZUS B48k5he] o] o] F )
F9]: S-Monovette® & s34 LH, 2§ sl A/4 LHE 2F 545 A8 AHEsA = oF 59, S-Monovette® Y E
AL el AFEaiA = oF AUtk o] Y7 S-Monovette® 25 &l 9Hel/2F &gl A/ QEF &9/ gy
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tlo
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M e
(=]

Y

N

N

S

>

I}

onovette® RHEF &l 5hel AR QMR
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=1
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SARSTEDT S-Monovette® 755 4]

S
S-Monovette® &< ¥4l = F-&3A| 2§ ko] EFgH o] slom Ad 2 I AHH"H *}%“LIL}** g dluae Az o] Pe= HFS%LW%‘%&*QQ o Iml F &= 19 LE.).
S-Monovette® &4 4] 9] Eﬂi}ﬂ A E i 4L 55 ¢k }: 1G x 1 (5 W3 85.1162.600)¢F 97 vl A4/a% AAE 918 Als 242 AUt v da/vde 94 &5
SEUOAD L A E ol A 2AARIGE DA W 8 S Monovatter 24 BA5) A, o115 515 kel o 8 BE 3 A e HO SR o] ol 28 W
Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu 7n Mn Al Se Hg
2.5 1.5 8.0 5.0 B 50 70 70 10 40 10 10

ZF o] Av) B A1E 62 S-Monovette® 2ol A 50} QlF U T

SARSTEDT S-Monovette® 7-¢14+%3 9NC
S-Monovette® T4+ 9NColl+= BJ%I’-HI ‘r"c’d/ﬂ'“‘%r o] £3}¥

Egsol gles] Ad 9 A Ao A8 e PRI FE 0106 01 £AG.13% PAMHUEE $5 0202 wayDes
A5, S-Monovetie® TRk 54 8%l 100110, T o) Wotel TS 19 - A B3 13 W} 293 99Jiek, B4 AL A3 Fai0] Br ALY,

TN Wge QA AY A AR BAm AgE

31 oAl TANAL B B ol 2] AR o Fol Tt

S-Monovette® T@4H13} thulubize] 233t Brastel AR AA R Aol W Fol APl FluAe

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NCell&= A& 2 I3 )3 :
4 &ato] 10%% L]E]— Akl [H @oﬂol 151111‘_ 1:9

REAGARE} g

S oAl PR E B 75} o &2 3 ol Fol g1,
S-Monovette® PFAS} Uik o] 233t fhadste] Al A1 2 Aol diet Tl Aol frolahiiale

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

S-Monovette® CTAD = &34 TAHEF I g8, ofvlal B tde|vhEo] E3hso] 9dom H¥ 3l A A3 ol A8 thex. CTADE & 0.2 Al F %™ S-Monovette® CTAD &3
&%l 10%) ek CTAD ol 9o E3HH]3= 1:9 - CTAD r-*] 17 ﬁ"" S35 9]l ek A4S faliA = B e FHle] A ]k
CTAD @2 A3 1A 4(PF4), HEHB) EFSRZ2EABTG) B Fehav sl 294 AAAPAI-D 4 2 4G40 Ad AAE 9l Als 542 ARggYr

Yo GAs7h A& AARE St Al E Y, Sk ey RUE Fol AREg Ut
Sl oAlE AN EE B3 Bt o] 2] AstR o] ol
S-Monovette® CTADS} Wuulis o] %83} #HEste] Aq A3 2 F ol gk Fo Abghol o84 A L.
F2]: CTAD= =Ytk S-Monovette® CTAD: B3t 3 e 21 9 Add oz nasof gt v el 12413F o) :md¥]= 45, A7p7E vigAdshd 5= gl

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3Eel = &-$-314] K2 EDTA H3= K3 EDTA7} ¥ 5]0] 9lom] AE A F ol AM&futhe, K2 EDTA %= K3 EDTAYE 23 g o] el & AlFgUch(d
1ml ¥ EDTA 1.6mg).

EDTA A8 o HALS 9] fa A& EAE AU T 9w R RS A F 4ARE olule] Al zhE|ofoF gt

3L A= EDTAE §3 23} o] 29 #sta o] ot}

S-Monovette® EDTA KZE/K%EA Qﬂoﬂ»— AFAQ W Fo AAL W AN A HAES AL AL Ths U AR A E B 248 233 &Y
A ALl ] 72 53 o] bs| al—a-].ﬂ HE Az Aol gl AL]\;}

ALgstel ol s) e
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA 4 K2E

S-Monovette® EDTA 4 K2Eell+= 8324 K2 EDTA 9]¢l = o] Aol xghE|of glom I AF o) AFEFH Ytk K2 EDTAE 22 o] Ju|& AFPYUrHE ) Iml B EDTA 1.6mg). A2

o0 7 g
A4 22 Bal Ao A A Atolol A Hvl o, nah L B4 A A BSS YT

EDTA e A vpol el Aol M Al BAR AR
3L A= EDTAE 3 2@ o] &2] #3k2 o] syt

SARSTEDT S-Monovette® -2 EDTA FE/ £ 24 &3} FH/ &2 7<14H9] EDTA FC, B33l o)A &

S-Monovette® ¥4 EDTA FEoll &= @3] 941& 918 &84 EDTA(ZE ) 1ml 9 1.2mg)¢t () Iml F 1.0mg) 7} Né}EM o Fg YFHE 918 A& U ke, B4 EDTAY 232 g o] Je&
Alsgych

S-Monovette® B4 &3¢ FHell &= G838 JAS A8 &-5uA saA(Z 1ml T 16 LE)9 B2 1ml G 1.0mg)7} £F o] slow 4 QA E A8 A&t B2 sl9de X go] Jej=
AlgF ok

oA B G o R o] FojX = R Al AP &5 A-ar of 2413 Foll AJ=E ) o 4N 7F Fol AA @S BejFUh Wl 2R Aol B A F Ht H) 6%, 2443 F A
10~15%7+4] Eag )

S-Monovette® GlucoEXACT FCelli= 5214 Q1 B3] 415 93] #9494 2 Eae &4 EDTAZE 25 o] om dF A3 el AL&g Utk EDTA, 749 2 4% S0 AFgyrh
3|M oz Qe X' FEE Aktstew 1. 6% waloF g

S- Monovette"a GlucoEXACT FC= 59 3z @3] (Deutschen Diabetes Gesellschaft, DDG)9] 9414 iz A3 2 4123 ”L"ﬂ DHEL =7} A7 (Nationale VersorgungsLelthme NVL)& SFA1Z4
dgel 49 e v 5440 "JZ*OI “i‘ﬂl/‘i ol 96413t F<t WA YT SARSTEDT ﬁ“*i & #2314 hitps:/www.sars . 1

L1terature / 'Sarstedt S—-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours".

24 EDTA (74 842 x93 SA A A8 42 ARyt

3 Al EDTAE 3 243} o] 29 #3t2 o] Foj P},

Fol: Bae 88 WS S7MIA R olEyTh FAAR] dFe F 5 ole B dw F7hEQ) ARE HARE Ao Az Ao s AR A Aol A Belakd 4 gl
S-Monovette® GlucoEXACT e} ] ul5 o] =33t ghedshe] Al A5 9 350l thh 5=o] Abgel folapiAle.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA® &= &8 314]1Q1 14k 2}
1:6 = CPDA H-3]4- 13} Feof Hu] i guch. £4]S 9]
CPDA A8/842 8 25te] doy %%‘ g, 3
2343 gl gAlo] Ulat A AAl HlAE, thEold AA
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SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExactell = &g iA1= ntordlg i o] E3kx o] olom, ME AH o ARy Ther, w159 220 Fej= Al g}

S-Monovette® ThromboExact®] A& 7Hd F29 ftagozn ohefxl &334 Buld(e]: EDTA, 79414, slste) o2 Qg Ay 4y 245 jAlsly] 918 A8 Bd2 Ahggun. da9
A FAS WAL, Y F Ao 1247 Fet A 71] Had 55 ZAY F =S FYrh

&3 QA= vl o] 2-& FE) o] FolFUTh olw] vl o] & Hav EFEA A2 ¥ ADP9} o2l Eate 2 vl s dag 38 AT
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SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® Hirudin®l = &-&3L4] 8 Fdo] EghE]o] glon] Ay o] AFggyther, 350 2~ do] P Algurh

3] %1 23S ROCHE Diagnostics®] Multiplate® %] (multiple platelet function analyser)®] &A% 7)< Z48l7] 98 A8 BAZ ALEEY o] & & AZFHAGUTE ad o) FES ALL8 |5
RUE Y B a7 el A = wiAl S 9l AR YT

S-Monovette® Hirudin Multiplate® %] o A} &4 ROCHE Diagnostic] 4191 Verum Diagnostica®} &5 0.2 d23 75 A4S A8 54 MLy ds5u)
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SARSTEDT S-Monovette® & 5 A] 2~ €] 91 HCY-Z A /HCY-C

S-Monovette® S XA 281 HCY-Z AL &3 FA A7 28 ¥ Fehy 7hg ool = 547 b Aler Fejw 7]uke] Ao] xghwlo] glom #A A F o) AbEgutha, A2 A4 Bl & § It

A Abeloll 1A EHA w5, B g A Al A EETS aé“*ﬂq th AAlE 22 do] FE R Al

EE’J‘]iEﬂ“’lﬁ o] Adel A Aol 8AIZE Tk A st YT 4] 7k H & 8AIRE el AWt A Abelo] B Fol vtEA FAE FEolA o] Fol AW TR A2 H| Q12 o] 96413744
QrA sk v T

S-Monovette® SR A 2~ H I HCY-Z A 9o] d%

AF ol ARG U Ther, TAFA 2 G0 AT

SRA2EH LS o] A Hul 647, 1

& FRA2E Q] %73% S8k Al B4 2 AR Y S-Monovette® EXA| 28| Q] HCY-Coll &= -5 A4 2 AH4 A4k (pH 4.3)0] 23t o] 9low g4
HYr} 4oz 9 FES ALekE W 111 Felok gt
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S-Monovette® ZEA| 2291 HCY-C9] 42 . 3 =4
S-Monovette® & XA 29l HCY-C2] -&-aL oAl = ‘F‘C’“}‘”‘% gk Zg 3} o] 9] 23R o] Fo] Yt
S-Monovette® HCY-C9} vpn]nlbz o] 3t hedate] Als A5 5L 3ol tigh 522 Aladel] f-o]3h4l A <.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exactoll+= EDTA 7]4ke] &2 147} L dte]o] 9o AY s F ol ALt EDTAE ~3Z#o] ez Alagych

EDTA 2# 2 gDNA b4 5tE 919 A5 242 A8 Th gDNAS] b8} 452 35°Cell A 59, A2(22°C)ell A 14, ¥zt A1(4°C) 28, -20°CollA] 1 o] delo] HTH syt =3
QtAstE A e 2 &4 Qlo] 539 B4 2 % 712 AY 4 Ads5Uth SARSTEDT WA JA #2384 Al & https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter.
Literature/"SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.".
$31 o)A EDTAS 58 2453 o 2] #5}= o FojFuth,
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6. S- Monovette‘g" Y AEs Al A= A, A AlA/F A 2] v go] ZREo] A Ayt ZE 5 Al ch
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AlFE2 ARG A7EA] Aol A Batsfof gt
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3. A oFE A, HAaE AoFAEA A Ald A AR AuAelA FA EAo AFAE glsof P

4. v Aa/FE0l g 4L S-Monovette® 4 4] + b vls F& B4 Al A¥lo® AdsoF gl
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A AL A a7 Aol of £AZ wAgle]l 9oL
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6. Axd ot d3]E =g

7. AW A,

8. WlE i B,

9. A& AIRE HHEHA w71E ] 9% GRS/ M EAE 7] 8]

A ANF =A:

1. g g ue

2. FAMNE mE S FWAE £33 §7](Gel Serum CAT/Serum-Gel CAT Z£3H/7 23

3. &3 FFA e FANG S 27 8]

4. AL TP/ EFE &0 29 87

5. AL E3/mEeH EDTA 23 871

6. s AAA 23 &7

7. 71k JA7HA 23 8]
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AP A Q(el: &3, A4 B4 A A).
B 208 B A "9 B = SARSTEDT $)AFo] E https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/E 218} A| 2+ A8 HALS

- 8% EA A AP $FHULE o5 P59, S-Monovette® A B Seraplas® M1 BEE 94 £ F AGSAL, ARE 22 §71914 SR ok ik,
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F2]! SARSTEDT S-Monovetten2 4,000 x goll 271 AA 51U TE @ 8mm<el S-Monovetten(S-Monovette® 20} 34-8)2 o 2lo]w, &) ) 2,500 x g7tA AFH A5 A4 Ag)o] FB =
M EgkS ARg-slof gtk #do] A& S-Monovettes Y4l #] AstAY UF & A4l 7hEwR 4] #83hs 49, S-Monovetteo] IHE% 0} A 491 7+l Bdo] &g 4 Hyth
A QM E = A}&3= S-Monovette ] = 7)ol whe} A &soF gt Aoy %ﬂ 7R AR B a5 BA17F d5uh

x r x (rpm/1000)?,
A4, "g- forLe“E] % (o] RCF "relative centrifugal force")

" 3] A"(U/min), == n = "3 3 14="(9°]: RPM "revolutions per minute"),
87 T4l S-M
~Monovette2 3174
¢ S-Monovette 2=

onovette® BFEt7kA] 9] 3] 9WHA" (cm).
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S-Monovettee 817] 94 %] 27 ula} 94 B ojok gt t}E 220G AFE8HE A9 AFg A7) A 7 Z8)oF o)
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B\ 4b 1 Oﬂ DIN EN ISO
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GlucoEXACT 9 8 T 64 54t
(I
T2 PBM 1.8 ml
% 24 2217] 974 > 17 em = = = = o
jl “-14+%! PBM 1.8 ml ) ) Lon ) '
I 4 2o WA > 9 A < 17em n.v. n.v. i n.v. n.v.
nv. = 455 A e 20°Col Ao A4l 2
# 5LE S-Monovetted] &, & @ 8mm2] 7% o] 9](S-Monovette 40} 7}-§).

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, 3] %.

=g 24 94
e A freEARS 250 wel debgytth S-Monovetteo] 4] 8] A i mFo] WzbEW, ] Ao A& F& d o) nAgT F qliyh
S-MonovetteS ThAl 9141 Eel/A 94 el alA = <k gyt

"-4” o
=

wn e

7] g7)6l ol A7) alok T

-

#| SARSTEDT

117



o0 =5 S w2 =
frast Wde Al 25 23
CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI¥ GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,S-Monovette®“ kraujo surinkimo sistema

in-vitro diagnostikai

Naudojimo paskirtis

LT

,S-Monovette® kraujo surinkimo sistemos, kaniulés ir adapteriai kartu naudojami kaip veninio kraujo paémimo sistema. "S-Monovette®" kraujo surinkimo sistemos naudojamos kraujo méginiams surinkti, transportuoti,
apdoroti ir laikyti in vitro diagnostiniams tyrimams i$ serumo, plazmos ar viso kraujo klinikinéje laboratorijoje. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos

personalui.

Gaminio aprasymas

,S-Monovette® kraujo surinkimo sistemas sudaro plastikinis megintuvelis, sttimoklis, stimoklio strypas ir spalvomis uzkoduotas plastikinis uzsukamas dangtelis su integruota membrana, kuris buvo specialiai sukurtas
prijungti prie ,.S-Monovette® (saugos) kaniulés arba (saugos) ,Multifly®* kaniulés, taip pat jvairls priedai (preparatai). Taip pat galima jsigyti ,S-Monovette® be priedy. S-Monovette® kraujo surinkimo sistemos su
kresejimo aktyvatoriaus, kresgjimo aktyvatoriaus su geliu, li¢io heparino, li¢io heparino su geliu, natrio heparino, citrato, EDTA, fluorido EDTA, fluorido heparino, fluorido citrato, CPDA priedais, taip pat be priedy, ju
priedy koncentracijos, skystuju priedy taris ir jy leistini nuokrypiai bei kraujo ir priedo santykis atitinka tarptautinio standarto DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous blood specimen collection” ir Clinical and
Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI) patvirtinty standarty reikalavimus ir rekomendacijas. Priedo pasirinkimas priklauso nuo analitinio tyrimo metodo. Jj nurodo tyrimo reagentuy ir (arba) analizés
aparato, su kuriuo atliekamas tyrimas, gamintojas. ,S-Monovette® kraujo surinkimo sistema gali bUti sterili i$ vidaus arba atskirai supakuota ir sterili i$ vidaus ir i iSorés.

»S-Monovette® uzsukamy dangteliy* spalvy kodai:

Priedas

Raidinis kodas

Dangtelio spalva pagal

DIN EN ISO 6710

Dangtelio spalva
orientuota j BS 4851+

Mégintuvélis be preparaty

,S-Monovette® Neutral Z* Z balta balta
Serumo meégintuvélis

,S-Monovette® serumas CAT* su kre$éjimo aktyvatoriumi CAT raudona balta
,S-Monovette® serumas-gelis CAT* su kredéjimo aktyvatoriumi ir geliu CAT tamsiai geltonas tamsiai geltonas
,S-Monovette® serumas Express gelis CAT* su kreséjimo aktyvatoriumi trombinu ir geliu CAT oranziné -
Heparino mégintuvélis

,S-Monovette® licio heparinas LH* su li¢io heparinu LH Zalias oranziné
,S-Monovette® li¢io heparinas* skystas LH, su li¢io heparinu LH Zalias oranziné
,S-Monovette® licio heparino gelis LH* su licio heparinu ir geliu LH Zalias oranziné
,S-Monovette® li¢io heparino gelist LH* su licio heparinu ir greitai veikianciu geliu LH Zalias oranziné
,S-Monovette® natrio heparinas NH* su natrio heparinu NH ruda zalia
,S-Monovette® amonio heparinas AH*, su amonio heparinu netaikoma melynas melynas
Citrato mégintuvelis

,S-Monovette® citratas 9NC*, natrio citratas 3,13 % 9NC melynas Zalia
,S-Monovette® PFA, citratas 9NC*, natrio citratas 3,8 %, buferinis INC Sviesiai mélynas -

EDTA mégintuvélis

,S-Monovette® K3 EDTA K3E“ su kalio EDTA K3E violeting raudona
,S-Monovette® K2 EDTA K2E“ su kalio EDTA K2E violeting raudona
,S-Monovette® K2 EDTA gelis K2E“ su kalio EDTA ir geliu K2E violetiné raudona
Meégintuvélis su glikolizés inhibitoriais

»S-Monovette® fluoridas EDTA FE* su fluoridu ir EDTA FE pilka geltona
,S-Monovette® fluoridas heparinas FH* su fluoridu ir heparinu FH - geltona
»S-Monovette® GlucoEXACT FC* su fluoridu, citratu ir EDTA FC rausvas pilka
Mégintuveélis metaly tyrimui

,S-Monovette® Metal Analysis LH* su li¢io heparinu LH tamsiai mélynas oranziné

Kiti visos sudéties kraujo ir plazmos analizés mégintuvéliai

,S-Monovette® ThromboExact“ su magnio junginiu netaikoma netaikoma, gervuogiy spalvos netaikoma, gervuogiy spalvos
,S-Monovette® CTAD* netaikoma netaikoma, mélynas netaikoma, Zalias
,S-Monovette® ACD“ ACD geltona geltona
,S-Monovette® CPDA* CPDA geltona geltona
,S-Monovette® hirudinas” netaikoma Netaikoma, alyvuogiy zalios spalvos Netaikoma, alyvuogiy zalios spalvos
,S-Monovette® homocisteinas HCY-Z gelis“ su geliu ir stabilizatoriumi netaikoma netaikoma, pilkas netaikoma, pilkas
,S-Monovette® homocisteinas HCY-C* su citratu, buferinis netaikoma netaikoma, violetinis netaikoma, violetinis
,S-Monovette® DNA Exact* netaikoma netaikoma, mélynas netaikoma, melynas

* Gali bati ir kity spalvy dangteliy.

netaikoma — neapibréztas

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atSauktas.
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SARSTEDT ,,S-Monovette® serumas CAT / Serumas-gelis CAT“

,S-Monovette® serumas CAT* sudétyje yra plastiko granuliy, padengty kre$éjimo aktyvatoriumi (silikatu), kurios naudojamos serumui gauti**. Plastiko granulés nuséda centrifuguojant tarp kraujo masés ir serumo.

Be plastikiniy granuliy, padengty kreséjimo aktyvatoriumi (silikatu), ,S-Monovette® serumas-gelis CAT* sudétyje yra polimero pagrindo gelio, kuris naudojamas serumui gauti **. Gelis nuséda centrifuguojant tarp kraujo
mases ir serumo ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj.

Serumas naudojamas kaip méginio medziaga jprastiniuose Klinikiniuose cheminiuose ir imunologiniuose tyrimuose, taip pat serologijoje.

Po kraujo paémimo kraujas turi 30 minuciy kreseti ,,S-Monovette® serumas CAT / serumas-gelis CAT* vertikalioje padétyje, kad po centrifugavimo gerai susiformuoty horizontalus atskiriamasis sluoksnis.
Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo kre$éjimo proceso. Krauijui i§ pacienty, kuriems yra su liga susijusiy kreséjimo sutrikimy arba kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais, kartais reikia daugiau laiko
pilnam sukreséjimui.

SARSTEDT ,,S-Monovette® serumas Express gelis CAT*

Be plastikiniy granuliy, padengty kreséjimo aktyvatoriumi (trombinu), ,S-Monovette® serumas Express gelis CAT* sudétyje yra polimero pagrindo gelio, kuris naudojamas serumui gauti**. Gelis nuseda centrifuguojant tarp
kraujo masés ir serumo ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj.

Po kraujo paémimo kraujas turi 5 minutes kreséti ,S-Monovette® serumas Express gelis* vertikalioje padeétyje, kad po centrifugavimo blty uztikrintas gerai susiformuoty horizontalus atskiriamasis sluoksnis.
Rekomenduojamas laikas priklauso nuo tinkamo kre$éjimo proceso; tai galioja ir heparinizuoty pacienty kraujui. Kraujui i§ pacienty, kuriems yra su liga susijusiy kreséjimo sutrikimy arba kuriems taikomas gydymas
antikoaguliantais, jskaitant dideles heparino dozes, reikia daugiau laiko pilnam kreséjimui.

Serumas naudojamas kaip méginio medziaga jprastiniuose Klinikiniuose cheminiuose ir imunologiniuose tyrimuose, taip pat serologijoje.

SARSTEDT ,,S-Monovette® Neutral Z“

,S-Monovette® Neutral Z“ sudétyje néra preparato, kuris atitinka nattraly kraujo méginio kreséjima be kre$éjimo aktyvatoriaus ir yra naudojamas serumui gauti**. Centrifuguojant atskiriamos kraujo nuosédos ir serumas.
Serumas naudojamas kaip méginio medziaga specifiniams naudotojo tyrimams.

Be to, ,S-Monovette® Neutral Z* taip pat galima naudoti kaip tuscia mégintuvél: jei kraujo meginiy émima ketinama pradéti su ,S-Monovette® Citrat“ kartu su ,,(Safety) Multifly®* kaniule (sparnuotaja kaniule),
,S-Monovette® Neutral Z“ naudojama kaip pirmasis mégintuvélis (tuscias) ,, (Safety) Multifly®* kaniulés mégintuvéliui uzpildyti.

SARSTEDT ,,S-Monovette® li¢io heparinas LH / li¢io heparino gelis LH / li¢io heparino gelis+ LH, natrio heparinas NH, amonio heparinas AH*

,3-Monovette® li¢io heparinas LH/natrio heparinas NH/amonio heparinas AH sudétyje yra li¢io heparino / natrio heparino/ amonio heparino (paprastai 16 TV heparino/ml kraujo) su antikoaguliantu, jis naudojamas
visos sudeéties kraujo ir plazmos paémimui**. Plastiko granulés nuséda centrifuguojant tarp kraujo lasteliy ir plazmos.

Jei naudojamas ,S-Monovette® li¢io heparinas LH* be plastikiniy granuliu, antikoaguliantas licio heparinas yra purskiamos formos (paprastai 19 TV heparino/ml kraujo).

,S-Monovette® li¢io heparino gelis LH* sudétyje yra antikoagulianto li¢io heparino (paprastai 25 TV heparino/ml kraujo), polimero pagrindu pagaminto gelio, naudojamo plazmai gauti**. Gelis nuséda centrifuguojant tarp

kraujo lasteliy ir plazmos ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj.

,S-Monovette“® licio heparino gelis * LH* taip pat yra polimero pagrindo gelis, kuris leidzia centrifugavimo laika sumazinti mazdaug 50 %, palyginti su ,,S-Monovette® li¢io heparino gelis®.

Heparino plazma naudojama kaip méginio medziaga jprastiniuose klinikiniuose cheminiuose ir imunologiniuose tyrimuose. Heparinas visos sudéties kraujyje naudojamas kaip méginio medziaga jprastiniuose

imunologiniuose tyrimuose ir serologiniuose tyrimuose.

Kraujo kreséjimo slopinimas heparinu vyksta aktyvinant antitrombinu.
PASTABA: I$ ,,S-Monovette® licio heparinas LH, li¢io heparino gelis / gelis* LH* negalima nustatyti licio kiekio, i$ ,,S-Monovette® amonio heparinas NH* negalima nustatyti amonio kiekio ir i$
»S-Monovette® natrio heparinas NH* negalima nustatyti natrio kiekio. ,,S-Monovette® li¢io heparinas / li¢io heparino gelis / gelisl*/natrio heparinas/amonio heparinas®, pripildytas veninio kraujo,
netinka kraujo dujy analizei.

SARSTEDT ,,S-Monovette®metaly analizei“
,S-Monovette®metaly analizei yra antikoagulianto li¢io heparino, jis naudojamas visos sudéties kraujui ir plazmai gauti**. Licio heparinas yra purskiamos formos (19 TV heparino/ml kraujo).

,S-Monovette® metaly analizei* megintuvélyje esantis heparino visos sudéties kraujas arba heparino plazma kartu su specialia saugos kaniule 21G x 1 % col. (prekés Nr. 85.1162.600) naudojama kaip meginio medziaga
mikroelementams/metalams tirti. Mikroelementai/ metalai buvo patvirtinti atominés absorbcijos spektrometrija (AAS). Naudojant sistemos saugos kaniulg ir ,S-Monovette®metaly analizei, $iy mikroelementu didziausios
tusciosios analizés vertés ng/sistemoje yra tokios:

Elementas Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/Sistema 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

»S-Monovette® etiketéje nurodytos kiekvieno elemento didZiausios tusciojo méginio vertés.

Mikroelementy nustatymas atliekamas i§ heparino visos sudéties kraujo arba heparino plazmos, atsizvelgiant j analizés metoda.
Kraujo kreséjimo slopinimas heparinu vyksta aktyvinant antitrombinu.

SARSTEDT ,,S-Monovette® citratas 9INC*

,S-Monovette® citratas INC* yra antikoagulianto trinatrio citrato, jis naudojamas visos sudéties kraujui ir plazmai gauti**. Trinatrio citrato yra 0,106 molinés koncentracijos tirpale (3,13 % trinatrio citrato tirpalo, daznai
suapvalinto iki 3,2 %) ir jis sudaro 10 % nominalaus ,S-Monovette® citratas“ tdrio. Citrato ir kraujo maiSymo santykis yra 1:9 - 1 tdrio citrato frakcija ir 9 tlrio kraujo frakcijos. Teisingas uzpildymas yra bitinas analizei atlikti.
Citrato plazma naudojama kaip meéginio medziaga jprastiniuose hemostaziniuose tyrimuose.

Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

Laikykités ,S-Monovette® citratas” ir sparnuotosios kaniulés meéginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJY.

SARSTEDT ,,S-Monovette® PFA 9NC*

,S-Monovette® PFA 9NC* yra antikoagulianto trinatrio citrato, skirto visos sudéties krauijui ir plazmai gauti**. Trinatrio citrato yra 0,129 molinés koncentracijos buferiniame tirpale (3,8 % buferinis tirpalas; pH 5,5) ir jis
sudaro 10 % nominalaus ,S-Monovette ® PFA tlrio. Citrato ir kraujo maiSymo santykis yra 1:9 - 1 tlrio citrato frakcija ir 9 tdrio kraujo frakcijos. Teisingas uzpildymas yra bitinas analizei atlikti.

,S-Monovette® PFA 9NC* visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga trombocity funkcijai nustatyti ,SIEMENS Healthineers PFA* analizatoriuje ir yra patvirtintas Siam tikslui.

Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

Laikykités ,S-Monovette® PFA® ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJU.

SARSTEDT ,,S-Monovette® CTAD“
,S-Monovette® CTAD" sudétyje yra antikoagulianto trinatrio citrato, taip pat teofilino, adenozino ir dipiridamolio, jis naudojamas visos sudéties kraujui ir plazmai gauti*. CTAD tirpalas sudaro 10 % nominalaus
,S-Monovette ® CTAD* tirio. CTAD ir kraujo maiSymo santykis yra 1:9 - 1 tario CTAD frakcija ir 9 tlrio kraujo frakcijos. Teisingas uzpildymas yra bitinas analizei atlikti.
CTAD plazma naudojama kaip meginio medziaga nustatant trombocity faktoriy 4 (PF4), beta () -tromboglobuling (3TG) ir plazminogeno aktyvatoriaus inhibitoriy (PAI-1) bei atliekant jprastus hemostazinius tyrimus.
Trombocity aktyvacija slopinama ne trumpiau kaip 4 valandas ir naudojama heparino terapijos stebésenai.
Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.
Laikykités ,S-Monovette® CTAD* ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJU.
PASTABA: CTAD yra geltonas. ,,S-Monovette® CTAD* laikymo metu turi bati apsaugotas nuo dirbtinés ir nataralios Sviesos. Dél stipraus Sviesos poveikio ilgiau nei 12 valandy priedai gali bati
deaktyvuoti.

SARSTEDT ,,S-Monovette® EDTA K2E/K3E*

,S-Monovette® EDTA K2E/ S-Monovette® EDTA K3E* yra antikoagulianto K2 EDTA arba K3 EDTA, jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti**. K2 EDTA arba K3 EDTA yra purskiamos formos (1,6 mg EDTA/ml kraujo).
EDTA visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga hematologiniams tyrimams. Krauijo titrai bati pagaminti per keturias valandas nuo kraujo méginio paémimo.
Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA.

Krauja i§ ,S-Monovette® EDTA K2E/K3E* taip pat galima naudoti jprastiniams imunohematologiniams ir infekciniy ligy tyrimams. Uz meéginio medziagos tinkamuma Siems tyrimams atsako naudotojas, naudodamas
atitinkamus tyrimo reagentus/analizatorius, jskaitant laikymo salygas.

#| SARSTEDT

120



LT

SARSTEDT ,,.S-Monovette® EDTA gelis K2E*

Be antikoagulianto K2 EDTA, S-Monovette® EDTA gelis K2E* yra polimero pagrindo gelio, kuris naudojamas plazmai gauti**. K2 EDTA yra purskiamos formos (1,6 mg EDTA/ml kraujo). Gelis nuséda centrifuguojant tarp
kraujo lasteliy ir plazmos ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj.

EDTA plazma naudojama kaip méginio medziaga molekuliniy virusy diagnostikai.

Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA.

SARSTEDT ,,S-Monovette® fluoridas EDTA FE / fluorido heparinas FH/ fluorido citratas EDTA FC*“ su glikolizés inhibitoriais

,S-Monovette® fluorido EDTA FE* sudétyje yra antikoagulianto EDTA (1,2 mg/ml kraujo) ir fluorido (1,0 mg/ml kraujo), kurie slopina glikolize, jis naudojamas gauti plazma*™. Fluorido EDTA yra purskiamos formos.

,S-Monovette® fluorido heparinas FH* sudétyje yra antikoagulianto heparino (16 TV heparinas/ml kraujo) ir fluorido (1,0 mg/ml kraujo) glikolizés slopinimui, jis naudojamas gauti plazma**. Fluorido heparinas yra
purskiamos formos.

Glikolizés slopinimas vien fluoridu prasideda pragjus mazdaug 2 valandoms po kraujo émimo meégintuvelio uzpildymo ir pasireiSkia visu poveikiu mazdaug po 4 valandy. Todél visame kraujyje gliukozé po keliy valandy
suyra vidutiniskai iki 6 %, o po 24 valandy — iki 10-15 %.

,S-Monovette® GlucoEXACT FC* sudétyje yra antikoagulianto EDTA, taip pat citrato ir fluorido, kurie i$ karto slopina glikolize ir padeda gauti plazma**. EDTA, citratas ir fluoridas pateikiami tirpalo forma. Norint apskai¢iuoti
gliukozés koncentracijg, dél praskiedimo reikia padauginti is 1,16.

,S-Monovette® GlucoEXACT FC* atitinka Vokietijos diabeto draugijos (DDG) Nés¢iujy diabeto gaires ir Nacionalines 2 tipo diabeto priezitiros gaires (NVL). Nedelsiant gliukozés koncentracija stabilizuojama iki 96 valandy
kambario temperatlroje visos sudéties kraujyje, taip pat zr. SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A
blood collection device for Stabilizing glucose levels for 96 hours".

Fluorido EDTA (citrato) plazma naudojama kaip meéginio medziaga gliukozei nustatyti.
Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA.
PASTABA: Fluoridas gali padidinti hemolize. Daugiau informacijos apie medziagas, kurios gali trukdyti, galima rasti atitinkamose tyrimo reagento gamintojo naudojimo instrukcijose.

Laikykités ,S-Monovette® GlucoEXACT* ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJU.

SARSTEDT ,,S-Monovette® CPDA¢

,S-Monovette® CPDA" sudétyje yra antikoagulianto natrio citrato, taip pat citriny rtgsties, natrio fosfato, dekstrozés ir adenino, jis naudojamas visos sudéties kraujui ir plazmai gauti**. CPDA tiekiamas tirpalo forma. CPDA
ir kraujo maiSymo santykis yra 1:6 - 1 tlrio CPDA frakcija ir 6 tUrio kraujo frakcijos. Atliekant analize butinas teisingas uzpildymas.

CPDA visos sudéties kraujas/plazma yra naudojami kaip meéginio medziaga kraujo grupés serologiniy tyrimy kraujo perpylimo medicinoje, toleravimo tyrimy (kryzminiy meginiy) perpylimy metu. Konkreciai,
»S-Monovette® CPDA" tinka kraujo grupei nustatyti (ABO), jskaitant Kell ir Rhesus formule, antikiny nustatymo tyrima nejprastiems kraujo grupés antikinams, polispecifinj tiesioginj Kumbso tyrima (iki 10 dienos),
toleravimo tyrima (kryZzminj méginj) su kraujo grupe atitinkanciu paciento serumu / plazma (pagrindinj tyrima).

Patvirtinta, kad gabenimo j sandélj laikas turi buti ne ilgesnis kaip 4 valandos 2-21 °C temperattroje. Norint nusodinti Iasteles, meginiai pirmiausia turi bati laikomi Saldytuve vertikalioje padétyje ne trumpiau kaip 16
valandas. Pirmiau minétas analites galima nustatyti iki 35 dieny analogiskai jprastai kraujo konservavimo trukmei po laikymo Saldytuve (2—6 °C) (iSskyrus tiesioginj Kumbso tyrima 10 dieny). Tinka stulpeliy agliutinacijos
proceddroms, pvz., naudojant ,Vision Max“ i§ ,Ortho Clinical Diagnostics”. Méginio medziagos negalima uzSaldyti.

Meéginio medziagos tinkamumas Siems tyrimams su kitais metodais/tyrimo reagentais/analizes prietaisais, jskaitant laikymo salygas atsako naudotojas, ir jis turi jas patvirtinti.

Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

Laikykités ,S-Monovette® CPDA" ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJY.

SARSTEDT ,,S-Monovette® ThromboExact"

,S-Monovette® ThromboExact” sudétyje yra magnio druskos kaip antikoagulianto, ir jis naudojamas visos sudéties kraujo tyrimams **. Magnio druska yra purskiamos formos.

,3-Monovette® ThromboExact“ visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga klaidingai mazam trombocity skaiciui atmesti dél antikoaguliantu netoleravimo (pvz., EDTA, citrato, heparino), dar vadinamo
pseudotrombocitopenija. Neleidziama susidaryti trombocity agregatams ir faktinj trombocity skai€iy galima nustatyti iki 12 valandy po kraujo méginio paémimo.

Koaguliacija slopinama per magnio jonus, nes magnio jonai slopina trombocitinj tromboksang A2 ir trombocity agregacija dalyvaujant ADP ir arachidono rugsciai.

SARSTEDT ,,S-Monovette® hirudinas“

,S-Monovette® hirudinas” sudétyje yra antikoagulianto hirudino ir jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti**. Hirudinas yra purSkiamos formos.

Hirudino visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga trombocity funkcijai nustatyti ,ROCHE Diagnostics* ,Multiplate® prietaise (,multiple platelet function analyser®) ir yra patvirtintas Siam tikslui. Jis
naudojamas trombocitus slopinantiems vaistams stebéti ir trombocity disfunkcijai nustatyti arba pasalinti.

,S-Monovette® hirudinas” buvo specialiai sukurtas trombocity funkcijai nustatyti kartu su ,Verum Diagnostica®, Siandien — ,ROCHE Diagnostics®, naudojant ,Multiplate® analizatoriy.
Hirudinas veikia tiesiogiai slopindamas trombocitus ir taip leidZia atlikti trombocity funkcijos diagnostika nattralioje btsenoje.

SARSTEDT ,,S-Monovette® homocisteinas HCY-Z gelis / HCY-C“

Be plastikiniy granuliy, padengty kreséjimo aktyvatoriumi (silikatu), ,S-Monovette® homocisteinas HCY-Z gelis* yra specialaus stabilizatorius ir polimero pagrindo gelio ir jis naudojamas serumui gauti **. Gelis nuséda
centrifuguojant tarp kraujo maseés ir serumo ir transportavimo, laikymo ir analizés metu sudaro stabily atskiriamajj sluoksnj. Preparatas yra purskiamos formos.

Homocisteinas stabilizuojamas iki 8 valandy visos sudéties kraujyje kambario temperattroje. Jei centrifuguojama per pirmasias 8 valandas su tinkamai suformuotu kraujo masés ir serumo atskiriamuoju sluoksniu,
homocisteinas stabilizuojamas iki 96 valandy.

,S-Monovette® Homocystein HCY-Z Gel“ serumas naudojamas kaip méginio medziaga homocisteinui nustatyti. ,S-Monovette® homocisteinas HCY-C* yra rlgstinio citrato (pH 4,3), kuris veikia kaip antikoaguliantas ir jis
naudojamas plazmai gauti**. Citratas tiekiamas tirpalo forma. Norint apskaiciuoti homocisteino koncentracija, reikia padauginti i$ 1,11 dél praskiedimo.

Homocisteinas stabilizuojamas visame kraujyje kambario temperattroje iki 6 valandy ir 4 °C temperattroje iki 48 valandy.

,S-Monovette® homocisteinas HCY C* plazma naudojama kaip méginio medziaga homocisteinui nustatyti.

Koaguliacijos slopinimas ,,S-Monovette® Homocystein HCY-C* vyksta kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

Laikykités ,S-Monovette® HCY-C* ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJUY.

SARSTEDT ,,S-Monovette® DNA Exact“

,S-Monovette® DNA Exact” sudétyje yra EDTA antikoagulianto ir jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti**. EDTR yra purSkiamos formos.

EDTA visos sudéties kraujas naudojamas kaip méginio medziaga gDNR stabilizuoti. gDNR stabilizavimo veiksmingumas patvirtintas 5 dienoms 35 °C temperattroje, 14 dieny kambario temperattroje (22 °C), 28 dienoms
Saldymo temperattroje (4 °C) ir bent 1 metams -20 °C temperattroje. Be to, stabilizuoti méginiai iSlieka 5 uzsaldymo ir atsildymo ciklus, neprarandant kokybés. Taip pat zr. SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.
com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for
Genomic DNA Analysis.”.

Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su EDTA.

**Meéginio medziagos tinkamumas priklauso nuo analités ir tyrimo reagento/analizatoriaus. Laikykites atitinkamy gamintojo nurodymy.
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Saugos instrukcijos / jspéjimai

1. Bendrosios atsargumo priemonés: Muvekite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumete nuo kraujo ir galimo salycio su potencialiai uzkre¢iamomis méginio
medziagomis ir perneSamais patogenais.

2. Suvisais biologiniais méginiais ir astria/smailia kraujo surinkimo jranga (kaniulémis, adapteriais) elkites laikydamiesi savo jstaigos politikos ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais meginiais arba durtinés
Zzaizdos atveju kreipkités j gydytoja, nes galima uzsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Naudokite saugias kaniules / saugias ,Multifly®* kaniules su integruota adatos apsauga. Turi buti laikomasi
jstaigos saugos taisykliy ir proceddry.

3. Taikoma atskirai steriliai supakuotiems gaminiams: Prie$ naudojima visada apzitrekite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite.

4.  Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visus astrius / smailius daiktus (kaniules, adapterius) kraujui surinkti | tinkamus biologiskai pavojingu medziagy iSmetimo konteinerius.

5. Jei kraujas imamas intraveniniu (IV) badu, prie$ pradedant kraujo émima batina patikrinti, ar émimo priemonés tinkamai iSplautos (t. y. pasalintas IV tirpalas) pagal jstaigos taisykles. Tinkamai iSplaunant prieiga
iSvengiama neteisingy analizés rezultaty.

6. Nepakankamai pripildzius ,S-Monovette® gaunamas neteisingas kraujo ir preparato / priedo santykis, todél gali biti gauti neteisingi analizés rezultatai.

7. Kraujas, surinktas ir apdorotas naudojant ,S-Monovette®, néra skirtas pakartotinai $virksti j Zmogaus kiina.

8. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyty mety ir ménesio diena.

Laikymas

Gaminj iki naudojimo reikia laikyti kambario temperattroje.

Apribojimai

1.

Pripildyto ,,S-Monovette ©* laikymo laikas ir temperattra priklauso nuo tiriamy analiciy galiojimo laiko. Vertinima atlieka laboratorija arba informacija gaunama i§ bandomojo reagento / analitinio instrumento gamintojo
naudojimo instrukcijy.

Net jei plazma arba serumas atskiriami centrifuguojant ,S-Monovettee®" ir (arba) yra barjeras, nebutinai visos Igsteles yra visiSkai atskiriamos. Likuciy metabolizmas arba natdralus skilimas gali paveikti analités
koncentracijas. Analiciy stabilumas turéty bdti vertinamas atsizvelgiant j laikymo talpyklas ir atitinkamos laboratorijos salygas.

Vaisty atveju bandinio medziagos tinkamumas turi biti patikrintas, Zr. tyrimo reagenty / analizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas.

Mikroelementy / metaly analize reikia atlikti naudojant ,S-Monovette® metaly analizei“ + saugos kaniulés metaly analizés sistema.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI IMTI VENIN] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA §] DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1.

SIS

© ® N O

Visi reikalingi ,S-Monovette® kraujo surinkimo sistemos mégintuvéliai.

(Saugos) kaniulés arba (saugos) ,Multifly®* kaniulés.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintan¢iy patogenu ar potencialiai infekciniy medziagy.
Paciento identifikavimo etiketés.

Dezinfekavimo medZziaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus meginiy émimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai
bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.
Venos varz¢iai.
Pleistrai arba tvarsciai.

ISmetimo konteineris astriems / smailiems daiktams, skirtas saugiai iSmesti panaudotas medziagas.

Rekomenduojama méginiy émimo tvarka:

N o o~ 0N

Kraujo paseéliy buteliukai
Meégintuvéliai su citratu arba kreséjimo aktyvatoriumi (su arba be ,Gel Serum CAT*/ ,Serum-Gel CAT*)
Meégintuvéliai su kreSejimo aktyvatoriumi arba citratu
Megintuvéliai, kuriuose yra heparino su geliu arba be jo
Megintuveliai su EDTA su geliu arba be jo
Megintuvéliai su glikolizés inhibitoriais
Mégintuvéliai su kitais priedais
PASTABA: Jei citrato mégintuvélis arba kitas mégintuvélis su skystu preparatu, pvz., PFA, CTAD, CPDA, HCY-C arba GlucoEXACT, pasalinamas kartu su sparnuotaja kaniule (pvz., (saugos) ,,Multifly®“
kaniule), i$ anksto rekomenduojama isimti tus¢ia meégintuvélj (pvz., ,S-Monovette® Neutral Z*), kad baty iSvengta nepakankamo mégintuvélio pripildymo uzZpildant sparnuotosios kaniulés
;’:gz;aell{ﬁ'ra uztikrinti tinkama mégintuvélio uZpildyma ir tinkama maiSymo santykj (skyscio ir kraujo).
PASTABA: Laikykités savo jstaigos nurodymy dél méginiy émimo sekos.

Venkite atgalinio srauto

Daugumoje ,S-Monovette® yra cheminiy priedy. Siekiant iSvengti atgalinio srauto, reikia laikytis Siy nurodymu.

1.

SN

Naudokite tik naudojimo instrukcijose rekomenduojamas medziagas.

Laikykite pacienta taip, kad blty lengva pasiekti vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nuleiskite zemyn.

Laikykite ,S-Monovette® uzsukamu dangteliu j virSy ir papildomai Zemiau rankos lygio / punkcijos srities, kai naudojate (saugos) ,Multifly® kaniule.
Reikia uztikrinti, kad ,S-Monovette®* turinys neliesty uzsukamo dangtelio arba kaniulés galo atliekant veninio kraujo punkcija.

Atlaisvinkite veny turniketa, kol kraujas teka j ,S-Monovette®".
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UzSaldymas / atSildymas

Pagal PSO rekomendacijas (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) rekomenduojama atskirti seruma / plazma pries uzsaldant kraujo lasteles.
,S-Monovette® taikomos Sios uzsaldymo rekomendacijos:

Uzsaldymas Zemesnéje nei 0 °C temperatiroje

¢ Naudojimas minusines temperattros intervale i§ esmes turi bati iSbandytas realiomis salygomis, nes megintuveliy apkrova gali labai skirtis priklausomai nuo uz8aldomos terpés ir jprastu salygy. (Zr. skyriy ,Medziagy
savybés” SARSTEDT kataloge).

e Paprastai zemesnéje nei O °C temperaturoje plastiky stipris sumazéja. Todél reikia vengti mechaniniy apkrovy.

e UzSaldymo salygos turi buti parinktos taip, kad ,S-Monovette® turinys uzsalty tolygiai arba i$ apacios j virSu. ,S-Monovette® turi blti pakankamai laisvos vietos stove arba laikymo dézeéje, kad jis galéty iSsiplésti.
Putplascio arba metaliniai stovai netinka, nes jie gali sukelti jtrukimus dél plétimosi.

Uzsaldymas iki -20 °C - patikrinkite prie$ uz$aldydami.

e Trukdziai: Patikrinkite, ar uzSaldymas neturi neigiamo poveikio kraujo meginiui arba analizei (pvz., hemolizei, analiciy stabilumui).

¢  Centrifugavimas: Reikalingumas priklauso nuo suplanuotos analizes. Stebékite centrifugavimo salygas, zr. Sio dokumento skyriy ,,Centrifugavimas” arba SARSTEDT svetaing https:/www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/ ir atlikite vizualing meginio patikra.

e Hemolizé: UzSaldant visos sudéties kraujas hemolizuojamas: Norint to iSvengti, reikia naudoti ,,S-Monovette® gelis“ arba po ,Seraplas® voztuvo filtro centrifugavimo, arba meéginj pipete jlasinti j antrinj mégintuvelj.
Uzs$aldymas iki -20 °C - procedira:
e Ausinimas: Vésinkite ,S-Monovette® vertikaliai nuo RT iki +4 °C 45-60 minuciy pries uzsaldydami -20 °C temperatdroje.

o Atsildymas: Atsildykite vertikaliai RT rezimu bent 45 minutes. Cia taip pat reikia vengti mechaniniy jtempiy. Per greitas atsildymas gali pakenkti analizes rezultatams.

Uzsaldymas ir uzsaldymas Zzemesnéje nei -20 °C temperatiroje

e Gamintojas neiSbande uzsaldymo Zemesngje nei -20 °C temperattroje. Dél didelio galimy veiksniy skaiciaus rekomenduojame atlikti uzSaldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.

»S-Monovette® gelis“ uzsaldymas:

e UzSaldoma, kaip aprasyta punkte Uz8aldymas iki -20 °C — procedra.

e Zinoma, kad dél uz$aldymo proceso gelio sluoksnis gali pasikeisti.

e Deél didelio galimy veiksniy skaiGiaus rekomenduojame atlikti uzSaldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.

e AtSildymas: Meginj atSildykite vertikaliai. AtSildZius méginio medziaga perkeliama i$ pirminio meginio j antrinj meginj pipete (ne dekantuojant) iki mazdaug 2 mm vir§ gelio sluoksnio. Likusius iSmeskite.
PASTABA: Kad analités baty stabilios, batina laikytis tyrimo reagento/ analizatoriaus gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.

#| SARSTEDT

123



LT

Kraujo paémimas

Paémimo budai

Skiriami du paémimo bldai: aspiracijos technika ir vakuumo technika.

Aspiracijos technika leidzia Svelniai imti krauja nuolatine, 1éta kraujo srove, reguliuojant émima stiimoklio strypu. Tokiu btdu kraujo tékme galima pritaikyti tiesiogiai visoms veny salygoms ir aplinkybéms, taip pat galima
sumazinti hemolize.

Naudojant i$ anksto iStustinta mégintuvélj, vakuumo technika leidzia paimti krauja taikant neigiamo slégio principa, esant nenutriikstamam greitam kraujo srautui. Todél i metodika idealiai tinka geroms venoms ir
paprastoms paémimo sglygoms.

Kraujo méginiy émimas: taip pat Zr. vaizdo jrasa apie ,S-Monovette® aspiracijos technologija arba vakuumo technologija su apsaugine kaniule arba saugos ,Multifly® kaniule:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO RIZIKA, KRAUJO EMIMO METU MUVEKITE PIRSTINES.
1. Reikiamam méginiui pasirinkite tinkama ,,S-Monovette®.
2. Pasirinkite venos punkcijos vietg. Noredami paruosti venos punkcijos vieta, laikykites jstaigos nurodymuy.

Kraujo paémimas aspiracijos technika

Démesio! ,,S-Monovette®* naudokite tik kraujui imti, o ne injekcijai.
Naudokite tik su Siomis kaniulémis (,S-Monovette® (saugos) kaniule, (saugos) ,Multifly®* kaniule / ,S-Monovette® adapteriu).
Naudojimas su apsaugine kaniule pavaizduotas ¢ia:

Prie$ pat venu punkcija jkiskite S-Monovette® | integruota apsauginés kaniulés laikiklj @ ir uZfiksuokite jj lengvai pasukdami pagal laikrodzio rodykle ®.
Jei reikia, naudokite veny turniketa (maks. 1 minuté). Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekavimo nelieskite venos punkcijos vietos. Laikykite pacienta taip,
kad buty lengva pasiekti vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nuleiskite Zzemyn.

Nuimkite adatos apsauga. Pradurkite vena, Iétai istraukite stamoklio strypa ir atlaisvinkite veny turniketa, kai kraujas tekéty j ,S-Monovette® @,
Palaukite, kol kraujo srautas sustos, kad buty galima tinkamai pripildyti.

©

Pajudinkite ,S-Monovette® Siek tiek pasukdami pries laikrodzio rodykle ®, tada istraukite (atjunkite) i§ saugos kaniulés @. Saugos kaniulé lieka venoje.

Jei méginiai imami kelis kartus, kaip aprasyta pirmiau, prijunkite toliau nurodytus ,S-Monovette” prie saugos kaniulés ir paimkite kitus méginius.

Kraujo méginiy émimo nutraukimas: Pirmiausia atjunkite ,S-Monovette® ® + @, tada istraukite saugos kaniulg i§ venos. Naudodami vienos rankos metoda, suaktyvinkite adatos apsaugg ant stabilaus, lygaus
pavirSiaus - kol kaniulé uZsifiksuos (suaktyvins) adatos apsauga jauciamu ir girdimu spragteléjimu - arba paspausdami rodomajj pirsta prie apatinio adatos apsaugos galo. Taip pat zr. ,S-Monovette® (saugos)
kaniule arba (saugos) ,Multifly®, kaniulé.

Atjunge nuo apsauginés kaniulés, kiekviena ,S-Monovette® viena karta apverskite, o uzbaige kraujo méginiy émima kelis kartus atsargiai apverskite visus mégintuvélius su antikoaguliantais!

Transportuojant ir centrifuguojant, reikia patraukti stdmoklio strypa j stdmoklio uZfiksavimo padétj @ (stimoklis uZsifiksuoja ,S-Monovette® apacioje) ir nulauzti stamoklio strypg ®.

)

1. Punkcijos vieta spauskite sausu, Svariu tamponu, kol nustos kraujuoti.
2. Kai jvyksta koaguliacija, jei reikia, uzdekite tvarstj.
3. ISmeskite saugos kaniule j tinkama biologiskai pavojingy medziagy $alinimo konteiner;.
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Kraujo paémimas vakuumo metodu

Démesio! ,,S-Monovette®* naudokite tik kraujui imti, o ne injekcijai.

Naudokite tik su Siomis kaniulémis (,S-Monovette® (saugos) kaniule, (saugos) ,Multifly®* kaniule / ,S-Monovette® adapteriu).
Naudojimas su saugos kaniule pavaizduotas Cia:

© 6 ®© ©

= @

(1] RN Nl

JITIT

Norint pradéti atsargiai imti krauja, SARSTEDT rekomenduoja naudoti pirmajj ,S-Monovette® su jsiurbimo technika, zr. VENOS PUNKCIJOS TECHNIKA - aspiracijos technika @ - @.
Po to teskite vakuumo technologijg.
Prie§ paimdami krauja stumoklio strypu, patraukite stimoklj prie ,S-Monovette®* pagrindo ir leiskite jam girdimai uZsifiksuoti @. Tada nulauzkite stumoklio strypa @.

|stumkite paruo$ta ,S-Monovette® | integruota ,S-Monovette® saugos kaniulgs laikiklj ir pritvirtinkite lengvai pasukdami pagal laikrodZio rodykle® + ®.

Palaukite, kol kraujo srautas sustos, kad buty galima tinkamai pripildyti.

Pajudinkite ,S-Monovette® lengvai pasukdami prie$ laikrodzio rodykle @, tada istraukite (atjunkite) i$ saugos kaniulés @. Saugos kaniulé lieka venoje.

Jei méginiai imami kelis kartus, kaip aprasyta pirmiau, i§ pradziy prijunkite toliau nurodytus ,S-Monovette” prie saugos kaniulés ir paimkite kitus méginius.

Kraujo meginiy émimo nutraukimas:

Atjunkite ,S-Monovette® @ + @, tada iStraukite saugos kaniule i§ venos. Naudodami vienos rankos metoda, suaktyvinkite adatos apsauga ant stabilaus, lygaus paviriaus - kol kaniulé uZsifiksuos (suaktyvins)
adatos apsauga ljauciamu ir girdimu spragteléjimu - arba paspausdami pirstu adatos apsauga prie apatinio adatos apsaugos galo.

Atjunge nuo apsauginés kaniulés, kiekviena ,S-Monovette® viena karta apverskite, o uzbaige kraujo méginiy emima kelis kartus atsargiai apverskite visus mégintuvélius su antikoaguliantais!

1. Punkcijos vietg spauskite sausu, Svariu tamponu, kol nustos kraujuoti.
2. Kai jvyksta koaguliacija, jei reikia, uzdékite tvarstj.
3. I8meskite saugos kaniule j tinkama biologiskai pavojingy medziagy Salinimo konteinerj.
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Centrifugavimas

DEMESIO! SARSTEDT ,S-Monovette® skirti 4000 x g tlriui. I$skyrus @ 8 mm ,S-Monovette* (,S-Monovette® pediatrijai), kurie $iuo metu patvirtinti iki 2500 x g tdiriui. Galima naudoti tik tinkamus laikymo mégintuvelius ir
idéklus. Centrifuguojant ,S-Monovette® su jtrukimais arba centrifuguojant su per dideliu iScentriniu pagreiciu, ,S-Monovette gali sullzti, todél gali iSsiskirti potencialiai uzkreGiama medziaga.

Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,S-Monovette* dydj. Santykiné iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB = 11,2 x r x (stk./min./1000)?,

RZB: ,Santykinis iScentrinis pagreitis®, dar vadinamas ,g-jega“, (angl. ,relative centrifugal force®, RCF),

aps./min.: ,Apsukos per minute” (aps./min.) arba: n = ,Stkiai per minute* (angl. RPM — revolutions per minute),

r: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,,S-Monovette® dugno (cm),

,S-Monovette* be gelio galima centrifuguoti centrifugose su fiksuoto kampo rotoriais arba pasukamais rotoriais.

,S-Monovette* su geliu skirti tik centrifugoms su besisukanciais rotoriais. Centrifugavimo fiksuoto kampo rotoriaus centrifugose SARSTED nepatvirtino ir nerekomenduoja.

,S-Monovette* turi buti centrifuguojami pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi buti uztikrinta, kad ,S-Monovette* tvirtai priglusty prie centrifugos jdekly. Uz jdéklo iSsikiSe ,S-Monovette® gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi biti uzpildyta tolygiai. Tam laikykités centrifugos
naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy ,,S-Monovette” plikomis rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Orientuota |

BS 4851+(ES |DIN EN ISO 6710 »S-Monovette®“
kodas) 3500 x g* 4000 x g*

% Serumas 10 min. 10 min. 6 min. 4 min. 4 min.
[Im
m ”m’ Serumas-gelis 15 min. 10 min. 4 min. 4 min. 4 min.
mm [
- m »Serumas Express gelis“ 15 min. 10 min. 4 min. nera néra
I
m m Li¢io heparinas 10 min. 10 min. 7 min. 7 min. 7 min.
(imm [
m % ,Li€io heparino gelis* 15 min. 15 min. 10 min. 7 min. 7 min.
0
% % ,Li¢io heparino gelis+* 8 min. 7 min. 5 min. 4 min. 4 min.
% % EDTA nera néera 7 min. 6 min. 5 min.
% %ﬂ EDTA gelis 15 min. 10 min. 10 min. 7 min. 7 min.
% Jl Citratas 9 min. 8 min. 7 min. 6 min. 5 min.
Bl
EDTA, fluorido heparinas 9 min. 8 min. 7 min. 6 min. 5 min.
] LI
ﬂ ,GIUCOEXACT* 9 min. 8 min. 7 min. 6 min. 5 min.
] (D
Cltrafo GELL 1“8 il 9 min. 8 min. 7 min. 6 min. 5 min.
Centrifugos spindulys > 17 cm
m Citrato PBM 1,8 ml
| B Centrifugos spindulys nuo > 9 iki < nera néera 10 min. nera néra
17 cm
néra = nepatvirtinta Centrifugavimas 20 °C temperaturoje

* Taikoma visiems ,S-Monovette*, iSskyrus @ 8 mm (,S-Monovette* pediatrijai).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atSauktas.

Informacija apie atskyrimo medziaga
Atskyrimo medziagos (gelio) srauto savybeés priklauso nuo temperaturos. Jei ,S-Monovette" atvésinami prie$ centrifugavima arba centrifugavimo metu, nebegarantuojamas nuolatinis skirianciojo gelio sluoksnis.
,S-Monovette* negalima pakartotinai centrifuguoti / recentrifuguoti.

Salinimas

1. Reikia laikytis bendryju higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.

2. Vienkartines pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. Uztersta arba pripildyta kraujo surinkimo sistema reikia Salinti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Mégintuveliy, skirty paimti veninj krauja, standartas:
DIN EN ISO 6710: Mégintuvéliai vienkartiniam naudojimui, skirti paimti Zmogaus krauja i$§ venos

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zzenkly paaiskinimas:
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Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: uztersimo pavojus

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo Salis

Sterili skysciy vonelé

Nesterilizuoti pakartotinai

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atsakingai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Taip pat taikoma atskirai steriliai supakuotiems gaminiams

@ Nenaudoti, jeigu pakuoté apgadinta
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LietoSanas norades - SARSTEDT S-Monovette® asins panems$anas sistema LV

in vitro diagnostikas lietoSanai

Lietosanas mérkis

S-Monovette®asins panemsanas sistéma, kanulas un adapteri tiek izmantoti kopa ka venoza asins nonemsanas sistéma. S-Monovette® asins panemsanas sistémas tiek izmantotas asins paraugu nemsanai,
transportésanai, apstradei un uzglabasanai in vitro diagnostikas noteikSanai no seruma, plazmas vai pilnam asinim kiiniskaja laboratorija. Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to drikst listot medicinas
specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

S-Monovette®asins panemsanas sistémas sastav no plastmasas trauka, virzula, virzula stiena un ar krasu kodéta skriivéjama plastmasas vacina ar integrétu membranu, kas kas ipasi izstradata savienojumam ar
S-Monovette ®(drosibas )kanulu vai (drosibas) Multifly ©® kanulu, ka arf dazadam piedevam (preparatiem). Ir pieejama art S-Monovette® bez piedevam. S-Monovette® asins panemsanas sistémas ar piedevam koagulacijas
aktivators, koagulacijas aktivators ar gelu, litija heparins, litja heparins ar gelu, natrija heparins, citrats, EDTA, fluorids EDTA, fluora heparins, fluora citrats, CPDA un bez piedevas, tas piedevu koncentracijas, skidro
piedevu tilpums un to pielaujamas pielaides, ka art asinu attieciba pret piedevu atbilst starptautiska standarta DIN EN ISO 6710 "Vienreizejas lietoSanas trauki venozo asinu paraugu savaksanai" prasibam un ieteikumiem
un Kiinisko un laboratorijas standartu institita apstiprinatiem standartiem (CLSI). Piedevas izvéle ir atkariga no analitiskas testéSanas metodes. To nosaka testa reagentu razotajs un/vai testa veik§anai izmantotais
analizators. Asins paraugu panemsanas sistéma S-Monovette® ir pieejama modelos ar sterilu iekSpusi vai atseviska iepakojuma ar sterilu iekSpusi un arpusi.

S-Monovette® skriivéjamo vacinu krasu kodi*:

Vacina krasa DIN EN ISO | Vacina krasa, pamatojoties

Piedeva Burtu kods 6710 uz BS 4851 +

Trauks bez preparata

S-Monovette ® Neutral Z z balts balts

Seruma trauks

S-Monovette® Serums CAT ar koagulacijas aktivatoru CAT sarkans balts
S-Monovette® Serums-gels CAT ar koagulacijas aktivatoru un gelu CAT tumsi dzeltens tumsi dzeltens
S-Monovette® Serums Express gels CAT, ar koagulacijas aktivatoru trombinu un gelu CAT oranzs -

Trauks heparinam

S-Monovette® Litija heparins LH, ar litija heparinu LH zal$ oranzs
S-Monovette®Litija heparina Skidrums LH ar litija heparinu LH zal$ oranzs
S-Monovette® Litja heparina gels LH, ar litija heparinu un gelu LH zal$ oranzs
S-Monovette® Litija heparina gels + LH, ar litija heparinu un atru gelu LH zal$§ oranzs
S-Monovette® Natrija heparins NH, ar natrija heparinu NH brins zal$
S-Monovette® Ammonium-Heparin AH ar amonija heparinu n.d. zZils zils

Trauks citratam

S-Monovette® Citrats 9NC, natrija citrats 3,13% 9NC zils zal$
S-Monovette® PFA, Citrats 9NC, natrija citrats 3,8%, buferskidums INC gaisi zils -
EDTA trauks

S-Monovette® K3 EDTA K3E, ar kalija EDTA K3E violets sarkans
S-Monovette® K2 EDTA K2E, ar kalija EDTA K2E violets sarkans
S-Monovette® K2 EDTA gels K2E, ar kalija EDTA un gelu K2E violets sarkans

Trauks ar glikozes inhibitoriem

S-Monovette® Fluorida EDTA FE, ar fluoridu un EDTA FE peleks dzeltens
S-Monovette® Fluorida heparins FH, ar fluoridu un heparinu FH - dzeltens
S-Monovette® GlucoEXACT FC, ar fluoridu, citratu un EDTA FC roza peleks

Trauks metala analizei

S-Monovette® Metala analize LH ar litija heparinu LH tumsi zils oranzs

Pilnvértigu asinu un plazmas trauks

S-Monovette® ThromboExact, ar magnija maisijumu n.d. n.d., mellenes krasa n.d., mellenes krasa
S-Monovette ® CTAD n.d. n.d., zils n.d., zal$
S-Monovette ® ACD ACD dzeltens dzeltens
S-Monovette ® CPDA CPDA dzeltens dzeltens
S-Monovette ® Hirudins n.d. n.d., olivu zal$ n.d., olivu zal$
S-Monovette® Homocisteina HCY-Z gels, ar gelu un stabilizatoru n.d. n.d., peleks n.d., peleks
S-Monovette® Homocisteina HCY-C ar citrata bufervielu n.d. n.d., violets n.d., violets
S-Monovette ® DNS Excact n.d. n.d., zils n.d., zils

* Piegjamas citas skravéjamu vacinu krasas.

n.d.: nav noteikts

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atsaukts.
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SARSTEDT S-Monovette® Seruma CAT / seruma gels CAT

S-Monovette® Seruma CAT satur plastmasas granulas, kas parklatas ar koagulacijas aktivatoru (silikatu) un tiek izmantotas seruma iegt$anai**. Plastmasas granulatu centrifugé starp asins recekli un serumu.

Papildus plastmasas granulam, kas parklatas ar koagulacijas aktivatoru (silikatu), S-Monovette® Seruma gels CAT satur gelu uz poliméru bazes un tiek izmantots seruma iegusanai*. Gels tiek centrifugéts starp asins
recekli un serumu un veido stabilu atdalo$o slani transporté$anas, uzglabasanas un analizes laika.

Serumu izmanto ka paraugu materialu kiiniski kimiskajos un imunologiskajos rutinas testos, ka arf serologija.

Péc asinu nemsanas asinim vajadzétu sarecet S-Monovette® Seruma CAT / seruma gels CAT vertikala stavokii 30 minutes, lai péc centrifugéSanas sasniegtu labi atfistitu horizontalo atdaloso slani. leteicamais laiks ir
balstits uz neskartu koagulacijas procesu. Asinim no pacientiem ar koagulacijas traucéjumiem, kas saistiti ar slimibu, vai lietojot antikoagulantu terapiju, ir nepiecieSams vairak laika, lai pilniba sarecétu.

SARSTEDT S-Monovette® Seruma Express gels CAT

Papildus plastmasas granulam, kas parklatas ar koagulacijas aktivatoru (trombinu), S-Monovette® Seruma Express gels CAT satur gelu uz poliméru bazes un tiek izmantots seruma iegtsanai**. Gels tiek centrifugéts
starp asins recekli un serumu un veido stabilu atdalo$o slani transportésanas, uzglabasanas un analizes laika.

Péc asinu savaksanas asinim vajadzétu sarecét S-Monovette® Seruma Express gels 5 mindtes vertikala stavok, lai péc centrifugéSanas nodrosinatu labi attistitu horizontalo atdalo$o slani. leteicamais laiks ir balstits uz
neskartu koagulacijas procesu, ari asinim no heparinizétiem pacientiem. Asinim no pacientiem ar slimibu saistitiem koagulacijas traucéjumiem vai antikoagulantu terapiju, tostarp lielu heparina devu, nepiecieSams vairak
laika pilnigai recéSanai.

Serumu izmanto ka paraugu materialu Kliniski Kimiskajos un imunologiskajos rufinas testos, ka ari serologija.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

S-Monovette® Neutral Z nesatur nekadus preparatus, kas atbilst dabiskai asins parauga koagulacijai bez koagulacijas aktivatora un tiek izmantots seruma iegi$anai**. CentrifugéSana atdala asins recek|us un serumu.
Serums tiek izmantots ka parauga materials lietotajam specifiskiem testiem.

Turklat So S-Monovette® Neutral Z var izmantot arm ka tuksu trauku: ja asinis tiek nemtas ar S-Monovette® Citratu (koagulacijas testi) kombinacija ar (Drosibas) Multifly® kanulu (sparnota kanula), S-Monovette® Neutral Z
izmanto ka pirmo trauku (tuk$o trauku), lai aizpilditu (Dro$ibas) Multifly® kanulu.

SARSTEDT S-Monovette® litija heparins LH / litija heparina gels LH / litija heparina gels* LH, natrija heparins NH, amonija heparins AH

S-Monovette® Litija heparins LH / Natrija heparins NH / Amonija heparins AH satur antikoagulantu (antikoagulantu) litija heparinu / natrija heparinu / amonija heparinu (parasti 16 SV heparina / ml asinu) parklatas
plastmasas granulas un izmanto, lai savaktu asinis un plazmu**. Plastmasas granulatu centrifugé starp asins Stinam un plazmu.

S-Monovette® Litija heparina LH bez plastmasas granulam antikoagulants litija heparins ir izsmidzinama veida (parasti 19 SV heparina/ml asinu).

Papildus plastmasas granulam, kas parklatas ar antikoagulantu litja heparinu (parasti 25 SV heparina/ml asinu), S-Monovette® litija heparina gels LH satur gelu uz poliméra bazes un tiek izmantots, lai savaktu plazmu**.

Centrifuggjot gels nosézas starp asins $Gnam un plazmu un veido stabilu atdaloso slani transportésanas, uzglabasanas un analizes laika.

S-Monovette® Litija heparina gels* LH satur ar gelu uz poliméru bazes, kas samazina centrifugésanas laiku par apt. 50%, salidzinot ar S-Monovette® Litija heparina gelu.

Heparina plazmu izmanto ka paraugu materialu kiiniski kimiskajos un imunologiskajos rutinas pétijumos. Heparina pilnas asinis izmanto ka paraugu materialu ikdienas imunologiskajos testos un serologija.

Heparins inhibé koagulaciju, aktivizejot antitrombinu.
NORADIJUMS: No S-Monovette © Litija heparina LH, litiia heparina gela / gela *) nedrikst veikt litija noteiksanu, no S-Monovette ® Natrija heparina NH nedrikst veikt natrija noteik$anu, un no
S-Monovette ® Amonija heparina AH nedrikst veikt amonija noteiksanu. S-Monovette® Litija heparina / Litija heparina gels / gels* / Natrija heparins / Amonija heparins, kas pildits ar venozajam asinim,
nav piemérots asins gazu analizei.

SARSTEDT S-Monovette® Metala analize

S-Monovette® metalu analize satur antikoagulantu litija heparinu, un to izmanto asinu un plazmas savaks$anai**. Litija heparins ir pieejams izsmidzinama veida (19 SV heparina/ml asinu).

Heparina pilnasinis vai heparina plazmu no S-Monovette® metala analizes kombinacija ar specialo drosibas kanulu 21G x 1 %" (Art. Nr. 85.1162.600) izmanto ka paraugu materialu mikroelementu/metalu izmeklgjumiem
Mikroelementi/metali tika apstiprinati, izmantojot atomu absorbcijas spektrometriju (AAS). Sistemas drosibas kanulai un S-Monovette® metala analizei Siem mikroelementiem tiek iegltas $adas maksimalas tuksas
vértibas ng/sistéma:

Elements Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sistema 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Maksimalas tuk$as vértibas ir noraditas katram S-Monovette® etiketes elementam.

Mikroelementu pielagosana tiek veikta atkariba no analizes metodes no heparina pilnasinim vai heparina plazmas.
Heparins inhibé koagulaciju, aktivizéjot antitrombinu.

SARSTEDT S-Monovette® Citrats 9NC

S-Monovette® Citrata INC satur antikoagulantu trinatrija citratu, un to izmanto asinu un plazmas savaksanai**. Trinatrija citrats ir pieejams ka 0,106 molarais $kidums (3,13% trinatrija citrata $kidums; biezi noapalots lidz
3,2%), un tas ir 10% no S-Monovette® Citrat nominala tilpuma. Citrata sajauk$anas attieciba pret asinim ir 1:9 — 1 tilpuma dala citrata un 9 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildisana ir absolti nepiecieSama analizei.

Citrata plazma tiek izmantota ka parauga materials kartgjos hemostazes izmeklgjumos.

Koagulacijas kavesana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

Ladzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® Citrata un sparnotu kanulu kombinacijai.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC satur antikoagulantu trinatrija citratu pilnasinu un plazmas savaks$anai**. Trinatrija citrats ir pieejams ka 0,129 molaru buferskidums (3,8% buferéts; pH 5,5), un tas ir 10% no S-Monovette® PFA
nominala tilpuma. Citrata sajauk$anas attieciba pret asinim ir 1:9 — 1 tilpuma dala citrata un 9 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildisana ir absollti nepiecieSama analizei.

Pilnasinis no S-Monovette® PFA 9NC tiek izmantotas ka parauga materials trombocitu funkcijas noteikSanai ar SIEMENS Healthineers PFA analizatoru, un tas ir apstiprinats $im noltkam.

Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

Ladzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® PFA un sparnotu kanulu kombinacijai.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD satur antikoagulantu trinatrija citratu, ka ari teofilinu, adenozinu un dipiridamolu, un to izmanto asinu un plazmas savaksanai**. CTAD ir piegjams ka $kidums un tas ir 10% no S-Monovette® CTAD
nominala tilpuma. CTAD sajaukSanas attieciba pret asinim ir 1:9 — 1 tilpuma dala CTAD un 9 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildiSana ir absoltti nepiecieSsama analizei.
CTAD plazma tiek izmantota ka parauga materials trombocitu faktora 4 (PF4), beta () tromboglobulina (3TG) un plazminogéna aktivatora inhibitora (PAI-1) noteikSanai, ka arf kartéjiem hemostazes izmeklgjumiem.
Trombocitu aktivacija tiek kavéta vismaz 4 stundas un tiek izmantota, lai uzraudzitu heparina terapiju.
Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.
Lidzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® CTAD un spamotu kanulu kombinacijai.
NORADIJUMS: CTAD ir dzeltens. S-Monovette ® CTAD uzglabasanas laika ir jaaizsarga no maksligas un dabiskas gaismas. Uzturé$ana gaisma ilgak par 12 stundam var deaktivizét piedevas.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E / S-Monovette® EDTA K3E satur antikoagulantu K2 EDTA vai K3 EDTA, un to izmanto pilnasinu savaksanai**. K2 EDTA vai K3 EDTA ir pieejams izsmidzinama veida (1,6 mg EDTA/mI asinu).
EDTA pilnasinis izmanto ka paraugu materialu hematologiskajiem izmeklgjumiem. Asins uztriepes janonem Cetru stundu laika péc asins savaksanas.
Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu.

Asinis no S-Monovette® EDTA K2E/K3E var izmantot ari kartgjiem imtnhematologijas un infekcijas slimibu parbaudém. Lietotajs ir atbildigs par parauga materiala piemérotibas apstiprinasanu siem testiem ar atbilstosiem
testa reagentiem/analizes iericém, tostarp uzglabasanas apstakliem.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA gels K2E

Papildus antikoagulantam K2 EDTA S-Monovette® EDTA gels K2E satur gelu uz poliméru bazes un tiek izmantots plazmas savaksanai**. K2 EDTA ir pieejams izsmidzinama veida (1,6 mg EDTA / ml asinu). Centrifuggjot
gels nosézas starp asins $Unam un plazmu un veido stabilu atdalo$o slani transportésanas, uzglabasanas un analizes laika.

EDTA plazmu izmanto ka paraugu materialu molekularai virusu diagnostikai.

Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu.

SARSTEDT S-Monovette® Fluorida EDTA FE / Fluorida heparins FH / Fluorida citrats EDTA FC ar glikolizes inhibitoriem

S-Monovette® Fluoride EDTA FE satur antikoagulantu EDTA (1,2 mg / ml asinu) un fluoru (1,0 mg / ml asinu), lai kavétu glikolizi, un to izmanto plazmas savak$anai*. Fluorids EDTA ir pieejams izsmidzinama veida.
S-Monovette® Fluora heparins FH satur antikoagulantu heparinu (16 SV heparina / ml asinu) un fluoru (1,0 mg/ml asinu), lai kavétu glikolizi, un to izmanto plazmas savaksanai**. Fluorids heparins ir piegjams izsmidzinama
veida.

Glikolizes inhibicija tikai ar fluoru sakas apt. 2 stundas péc asins savaksanas trauka piepildisanas un pilniba iedarbojas péc apt. 4 stundam. Tadejadi glikoze tiek noardita videji lidz 6% péc dazam stundam un fidz 10-
15% péc 24 stundam pilnasinis.

S-Monovette® GlucoEXACT FC satur antikoagulantu EDTA, ka ari citratu un fluoru tfitgjai glikolizes inhibacijai, un to izmanto plazmas savaksanai**. EDTA, citrats un fluorids ir pieejami ka $kidums. Lai aprékinatu glikozes
koncentraciju, atSkaidiSanas dé| tas jareizina ar 1,16.

S-Monovette® GlucoEXACT FC atbilst Vacijas Diabéta biedribas (DDG) gestacijas diabéta vadiinijam un 2. tipa diabéta valsts piegades vadiinijam (NVL). Tulitgja glikozes koncentracijas stabilizacija tiek uzturéta lidz 96
stundam pilnasinis istabas temperattira, skatiet arf SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literatira / "Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood
collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Fluorida EDTA (citrata) plazma tiek izmantota ka parauga materials glikozes noteikSanai.
Koagulacijas kavesana notiek kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu.
NORADIJUMS: Fluorids var izraisit hemolizes pastiprinasanos. Papildu informacija par vielam, kuram var bat traucéjosa ietekme, pieejama attiecigaja testa reagentu razotaja lieto$anas instrukcija.

Ladzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® GIucoEXACT un sparnotu kanulu kombinacijai.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA satur antikoagulantu natrija citratu, ka ari citronskabi, natrija fosfatu, dekstrozi un adeninu, un to izmanto asinu un plazmas savaksanai*. CPDA pieejams ka Skidums. CPDA sajauksanas attieciba
pret asinim ir 1:6 - 1 tilpums CPDA un 6 tilpuma dala asinu. Pareiza piepildiSana ir absoluti nepiecieSama analizes dél.

CPDA pilnasinis/plazma tiek izmantota ka parauga materials asins grupu serologijai transfiziju medicina, saderibas izmeklgjumiem (savstarpéjas atbilstibas) transfuziju gadijuma. Konkréti, S-Monovette® CPDA ir
paredzéts asins grupu noteikSanai (ABO), tostarp Kell un Reézus formulai, antivielu mekléSanas testam neregularu asinsgrupu antivielu noteik§anai, polispecifiskam tieSam Kumbsa testam (lidz 10. dienai), saderibas
testam. (sakritiba) ar asins grupu saderigu pacienta serumu/plazmu (galvenais tests) piemérots.

TransportéSanas laiks lidz uzglabasanai ir apstiprinats maksimali 4 stundas 2 - 21 °C temperatura. Sanu sedimentacijai paraugi vispirms jauzglaba stavus ledusskapi vismaz 16 stundas. lepriek§ minétos analitus péc tam
var noteikt idz 35 dienam tada pasa veida ka parastaja asins uzglabasanas perioda pec uzglabasanas ledusskapi (2-6 °C) (iznemot tieSo Kumbsa testu 10 dienas). Piemérots kolonnu aglutinacijas metodém, pieméram,
Vision Max no Ortho Clinical Diagnostics. Parauga materials nedrikst bit sasaldéts.

Par parauga materiala piemérotibu Siem testiem ar citam metodém / testa reagentiem / analizes iericém, tostarp uzglabasanas apstakliem, ir atbildigs lietotajs, un tas ir javalidé vinam pasam.
Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.
Ldzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® CPDA un sparnotu kanulu kombinacijai.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact satur magnija sali ka antikoagulantu, un to izmanto asinu savak$anai**. Magnija sals ir pieejams izsmidzinama veida.

S-Monovette® ThromboExact pilnasinis tiek izmantotas ka parauga materials, lai izslégtu viltus zemu trombocitu skaitu antikoagulantu (pieméram, EDTA, citrata, heparina) nepanesibas dél, ko sauc arf par
pseidotrombocitopéniju. Tiek noversta trombocitu agregatu veidosanas, un faktisko trombocitu skaitu var noteikt idz 12 stundam péc asins savak$anas.

Koagulacijas kavesana notiek caur magnija joniem, kuros magnija joni inhibé trombocitu tromboksanu A2 un trombocitu agregaciju, ko medié ADP un arahidonskabe.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudins

S-Monovette® Hirudins satur antikoagulantu hirudinu, un to izmanto asinu savaksana**. Hidurins ir pieejams izsmidzinama veida.

Hirudina pilnasinis tiek izmantotas ka parauga materials trombocitu funkcijas noteiksanai ierice ROCHE Diagnostics Multiplate® (vairaku trombocitu funkciju analizators), un tas ir apstiprinats Sim nolukam. To lieto
antitrombocitu zalu terapijas kontrolei un trombocitu disfunkcijas noteik$anai vai izslégsanai.

S-Monovette® Hirudins tika Tpasi izstradats trombocitu funkcijas noteikSanai kopa ar Verum Diagnostica, tagad ROCHE Diagnostics, Multiplate® ierice.
Koagulacijas inhibicija notiek ar hirudina starpniecibu, tiesi inhibgjot trombinu, un tadejadi lauj veikt trombocitu funkcijas diagnostiku sakotnéja stavokli.

SARSTEDT S-Monovette® Homocisteina HCY-Z gels /HCY-C

Papildus plastmasas granulam, kas parklatas ar koagulacijas aktivatoru (silikatu), S-Monovette® Homocisteina HCY-Z gels satur pasu stabilizatoru un gelu uz poliméra bazes, un to izmanto seruma savak$anai**. Gels
tiek centrifugéts starp asins recekli un serumu un veido stabilu atdalo$o slani transportéSanas, uzglabasanas un analizes laika. Preparats ir pieejams izsmidzinama veida.

Homocisteins stabilizéjas pilnasinis istabas temperatdra lidz 8 stundam. Ja centrifugéSana notiek pirmo 8 stundu laika ar pareizi izveidotu atdalo$o slani starp asins recekli un serumu, homocisteins stabilizéjas lidz 96
stundam.

Serums no S-Monovette® Homocisteina HCY-Z gela tiek izmantots ka parauga materials homocisteina noteik$anai. S-Monovette® Homocisteins HCY-C satur skabes citratu (pH 4,3) ka antikoagulantu un tiek izmantots
plazmas savaksanai**. Citrats ir pieejams ka skidums. AtskaidiSanas dél, lai aprékinatu homocisteina koncentraciju, jareizina ar 1,11.

Homocisteins stabilizéjas pilnasinis lldz 6 stundam istabas temperattra un fidz 48 stundam 4°C temperattra.

S-Monovette® Homocisteina HCY C plazma tiek izmantota ka parauga materials homocisteina noteik$anai.

S-Monovette® Homocisteina HCY-C koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

Ladzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® HCY-C un sparnotu kanulu kombinacijai.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact satur uz EDTA balsfitu antikoagulantu, un to izmanto asinu savaksanai**. EDTA pieejams aerosola veida.

EDTA pilnas asinis izmanto ka paraugu materialu, lai stabilizétu gDNS. GDNS stabilizacijas veiktspéja ir apstiprinata 5 dienas 35 °C temperattra, 14 dienas istabas temperatra (22 °C), 28 dienas dzesésanas laika (4 °C)
un vismaz 1 gads -20 °C temperattra. Turklat stabilizétie paraugi iztur 5 sasaldé$anas un atkauséSanas ciklus, nezaudgjot kvalitati, skatiet arf SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
venous-blood/s -monovetter/<2 } Literattra/“SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar EDTA palidzibu.

**Parauga materiala piemérotiba ir atkariga no analizéiamas vielas un testa reagenta/analizatora. Jaievéro attiecigie razotaja ieteikumi.
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Drosibas noradijumi / bridinajumi
1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Izmantojiet cimdus un citus visparigus individualos aizsardzibas fidzek|us, lai aizsargatu pret asinim un iespejamu saskari ar potenciali infekcioziem paraugiem un infekcijas
izraisitajiem.

2. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem asins paraugu nemsanas piederumiem (kanulas, parveidotaji) rikojieties atbilstosi konkrétas iestades vadiinijam un procedtram. Tiesi saskaroties ar
biologiskiem paraugiem vai durtas brlices gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. lzmantojiet drosibas kanulas / Safety-Multifly® kanulas ar ieblvétu adatas
aizsardzibu. levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Attiecas uz atseviSkiem steriliem iepakotiem izstradajumiem: Pirms listoSanas parbaudiet, vai katram atseviSkajam iepakojumam nav bojajumu, un nelietojiet bojajumu gadijuma.
4. lIzstradajums paredzéts vienreizgjai lietoSanai. lzmetiet visus asos asins savaksanas priekSmetus (adatas, adapterus) atbilstosos biologiskas bistamibas atkritumu konteineros.

5. Jaasinis tiek nemtas caur intravenozu (IV) pieeju, pirms asinu nemsanas janodrosina, ka piekluve ir pareizi izskalota (= iztifita no IV $kiduma) atbilstosi iestades vadiinijam. Pareiza piekluves skalo$ana lauj izvairities no
nepareiziem analizes rezultatiem.

6. Nepietieckama S-Monovette® uzpildisana izraisa nepareizu asinu attiecibu pret preparatu/piedevu un var novest pie nepareiziem analizes rezultatiem.
7. Asinis, kas nemtas un apstradatas ar S-Monovette®, nav paredzétas atkartotai ievadiSanai cilvéka kermeni.
8. lzstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita gada ménesa pédéja diena.

Uzglabasana
Lidz lietoSanai izstradajums jauzglaba istabas temperattra.

lerobezojumi

1. Uzpilditas S-Monovette® uzglabasanas laiks un temperattira ir atkariga no parbaudamo analitu glabasanas laika. Novertgjumu veic laboratorija vai informacija tiek nemta no testa reagenta/analizes ierices razotaja
lietoSanas instrukcijas.

2. Pat ja plazmu vai serumu atdala, centrifuggjot S-Monovette® un/vai ir barjera, ne visas $nas ir obligati pilniba atdafitas. Atlikusais metabolisms vai dabiska noardisanas var ietekmét analizéjamo vielu koncentraciju.
Analitisko vielu stabilitate janoverte attieciba uz uzglabasanas tvertném un laboratorijas apstakliem

3. Terapeitisko medikamentu gadijuma parauga materiala piemérotiba japarbauda testa reagentu/analizes ierices razotaja lietosanas instrukcija.
4. Mikroelementu / metalu analizes javeic ar S-Monovette® metala analizi + (Safety-) kanulu metala analizi.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS VENU ASINU PANEMSANAS SAKSANAS PILNIBA IZLASIET $O DOKUMENTU.

Paraugu panemsanai nepiecieSamie materiali

1. Visas nepiecieSamas S-Monovette® asins savaks$anas sistémas.

(Drosibas) kanulam vai (Drosibas) Multifly® kanulam.

Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzekli vai cits piemérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
Etiketes pacienta identifikacijai.

SIS

Dezinficgjo$s materials paraugu panemsanas vietas tifiSanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu). Nelietojiet spirtu saturoSus tirisanas materialus,
ja paraugus paredzets izmantot alkohola parbaudei asinis.

Sausi, vienreizéjas lietoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.
Znaugs.

Plaksteris vai parséjs.

© ® N O

Atkritumu tvertne asiem/smailiem priekSmetiem, lai dro§i utilizétu izlietoto materialu.

leteicama paraugu panemsanas seciba:

Asins kultUras pudeles

Trauki ar citratu vai koagulacijas aktivatoru (ar/bez gela seruma CAT / seruma gela CAT)
Trauki ar recek|u aktivatoru vai citratu

Trauki ar heparinu ar/bez gela

Trauki ar EDTA ar/bez gela

Trauki ar glikolizes inhibitoriem

N o o~

Trauki ar citam piedevam

NORADIJUMS: Ja citrata trauku vai citu trauku ar Skidru preparatu, pieméram, PFA, CTAD, CPDA, HCY-C vai GlucoEXACT, lieto kopa ar sparnotu kanulu (pieméram, (Safety-)Multifly® kanulu),
ir ieteicams ieprieks iznemt tuksu trauku (pieméram, S-Monovette® Neutral Z), lai nepielautu, ka trauks ir nepietiekami piepildits, lai izvairitos no sparnotas kanulas caurules
piepildisanas.

Tas nodrosina, ka trauks ir pareizi piepildits un sajauk$anas attieciba (Skidrums pret asinim) ir pareiza.

PIEZIME. Pareizai iznemsanas kartibai ievérojiet iestades noteikumus.

|zvairieties no pretplismas

Lielaka dala S-Monovette satur Kimiskas piedevas. Lai novérstu atteci, jaievéro §adi noradijumi:
1. Izmantojiet tikai tos materialus, kas ieteikti lietoSanas instrukcijas.

Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piek|ut vénai un vérsiet pacienta roku vai citu punkcijas zonu uz leju.
Turiet S-Monovette® ar skrivéjamo vacinu uz augsu un, ja izmantojat (Safety-) Multifly® kanulu, turiet to arf zem rokas limena / punkcijas zonas.
Janodrosina, lai S-Monovette® saturs venipunktiras laika nepieskartos skrives vacinam un kanulas galam.

S

Atbrivojiet Znaugu, kameér asinis ieplist S-Monovette®.
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Sasaldesana/atkausésana

Saskana ar PVO ieteikumiem (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) pirms sasaldéSanas ieteicams atdalit serumu/plazmu no asins $tinam.
Uz S-Monovette® attiecas $adi iesaldésanas ieteikumi:

Sasaldésana zem 0 °C

e LietoSana temperatUra, kas zemaka par nulli, vienmeér japarbauda realos apstak|os, jo trauku slodze var bt |oti atSkiriga atkariba no sasaldéSanas vides un ikdienas apstakliem. (Skatiet nodalu par materialu Tpasibam
SARSTEDT kataloga.)

e Blfiba plastmasas izturibas vértibas tiek samazinatas temperatiras diapazona zem 0 °C. Tapéc parasti jaizvairas no mehaniskam slodzem.

e SasalSanas apstakli jaizvélas ta, lai S-Monovette® saturs vienmeérigi sasaltu vai sasaltu no apaksas uz augsu. S-Monovette® stativa vai glabasanas kasté jabdt pietiekami daudz brivai vietai, lai ta varétu paplasinaties.
Putupolistirola vai metala stativi nav pieméroti, jo tie var izraistt izpleSanas plaisas.

Sasaldésana lidz -20 °C - Pirms sasaldéSanas parbaudiet:

e Traucejumi: Parbaudiet, vai sasalde$ana neietekmé asins paraugu vai analizi (pieméram, hemolizi, analizgjamo vielu stabilitati).

¢ CentrifugeSana: NepiecieSama atkariba no planotas analizes. levérojiet centrifugéSanas nosacijumus, skatiet So dokumentu sadala "Centrifugesana” vai SARSTEDT timekla vietné https://www.sarstedt.com/en/
service/centrifugation/ un veiciet vizualu parauga parbaudi.

e Hemolize: Pilnvertigam asinim notiek hemolize, kad sasalusas: Lai no tas izvairitos, vai nu S-Monovette® gels, vai péc centrifugéSanas Seraplas® varsta filtrs, vai ar paraugs ar pipeti jaievieto sekundaraja trauka.

Sasaldésana lidz -20 °C - Procediira:
e AtdzeséS$ana: Atdzesgjiet S-Monovette® vertikali 45 - 60 mindtes no RT lidz +4°C, pirms to var sasaldét -20°C temperattra.

o Atkaus@$ana: Atkausé atstajot istabas temperatiira vismaz 45 mindtes. Seit jaizvairas aff no mehaniskam slodzém. Parak atra atkausésana var pasliktinat analizes rezultatus.

Sasaldésana un dzila sasaldésana zem -20°C
e Razotdjs nav parbaudijis sasaldéSanu zemaka temperatira par -20 °C. Daudzu iesp&jamo ietekmes faktoru dé| ieteicams veikt sasaldésanas testus laboratorijas parastajos apstak|os.

S-Monovette © gela sasaldésana:

e Sasaldésanu veic, ka aprakstits sadala Sasaldésana lidz -20°C.

e Irzinams, ka sasaldésanas procesa rezultata gela slanis var mainities.

e Daudzu iespéjamo ietekmes faktoru dé| ieteicams veikt sasaldésanas testus laboratorijas parastajos apstak|os.

e Atkausésana: Paraugu atkausé vertikala stavokll. Pec atkauseé$anas parauga materialu no primara trauka parnes sekundaraja trauka, pipetéjot (nevis dekantéjot) lidz aptuveni 2 mm virs gela slana. Paréjo izmest.
NORADIJUMS: Lai nodro$inatu analitu stabilitati, jaievéro testa reagenta/analizatora raZotaja lieto$anas instrukcijas.
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Asins nemsana

Paraugu panems$anas metodes

Ir divas panems$anas metodes: aspiracijas tehnika un vakuuma tehnika.

Aspiracijas tehnika nodrosina saudzigu asinu savaksanu ar nepartrauktu, Ienu asins plismu, kontroléti velkot virzula stieni. Tada veida asins plismu var nekavéjoties pielagot visiem vénu stavokliem un apstakliem, ka art
var samazinat hemolizi.

Vakuuma tehnologija lauj panemt asinis no ieprieks evakuéta trauka péc negativa spiediena principa ar nepartrauktu, atru asins plismu. Tapéc §f metode ir ideali piemérota labiem vénu stavokliem un vienkarsiem
paraugu panemsanas apstakliem.

Asins nem3anas apstrade: skatiet arf S-Monovette® apstrades videoklipu aspiracijas tehnika vai vakuuma tehnika ar dro$ibas kanulu vai Safety-Multifly® kanulu:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.
1. NepiecieS8amajam paraugam atlasiet atbilstoSo S-Monovette®.

2. lzvelieties venipunkturas vietu. Sagatavojot veénu punkcijas vietu, Udzu, ieverojiet iestades noradijumus.

Asins nemsana ar aspiracijas tehniku

Uzmanibu! S-Monovette® tikai asins nemsanai, nevis injekcijam.
Lietojiet tikai ar §im kanulam (S-Monovette® (drosibas) kanulam vai (drosibas) Multifly® kanulam/adapteri S-Monovette®).
LietoSana ar dro$ibas kanulu ir paradita Seit:

Tiesi pirms venipunktiras iebidiet S-Monovette® drodibas kanulas integrétaja turétaja@ un nostipriniet to, nedaudz pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena®.
Uzlieciet Znaugu péc nepiecie$amibas (ne vairak ka 1 minati). Punkcijas vietu apstradajiet ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli. Péc dezinfekcijas vairak nepieskarieties vénas punkcijas vietai.
Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi pieklit vénai un vérsiet pacienta roku vai citu punkcijas zonu uz leju.

Nonemiet adatas aizsargu. leduriet vénu, lenam atvelciet virzula stieni un atlaidiet venozo sastrégumu, kamér asinis ieplist S-Monovette®®.
Pagaidiet, ldz asins plusma apstajas pareizai uzpildei.

©

Parvietojiet S-Monovette®, nedaudz pagriezot pretéji pulkstenraditaja virzienam @ un péc tam izvelkot to no drosibas kanulas (atvienojot) @. Drosibas kanula paliek véna.
Vairaku paraugu nemsanas gadijuma, ka noradits ieprieks, pievienojiet $adas S-Monovette drosibas kanulai un nemiet papildu paraugus.

Asins nemsanas pabeigsana: Vispirms atvienojiet S-Monovette® ® + @, péc tam izvelciet drogibas kanulu no vénas. lzmantojot vienas rokas tehniku, adatas aizsargs vai nu uz stabilas, lidzenas virsmas -
lidz kanula iesledzas adatas aizsarga (aktivizéjas) adatas aizsarga pamanamu un dzirdamu "klikski" - vai aktivizéjiet, nospiezot adatas aizsarga apaksgjo galu ar raditajpirkstu, skatiet ar noradijumus par
S-Monovette® (drosibas) kanulu vai (drosibas) Multifly® kanulu.

Tulit péc atvienosanas no drosibas kanulas vienu reizi apgreiziet katru S-Monovette® otradi un péc pilnvértigas asinu nonemsanas vairakas reizes uzmanigi virpiniet visus paraugus otradi ar antikoagulantiem!
Parvadaganai un centrifugésanai virzula stieni dzirdami ievieto virzula blokésanas @ stavokT (virzulis ieslédzas S-Monovette® pamatng) un nolauZ virzula® stieni.

)

1. Nospiediet punkcijas vietu ar sausu tamponu, kura nav daudz baktériju, lldz asinoSana apstajas.
2. Kad asinis ir sarecgjusas, uzlieciet parsgju, pec izvéeles.
3. Izmetiet drodibas kanulu atbilstosa biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.
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Paraugu nemsana ar vakuuma tehniku

Uzmanibu! S-Monovette® tikai asins nemsanai, nevis injekcijam.
Lietojiet tikai ar $im kanulam (S-Monovette® (drosibas) kanulam vai (drosibas) Multifly® kanulam/adapteri S-Monovette®).
LietoSana ar droSibas kanulu ir paradita Seit:

o ] T} H

JITIT

Lai saudzigi saktu asins savak$anu, SARSTEDT iesaka nonemt pirmo S-Monovette®, izmantojot aspiracijas tehniku, skatiet VENIPUNKTURAS TEHNIKA, aspiracijas tehnika @ - @.
Pec tam turpiniet ar vakuuma tehniku.
Pirms asinu nemsanas ar virzula stieni pavelciet virzuli uz S-Monovette® pamatnes un |aujiet tam ieklikskét @ vieta. Tad virzula stienis ir nolauzts @.

lebidiet $o sagatavoto S-Monovette® ieblvétaja S-Monovette® turétaja un iebidiet drodibas kanulu, un nostipriniet to, nedaudz pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena® + ®.

Pagaidiet, lidz asins plusma apstajas pareizai uzpildei.

Parvietojiet S-Monovette®, nedaudz pagriezot pretgji pulkstenraditaja virzienam @ un péc tam izvelkot to no drosibas kanulas (atvienojot) @. Drogibas kanula paliek vena.

Vairaku paraugu nemsanas gadijuma, ka noradits ieprieks, pievienojiet S$adas S-Monovette droSibas kanulai un nemiet papildu paraugus.

Asins nem$anas pabeigSana:

Atvienojiet S-Monovette® @ + @, péc tam izvelciet drodibas kanulu no vénas. Izmantojot vienas rokas tehniku, adatas aizsargs vai nu uz stabilas, idzenas virsmas - lidz kanula ieslédzas adatas aizsarga
(aktivizejas) adatas aizsarga pamanamu un dzirdamu "klikski" - vai aktivizgjiet, nospiezot adatas aizsarga apakséjo galu ar raditajpirkstu.

Tult péc atvieno$anas no drosibas kanulas vienu reizi apgreiziet katru S-Monovette® otradi un péc pilnvértigas asinu nonemsanas vairakas reizes uzmanigi virpiniet visus paraugus otradi ar antikoagulantiem!

© 6 ®© ©

1. Nospiediet punkcijas vietu ar sausu tamponu, kura nav daudz bakteériju, ldz asinoSana apstajas.
2. Kad asinis ir sarecéjusas, uzlieciet parséju, péc izvéles.
3. Izmetiet droibas kanulu atbilstosa biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.
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Centrifugesana

UZMANIBU! SARSTEDT S-Monovettes ir paredzétas 4000 x g. Iznémums ir S-Monovette ar @ 8 mm (S-Monovette® pediatrija), kuras paslaik ir apstiprinatas fidz 2500 x g. Ir jaizmanto tikai piemérotas nesgjméegenes vai
ieliktni. Centrifugéjot saplaisajusas S-Monovette vai centrifugéjot ar parmérigu centrbédzes spéku, S-Monovette var plist, izdalot potenciali infekciozu materialu.

Centrifugas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantoto S-Monovette izmériem. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minuté:

RZB = 11,2 x r x (apgr./min./1000)?,

RZB : "Relativais centrbédzes paatrinajums, ko sauc ari par "g-force"", (anglu: RCF "relative centrifugal force"),

"apgr./min.": "apgriezieni minate" (1/min) vai: n = "apgriezienu skaits minaté" (angju: RPM "revolutions per minute"),

,r“: "Centrifugé$anas radiuss no centrifiigas centra lidz S-Monovette® apaksai", (cm).

S-Monovette bez gela var centrifugét centrifugas ar fikséta lenka vai SUpojoSajiem rotoriem.

S-Monovette ar gelu ir paredzétas tikai centrifigam ar grozamiem rotoriem. SARSTEDT nav apstiprinajusi centrifugéSanu centrifigas ar fikséta lenka rotoru, un ta nav ieteicama.

S-Monovette jacentrifugé saskana ar turpmak uzskaititajiem centrifugé$anas apstakliem. Ja tiek izmantoti citi nosacijumi, tie jaapstiprina pasam listotajam.

Janodrosina, lai S-Monovette butu pareizi ievietotas centrifigas ieliktnos. S-Monovette, kas ir izvirZitas arpus ielikina, var aizkerties uz centrifiigas galvas un saplist. Centrifiiga jaaizpilda vienmérigi. Ludzu, skatiet
centrifigas lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Nenonemt salauztas S-Monovette ar rokam.
Norades par centrifagas dezinfekciju atrodamas centrifagas lietosanas instrukcija.

Pamatojoties

uz BS 4851+ |DIN EN ISO 6710 S-Monovette ©
(ES-kods)

% Serums 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m ”m’ Seruma gels 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Seruma Express gels 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
I
m m Litija heparins 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Litija heparina gels 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litija heparina gels+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA gels 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrats 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluorida heparins 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Cltrat‘siPBMj "8 il 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Centrifigas radiuss > 17 cm
Jl Citrats PBM 1,8 ml n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
Centrifugas radiuss > 9 lldz < 17 cm o o o o
n.a. = nav apstiprinats CentrifugéSana 20°C temperattra

* Attiecas uz visam S-Monovette, iznemot @ 8 mm (S-Monovette pediatrija)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atsaukts.

Informacija par izlaiSanas materialu
Atdalo$a materiala (gela) plusmas 1pasibas ir atkarigas no temperaturas. Ja S-Monovette atdzese pirms centrifugéSanas vai tas laika, atdaliSanas gela nepartraukts slanis vairs netiek garantéts.
S-Monovette nedrikst centrifuget / atkartoti centrifugét.

Utilizacija
Nemiet véra un ievérojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.
Piesamotas vai uzpilditas asins nemsanas sistémas jalikvidé piemeérotos atkritumu konteineros biologiski bistamam vielam, ko péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

Eal I R

Utilizacija javeic piemérota sadedzinaSanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standarts vénu asinu nemsanas traukiem:
DIN EN ISO 6710: Vienreizgjas lietoSanas trauki veénu asinu nemsanai no cilvekiem

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs Tas attiecas ari uz atseviski sterili iepakotiem produktiem
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In vitro diagnostika
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Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
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Uzglabat prom no saules gaismas

Uzglabat sausa vieta

Razotajs
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Sterila $kidruma trajektorija

Nesterilizet atkartoti

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® bloedafnamesysteem NL

Voor in-vitro diagnostiek gebruik

Gebruik

S-Monovette® bloedafnamesystemen, naalden en adapters worden samen gebruikt als systeem voor veneuze bloedafname. S-Monovette® bloedafnamesystemen worden gebruikt voor de afname, het transporteren,
verwerken en opslaan van bloedmonsters voor in-vitro diagnostische doeleinden van serum, plasma of volbloed in het klinisch laboratorium. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door
gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

S-Monovette® bloedafnamesystemen bestaan uit een kunststof buisje, een zuiger, een zuigerstang en een kleurgecodeerde kunststof schroefdop met geintegreerd membraan, dat speciaal voor de aansluiting

op een S-Monovette® (Safety-) naald of (Safety-) Multifly® -naald werd ontwikkeld, alsook verschillende additieven (preparaten). Er is eveneens een S-Monovette® zonder additief te verkrijgen. S-Monovette®
bloedafnamesystemen met de additieven stollingsactivator, stollingsactivator met gel, lithiumheparine, lithiumheparine met gel, natriumheparine, citraat, EDTA, fluoride EDTA, fluoride heparine, fluoride citraat, CPDA,
alsook zonder additief, hun additiefconcentraties, het volume van de vioeibare additieven en hun toegestane toleranties, alsook de verhouding bloed tot additief komen overeen met de vereisten en aanbevelingen van de
internationale norm DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” en de Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). De keuze van het additief hangt af van
de analytische testmethode. Deze wordt gespecificeerd door de fabrikant van de testreagentia en/of het analyseapparaat waarop de test uitgevoerd wordt. Het S-Monovette® bloedafnamesysteem is verkrijgbaar in de
uitvoeringen aan de binnenkant steriel of individueel verpakt aan de binnen- en buitenkant steriel.

Kleurcodes van de S-Monovette® schroefdoppen*:

Kleur van de dop DIN EN Kleur van de dop volgens

Additief Lettercode ISO 6710 BS 4851+

Buisje zonder preparaat

S-Monovette® Neutraal Z z wit wit

Serumbuisje

S-Monovette® Serum CAT, met stollingsactivator CAT rood wit
S-Monovette® Serumgel CAT, met stollingsactivator en gel CAT donkergeel donkergeel
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, met stollingsactivator thrombine en gel CAT oranje -

Heparinebuisje

S-Monovette® lithiumheparine LH, met lithiumheparine LH groen oranje
S-Monovette® lithiumheparine vioeibaar, met lithiumheparine LH groen oranje
S-Monovette® Lithiumheparinegel LH, met lithiumheparine en gel LH groen oranje
S-Monovette® Lithiumheparinegel* LH, met lithiumheparine en snelle gel LH groen oranje
S-Monovette® natriumheparine NH, met natriumheparine NH bruin groen
S-Monovette® ammoniumheparine AH, met ammoniumheparine n.b. blauw blauw

Citraatbuisje

S-Monovette® citraat INC, natriumcitraat 3,13% 9NC blauw groen
S-Monovette® PFA, citraat 9NC, natriumcitraat 3,8%, gebufferd 9NC lichtblauw -
EDTA-buisje

S-Monovette® K3 EDTA K3E, met kalium EDTA K3E paars rood
S-Monovette® K2 EDTA K2E, met kalium EDTA K2E paars rood
S-Monovette® K2 EDTA-gel K2E, met kalium EDTA en gel K2E paars rood

Buisje met glycolyse-inhibitoren

S-Monovette® fluoride EDTA FE, met fluoride en EDTA FE grijs geel
S-Monovette® fluoride heparine FH, met fluoride en heparine FH - geel
S-Monovette® GlucoEXACT FC, met fluoride, citraat en EDTA FC roze grijs

Buisje voor metaalanalyse

S-Monovette® metaalanalyse LH, met lithiumheparine LH donkerblauw oranje

Meer volbloed en plasmabuisjes

S-Monovette® ThromboExact, met magnesiumverbinding n.b. n.b. framboos n.b. framboos
S-Monovette® CTAD n.b. n.b., blauw n.b., groen
S-Monovette® ACD ACD geel geel
S-Monovette® CPDA CPDA geel geel
S-Monovette® Hirudine n.b. n.b., olifgroen n.b., oliifgroen
S-Monovette® Homocysteine HCY-Z gel, met gel en stabilisator n.b. n.b., grijs n.b., grijs
S-Monovette® Homocysteine HCY-C met citraatbuffer n.b. n.b., paars n.b., paars
S-Monovette® DNA Exact n.b. n.b., blauw n.b., blauw

* Meer schroefdopkleuren te verkrijgen.

n.b.: niet bepaald

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, teruggetrokken.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serumgel CAT

De S-Monovette® serum CAT bevat een met een stollingsactivator (silicaat) gecoate kunststofgranulaat en dient voor serumwinning*™. Het kunststof-granulaat ontstaat door centrifugatie tussen bloedkoek en serum.

De S-Monovette® Serumgel CAT bevat naast het met de stollingsactivator (silicaat) gecoate kunststofgranulaat een gel op polymeerbasis en dient voor serumwinning**. De gel ontstaat door centrifugatie tussen
bloedkoek en serum en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse.

Serum wordt als monstermateriaal in klinisch-chemische en immunologische routine-onderzoeken, alsook in de serologie gebruikt.

Na de bloedafname moet het bloed in de S-Monovette® Serum CAT/Serumgel CAT 30 minuten rechtop stollen om een goed gevormde horizontale scheidingslaag na centrifugatie te garanderen. De aanbevolen tijd is
gebaseerd op een intact stollingsproces. Bloed van patiénten met ziektegerelateerde stollingsstoornissen of die een antistollingstherapie ondergaan, heeft eventueel meer tijd nodig voor volledige stolling.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express Gel CAT
De S-Monovette® Serum Express Gel CAT bevat naast het met de stollingsactivator (thrombine) gecoate kunststofgranulaat een gel op polymeerbasis en dient voor serumwinning**. De gel ontstaat door centrifugatie
tussen bloedkoek en serum en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse.

Na de bloedafname moet het bloed in de S-Monovette® Serum Express Gel 5 minuten rechtop stollen om een goed gevormde horizontale scheidingslaag na centrifugatie te garanderen. De aanbevolen tijd is gebaseerd
op een intact stollingsproces, ook voor bloed van gehepariniseerde patiénten. Bloed van patiénten met ziektegerelateerde stollingsstoornissen of die een antistollingstherapie ondergaan, inclusief hoog gedoseerde
heparine, heeft meer tijd nodig voor volledige stolling.

Serum wordt als monstermateriaal in klinisch-chemische en immunologische routine-onderzoeken, alsook in de serologie gebruikt.

SARSTEDT S-Monovette® Neutraal Z

De S-Monovette® Neutraal Z bevat geen preparaat wat met een natuurlijke stolling van het bloedmonster zonder stollingsactivator overeenkomt, en dient voor serumwinning**. Door centrifugatie gebeurt een scheiding in
bloedkoek en serum.

Serum wordt als monstermateriaal voor gebruiksspecifieke onderzoeken gebruikt.

Bovendien kan de S-Monovette® Neutraal Z ook als wegwerp buisje als volgt worden gebruikt: moet de bloedafname met een S-Monovette® Citraat in combinatie met een (safety)Multifly®-naald (vieugelnaald) worden
begonnnen, dan wordt de S-Monovette® Neutraal Z als eerste buisje (wegwerp buisje) voor het vullen van de slang van de (safety)Multifly®-naald gebruikt.

SARSTEDT S-Monovette® lithiumheparine LH/lithiumheparinegel LH/Lithiumheparinegel+ LH, natriumheparine NH, ammoniumheparine AH

De S-Monovette® lithiumheparine LH/natriumheparine NH/ammoniumheparine AH bevat een met de stollingsremmer (anticoagulans) lithiumheparine/natriumheparine/ammoniumheparine (norm. 16 I.E. heparine/ml
bloed) gecoat kunststof -granulaat en dient voor volbloed- en plasmawinning**. Het kunststofgranulaat ontstaat door centrifugatie tussen bloedcellen en plasma.

Bij een S-Monovette® lithiumheparine LH zonder kunststofgranulaat is de anitocoagulans lithiumheparine in spuitgedoseerde vorm (norm. 19 I.E. heparine/ml bloed) beschikbaar.

De S-Monovette® lithiumheparine LH bevat naast het met de anticoagulans lithiumheparine (norm. 25 I.E. heparine/ml bloed) gecoate kunststof-granulaat een gel op polymeerbasis en dient voor plasmawinning**. De gel
ontstaat door centrifugatie tussen bloedcellen en plasma en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse.

De S-Monovette® lithiumheparine gel* LH bevat eveneens een gel op polymeerbasis, die een met ca. 50% gereduceerde centrifugatietijd in vergelijking met de S-Monovette® lithiumheparine gel mogelijk maakt.

Heparineplasma wordt als monstermateriaal in klinisch-chemische en immunologische routinematige onderzoeken gebruikt. Heparinevolbloed wordt als monstermateriaal in immunologische routinematige onderzoeken

en in de serologie gebruikt.

De stollingsremming met heparine gebeurt door een activering van antithrombine.
OPMERKING: Uit de S-Monovette® Lithiumheparine LH, lithiumheparinegel/gel* LH mogen geen lithiumbepalingen, uit de S-Monovette® natriumheparine NH mogen geen natriumbepalingen en uit de
S-Monovette® ammoniumheparine AH mogen geen ammoniumbepalingen worden uitgevoerd. Een met veneus bloed gevulde S-Monovette® lithiumheparine/lithiumheparinegel/gel* / natriumheparine/
ammoniumheparine zijn niet geschikt voor de bloedgasanalyse.

SARSTEDT S-Monovette® metaalanalyse
De S-Monovette® metaalanalyse bevat het anticoagulans lithiumheparine en dient voor de volbloed- en plasmawinning**. Lithiumheparine in spuitgedoseerde vorm (19 I.E. heparine/ml bloed) aanwezig.
Heparinevolbloed resp. heparineplasma van de S-Monovette® metaalanalyse in combinatie met de speciale safety-naald 21G x 1 %2 (art.nr. 85.1162.600) wordt als monstermateriaal voor de onderzoeken van

sporenelementen/metalen gebruikt. De sporenelementen/metalen werden door middel van de atoomabsorptiespectrometrie (ASS) gevalideerd. Voor het systeem Safety-naald en S-Monovette® metaalanalyse ontstaan
volgende maximale blanco's in ng/systeem voor deze sporenelementen:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/systeem 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

De maximale blancowaarden zijn vermeld voor elk element op het etiket van de S-Monovette®.

Sporenelementenbepalingen gebeuren afhankelijk van het analyseproces uit heparinevolbloed of heparineplasma.
De stollingsremming met heparine gebeurt door een activering van antithrombine.

SARSTEDT S-Monovette® Citraat 9NC

De S-Monovette® Citraat 9INC bevat het anticoagulans trinatriumcitraat en dient voor volbloed- en plasmawinning**. Trinatriumcitraat is als 0,106 molaire oplossing (3,13% trinatriumcitraatoplossing; vaak naar 3,2%
afgrond) aanwezig en bedraagt 10% van het nominale volume van een S-Monovette® Citraat. De mengverhouding van citraat tot bloed bedraagt 1:9 - 1 volumedeel citraat en 9 volumedelen bloed. Een correcte vulling is
absoluut vereist voor de analyse.

Citraatplasma wordt als monstermateriaal in hemostaseologische routinematige onderzoeken gebruikt.
De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.
AANWIJZINGEN onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® Citraat en vleugelnaald in acht nemen.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

De S-Monovette® PFA 9NC bevat het anticoagulans trinatriumcitraat voor volbloed- en plasmawinning**. Trinatriumcitraat is als 0,129 molaire gebufferde oplossing (3,8% gebufferd; pH 5,5) aanwezig en bedraagt 10%
van het nominale volume van een S-Monovette® PFA. De mengverhouding van citraat tot bloed bedraagt 1:9 - 1 volumedeel citraat en 9 volumedelen bloed. Een correcte vulling is absoluut vereist voor de analyse.
Het volbloed van de S-Monovette® PFA 9NC wordt als monstermateriaal voor de thrombocytenfunctiebepaling met het SIEMENS Healthineers analyseapparaat PFA gebruikt en is daarvoor gevalideerd.

De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.

Aanwijzingen onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® PFA en vieugelnaald in acht nemen.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
De S-Monovette® CTAD bevat het anticoagulans trinatriumcitraat, alsook theofylline, adenosine en dipyridamol en dient voor volbloed- en plasmawinning**. CTAD s als oplossing beschikbaar en bedraagt 10% van het
nominale volume van een S-Monovette® CTAD. De mengverhouding van CTAD tot bloed bedraagt 1:9 - 1 volumedeel CTAD en 9 volumedelen bloed. Een correcte vulling is absoluut vereist voor de analyse.

CTAD-plasma wordt als monstermateriaal voor de bepaling van plaatjesfactor 4 (PF4), beta(B)-thromboglobuline (3TG) en plasminogenactivator-inhibitor (PAI-1), alsook voor hemostaseologische routine-onderzoeken
gebruikt.

De thrombocytenactivering wordt gedurende ten minste 4 uur geremd en wordt gebruikt om heparinetherapieén te controleren.
De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.
AANWIJZINGEN onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® CTAD en vieugelnaald in acht nemen.

OPMERKING: CTAD is geel. De S-Monovette® CTAD moet tijdens de opslag worden beschermd tegen kunstlicht en natuurlijk licht. Een sterke lichtinwerking van meer dan 12 uur kan leiden tot een
inactivatie van de additieven.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

De S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E bevat het anticoagulans K2 EDTA resp. K3 EDTA en dient voor volbloedwinning™. K2 EDTA resp. K3 EDTA is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm (1,6 mg EDTA/
ml bloed).

EDTA-volbloed wordt als monstermateriaal voor hematologische onderzoeken gebruikt. Bloeduitstrijkjes moeten binnen de vier uur na de bloedafname worden gemaakt.

De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door EDTA.

Bloed uit de S-Monovette® EDTA K2E/K3E kan eveneens voor immuunhematologische routinematige onderzoeken en tests op infectieziekten worden gebruikt. De geschiktheid van het monstermateriaal voor deze
onderzoeken is de verantwoordelijkheid van de gebruiker en deze moet de overeenkomstige testreagentie/analyse-apparaten incl. opslagvoorwaarden valideren

SARSTEDT S-Monovette® EDTA-gel K2E

De S-Monovette® EDTA-gel K2E bevat naast de anticoagulans K2 EDTA een gel op polymeerbasis en dient voor plasmawinning**. K2 EDTA is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm (1,6 mg EDTA/mI bloed). De gel
ontstaat door centrifugatie tussen bloedcellen en plasma en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse.

EDTA-plasma wordt als monstermateriaal voor de moleculaire virusdiagnostiek gebruikt.

De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluoride EDTA FE/Fluoride heparine FH/Fluoride Citraat EDTA FC met glycolyseremmers.

De S-Monovette® Fluoride EDTA FE bevat het anticoagulans EDTA (1,2 mg/ml bloed), alsook fluoride (1,0 mg/ml bloed) voor de glycolyseremming en dient voor plasmawinning**. Fluoride EDTA is beschikbaar in
spuitgedoseerde vorm.

De S-Monovette® Fluoride Heparine FH bevat het anticoagulans heparine (16 I.E. heparine/ml bloed), alsook fluoride (1,0 mg/ml bloed) voor de glycolyseremming en dient voor plasmawinning**. Fluoride heparine is
beschikbaar in spuitgedoseerde vorm.

De glycolyseremming alleen door fluoride begint ca. 2 uur na het vullen van het bloedafnamebuisje en heeft zijn volledige werking bereikt na ca. 4 uur. Glucose breekt daarom gemiddeld tot max. 6% na enkele uren en
tot 10-15% na 24 uur in het volbloed af.

De S-Monovette® GlucoEXACT FC bevat het anticoagulans EDTA, alsook citraat en fluoride voor de onmiddellijke glycolyseremming en dient voor plasmawinning**. EDTA, citraat en fluoride zijn als oplossing
beschikbaar. De berekening van de glucoseconcentratie vereist op basis van de verdunning een vermenigvuldiging met 1,16.

De S-Monovette® GlucoEXACT FC vervult de richtlijn inzake zwangerschapsdiabetes van de Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) en de Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) voor type-2 diabetes. De onmiddellijke
stabilisatie van de glucoseconcentratie wordt voor max. 96 uur bij kamertemperatuur in volbloed gegarandeerd, zie ook SARSTEDS WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-
monovetter/ Literature/ ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Fluoride EDTA-(citraat)plasma wordt als monstermateriaal voor de glucosebepaling gebruikt.
De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door EDTA.

OPMERKING: Fluoride kan een toename van hemolyse veroorzaken. Voor verdere informatie over stoffen die kunnen interfereren, raadpleegt u de betreffende gebruikershandleiding van de fabrikant
van de testreagentia.

Aanwijzingen onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® GlucoEXACT en vieugelnaald in acht nemen.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

De S-Monovette® CPDA bevat het anticoagulans natriumcitraat, alsook citroenzuur, natriumfosfaat, dextrose en adenine en dient voor volbloed- en plasmawinning**. CPDA is als oplossing beschikbaar. De
mengverhouding van CPDA tot bloed bedraagt 1:6 - 1 volumedeel CPDA en 6 volumedelen bloed. Een correcte vulling is op basis van de analyse absoluut vereist.

CPDA volbloed/plasma wordt als monstermateriaal voor de bloedgroepserologie in de transfusiegeneeskunde, voor compatibiliteitsonderzoeken (kruisproeven) bij transfusies gebruikt. Concreet is de S-Monovette®
CPDA voor de bloedgroepbepaling (ABO) inclusief Kell en Rhesusfactor, antistofzoektest op irreguliere bloedgroepantistoffen, polyspecifieke directe Coombstest (tot dag 10), compatibiliteitstest (kruisproef) met
bloedgroepcompatibele patiéntenserum/-plasma (major test) geschikt.

De transportduur tot de opslag is gevalideerd voor maximaal 4 uur bij 2 - 21 °C. Voor de sedimentatie van de cellen moeten de monsters vooraf gedurende min. 16 uur rechtop in de koelkast worden bewaard.
Vervolgens kunnen de bovengenoemde analyten tot max. 35 dagen analoog met de gebruikelijke verlooptijd van de bloedzakjes na opslag in de koelkast (2-6 °C) worden bepaald (uitgezonderd directe Coombstest 10
dagen). Geschikt voor kolomagglutinatietest bijv. op de Vision Max van Ortho Clinical Diagnostics. Het monstermateriaal mag niet worden bevroren.

De geschiktheid van het monstermateriaal voor deze onderzoeken met andere methodes/testreagentia/analyse-apparaten incl. opslagvoorwaarden is de verantwoordelijkheid van de gebruiker en moet door hemzelf
worden gevalideerd.

De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.
AANWIJZINGEN onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® CPDA en vleugelnaald in acht nemen.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

De S-Monovette® ThromboExact bevat als anticoagulans een magnesiumzout en dient voor de volbloedwinning™. Het magnesiumzout is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm.

Het volbloed van de S-Monovette® ThromboExact wordt als monstermateriaal voor de uitsluiting van foutief lage thrombocytenciifers op basis van een anticoagulans-incompatibiliteit (zoals EDTA, citraat, heparine), ook
pseudothrombocytopenie omschreven, gebruikt. Het vormen van thrombocytenaggregaten worden verhinderd en het bepalen van het werkelijke thrombocytencijfer is max. 12 uur na bloedafname mogelijk.

De stollingsremming gebeurt via de magnesiumionen, waarin de magnesiumionen thrombocytair thromboxaan A2, alsook de door ADP en arachidonzuur gegeven thrombocytenaggregatie remt.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudine

De S-Monovette® hirudine bevat het anticoagulans hirudine en dient voor de volbloedwinning**. Huridine is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm.

Hirudine-volbloed wordt als monstermateriaal voor het bepalen van de thrombocytenfunctie op het Multiplate® toestel (multiple platelet function analyser) van ROCHE Diagnostics gebruikt en is hiervoor gevalideerd. Het
wordt gebruikt voor de therapiecontrole van plaatjesremmende medicijnen, alsook om thrombocytenfunctiestoringen te bewijzen of uit te sluiten.

De S-Monovette® Hirudine werd speciaal ontwikkeld voor het bepalen van de thrombocytenfunctie samen met de firma Verum Dianostica, vandaag ROCHE Diagnostics, op het Multiplate® toestel.

De stollingsremming gebeurt via hirudine door directe thrombineremming en zorgt zo voor een thrombocytenfunctiediagnostiek in native toestand.

SARSTEDT S-Monovette® Homocysteine HCY-Z-gel/HCY-C
De S-Monovette® Homocysteine HCY-Z-gel bevat naast het met de stollingsactivator (silicaat) gecoate kunststofgranulaat een speciale stabilisator, alsook een gel op polymeerbasis en dient voor serumwinning**. De gel
ontstaat door centrifugatie tussen bloedkoek en serum en vormt een stabiele scheidingslaag tijdens transport, opslag en analyse. Het preparaat is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm.

Homocysteine wordt tot max. 8 uur in het volbloed bij kamertemperatuur gestabiliseerd. Gebeurt de centrifugatie binnen de eerste 8 uur met correct gevormde scheidingslaag tussen bloedkoek en serum, dan wordt
homocysteine tot max. 96 uur gestabiliseerd.

Het serum van de S-Monovette® Homocysteine HCY-Z-gel wordt als monstermateriaal gebruikt om de homocysteine te bepalen. De S-Monovette® Homocysteine HCY-C bevat als anticoagulans een zuurcitraat (pH 4,3)
en dient voor de plasmawinning**. Citraat is als oplossing beschikbaar. De berekening van de homocysteineconcentratie vereist op basis van de verdunning de multiplicatie met 1,11.

Homocysteine wordt bij kamertemperatuur tot 6 uur en bij 4 °C tot max. 48 uur in het volbloed gestabiliseerd.

Het plasma van de S-Monovette® Homocysteine HCY-C wordt als monstermateriaal gebruikt om de homocysteine te bepalen.

De stollingsremming in de S-Monovette® Homocysteine HCY-C gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.

AANWIJZINGEN onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® HCY-C en vieugelnaald in acht nemen.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

De S-Monovette® DNA Exact bevat een anticoagulans op EDTA-basis en dient voor volbloedwinning™. EDTA is beschikbaar in spuitgedoseerde vorm.

EDTA-volbloed wordt als monstermateriaal gebruikt om gDNA te stabiliseren. Het stabiliseringsvermogen voor gDNA is gevalideerd gedurende 5 dagen bij 35 °C, 14 dagen bij kamertemperatuur (22 °C), 28 dagen bij
koeling (4 °C) en min. 1 jaar bij -20 °C. Bijkomend doorstaan de gestabiliseerde monsters 5 invries- en ontdooicycli zonder aan kwaliteit in te boeten, zie ook SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/
products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic
DNA Analysis.”.

De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door EDTA.

**De geschiktheid van het monstermateriaal is athankeljjk van het analyt en het testreagentium/analysetoestel. Overeenkomstige aanbevelingen van de fabrikant moeten in acht worden genomen.
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Veiligheidsinstructies/waarschuwingen
1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan potentieel infectieus
monstermateriaal en door bloed overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor bloedafname (naalden, adapters) volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact
met biologische monsters of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. Gebruik Safety-naalden/Safety-Multifly®naalden met ingebouwde
naaldbescherming. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Geldt voor afzonderlijk steriel verpakte producten: Controleer elke individuele verpakking voér gebruik op beschadigingen en gebruik het product niet in geval van beschadigingen.

4. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden, adapters) voor bloedafname weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

5. Als er bloed afgenomen wordt via een intraveneuze (IV) toegang, moet ervoor worden gezorgd dat de toegang volgens de plaatselijke voorschriften gespoeld wordt (= gereinigd van IV-oplossing) voordat met de
bloedafname begonnen wordt. Een spoeling van de toegang volgens de voorschriften voorkomt foutieve analyseresultaten.

6. Ondervulling van de S-Monovette® leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed/additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.
7. Bloed dat met de S-Monovette® afgenomen en verwerkt is, is niet bestemd voor herinjectie in het menselijke lichaam.
8. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Bewaren
Het product moet tot aan de toepassing bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen

1. De bewaartijd en -temperatuur van een gevulde S-Monovette® zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken analyten. De beoordeling gebeurt door het laboratorium resp. informatie vindt u in de
gebruikershandleiding van de fabrikant van de testreagentia/analysetoestellen.

2. Ook indien plasma of serum door centrifugering van een S-Monovette® gescheiden is en/of een barriére aanwezig is, zullen niet noodzakelijk alle cellen volledig worden gescheiden. Restmetabolisme of natuurlijke
afbraak kunnen de concentraties van de analyten beinvioeden. De stabiliteit van de analyten moet worden beoordeeld aan de hand van de opslagrecipiénten en de omstandigheden in het desbetreffende
laboratorium.

3. In het geval van therapeutische geneesmiddelen moet de geschiktheid van het monstermateriaal worden nagegaan in de gebruikershandleiding van de fabrikant van de testreagentia/analyseapparaten.
4. Analysen voor sporenelementen/metalen moeten met het systeem S-Monovette® metaalanalyse + safety-naald metaalanalyse worden uitgevoerd.

Monsterafname en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE VENEUZE BLOEDAFNAME BEGINT.

Benodigdheden voor de monsterafname

1. Alle noodzakelijke S-Monovette® bloedafnamesystemen.

Safety-naalden of (Safety)Multifly®-naalden.

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
Etiketten voor identificatie van de patiént.

SIS

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijnen van de instelling voor een steriele monstername voor het voorbereiden van het afnamepunt). Gebruik geen reinigingsmateriaal op
alcoholbasis als de monsters voor bloedalcoholtests gebruikt moeten worden.

Droge, kiemarme wattenschiifjes.
Stuwband.
Pleister of verband.

© ® N O

Container voor scherpe/puntige voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.

Aanbevolen afnamevolgorde:

Flesjes bloedculturen

Buisjes met citraat of stollingsactivator (met/zonder gel serum CAT/serumgel CAT)
Buisjes met stollingsactivator of citraat

Buisjes met heparine met/zonder gel

Buisjes met EDTA met/zonder gel

Buisjes met glycolyse-inhibitoren

N o o~

Buisjes met andere additieven

AANWIJZING: Wordt met de afname van een citraatbuisje of een ander buisje met een vloeibaar preparaat zoals bijv. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C of GlucoEXACT in combinatie met een
vleugelnaald (bijv. (Safety)Multifly®-naald) begonnen, wordt de afname van een wegwerp buisje (bijv. S-Monovette® Neutraal Z) vooraf aanbevolen om ondervulling van het buisje
door het vullen van de slang van de vleugelnaald te vermijden.

Daardoor kan een correcte vulling van het buisje en zo een correcte mengverhouding (vloeistof tot bloed) worden gegarandeerd.

AANWIJZING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.

Terugstroming vermijden

De meeste S-Monovetten bevatten chemische additieven. De volgende instructies moeten in acht worden genomen om terugstroming te voorkomen:
1. Gebruik alleen de in de gebruikershandleiding aanbevolen materialen.

Plaats de patiént zo dat u gemakkelijk bij de ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.
Houd de S-Monovette® met de schroefsluiting naar boven en bij gebruik van een (Safety)Multifly®-naald bijkomend onder het armniveau/de punctiezone.
Zorg ervoor dat de inhoud van de S-Monovette® tiidens het aanprikken van de ader niet in aanraking komt met de schroefdop of het uiteinde van de naald.

SN

Maak de stuwband los terwijl het bloed in de S-Monovette® stroomt.
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Invriezen/ontdooien

Conform de aanbevelingen van de WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) wordt aanbevolen, serum/plasma voor het invriezen te scheiden van bloedcellen.
Voor de S-Monovette® gelden de volgende aanbevelingen voor het invriezen:

Invriezen onder 0 °C

e Het gebruik in minimumtemperatuurbereik moet in principe onder reéle omstandigheden worden getest, aangezien de belasting van de buisjes naargelang het in te vriezen medium en de routinevoorwaarden zeer
verschillend kan zijn. (zie hoofdstuk Materiaaleigenschappen, SARSTEDT catalogus).

e In principe nemen de sterktewaarden van kunststoffen af in het temperatuurbereik onder 0 °C. Mechanische belasting moet daarom in het algemeen worden vermeden.

¢ De invriesomstandigheden moeten zo worden gekozen dat de inhoud van een S-Monovette® gelijkmatig of van onderen naar boven bevriest. De S-Monovette® moet voldoende speling hebben in een houder of
opbergkarton om uitzetting mogelijk te maken. Houders van polystyreen of metaal zijn ongeschikt omdat zij tot uitzettingsscheuren kunnen leiden.

Invriezen tot -20 °C - Voor het invriezen controleren:

¢ Interferenties: Controleer of het invriezen storende invioeden heeft op het bloedmonster of de analyse (bijv. hemolyse, stabiliteit, van de analyten).

¢ Centrifugatie: Afhankelijk van de geplande analyse vereist. Centrifugatieomstandigheden, zie dit document onder 'Centrifugatie' of SARSTEDT Website https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ in acht
nemen en visuele monstercontrole uitvoeren.

e Hemolyse: Volbloed gehemolyseerd tijdens invriezen: Om te vermijden moet ofwel de S-Monovette® gel resp. na de centrifugatie het Seraplas® ventielfilter worden gebruikt of het monster in een secundair buisje
worden gepipetteerd.

Invriezen tot -20 °C - Uitvoering:
e Koelen: Koel de S-Monovette® rechtop gedurende een periode van 45-60 min. van kamertemperatuur tot +4 °C af, vooraleer ze bij -20 °C kan worden ingevroren.
¢ Ontdooien: Laat ten minste 45 min. bij kamertemperatuur rechtop ontdooien. Ook hier moet mechanische belasting worden vermeden. Te snelle ontdooiing kan leiden tot beinvioeding van de analyseresultaten.

Invriezen en diepvriezen onder -20 °C
e Diepvriezen tot onder -20 °C is door de fabrikant niet getest. Gezien het grote aantal mogelijke beinvioedende factoren wordt aanbevolen invriestests uit te voeren onder routinematige laboratoriumomstandigheden.

Invriezen van de S-Monovette® gel:

e Het invriezen gebeurt zoals beschreven onder punt invriezen op -20 °C - Uitvoering:

e Hetis bekend dat de gellaag door het invriesproces kan wijzigen.

*  Gezien het grote aantal mogelijke beinvioedende factoren wordt aanbevolen invriestests uit te voeren onder routinematige laboratoriumomstandigheden.

e Ontdooien: Laat het monster rechtop ontdooien. Het monstermateriaal na het ontdooien door te pipetteren (niet decanteren) tot ca. 2 mm boven de gellaag uit het primaire buisje in een secundair buisje brengen.
Gooi de rest weg.

OPMERKING: Voor de stabiliteit van de analyten moeten de gebruikershandleidingen van de fabrikanten van de testreagentia/analyseapparaten worden opgevolgd.
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Bloedafname

Afnametechnieken

Men onderscheidt twee afnametechnieken: de aspiratietechniek en de vaculimtechniek.

De aspiratietechniek maakt door het gecontroleerd trekken van de zuigstang een zachte bloedafname mogelijk met een continue, langzame bloedstroom. Zo kan de bloedstroom onmiddellijk aan alle venenverhoudingen
en omstandigheden worden aangepast en hemolyse verminderen.

De vaculimtechniek maakt door een voorgeévacueerd buisje de bloedafname mogelijk volgens het onderdrukprincipe met een continue snelle bloedstroom. Daarom is deze techniek uitstekend geschikt voor goede
aderverhoudingen en eenvoudige afnameomstandigheden.

Gebruik voor bloedafname: zie ook de video over het gebruik van de S-Monovette® in de aspiratietechniek resp. vacutimtechniek met de Safety-naald resp. Safety-Multifly® naald:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

DRAAG HANDSCHOENEN TIJDENS DE BLOEDAFNAME OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TE BEPERKEN.
1. Kies de geschikte S-Monovette® voor de vereiste monstername.
2. Kies de plaats voor het aanprikken van de ader. Volg de richtlijnen van de instelling voor de voorbereiding van de prikplaats in de ader.

Bloedafname met de aspiratietechniek

LET OP! S-Monovette® enkel gebruiken voor de bloedafname en niet voor injectie.
Gebruik enkel met deze naalden (S-Monovette® (Safety-)naalden of (Safety-)Multifly®-naalden/adapters voor de S-Monovette®).
Hier wordt de toepassing met de Safety-naald getoond:

Schuif onmiddellik voor het aanprikken van de ader de S-Monovette® in de geintegreerde houder van de Safety-naald @ en vergrendel deze door lichtjes met de klok mee te draaien ©®.
Plaats indien nodig de stuwband (max. 1 minuut). Bereid de prikplaats met geschikt desinfectiemiddel voor. Raak de prikplaats van de ader na de desinfectie niet meer aan. Plaats de patiént zo
dat u gemakkelijk bij de ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.

Verwijder de naaldbescherming. Prik de ader aan, trek de zuigstang langzaam terug en maak de stuwband los terwijl het bloed in de S-Monovette® stroomt @.
Wacht tot de bloedstroom stopt om zo een correcte vulling mogelijk te maken.

©

Beweeg de S-Monovette® door lichtjes tegen de klok in te draaien ® en trek deze dan uit de Safety-naald @. Safety-naald blift in de ader.

Koppel bij bloedafname met meerdere buisjes zoals hierboven beschreven de volgende S-Monovetten met de Safety-naald en neem verdere monsters af.

Begindigen van de bloedafname: Ontkoppel eerst de S-Monovette® ® + @, trek dan de Safety-naald uit de ader. Met de eenhandtechniek de naaldbescherming ofwel op een stevig, effen vlak - tot de naald
met een voel- en hoorbare 'klik' in de naaldbescherming klikt (activeren) - of door te drukken met de wijsvinger tegen het onderste uiteinde van de naaldbescherming activeren, zie ook gebruikershandleiding
voor de S-Monovette® (Safety-)naald of (Safety)Multifly®-naald.

Elke S-Monovette® direct na de ontkoppeling van de Safety-naald 1x ondersteboven draaien en na het beéindigen van de volledige bloedafname alle monsters met anticoagulans zorgvuldig meermaals
ondersteboven draaien!

Trek voor transport en centrifugatie de zuigerstang hoorbaar in de Klikpositie van de zuiger @ (zuiger Klikt in de S-Monovette®-bodem) en breek de zuigerstang © af.

)

1. Druk met een droog, kiemarm watje op de prikplaats tot de bloeding stopt.
2. Zodra de bloedstolling geactiveerd is, plaatst u een verband, indien gewenst.
3. Gooi de Safety-naald in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval.
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Bloedafname met de vacuiimtechniek

Let op! S-Monovette® enkel gebruiken voor de bloedafname en niet voor injectie.
Gebruik enkel met deze naalden (S-Monovette® (Safety-)naalden of (Safety-)Multifly®-naalden/adapters voor de S-Monovette®).
Hier wordt de toepassing met de Safety-naald getoond:

= @

(1] RN Nl

JITIT

klik

Om de bloedafname zacht te beginnen, raadt SARSTEDT aan de eerste S-Monovette® met de aspiratietechniek af te nemen, zie Bloedafname met de aspiratietechniek @ — @.
Ga daarna verder met de vaculimtechniek.

Trek voor de bloedafname de zuiger tot aan de S-Monovette®-bodem en laat deze hoorbaar @ vastklikken. Dan wordt de zuigerstang afgebroken @.

Schuif deze voorbereide S-Monovette® in de geintegreerde houder van de S-Monovette® Safety-naald en vergrendel deze door lichties met de klok mee te draaien ® + ®.

Wacht tot de bloedstroom stopt om zo een correcte vulling mogelijk te maken.

Beweeg de S-Monovette® door lichtjes tegen de klok in te draaien en trek deze dan uit de Safety-naald @. Safety-naald blijft in de ader.

Koppel bij bloedafname met meerdere buisjes zoals hierboven beschreven eerst volgende S-Monovetten met de Safety-naald en neem verdere monsters af.

Beéindigen van de bloedafname:

Ontkoppel de S-Monovette® @ + @, trek dan de Safety-naald uit de ader. Met de eenhandtechniek de naaldbescherming ofwel op een stevig, effen viak - tot de naald met een voel- en hoorbare 'klik' in de
naaldbescherming kilikt (activeren) - of de naaldbescherming door te drukken met de wijsvinger tegen het onderste uiteinde van de naaldbescherming activeren.

Elke S-Monovette® direct na de ontkoppeling van de Safety-naald 1x ondersteboven draaien en na het beéindigen van de volledige bloedafname alle monsters met anticoagulans zorgvuldig meermaals
ondersteboven draaien!

© 6 ®© ©

1. Druk met een droog, kiemarm watje op de prikplaats tot de bloeding stopt.
2. Zodra de bloedstolling geactiveerd is, plaatst u een verband, indien gewenst.
3. Gooi de Safety-naald in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval.
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Centrifugatie

LET OP! SARSTEDT S-Monovetten zijn ontworpen voor 4.000 x g. Uitgezonderd zijn S-Monovetten met @ 8 mm (S-Monovette® pediatrie), die momenteel tot 2.500 x g zijn gevalideerd. Er mogen alleen geschikte
draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van microvetten met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugale kracht kan de microvetten doen breken, waardoor potentieel gevaarlijke
stoffen kunnen vrijkomen.

Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte S-Monovetten. De relatieve centrifugale kracht is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal omwentelingen/min:

RCK = 11,2 x r x (tmp/1000)?,

RCK: 'Relatieve centrifugale kracht ook 'g-kracht' genaamd', (Engels: RCF, relative centrifugal force”),

"Tpm': "Toeren per minuut' (U/min) of: n = 'toerental per minuut' (Engels: RPM 'revolutions per minute'),

'r': 'Radius van het midden van de centrifuge tot de bodem van de S-Monovette®', (cm).

S-Monovetten zonder gel kunnen worden gecentrifugeerd in centrifuges met een rotor met vaste hoek of met een uitzwenkbare rotor.

S-Monovetten met gel zijn uitsluitend ontworpen voor centrifuges met uitzwenkbare rotor. Centrifugeren in centrifuges met een rotor met een vaste hoek is niet gevalideerd door SARSTEDT en wordt niet aanbevolen.
De S-Monovetten moeten worden gecentrifugeerd volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Zorg ervoor dat de S-Monovetten goed in de centrifuge-inzetstukken passen. S-Monovetten die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet
gelijikmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruikershandleiding van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken S-Monovetten niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruikershandleiding van de centrifuge.

Volgens BS Relatieve centrifugale kracht (g)

4851+ (EU- DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
code) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.g. n.g.
I
m m Lithiumheparine 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Lithiumheparinegel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Lithiumheparinegel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.g. n.g. 7 min 6 min 5 min
% %ﬂ EDTA-gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citraat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluoride heparine 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
] LI
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
] (D
C't'a?“ LY 1’3 il 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Centrifugeerradius > 17 cm
m Citraat PBM 1,8 ml n n 10 min n n
Centrifugeerradius > 9 tot < 17 cm 9 9 9 9
n.v. = niet gevalideerd Centrifugatie bij 20 °C

* Geldt voor alle S-Monovetten met uitzonderingvan @ 8 mm (S-Monovetten pediatrie).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, teruggetrokken.

Informatie omtrent scheidingsmateriaal

Stroomeigenschappen van het scheidingsmateriaal (gel) zijn afhankelijk van de temperatuur. Worden S-Monovetten voor of tijdens de centrigutatie gekoeld, dan is een doorlopende laag van de scheidingsgel niet meer
gegarandeerd.

S-Monovetten mogen niet opnieuw worden gecentrifugeerd/gerecentrifugeerd.

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

2. Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

3. Gecontamineerde of gevulde bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.
4. Verwidering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norm bij buisjes voor de veneuze bloedafname:
DIN EN ISO 6710: Buisjes voor eenmalig gebruik voor veneuze bloedafname bij mensen

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruikershandleiding opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Steriele vloeistofbaan

Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen voorbehouden.

Bijkomend geldt voor afzonderlijk steriel verpakte producten

@ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
P = S,
S===" Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

STERILE E Sterilisatie door bestraling

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette®-blodprgvetakingssystem NO

Til in vitro-diagnostisk bruk

Bruksformal

S-Monovette®-blodprevetakingssystemer, kanyler og adaptere brukes sammen som et system til venes blodprovetaking. S-Monovette®-blodprevetakingssystemer brukes til uttak, transport, bearbeiding og oppbevaring
av blodprover til in vitro-diagnostiske bestemmelser av serum, plasma eller helblod i klinisk laboratorium. Produktet er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

S-Monovette®-blodprovetakingssystemer bestar av en plastbeholder, et stempel, en stempelstang og fargekodet skrukork av plast med integrert membran, som er spesielt utviklet for tilkobling til en

S-Monovette® (Safety-)kanyle eller (Safety-) Multifly®-kanyle, samt forskjellige additiver (prepareringer). En S-Monovette® uten additiv er ogsa tilgiengelig. S-Monovette®-blodprevetakingssystemer med de additive
koaguleringsaktivatorene, koaguleringsaktivator med gel, litiumheparin, litiumheparin med gel, natriumheparin, citrat, EDTA, fluorid EDTA, fluoridheparin, fluoridcitrat, CPDA samt uten additiv, hvis additivkonsentrasjoner,
volumet til de flytende additivene og deres tillatte toleranse samt forholdet mellom blod og additiv tilsvarer kravene og anbefalingene i den internasjonale standard DIN EN ISO 6710 «Single-use containers for venous
blood specimen collection» samt Clinical and Laboratory Standards Institute sine godkjente standarder (CLSI). Hvilket additiv som velges, avhenger av den analytiske testmetoden. Denne bestemmes av produsenten
av provereagensene og/eller av produsenten av analyseutstyret som testen gjennomferes med. S-Monovette®-blodprovetakingssystemer finnes i innvendig sterile utferelser eller i enkeltpakninger som er innvendig og

utvendig sterile.

Fargekodene til S-Monovette® skrukorkene*:

Additiv

Bokstavkode

Hettefarge DIN EN I1SO

6710

Hettefarge etter BS 4851+

Ror uten preparering

S-Monovette® noytral Z z hvit hvit
Serumror

S-Monovette® serum CAT, med koaguleringsaktivator CAT rod hvit
S-Monovette® serumgel CAT, med koaguleringsaktivator og gel CAT morkegul merkegul
S-Monovette® serum express gel CAT, med koaguleringsaktivator trombin og gel CAT oransje -
Heparinror

S-Monovette® litiumheparin LH, med litiumheparin LH grenn oransje
S-Monovette® litiumheparin flytende LH, med litiumheparin LH grenn oransje
S-Monovette® litiumheparin gel LH, med litiumheparin og gel LH gronn oransje
S-Monovette® litiumheparin gel* LH, med litiumheparin og hurtiggel LH gronn oransje
S-Monovette® natriumheparin NH, med natriumheparin NH brun grenn
S-Monovette® ammoniumheparin AH, med ammoniumheparin id. bla bla
Citratror

S-Monovette® citrat 9NC, natriumcitrat 3,13 % 9NC bla grenn
S-Monovette® PFA citrat 9NC, natriumcitrat 3,8 %, bufret INC lysebla -
EDTA-ror

S-Monovette® K3 EDTA K3E, med kalium EDTA K3E fiolett red
S-Monovette® K2 EDTA K2E, med kalium EDTA K2E fiolett rod
S-Monovette® K2 EDTA-gel K2E, med kalium EDTA og gel K2E fiolett rod
Rer med glykolysehemmer

S-Monovette® fluorid EDTA FE, med fluorid og EDTA FE gra aul
S-Monovette® fluorid heparin FH, med fluorid og heparin FH - aul
S-Monovette® GlucoEXACT FC, med fluorid, citrat og EDTA FC rosa gra
Ror for metallanalyse

S-Monovette® metallanalyse LH, med litumheparin LH morkebla oransje
Ytterligere helblod- og plasmarg

S-Monovette® ThromboExact, med magnesiumforbindelse id. i.d., bringebeerfarget i.d., bringebaerfarget
S-Monovette® CTAD id. id., bl i.d., grenn
S-Monovette® ACD ACD qul qul
S-Monovette® CPDA CPDA gul aul
S-Monovette® hirudin id. i.d., olivengrenn i.d., olivengrenn
S-Monovette® homocystein HCY-Z gel, med gel og stabilisator id. id., gra i.d., gra
S-Monovette® homocystein HCY-C med citratbuffer id. i.d., fiolett i.d., fiolett
S-Monovette® DNA Exact id. i.d., bla i.d., bla

* Ytterligere skrukorkfarger er tilgiengelige.
i.d.: ikke definert

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, trukket tilbake.
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SARSTEDT S-Monovette® serum CAT/serumgel CAT

S-Monovette® serum CAT inneholder et plastgranulat som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat) og brukes til utvinning av serum**. Plastgranulatet setter seg mellom blodclot og serum gjennom sentrifugering.

S-Monovette® serumgel CAT inneholder, i tillegg til plastgranulatet som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat), ogsa en polymerbasert gel og brukes til utvinning av serum**. Gelen setter seg mellom blodclot og
serum gjennom sentrifugering, og danner et stabilt skillelag under transport, oppbevaring og analyse.

Serum brukes som prevemateriale i klinisk-kjemiske og immunologiske rutineundersekelser samt innen serologi.

Etter bloduttaket skal blodet koagulere i S-Monovette® serum CAT/serumgel CAT i 30 minutter mens den star i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig horisontalt skillelag etter sentrifugeringen.
Den anbefalte tiden baserer seg pa en intakt koaguleringsprosess. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som behandles med koagulasjonshemmende legemidler, trenger eventuelt
lengre tid til fullstendig koagulering.

SARSTEDT S-Monovette® serum express gel CAT
S-Monovette® serum express gel CAT inneholder, i tillegg til plastgranulatet som er belagt med koaguleringsaktivatoren (trombin), ogsa en polymerbasert gel og brukes til utvinning av serum**. Gelen setter seg mellom
blodclot og serum gjennom sentrifugering, og danner et stabilt skillelag under transport, oppbevaring og analyse.

Etter bloduttaket skal blodet koagulere i S-Monovette® serum express gel CAT i 5 minutter mens den stér i loddrett posisjon, slik at det sikres at det danner seg et tydelig horisontalt skillelag etter sentrifugeringen.
Den anbefalte varigheten baserer seg pa en intakt koaguleringsprosess, selv for blod fra hepariniserte pasienter. Blod fra pasienter med sykdomsbetingede koagulasjonsforstyrrelser eller som behandles med
koagulasjonshemmende legemidler inkludert heydosert heparin, trenger lengre tid til fullstendig giennomkoagulering.

Serum brukes som prevemateriale i klinisk-kjemiske og immunologiske rutineundersekelser samt innen Serologi.

SARSTEDT S-Monovette® ngytral Z

S-Monovette® neytral Z inneholder ingen preparering, noe som tilsvarer en naturlig koagulering av blodpreven uten koaguleringsaktivator, og den brukes til utvinning av serum**. Sentrifugeringen ferer til en separering
mellom blodclot og serum.

Serum brukes som prevemateriale for brukerspesifikke tom beholder.

Utover dette kan S-Monovette® naytral Z ogsé brukes som tombeholder pa felgende mate: Hvis bloduttaket skal begynnes med en S-Monovette® citrat i kombinasjon med en (Safety-)Multifly®-kanyle
(sommerfuglkanyle), s& blir S-Monovetten® neytral Z brukt som ferste beholder (tombeholder) til fyling av slangen til (Safety-)Multifly®-kanylen.

SARSTEDT S-Monovette® litiumheparin LH/litiumheparin-gel LH/litiumheparin-gel+ LH, natriumheparin NH, ammoniumheparin AH

S-Monovette® litiumheparin LH/natriumheparin NH/ammoniumheparin AH inneholder et plastgranulat som er belagt med koagulasjonhemmeren (antikoagulanten) litiumheparin / natriumheparin / ammoniumheparin
(som regel 16 |.E. heparin / ml blod), og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Plastgranulatet setter seg mellom blodcellene og plasma gjennom sentrifugering.

P& en S-Monovette® litumheparin LH uten plastgranulat, foreligger antikoagulanten litiumheparin i spraydosert form (som regel 19 I.E. heparin / ml blod).

S-Monovette® litiumheparin-gel LH inneholder, i tillegg til plastgranulatet som er belagt med antikoagulanten litiumheparin (som regel 25 I.E. heparin / ml blod), ogséa en polymerbasert gel og brukes til utvinning av
plasma™. Gelen setter seg mellom blodcellene og plasmaet giennom sentrifugering, og danner et stabilt skillelag under transport, oppbevaring og analyse.
S-Monovetter* litiumheparin-gel* LH inneholder ogséa en polymerbasert gel som muliggjer en sentrifugeringstid som reduseres med ca. 50 % sammenlignet med S-Monovette® litiumheparin-gel.
Heparinplasma brukes som provemateriale i klinisk-kjemiske og immunologiske rutineundersokelser. Heparinhelblod brukes som prevemateriale i immunologiske rutineundersokelser samt innen serologi.
Koagulasjonshemmingen med heparin finner sted ved at antitrombin aktiveres.
MERKNAD: Det skal ikke utferes litumsbestemmelser basert pa S-Monovette® litiumheparin LH, litiumheparin gel/gel* LH, det ma ikke utfores natriumbestemmelser basert pa S-Monovette®
natriumheparin NH og det ma ikke utferes ammoniumsbestemmelser basert pa S-Monovette® ammoniumheparin AH. En S-Monovette® litiumheparin/litiumheparin gel/gel* natriumheparin/
ammoniumheparin som er fylt med venost blod, er ikke egnet for blodgassanalyse.

SARSTEDT S-Monovette® metallanalyse

S-Monovette® metallanalyse inneholder antikoagulanten litiumheparin, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Litiumheparin foreligger i spraydosert form (19 I.E. heparin / ml blod).

Heparinhelblod eller heparinplasma til S-Monovette® metallanalyse kombinert med den spesielle Safety-kanylen 21G x 1 %" (art.nr. 85.1162.600) brukes som prevemateriale til undersekelsen av sporelementer.
Sporelementene ble validert ved hjelp av atomabsorpsjonsspektrometri (AAS). For systemet Safety-kanyle og S-Monovette® metallanalyse oppstér felgende maksimale blindverdier i ng/systemet for disse
sporelementene:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/system 2,5 1,5 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

De maksimale blindverdiene er angitt for hvert element pa etiketten til S-Monovette®.

Bestemmelser av sporelementer finner sted basert pa heparinhelblod eller heparinplasma, avhengig av analyseprosessen.
Koagulasjonshemmingen med heparin finner sted ved at antitrombin aktiveres.

SARSTEDT S-Monovette® citrat 9INC

S-Monovette® citrat 9NC inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,106 molar lesning (3,13 % trinatriumcitratlesning; ofte avrundet til
3,2 %) og utgjer 10 % av det nominelle volumet til en S-Monovette® citrat. Blandingsforholdet mellom citrat og blod er 1:9 — 1 volumandel citrat og 9 volumandeler blod. Riktig fylling er absolutt nedvendig for analysen.
Citratplasma brukes som provemateriale i hemostaseologiske rutineundersokelser.

Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kalsiumionene vha. citrat.

Folg alltid MERKNADENEunder provetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® citrat og sommerfuglkanylen.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,129 molar bufret lasning (3,8 % bufret; pH 5,5) og utgjer 10 % av det
nominelle volumet til en S-Monovette® PFA. Blandingsforholdet mellom citrat og blod er 1:9 — 1 volumandel citrat og 9 volumandeler blod. Riktig fyling er absolutt nedvendig for analysen.

Helblodet i S-Monovette® PFA 9NC brukes som prevemateriale til bestemmelse av trombocyttfunksjonen med SIEMENS Healthineers-analyseutstyret PFA og er validert for dette.

Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kalsiumionene vha. citrat.

Alltid Felg MERKNADENE under provetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® PFA og sommerfuglkanylen.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat samt teofyllin, adenosin og dipyridamol, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. CTAD foreligger som lasning og utgjer 10 % av det nominelle
volumet til en S-Monovette® CTAD. Blandingsforholdet mellom CTAD og blod er 1:9 — 1 volumandel CTAD og 9 volumandeler blod. Riktig fylling er absolutt nedvendig for analysen.
CTAD-plasma brukes som prevemateriale til bestemmelse av trombocyttfaktor 4 (PF4), beta(B)-tromboglobulin (BTG) og plasminogenaktivatorhemmer (PAI-1), samt til hemostaseologiske rutineundersekelser.
Trombocyttaktiveringen hemmes over et tidsrom pa minst 4 timer og brukes til overvaking av heparinbehandling.
Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kalsiumionene vha. citrat.
Felg alltid MERKNADENE under prevetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® CTAD og sommerfuglkanylen.
MERKNAD: CTAD er gul. S-Monovette® CTAD ma beskyttes mot kunstig og naturlig lys under oppbevaringen. Kraftig lyspavirkning over mer enn 12 timer kan fore til at additivene blir inaktive.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E inneholder antikoagulanten K2 EDTA eller K3 EDTA og brukes til utvinning av helblod**. K2 EDTA og K3 EDTA er i spraydosert form (1,6 mg EDTA/ml blod).
EDTA-helblod brukes som provemateriale for hematologiske undersekelser. Blodutstrykninger skal ferdiggjeres innen fire timer etter bloduttaket.
Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kaliumionene vha. EDTA.

Blod fra S-Monovette® EDTA K2E/K3E kan ogsa brukes til immunhematologiske rutineundersekelser og tester av infeksjonssykdommer. Det er brukerens ansvar & validere prevematerialets egnethet for disse testene
med passende testreagenser/analyseenheter inkludert lagringsforholdene.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA-gel K2E

S-Monovette® EDTA-gel K2E inneholder, i tillegg til antikoagulanten K2 EDTA, ogsé en polymerbasert gel og brukes til utvinning av plasma**. K2 EDTA foreligger i spraydosert form (1,6 mg EDTA/m blod). Gelen setter
seg mellom blodcellene og plasmaet giennom sentrifugering, og danner et stabilt skillelag under transport, oppbevaring og analyse.

EDTA-plasma brukes som provemateriale for molekyleer virusdiagnostikk.

Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av Kaliumionene vha. EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® fluorid EDTA FE / fluorid heparin FH / fluorid citrat EDTA FC med glykolysehemmer

S-Monovette® fluorid EDTA FE inneholder antikoagulanten EDTA (1,2 mg/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) til glykolysehemming og brukes til utvinning av plasma**. Fluorid EDTA foreligger i spraydosert form.
S-Monovette® fluorid heparin FH inneholder antikoagulanten heparin (16 mg/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) til glykolysehemming og brukes til utvinning av plasma**. Fluorid heparin foreligger i spraydosert form.

Glykolysehemmingen fra fluorid alene begynner ca. 2 timer etter fyling av bloduttaksbeholderen og oppnar sin fulle virkning etter ca. 4 timer. Glukosen nedbrytes derfor i helblodet gjennomsnittlig inntil 6 % etter noen fa
timer og inntil 10-15 % etter 24 timer.

S-Monovette® GlucoEXACT FC inneholder antikoagulanten EDTA samt citrat og fluorid til eyeblikkelig glykolysehemming, og brukes til utvinning av plasma. EDTA, citrat og fluorid foreligger som lesning. P& grunn av
fortynningen krever beregningen av glukosekonsentrasjonen multiplikasjon med 1,16.
S-Monovette® GlucoEXACT FC oppfyller retningslinjen for gestasjonsdiabetes fra Det tyske diabetesselskapet (Deutsche Diabetes Gesellschaft — DDG) og tysk nasjonal forsyningsretningslinje (National
VersorgungsLeitlinie — NVL) for diabetes type 2. Den oyeblikkelige stabiliseringen av glukosekonsentrasjonen garanteres i inntil 96 timer ved romtemperatur, se ogsd SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/
en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature / «Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours».
Fluorid-EDTA (citrat-)plasma brukes som provemateriale for glukosebestemmelse.
Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kaliumionene vha. EDTA.

MERKNAD: Fluorid kan forarsake en okning av hemolyse. Ytterligere informasjon om stoffer som kan virke negativt er angitt i den respektive bruksanvisningen fra produsenten av provereagensene.

Overhold alltid MERKNADENE under prevetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® GIucoEXACT og sommerfuglkanylen.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat, og brukes til utvinning av helblod og plasma**. CPDA foreligger som lesning. Blandingsforholdet mellom CPDA og blod er 1:6 — 1 volumandel CPDA og 6
volumandeler blod. Riktig fylling er absolutt nedvendig for analysen.

CPDA-helblod/-plasma brukes som prevemateriale til blodgruppeserologi innen transfusjonsmedisin, til toleranseundersekelser (kryssprover) ved transfusjoner. Konkret er S-Monovette® CPDA egnet til
blodgruppebestemmelse (ABO) inkludert Kell og rhesusformel, antistoff-screening for irreguleere blodgruppeantistoffer, polyspesifikk direkte Coombs’ test (inntil dag 10), toleransetest (kryssprove) med
blodgruppekompatibelt pasientserum/-plasma (major-test).

Transporttiden til lagringen er validert til maksimalt 4 timer ved 2-21 °C Til sedimentering av cellene ma prevene ferst lagres stdende loddrett i minst 16 timer i kjoleskapet. Deretter kan de ovennevnte analyttene
bestemmes inntil 35 dager analogt med den vanlige lagringstiden for blod etter lagring i kjeleskapet (2-6 °C) (unntatt direkte Coombs’ test 10 dager). Egnet for seyle-agglutinasjonsmetoden, f.eks. pa Vision Max fra
Ortho Clinical Diagnostics. Provematerialet skal ikke fryses.

Provematerialets egnethet til disse undersekelsene med andre metoder/prevereagenter/analyseutstyr inkludert lagringsbetingelser er det brukerens ansvar a verifisere.
Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av kalsiumionene vha. citrat.
Overhold alltid MERKNADENE under prevetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® CPDA og sommerfuglkanylen.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact inneholder et magnesiumsalt som antikoagulant og brukes til utvinning av helblod**. Magnesiumsaltet foreligger i spraydosert form.

Helblodet i S-Monovette® ThromboExact brukes som prevemateriale til & utelukke falskt lave trombocyttverdier p& grunn av en intoleranse overfor antikoagulanter (som EDTA, citrat, heparin), ogsé betegnet som
pseudotrombocytopeni. Dannelse av trombocyttaggregater forhindres og gjer det mulig & bestemme den faktiske trombocyttverdien inntil 12 timer etter bloduttaket.

Koagulasjonshemmingen finner sted via magnesiumioner, hvor magnesiumionene hemmer blodplatederivert tromboksan A2 samt trombocyttaggregasjonen som formidles giennom ADP og arakidonsyre.

SARSTEDT S-Monovette® hirudin

S-Monovette® hirudin inneholder antikoagulanten hirudin og brukes til utvinning av helblod**. Hirudin foreligger i spraydosert form.

Hirudinhelblod brukes som prevemateriale til bestemmelse av trombocyttfunksjonen pa Multiplate®-apparatet (multiple platelet function analyser) fra ROCHE Diagnostics og er validert for dette. Midlet brukes til
behandlingsovervaking av blodplatehemmende medikamenter samt som bevis for eller utelukkelse av trombocyttfunksjonsforstyrrelser.

S-Monovette® hirudin er spesielt utviklet for & bestemme trombocyttfunksjonen sammen med firmaet Verum Diagnostica, i dag ROCHE Diagnostics, pa Multiplate®.
Koagulasjonshemmingen finner sted vha. hirudin giennom hemming av trombin, og gjer det slik mulig & foreta en diagnose av trombocyttfunksjonen i nativ tilstand.

SARSTEDT S-Monovette® homocystein HCY-Z-gel / HCY-C
S-Monovette® homocystein HCY-Z gel inneholder, i tillegg til plastgranulatet som er belagt med en koaguleringsaktivator (silikat), ogsa en spesiell stabilisator samt en polymerbasert gel og brukes til utvinning av serum**.
Gelen setter seg mellom blodclot og serum gjennom sentrifugering, og danner et stabilt skillelag under transport, oppbevaring og analyse. Preparatet foreligger i spraydosert form.

Homocystein stabiliseres inntil 8 timer i helblodet ved romtemperatur. Dersom sentrifugeringen finner sted innen de forste 8 timene med korrekt dannet skillelag mellom blodkake og serum, sa stabiliseres homocystein i
inntil 96 timer.

Serumet fra S-Monovette® homocystein HCY-Z-gel brukes som prevemateriale til bestemmelse av homocystein. S-Monovette® homocystein HCY-C inneholder surt citrat (pH 4,3) som antikoagulant og brukes til
utvinning av plasma**. Sitrat foreligger som lasning. Pa grunn av fortynningen krever beregningen av homocysteinkonsentrasjonen multiplikasjon med 1,11.

Homocystein stabiliseres i helblodet i inntil 6 timer ved romtemperatur og i inntil 48 timer ved 4 °C.

Plasmaet fra S-Monovette® homocystein HCY-Z brukes som prevemateriale til bestemmelse av homocystein.

Koagulasjonshemmingen i S-Monovette® homocystein HCY-C finner sted giennom komplekseringen av kalsiumionene vha. citrat.

Folg alltid MERKNADENE under prevetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® HCY-C og sommerfuglkanylen.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact inneholder en EDTA-basert antikoagulant og brukes til utvinning av helblod**. EDTA foreligger i spraydosert form.

EDTA-helblod brukes som provemateriale til stabilisering av gDNA. Stabiliseringseffekten for gDNA er validert over 5 dager ved 35 °C, 14 dager ved romtemperatur (22 °C), 28 dager ved kjeling (4 °C) og minst 1 &r
ved —20 °C. | tillegg téler de stabiliserte provene 5 nedfrysings- og opptiningssykluser uten at kvaliteten forringes, se ogsé SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-
monovetter/ Literature/ «SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New VD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.».

Koagulasjonshemmingen finner sted giennom komplekseringen av Kaliumionene vha. EDTA.

**Egnetheten til provematerialet er avhengig av analytten og prevereagenten/analyseutstyret. Folg de relevante anbefalingene fra produsenten.
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Sikkerhetsmerknader/advarsler

1.

Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og en mulig eksponering overfor potensielt infeksiest prevemateriale og sykdomsfremkallende
smittestoffer som kan overferes via blod.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprovetaking (kanyler, adaptere) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover
eller utilsiktet nalestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Bruk Safety-kanyler/Safety-Multifly®-kanyler med innebygget nélehette.
Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Gijelder for enkeltvis sterilt emballerte produkter: For bruk skal hver enkeltpakning kontrolleres for skader — produktet skal ikke brukes ved eventuelle skader.

4. Produktet er beregnet til engangsbruk. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler, adaptere) til bloduttak skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

5. Dersom blod tas ut via en intravenes (V) tilgang, méa det sikres at tilgangen skylles pa fagmessig méte i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer (=rengjeres for IV-lgsningen) for bloduttaket begynner. En
fagmessig utfert skylling av tiilgangen serger for at feil analyseresultater unngas.

6. Enunderfylling av S-Monovette® forer til et feilaktig forhold mellom blod og preparering/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

7. Blodet som er tatt ut og bearbeidet med S-Monovette® er ikke ment for reinjeksjon i menneskekroppen.

8. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt méned og ér.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur til det skal brukes.

Begrensninger

1.

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen til en pafylt S-Monovette® avhenger av holdbarheten til analyttene som skal undersekes. Vurderingen utferes av laboratoriet eller informasjon hentes fra bruksanvisningen
fra produsenten av provereagentene/analyseutstyret.

Selv om plasma eller serum separeres gjiennom sentrifugeringen av en S-Monovette® og/eller det foreligger en barriere, sé blir ikke nedvendigvis alle celler fullstendig separert. Reststoffskifte eller naturlig nedoryting
kan innvirke p& konsentrasjonen av analytter. Analyttenes stabilitet skal vurderes med hensyn til oppbevaringsbeholderne og det respektive laboratoriets betingelser.

| forbindelse med terapeutiske medikamenter skal det kontrolleres om prevematerialet er egnet med utgangspunkt i bruksanvisningen fra produsenten av provetreagentene/analyseutstyret.
Analyser for sporelementer/metaller skal giennomferes med systemet S-Monovette® metallanalyse + Safety-kanyle metallanalyse.

Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FOR DU STARTER DET VENQSE BLODUTTAKET.

Arbeidsmateriale som behgves til provetakingen

1.

SIS
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Alle nedvendige S-Monovette®-systemer til blodprevetaking.

(Safety-)kanyler eller (Safety-)Multifly®-kanyler.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot Blodoverferbare patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til pasientidentifikasjon.

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av provetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for steril prevetaking ved forberedelse av provetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar preven
skal benyttes til test av blodalkoholprosent.

Torre, sterile tupfere til engangsbruk.
Staseband.
Plaster eller gasbind.

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.

Anbefalt uttaksrekkefolge:

N o o~

Blodkulturflasker

Rer med citrat eller koagulasjonsaktivator (med/uten gel serum CAT / serumgel CAT)
Rer med koagulasjonsaktivator eller citrat

Rer med heparin med/uten gel

Rer med EDTA med/uten gel

Rer med glykolysehemmer

Rer med andre additiver

MERKNAD: Hvis det begynnes med uttak til en citratbeholder eller et annet ror med et vaeskepreparat som f.eks. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C eller GlucoEXACT kombinert med en

sommerfuglkanyle (f.eks. (Safety-)Multifly®-kanyle), sa anbefales det & ta ut en ett tomt ror (f.eks. S-Monovette® noytral Z) pa forhand, for a unnga en underfylling av roret nar
slangen til sommerfuglkanylen fylles.
Slik garanteres det en korrekt fylling av raret og dermed et korrekt blandingsforhold (vaeske til blod).

MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon for uttakets rekkefolge.

Unnga tilbakestremning

De fleste S-Monovetter inneholder kjemiske additiver. For & forhindre tilbakestremning, ma de felgende instruksjonene overholdes:

1.

SN

Bruk utelukkende de materialene som anbefales i bruksanvisningen.

Posisjoner pasienten slik at du far lett tilgang til en vene, og legg pasientens arm eller annet punksjonsomrade i nedadrettet stilling.
Hold S-Monovette® med skrukorken rettet opp, og ved bruk av en (Safety-) Multifly®-kanyle ogsa under armnivaet/punksjonsomradet.
Det mé sikres at innholdet i S-Monovette® hverken berarer skrukorken eller kanyleenden under venepunksjonen.

Losne stasebandet mens blodet stremmer inn i S-Monovette®.
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Frysing/tining

| samsvar med anbefalingene fra WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) anbefales det & separere serum/plasma for blodceller nedfryses.
For S-Monovette® gjelder felgende anbefalinger for nedfrysing:

Nedfrysing under 0 °C

e Bruk ved minustemperaturer ma prinsipielt testes under reelle betingelser, da belastningen pé beholderne kan veere sveert forskjellig, avhengig av mediet som skal fryses ned og rutinebetingelsene (se kapittel
Materialegenskaper i SARSTEDT-katalogen).

e Prinsipielt reduseres fasthetsverdiene for plastmaterialer i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger ma derfor generelt unngés.

e Betingelsene for nedfrysing méa velges slik at innholdet i S-Monovette® fryses jevnt og nedenfra og oppover. | et stativ eller en oppbevaringskartong ber S-Monovette® ha tilstrekkelig klaring, slik at den kan utvide
seg. Stativer av polystyren eller metall er uegnet, da de kan fore til ekspansjonssprekker.

Nedfrysing til -20 °C - kontroller falgende for nedfrysing:

e Interferenser: Kontroller om nedfrysingen har negativ innflytelse pa blodpreven eller analysen (f.eks. hemolyse, analyttenes stabilitet).

e Sentrifugering: Nedvendig avhengig av den planlagte analysen. Overhold sentrifugeringsbetingelsene, dokumentet finnes under «Sentrifugering» eller SARSTEDT-nettstedet https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/ og gjennomfer visuelle provekontroller.

e Hemolyse: Helblod hemolyseres ved nedfrysing: For & unngé dette, skal det brukes enten S-Monovette® gel eller, etter sentrifugeringen, Seraplas®-ventiffilter, eller proven skal pipetteres til en sekundasrbeholder.

Nedfrysing til -20 °C - gjennomfering:
e Nedkjeling: La S-Monovette® f& kjole seg ned over et tidsrom pa 45-60 min fra romtemperatur til +4 °C mens den stér rett opp, for den kan fryses ned til =20 °C.
e Opptining: La tine opp i minst 45 min ved romtemperatur. Ogsa her ma mekaniske belastninger unngas. For rask opptining kan fere til negative innvirkninger pa analyseresultatene.

Nedfrysing og dypfrysing under -20 °C
e Dypfrysing til under —20 °C har ikke blitt kontrollert av produsenten. P& grunn av de mange mulige innflytelsesfaktorene anbefales det & gjennomfere nedfrysingstester under rutinebetingelser for laboratorier.

Nedfrysing av S-Monovette® gel:

¢ Nedfrysingen finner sted som angitt under punkt Nedfrysing til —20 °C — gjennomfering.

e Det er kjent at gelsjiktet kan forandre seg pa grunn av nedfrysingsprosessen.

e Pagrunn av de mange mulige innflytelsesfaktorene anbefales det & giennomfere nedfrysingstester under rutinebetingelser for laboratorier.

e Opptining: La preven tine opp mens den stér loddrett. Etter at det har tint opp, skal prevematerialet overferes fra primaerbeholderen til en sekundeerbeholder ved at det avpipetteres (ikke dekanteres) inntil 2 mm
over gelsjiktet. Resten skal kasseres.

MERKNAD: For a sikre analyttenes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av provereagensene/analyseutstyret folges.
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Bloduttak
Teknikker til uttak

Man skiller mellom to teknikker til uttak: aspirasjonsteknikk og vakuumteknikk.

Gjennom den kontrollerte trekkingen i stempelstangen gjer aspirasjonsteknikken det mulig & foreta et skdnsomt bloduttak med en kontinuerlig, langsom blodstremning. Pa denne méten kan blodstremningen tilpasses
umiddelbart til alle veneforhold og betingelser, og redusere hemolyse.

Vakuumteknikken gjer det mulig & foreta bloduttaket med en kontinuerlig, rask blodstremning etter undertrykkprinsippet gjennom en beholder som er evakuert pa forhand. Derfor er denne teknikken ideell for gode
veneforhold og ukompliserte uttaksbetingelser.

Handtering ved blodprevetaking: Se ogsa betjeningsvideoen for S-Monovette® med aspirasjonsteknikken eller vakuumteknikken med Safety-kanylen eller Safety-Multifly®-kanylen:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSPONERING UNDER BLODUTTAKET.

1.

Velg en egnet S-Monovette® til den nedvendige proven.

2. \Velg stedet der venepunksjonen skal foretas. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av venepunksjonsstedet.

Blodpragvetaking med aspirasjonsteknikken

OBS! S-Monovette® skal bare brukes til blodprevetaking, ikke til injeksjon.

Skal bare brukes med kanyler (S-Monovette® (Safety)-kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler / adapter for S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med Safety-kanylen:

Umiddelbart fer venepunksjonen skyves S-Monovetten® inn i den integrerte holderen til Safety-kanylen @ og sikres ved & vri den forsiktig med klokken®.

Legg pa staseband ved behov (maks. 1 minutt). Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke bergr venepunksjonsstedet mer etter desinfeksjon. Posisjoner pasienten slik at
du far lett tilgang til en vene, og legg pasientens arm eller annet punksjonsomrade i nedadrettet stilling.

Fjern ndlehetten. Punkter venen, trekk stempelet langsomt tilbake og lasne stasebéndet mens blodet strammer inn i S-Monovetten® @.
Vent til blodstremmen stanser, slik at en korrekt fyling er mulig.

Beveg S-Monovetten® med en lett vridning mot klokken @ og trekk den deretter ut av Safety-kanylen (frakobling) @. Safety-kanylen blir veerende igjen i venen.
Ved uttak av flere blodprover skal etterfelgende S-Monovetter tilkobles Safety-kanylen, sa tas ytterligere prover.

Avslutning av bloduttaket: Koble ferst fra S-Monovette® @ + @, og trekk deretter Safety-kanylen ut av venen. Med enhé&ndsteknikk settes ndlehetten enten pé en stabil, jevn flate — inntil kanylen smekker i l&s
i nalehetten med et folbart og herbart «klikk» (aktivere) — eller aktiver ved a trykke med pekefingeren mot den nederste enden av nalehetten, se ogsa bruksanvisningen for S-Monovette® (Safety-)kanyle eller
(Safety-)Multifly®-kanyle.

Hver S-Monovette® skal svinges én gang opp-ned rett etter frakobling fra Safety-kanylen, og etter at det fullstendige bloduttaket er avsluttet, skal alle prevene med antikoagulanter snus forsiktig opp-ned flere
ganger!
Til transport og sentrifugering skal stempelstangen trekkes inn i gripeposisjonen til stempelet @ (stempelet smekker i Ias i bunnen av S-Monovette®) — stempelstangen knekkes sé av ©.

1. Trykk pa punksjonsstedet med en terr, steril tupfer inntil bledningen stanser.
2. Sa snart blodkoagulasjonen har begynt, legger du pé et gassbind hvis ensket.
3. Kasser Safety-kanylen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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Blodprgvetaking med vakuumteknikken

OBS! S-Monovette® skal bare brukes til blodprevetaking, ikke til injeksjon
Skal bare brukes med kanyler (S-Monovette® (Safety)-kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler / adapter for S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med Safety-kanylen:

o ] T} H

JITIT

klikk

For & begynne blodpravetakingen sk&nsomt, anbefaler SARSTEDT 4 fylle den ferste S-Monovette® med aspirasjonsteknikk, se VENEPUNKSJONSTEKNIKK Aspirasjonsteknikk @ — @.
Fortsett deretter med vakuumteknikken.
For blodprevetakingen begynner, ma stempelet trekkes ned til bunnen av S-Monovette®med stempelstangen, og se til at det smekker herbart i 1&s @. Deretter brytes stempelstangen av @.

Skyv den Klargjorte S-Monovette® inn i den integrerte holderen til S-Monovette® Safety-kanylen og sikre den ved & vri den forsiktig med klokken @ + ®.

Vent til blodstremmen stanser, slik at en korrekt fylling er mulig.

Beveg S-Monovette® med en lett vridning mot klokken @ og trekk den deretter ut av Safety-kanylen (frakobling) @. Safety-kanylen blir veerende igjen i venen.

Ved uttak av flere blodprover skal etterfolgende S-Monovettertilkobles med Safety-kanylen, deretter tas det ytterligere prover.

Avslutning av bloduttaket: Frakoble S-Monovette® @ + @, trekk deretter Safety-kanylen ut av venen. Med enhé&ndsteknikk settes ndlehetten enten pé en sto, jevn flate — inntil kanylen smekker i l&s i n&lehetten
med et folbart og harbart «klikk» (aktivere) — eller aktiver ndlehetten ved a trykke med pekefingeren mot den nederste enden av nalehetten.

Hver S-Monovette® skal svinges én gang opp-ned rett etter frakobling fra Safety-kanylen, og etter at det fullstendige bloduttaket er avsluttet, skal alle prevene med antikoagulanter snus forsiktig opp-ned flere
ganger!

© 6 ®© ©

1. Trykk pa punksjonsstedet med en tarr, steril tupfer inntil bledningen stanser.
2. Sa snart blodkoagulasjonen har begynt, legger du pé et gassbind hvis ensket.
3. Kasser Safety-kanylen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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Sentrifugering

OBS! SARSTEDT S-Monovetter er ment for 4000 x g. Unntatt fra dette er S-Monovetter med @ 8 mm (S-Monovette® pediatri), som er validert til 2500 x g. Det skal bare brukes egnede beererer eller innsatser.
Sentrifugering av S-Monovetter med sprekker eller sentrifugering ved for hey sentrifugalkraft kan fere til at S-Monovettene brekker, slik at potensielt smittsomt materiale kan frigjeres.

Sentrifugeinnsatser skal velges passende til storrelsen pa S-Monovettene som anvendes. Den relative sentrifugalkraften stér i folgende forhold til innstilt omdreining/min:

RZB = 11,2 x r x (0/min/1000)?,

RZB: «relativ sentrifugalkraft», ogsa kalt «g-kraft» (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«o/min»: «omdreining per minutt» (o/min), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),

«r»: «sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av S-Monovette®», (cm).

S-Monovetter uten gel kan sentrifugeres i sentrifuger med fastvinkel- eller med utsvingrotor.

S-Monovetter med gel er utelukkende utlagt for sentrifuger med utsvingrotor. Sentrifugering i sentrifuger med fastvinkelrotor er ikke validert hos SARSTEDT og anbefales ikke.

S-Monovetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfert nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, ma de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at S-Monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. S-Monovetter som rager ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Felg i denne
sammenhengen bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste S-Monovetter skal ikke fjernes med handen.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Orientert etter

BS 4851+ (EU- |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
kode)

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Serumgel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m *Serum express gel 15 min 10 min 4 min i.v. iv.
I
m m Litiumheparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Litiumheparingel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litiumheparingel* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA i.v. iv. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA-gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluorid heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Cltrat. LY 1.’8 ml 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Sentrifugeradius >17 cm
Jl Citrat PBM 1,8 ml i.v. i.v. 10 min iV, iv.
Sentrifugeradius >9 til <17 cm o v o o
i.v. = ikke validert Sentrifugering ved 20 °C

* Gjelder for alle S-Monovetter unntatt @ 8 mm (S-Monovette pediatri).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, trukket tilbake.

Informasjon som gjelder skillemateriale
Skillematerialets (gel) flyteegenskaper er temperaturavhengig. Dersom S-Monovetter kjeles for eller under sentrifugeringen, kan et giennomgéende lag av skillegel ikke lenger garanteres.
S-Monovetten mé ikke sentrifugeres pé nytt/resentrifugeres.

° .
Avfallshandtering

1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiest materiale skal tas hensyn til og overholdes.

2. Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

3. Kontaminerte eller fylte blodprevetakingssystemer méa destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.
4. Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i til enhver tid gjeldende versjon.

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standard for beholdere til vengst bloduttak:
DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbruk til venest bloduttak p& mennesker

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk utstyr

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Steril vaeskebane

Skal ikke steriliseres pa nytt

Med forbehold om tekniske endringer.

| tillegg gjelder for enkeltvis sterilt emballerte produkter

@ Skal ikke brukes ved skadet emballasje
P = S,
S===" Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

STERILE E Sterilisering med bestraling

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Do stosowania w diagnostyce in-vitro

Przeznaczenie

Systemy do pobierania krwi S-Monovette®, igly i adaptery stanowig tacznie system do pobierania krwi zylnej. Systemy do pobierania krwi S-Monovette® stuza do pobierania, transportu, przetwarzania i przechowywania
prébek krwi do oznaczen diagnostycznych w warunkach in-vitro przeprowadzanych w laboratoriach klinicznych z surowicy, osocza lub krwi petnej. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym
$rodowisku przez personel pobierajacy i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Systemy do pobierania krwi S-Monovette® sktadaja sie z naczynia z tworzywa sztucznego, tloka, oraz z kodowanej kolorystycznie zakretki z tworzywa sztucznego ze zintegrowana membrang. Zostaty opracowane
specjalnie z mysla o podtgczeniu igly (bezpiecznej) S-Monovette® lub igly (bezpiecznej) Multifly® i sa dostepne z réznymi dodatkami (preparacjami). Dostepne sa tez probéwki S-Monovette® bez dodatkdw. Systemy do
pobierania krwi S-Monovette® dostepne sa z dodatkami w postaci aktywatora krzepniecia, aktywatora krzepnigcia z zelem, heparyny litowej, heparyny litowej z zelem, heparyny sodowej, cytrynianu, EDTA, fluorku EDTA,
fluorku i heparyny, fluorku i cytrynianu, CPDA oraz bez dodatkéw. Stezenia, objetosé ptynnych dodatkéw i ich dopuszczalne tolerancje oraz stosunek krwi do dodatku odpowiadaja wymaganiom i zaleceniom zgodnym
z migdzynarodowa norma DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” oraz standardami Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Wybdr dodatku
zalezy od wybranej analitycznej metody badawczej. Wybdr okreslony jest przez producenta odczynnikéw testowych i/lub urzadzenia analitycznego, na ktérym przeprowadzane jest badanie. System do pobierania krwi
S-Monovette® jest dostepny w wersiji sterylnej wewnatrz lub pakowanej pojedynczo, sterylnej zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz.

Kody koloréw zakretek* S-Monovette®:

Kolor zakretki DIN EN ISO Kolor zakretki zgodnie z

Dodatek Kod literowy 6710 BS 4851+
Naczynie bez preparatu

S-Monovette® Neutralny Z z biaty biaty
Naczynie z surowica

S-Monovette® Surowica CAT, z aktywatorem krzepniecia CAT czerwony biaty
S-Monovette® Zel separujacy surowice CAT, z aktywatorem krzepniecia i zelem CAT ciemnozotty ciemnozotty
S-Monovette® Surowica Express z zelem CAT, z trombina aktywujaca krzepniecie i zelem CAT pomararficzowy -
Naczynie z heparyna

S-Monovette® Heparyna litowa LH, z heparyna litowa LH Zielony pomaranczowy
S-Monovette® Heparyna litowa LH, z heparyna litowa w postaci ptynnej LH Zielony pomaranczowy
S-Monovette® Heparyna litowa z zelem LH, z heparyna litowa i zelem LH Zzielony pomaranczowy
iil\a/ll‘g:%vetté“ Heparyna litowa z zelem* LH, z heparyna litowa i zelem o szybkim LH Zielony pomaranczowy
S-Monovette® Heparyna sodowa NH, z heparynag sodowa NH brazowy Zielony
S-Monovette® Heparyna amonowa AH, z heparyng amonowa b.d. niebieski niebieski
Naczynie z cytrynianem

S-Monovette® Cytrynian 9NC, cytrynian sodu 3,13% INC niebieski Zielony
S-Monovette® PFA, Cytrynian 9NC, cytrynian sodu 3,8%, buforowany INC jasnoniebieski -
Naczynie EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, z potasem EDTA K3E fioletowy czerwony
S-Monovette® K2 EDTA K2E, z potasem EDTA K2E fioletowy czerwony
S-Monovette® K2 EDTA-Gel K2E, z potasem EDTA i zelem K2E fioletowy czerwony
Naczynie z inhibitorami glikolizy

S-Monovette® Fluorek EDTA FE, z fluorkiem i EDTA FE szary 201ty
S-Monovette® Fluorek Heparyna FH, z fluorkiem i heparyna FH - 201ty
S-Monovette® GlucoEXACT FC, z fluorkiem, cytrynianem i EDTA FC rézowy szary
Naczynie do analizy metali

S-Monovette® do analizy metali LH, z heparyna litowa LH granatowy pomaranczowy
Inne naczynia na krew petna i osocze

S-Monovette® ThromboExact, ze zwiazkiem magnezu b.d. b. d., malinowy b. d., malinowy
S-Monovette® CTAD b. d. b. d., niebieski b. d., zielony
S-Monovette® ACD ACD Z6tty 26ty
S-Monovette® CPDA CPDA Z0tty 201ty
S-Monovette® Hirudyna b. d. b. d., oliwkowy b. d., oliwkowy
S-Monovette® Homocysteina z zelem HCY-Z, z zelem i stabilizatorem b. d. b. d., szary b. d., szary
S-Monovette® Homocysteina HCY-C z buforem cytrynianowym b. d. b. d., fioletowy b. d., fioletowy
S-Monovette® DNA Exact b.d. b. d., niebieski b. d., niebieski

* Dostepne sg tez inne kolory zakretek.
b. d.: brak danych

*British Standard BS4851:71982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, wycofano.

#| SARSTEDT

155



PL

S-Monovette® Surowica CAT/Zel separujacy surowice CAT SARSTEDT
System S-Monovette® Surowica CAT zawiera granulki z tworzywa sztucznego pokryte aktywatorem krzepniecia (krzemianem) i stuzy do pozyskiwania surowicy™*. W trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego
osadza sie migdzy skrzepem krwi a surowica.

System S-Monovette® Zel separujgcy surowice CAT oprécz granulek z tworzywa sztucznego pokrytych aktywatorem krzepniecia (krzemianem) zawiera réwniez zel na bazie polimerdw i stuzy do pozyskiwania surowicy**.
W trakcie wirowania zel osadza sie migdzy skrzepem krwi a surowica, tworzac stabilng warstwe rozdzielajaca na czas transportu, przechowywania i analizy.

Surowica wykorzystywana jest jako materiat probki w badaniach chemii klinicznej oraz w rutynowych badaniach immunologicznych, a takze w prébach serologicznych.

Po pobraniu krwi probéwke S-Monovette® Surowica CAT/Zel separujgcy surowice CAT nalezy pozostawié w pozycji pionowej na 30 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu utworzyta sie wyrazna warstwa
rozdzielajaca. Zalecany czas oparto na niezakiéconym procesie krzepnigcia. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia wywotanymi choroba lub poddawanych terapii przeciwzakrzepowej w niektérych
przypadkach bedzie wymagata wiecej czasu na catkowite skrzepnigcie.

SARSTEDT S-Monovette® Surowica Ekspres z zelem CAT

System S-Monovette® Surowica Express z zelem CAT oprdcz granulek z tworzywa sztucznego pokrytych aktywatorem krzepnigcia (trombina) zawiera réwniez zel na bazie polimerdw i stuzy do pozyskiwania surowicy**.
W trakcie wirowania zel osadza sie migdzy skrzepem krwi a surowica, tworzac stabilng warstwe rozdzielajacg na czas transportu, przechowywania i analizy.

Po pobraniu krwi probéwke S-Monovette® Surowica Express z zelem nalezy pozostawi¢ w pozycji pionowej na 5 minut do skrzepniecia, aby po odwirowaniu utworzyla sie wyrazna warstwa rozdzielajaca. Zalecany
czas oparto na niezaktéconym procesie krzepnigcia, rowniez w przypadku krwi od pacjentéw, ktérym podano heparyne. Krew pobrana od pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia wywotanymi choroba lub poddawanych
terapii przeciwzakrzepowej, w tym od pacjentéw, ktérym podawane sa wysokie dawki heparyny, bedzie wymagata wigcej czasu na catkowite skrzepnigcie.

Surowica wykorzystywana jest jako materiat probki w badaniach chemii klinicznej oraz w rutynowych badaniach immunologicznych, a takze w prébach serologicznych.

SARSTEDT S-Monovette® Neutralny Z

System S-Monovette® Neutralny Z nie zawiera zadnych preparatéw, co umozliwia naturalny proces krzepniecia probki krwi bez aktywatora krzepnigcia i stuzy do pozyskiwania surowicy**. Podczas wirowania nastepuje
rozdzielenie skrzepu krwi i surowicy.

Serum stanowi materiat probki do badan specyficznych dla danego uzytkownika.

S-Monovette® Neutralny Z moze réwniez postuzy¢ jako puste naczynie do napetniania w razie pobierania krwi za pomoca S-Monovette® Cytrynian w potaczeniu z igta (bezpieczna) Multifly® (igta motylkowa). W takim
przypadku S-Monovette® Neutralny Z mozna uzy¢ jako pierwszego (pustego) naczynia do napetnienia igly (bezpiecznej) Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® Heparyna litowa LH/Heparyna litowa z zelem LH/Heparyna litowa z zelem+ LH, Heparyna sodowa NH, Heparyna amonowa AH
S-Monovette® Heparyna litowa LH/Heparyna sodowa NH/Heparyna amonowa AH zawieraja granulki z tworzywa sztucznego pokryte srodkiem przeciw krzepnieciu (antykoagulantem) w postaci heparyny litowej /
heparyny sodowej / heparyny amonowej (zwykle 16 j.m. heparyny / ml krwi) i stuza do pozyskiwania krwi petnej i osocza**. W trakcie wirowania granulat z tworzywa sztucznego osadza sie migdzy krwinkami i osoczem.
W przypadku S-Monovette® Heparyna litowa LH bez granulek z tworzywa sztucznego antykoagulant w postaci heparyny litowej ma postac rozpylana (zwykle 19 j. m. heparyny / ml krwi).

System S-Monovette® Heparyna litowa z zelem LH poza granulkami z tworzywa sztucznego powlekanymi antykoagulantem w postaci heparyny litowej (zwykle 25 j. m. heparyny / ml krwi) zawiera réwniez zel na bazie
polimeréw i stuzy do pozyskiwania osocza**. W trakcie wirowania zel osadza sie miedzy krwinkami i osoczem, tworzac stabilng warstwe rozdzielajaca na czas transportu, przechowywania i analizy.

System S-Monovette® Heparyna litowa z zelem* LH réwniez zawiera zel na bazie polimeréw, ktéry umozliwia o 50% krétszy czas wirowania niz ma to miejsce w przypadku systemu S-Monovette® Heparyna litowa z
zelem.
Osocze wykorzystywane jest jako materiat probki w badaniach chemii klinicznej oraz w rutynowych badaniach immunologicznych. Krew pefna z heparyna wykorzystywana jest jako materiat prébki w rutynowych
badaniach immunologicznych, a takze w prébach serologicznych.
Heparyna hamuije krzepniecie poprzez aktywacjg antytrombiny.
WSKAZOWKA: Za pomoca systeméw S-Monovette® Heparyna litowa LH, Heparyna litowa i zel separujacy/Zel* LH nie mozna okresla¢ poziomu litu, za pomoca systeméw S-Monovette®
Heparyna sodowa NH nie mozna ol_(res’laé poziomu sodu, a za pomoca systeméw S-Monovette® Heparyna amonowa AH nie mozna oznaczac poziomu amonu. Systeméw S-Monovette® Heparyna
litowa / Heparyna litowa z zelem / Zel* | Heparyna sodowa / Heparyna amonowa wypetnionych krwia zylna nie mozna stosowac do gazometrii krwi.

System S-Monovette® do analizy metal SARSTEDT
System S-Monovette® do analizy metal zawiera antykoagulant w postaci heparyny litowej i stuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza**. Heparyna litowa ma postaé rozpylana (zwykle 19 j. m. heparyny / ml krwi).
Krew petna z heparyna lub osocze z heparyna w systemach S-Monovette® do analizy metal nalezy stosowac w potaczeniu ze specjalnymi igtami bezpiecznymi 21G x 1 %2“ (nr art. 85.1162.600). Stuza one jako materiat

prébki do badan pierwiastkdw sladowych / metali. Pierwiastki Sladowe / metale poddawane sa walidacji za pomoca spektrometrii absorpcji atomowej (AAS). W przypadku systemow igly bezpiecznej oraz S-Monovette®
do analizy metal uzyskano nastepujace maksymalne wartosci odczytu dla pierwiastkéw sladowych w ng/System:

Pierwiastek Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/System 2,5 1,5 8,0 5,0 5) 50 70 70 10 40 10 10

Maksymalne wartosci odczytu podano dla kazdego elementu na etykiecie S-Monovette®.

Okreslanie pierwiastkow sladowych przebiega zaleznie od procesu analizy na podstawie krwi petnej z heparyna lub osocza z heparyna.
Heparyna hamuije krzepnigcie poprzez aktywacje antytrombiny.

S-Monovette® Cytrynian 9NC SARSTEDT

System S-Monovette® Cytrynian 9NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego i sfuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza**. Cytrynian trisodowy dostepny jest w postaci roztworu 0,106-molowego
(roztwér cytrynianu trisodowego 3,13%: warto$¢ czesto zaokraglana jest do 3,2%) i stanowi 10% nominalnej objetosci probdwki S-Monovette® Citrat. Stosunek mieszania cytrynianu do krwi wynosi 1:9, przy czym jest
to 1 czes¢ objetosci cytrynianu i 9 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie probdwki jest niezbedne do analizy.

Osocze z cytrynianem wykorzystywane jest jako materiat probki w rutynowych badaniach hemostazy.

Hamowanie krzepnigcia nastgpuje w wyniku kompleksowania jondw wapnia poprzez cytrynian.

Nalezy zapoznac sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania probek i stosowania S-Monovette® Cytrynian w potaczeniu z igta motylkowa.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

System S-Monovette® PFA 9NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego i stuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza**. Cytrynian trisodowy dostepny jest w postaci buforowanego roztworu
0,129-molowego (roztwdr buforowy 3,8%; pH 5,5) i stanowi 10% nominalnej objetosci probdwki S-Monovette® PFA. Stosunek mieszania cytrynianu do krwi wynosi 1:9, przy czym jest to 1 czes$¢ objetosci cytrynianu i 9
czesci objetosci krwi. Prawidiowe napetnienie probdwki jest niezbedne do analizy.

Krew petna w S-Monovette® PFA 9NC stanowi materiat probki do oznaczania funkcji trombocytéw w analizatorach SIEMENS Healthineers PFA. Wyrdb zostat zatwierdzony pod katem tego zastosowania.
Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez cytrynian.
Nalezy zapoznac sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania prébek i stosowania S-Monovette® PFA w potaczeniu z igta motylkowa.

S-Monovette® CTAD SARSTEDT

Probdwka S-Monovette® CTAD zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego oraz teofiling, adenozyne i dipirydamol i jest przeznaczona do pozyskiwania krwi peinej i osocza**. CTAD dostepne jest w formie
roztworu i stanowi 10% nominalnej objetosci probdwki S-Monovette® CTAD. Stosunek mieszania CTAD do krwi wynosi 1:9, przy czym jest to 1 czes¢ objetosci CTAD i 9 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie
probowki jest niezbedne do analizy.

Osocze z CTAD stanowi materiat probki przeznaczony do oznaczania czynnika ptytkowego 4 (PF4), beta(B)-tromboglobuliny (3TG) i inhibitora aktywatora plazminogenu (PAI-1) oraz do rutynowych badan hemostazy.
Aktywacja trombocytéw jest hamowana na co najmniej 4 godziny co umozliwia monitorowanie leczenia z wykorzystaniem heparyny.
Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez cytrynian.
Nalezy zapoznac¢ sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania probek i stosowania S-Monovette® CTAD w potaczeniu z igta motylkowa.
WSKAZOWKA: CTAD ma kolor z6tty. Podczas przechowywania probowke S-Monovette® CTAD nalezy chronic¢ przed narazeniem na dziatanie swiatta sztucznego i naturalnego. Wystawienie na dziatanie
silnego swiatta przez dtuzej niz 12 godzin moze spowodowac dezaktywacje dodatkow.
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S-Monovette® EDTA K2E/K3E SARSTEDT

Proboéwka S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E zawiera antykoagulant w postaci K2 EDTA lub K3 EDTA i sfuzy do pozyskiwania krwi petnej**. K2 EDTA lub K3 EDTA sg dostepne w postaci przeznaczonej
do rozpylania (1,6 mg EDTA/ml krwi).

Krew petna z EDTA stanowi materiat prébki do badar hematologicznych. Rozmazy krwi nalezy spreparowaé w ciagu czterech godzin od pobrania krwi.

Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez EDTA.

Krew z probdwek S-Monovette® EDTA K2E/K3E mozna réwniez stosowac do rutynowych badar immunohematologicznych i testéw na obecnosc chordb zakaznych. Odpowiedzialnoscig uzytkownika jest sprawdzenie
przydatnosci materiatu prébki do wykonania badari za pomoca odpowiednych odczynnikéw testowych / analizatoréw oraz pod katem warunkéw przechowywania.

S-Monovette® EDTA z zelem K2E SARSTEDT

Probdéwka S-Monovette® Zel EDTA K2E poza antykoagulantem w postaci K2 EDTA zawiera réwniez zel na bazie polimeréw i stuzy do pozyskiwania osocza**. K2 EDTA jest dostepne w postaci przeznaczonej do
rozpylania (1,6 mg EDTA/ml krwi). W trakcie wirowania zel osadza sie miedzy krwinkami i osoczem, tworzac stabilng warstwe rozdzielajgca na czas transportu, przechowywania i analizy.

Osocze z EDTA stanowi materiat probki przeznaczony do molekularnej diagnostyki wiruséw.

Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez EDTA.

S-Monovette® Fluorek EDTA FE/Fluorek Heparyna FH/Fluorek Cytrynian EDTA FC z inhibitorami glikolizy SARSTEDT

Probdwka S-Monovette® Fluorek EDTA FE zawiera antykoagulant w postaci EDTA (1,2 mg/ml krwi) oraz inhibitor glikolizy w postaci fluorku (1,0 mg/ml krwi) i sfuzy do pozyskiwania osocza**. Fluorek EDTA jest dostepny
w postaci przeznaczonej do rozpylania.

Proboéwka S-Monovette® Fluorek Heparyna FH zawiera antykoagulant w postaci heparyny (16 mg/ml krwi) oraz inhibitor glikolizy w postaci fluorku (1,0 mg/ml krwi) i stuzy do pozyskiwania osocza**. Fluorek z heparyna
jest dostepny w postaci przeznaczonej do rozpylania.

Hamowanie glikolizy wywotywane przez sam fluorek zaczyna sie okoto 2 godziny po napetnieniu naczynia do pobierania probek krwi, a peine dziatanie mozna zaobserwowac po ok. 4 godzinach. Glukoza w krwi petnej
jest degradowana $rednio do 6% po kilku godzinach oraz do 10-15% po 24 godzinach.

Probowka S-Monovette® GlucoEXACT FC zawiera antykoagulant w postaci EDTA oraz natychmiastowe inhibitory glikolizy w postaci cytrynianu i fluorku i stuzy do pozyskiwania osocza**. EDTA, cytrynian i fluorek maja
postac roztwordw. Podczas obliczania stezenia glukozy wartos¢ nalezy pomnozy¢ przez 1,16 z uwagi na rozcienczenie.

Proboéwka S-Monovette® GlucoEXACT FC jest zgodna z wytycznymi Niemieckiego Towarzystwa Diabetologicznego (DDG) w zakresie cukrzycy ciazowej oraz z krajowymi wytycznymi w zakresie leczenia (NVL) cukrzycy
typu 2. Natychmiastowa stabilizacje stezenia glukozy w krwi peinej mozna zagwarantowac w przeciagu 96 godzin w temperaturze pokojowej. Zapoznaj sie réwniez z SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/
en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours”.

Osocze z fluorkiem EDTA (cytrynianem) stanowi materiat probki przeznaczony do oznaczania poziomu glukozy.
Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez EDTA.
WSKAZOWKA: Fluorek moze powodowaé wzrost hemolizy. Dalsze informacje na temat substancji potencjalnie zakitdcajacych dziatanie mozna znalez¢ w instrukcji obstugi producenta testu.

Nalezy zapoznac sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania probek i stosowania S-Monovette® GlucoEXACT w potaczeniu z igla motylkowa.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

Probowka S-Monovette® CPDA zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu sodu oraz kwasu cytrynowego, fosforanu sodu, dekstrozy i adeniny i stuzy do pozyskiwania krwi petnej oraz osocza**. CPDA ma forme
roztworu. Stosunek mieszania CPDA do krwi wynosi 1:6, przy czym jest to 1 cze$é objgtosci CPDA i 6 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie probdowki jest niezbedne dla analizy.

Krew petna / osocze z CPDA stanowig materiat probki do badan serologicznych grup krwi w transfuzjologii oraz do testow zgodnosci (proby krzyzowe) do transfuzji. Probéwki S-Monovette® CPDA sfuza zwlaszcza

do oznaczania grup krwi (ABQ), w tym do oznaczania na podstawie uktadu Kell i Rhesus, testow wykrywania przeciwciat na obecnosé nieregularnych przeciwciat grup krwi, do wieloswoistych, bezposrednich testow
Coombsa (do 10 dni), testéw zgodnosci (proby krzyzowe). Nalezy stosowad je z surowica/osoczem pacjenta odpowiednimi dla grupy krwi (Major Test).

Zatwierdzony czas przeniesienia do przechowywania wynosi maks. 4 godziny w temperaturze 2-21°C. W celu sedymentacji komdrek probke nalezy najpierw umiesci¢ w lodéwce w pozycji pionowej na co najmniej 16
godzin. Wymienione wczesniej anality mozna nastepnie oznaczac¢ najpdzniej do 35 dni, podobnie jak w przypadku zwykiego przechowywania krwi w lodéwce (2-6°C) (z wyjatkiem bezposredniego testu Coombsa; w
tym przypadku jest to 10 dni). Produkt jest odpowiedni do aglutynacji kolumnowej, np. Vision Max firmy Ortho Clinical Diagnostics. Nie wolno zamraza¢ materiatu probki.

Odpowiedzialnoscig uzytkownika jest sprawdzenie przydatnosci materiatu prébki do wykonania badan za pomoca innych metod / odczynnikéw testowych / analizatoréw oraz pod katem warunkéw przechowywania.
Uzytkownik musi zweryfikowac te warunki.

Hamowanie krzepnigcia nastgpuje w wyniku kompleksowania jondw wapnia poprzez cytrynian.
Nalezy zapoznac sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania probek i stosowania S-Monovette® CPDA w potaczeniu z igta motylkowa.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT
S-Monovette® ThromboExact zawiera antykoagulant w postaci soli magnezowej i sfuzy do pozyskiwania krwi petnej**. SéI magnezowa jest dostepna w postaci przeznaczonej do rozpylania.

Krew petna w probéwce S-Monovette® ThromboExact stanowi materiat prébki stuzacy do wykluczenia falszywie niskiej liczby trombocytéw w wyniku nietoleranciji antykoagulantéw (takich jak EDTA, cytrynian, heparyna),
czyli tak zwanej pseudotrombocytopenii. Produkt zapobiega tworzeniu sig agregatéw trombocytéw i umozliwia okreslenie rzeczywistej liczby trombocytéw do 12 godzin po pobraniu krwi.

Jony magnezu powoduja hamowanie krzepniecia. Jony magnezu hamuja trombocytarny tromboksan A2 oraz agregacije trombocytéw za posrednictwem ADP i kwasu arachidonowego.

S-Monovette® Hirudyna firmy SARSTEDT

Probéwka S-Monovette® Hirudyna zawiera antykoagulant w postaci hirudyny i stuzy do pozyskiwania krwi petnej™*. Hirudyna jest dostepna w postaci przeznaczonej do rozpylania.

Krew petna z hirudyna stanowi materiat probki przeznaczony do okreslania funkcji trombocytéw w urzadzeniach Multiplate® (multiple platelet function analyser) firmy ROCHE Diagnostics. Produkt zostat zatwierdzony do
stosowania w tym celu. Wyréb przeznaczony jest do monitorowania terapii, podczas ktdrych stosowane sa leki hamujace ptytki oraz do badan majacych na celu wykluczenie dysfunkcji trombocytéw.

Probdwka S-Monovette® Hirudyna zostata opracowana specjalnie z mysla o okreslaniu funkcji trombocytéw we wspdtpracy z firma Verum Diagnostica, obecnie ROCHE Diagnostics, na urzadzeniach Multiplate®.
Hirudyna powoduje hamowanie krzepniecia w wyniku bezposredniego hamowania trombiny, co umozliwia diagnostyke funkgji trombocytéw w ich stanie natywnym.

S-Monovette® Homocysteina z zelem HCY-Z/HCY-C SARSTEDT

System S-Monovette® Homocysteina z zelem HCY-Z oprécz granulek z tworzywa sztucznego pokrytych aktywatorem krzepniecia (krzemianem) zawiera réwniez specjalny stabilizator w postaci zelu na bazie polimerdw
i stuzy do pozyskiwania surowicy**. W trakcie wirowania zel osadza sig migdzy skrzepem krwi a surowica, tworzac stabilng warstwe rozdzielajgca na czas transportu, przechowywania i analizy. Preparat jest dostepny w
postaci przeznaczonej do rozpylania.

Homocysteina w krwi peinej ulega stabilizacji do 8 godzin w temperaturze pokojowej. W przypadku odwirowania prébki w ciagu 8 godzin po pobraniu i przy prawidtowo uformowanej warstwie oddzielajace skrzep krwi i
surowice homocysteina ulega stabilizacji do 96 godzin.

Surowica w probéwce S-Monovette® Homocysteina z zelem HCY-Z stanowi materiat probki przeznaczony do oznaczania homocysteiny. S-Monovette® Homocysteina HCY-C zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu
(pH 4,3) i stuzy do pozyskiwania osocza**. Cytrynian ma forme roztworu. Podczas obliczania stgzenia homocysteiny wartos¢ nalezy pomnozy¢ przez 1,11 z uwagi na rozciericzenie.

Homocysteina w krwi petnej ulega stabilizacji do 6 godzin w temperaturze pokojowej oraz do 48 godzin w temperaturze 4°C.

Osocze w probéwee S-Monovette® Homocysteina HCY-C stanowi materiat probki przeznaczony do oznaczania homocysteiny.

Hamowanie krzepnigcia w probéwce S-Monovette® Homocysteina HCY-C nastepuje w wyniku kompleksowania jondw wapnia poprzez cytrynian.

Nalezy zapoznac sie z UWAGAMI dotyczacymi pobierania probek i stosowania S-Monovette® HCY-C w potaczeniu z igta motylkowa.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

Probéwka S-Monovette® DNA Exact zawiera antykoagulanty na bazie EDTA i stuzy do pozyskiwania krwi peinej™. EDTA jest dostepne w postaci przeznaczonej do rozpylania.

Krew petna z EDTA stanowi materiat prébki przeznaczony do stabilizacji gDNA. Skuteczno$é stabilizacji gDNA zostata zatwierdzona dla 5 dni w temp. 35°C, 14 dni w temperaturze pokojowej (22°C), 28 dni w warunkach
chtodzenia (4°C) i co najmniej 1 rok w warunkach zamrozenia w temp. -20°C. Prébki stabilizowane moga ponadto wytrzymac 5 cykli zamrazania i rozmrazania bez negatywnych skutkéw dla jakosci. Patrz réwniez
SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection,
Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis”.

Hamowanie krzepnigcia nastgpuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez EDTA.

**Przydatnosc¢ materiatu probki zalezy od analitu oraz odczynnika testowego / analizatora. NaleZy przestrzegac specyfikacji producenta wyrobu.
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Wskazéwki bezpieczenstwa / ostrzezenia

1.

Ogodlne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdine srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia, potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi w krwi
patogenami.

Obchodzi¢ sig ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania krwi (igtami, adapterami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki. W przypadku bezposredniego
kontaktu z probkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Uzywac igiet bezpiecznej / igty
bezpiecznej Multifly® ze zintegrowana nasadka ochronna. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

Dotyczy pojedynczych produktéw pakowanych sterylnie: Przed uzyciem sprawdzi¢ kazde opakowanie jednostkowe pod katem uszkodzen, a w przypadku uszkodzenia nie uzywac.

Wyroby te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igty, adaptery) do pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw
niebezpiecznych biologicznie.

Jesli krew jest pobierana za pomoca dostepu dozylnego (IV), przed rozpoczeciem pobierania krwi nalezy sie upewnic, ze dostep jest odpowiednio przeptukany (= oczyszczony z roztworu dozylnego), zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w placéwce. Prawidiowe przeptukanie dostepu pozwoli uniknac btednych wynikéw analizy.

Niedostateczne napetnienie S-Monovette® prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.
Krwi pobranej i przetworzonej w S-Monovette® nie mozna wprowadzaé ponownie do organizmu ludzkiego.

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie
Do momentu zastosowania produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Ograniczenia

1.

Czas i temperatura przechowywania napetnionej probdwki S-Monovette® zaleza od trwatosci badanych analitéw. Ocena zostata dokonana przez laboratorium lub informacje pochodza z instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta odczynnika testowego / analizatora.

Nawet jesli osocze lub surowica zostana oddzielone poprzez wirowanie naczyn S-Monovette® i/lub dostepna jest bariera je oddzielajaca, moze sig zdarzy¢, ze nie wszystkie komdrki beda w peini oddzielone. Na
stezenia analitw wptywac¢ moze metabolizm resztkowy lub naturalna degradacja. Stabilnos¢ analitéw nalezy oceni¢, uwzgledniajac pojemniki do przechowywania i warunki laboratoryjne.

W przypadku stosowania lekéw terapeutycznych przydatnosé materiatu probki do uzycia nalezy zweryfikowac w instrukcji obstugi producenta odczynnika testowego / analizatora.
Analizy pierwiastkéw sladowych / metali nalezy przeprowadzac z wykorzystaniem systemu S-Monovette® do analizy metali i igly bezpiecznej.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO POBIERANIA KRWI ZYLNEJ.

Materiat potrzebny do pobrania prébek

1.

SNSRI
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Wszystkie potrzebne systemy do pobierania krwi S-Monovette®.

Igty (bezpieczne) lub igly (bezpieczne) Multifly®.

Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
Etykiety do identyfikacji pacjenta.

Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania probek (nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek). Nie uzywac zadnych materiatéw do
czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

Suche, sterylne gaziki jednorazowe.
Opaska uciskowa do zyt.
Plaster lub bandaz.

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadéw.

Zalecana kolejnos$é pobierania:

S T R

Buteleczki do posiewu krwi

Naczynia z cytrynianem lub aktywatorem krzepniecia (surowica CAT z zelem lub bez niego / z zelem separujacym surowicg CAT)
Naczynia z aktywatorem krzepniecia lub cytrynianem

Naczynia z heparyng z zelem / bez zelu

Naczynia z EDTA z zelem / bez zelu

Naczynia z inhibitorami glikolizy

Naczynia z innymi dodatkami

WSKAZOWKA: Podczas pobierania do naczynia z cytrynianem lub innego naczynia z pfynnym preparatem, np. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C lub GlucoEXACT w pofgczeniu z igta motylkowg (np.

igfa (bezpieczna) Multifly®) zaleca sie wczesniejsze pobieranie z pustego naczynia bez preparatu (np. S-Monovette® Neutralny Z), aby uniknac niedostatecznego napefnienia
naczynia w czasie napetniania za pomocg igly motylkowej.
W ten sposéb mozna zapewnic¢ prawidlowe napetnienie naczynia oraz prawidtowy stosunek mieszania (cieczy do krwi).

WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.

Unikanie przeptywu wstecznego

Wigkszos¢ wyrobdw S-Monovette zawiera dodatki chemiczne. Aby zapobiec przeptywowi wstecznemu, przestrzegac nastepujacych wskazéwek:

1.

SN

Uzywac wytacznie materiatéw zalecanych w instrukcji obstugi.

Utozy¢ pacjenta w sposéb utatwiajacy dostep do zyly, tak aby ramie lub inne miejsce wktucia w miare mozliwosci byto skierowane w dét.

Trzymaé probdwke S-Monovette® zakretka skierowana w gore. Podczas stosowania (bezpiecznej) igty Multifly® nalezy trzymad ja takze ponizej ramienia / obszaru wkiucia.
Podczas naktuwania nalezy dopilnowaé, aby zawartos¢ S-Monovette® nie miata kontaktu z zakretka ani koricowka igty.

Poluzowac opaske uciskowa, gdy krew przeptywa do S-Monovette®.
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Zamrazanie/odmrazanie

Zgodnie z zaleceniami WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) przed zamrozeniem zaleca sig odseparowanie surowicy/osocza od komorek krwi.
Obowiazuja nastepujace zalecenia dotyczace zamrazania probdwek S-Monovette®:

Zamrazanie ponizej 0°C

e  Zastosowanie w temperaturach ujemnych nalezy zawsze przetestowac w warunkach rzeczywistych, poniewaz obcigzenie probédwek moze sig znacznie rézni¢ zaleznie od zamrozonej pozywki i panujgcych
warunkow rutynowych (patrz rozdziat poswiecony wiasciwosciom materiatowym w katalogu SARSTEDT).

e  Zasadniczo wytrzymatosé tworzyw sztucznych spada przy temperaturze ponizej 0°C. W zwigzku z tym na ogét nalezy unika¢ obciazert mechanicznych.

e Nalezy zapewni¢ takie warunki zamrazania, aby zawarto$¢ probéwki S-Monovette® zamarzata réwnomiernie lub od dotu do gory. Nalezy zadbac o to, aby probéwka S-Monovette® miafa na tyle duzo wolnego
miejsca w statywie lub pojemniku do przechowywania, aby mozliwe bylo jej rozszerzanie. Statywy wykonane ze styropianu lub metalu sa nieodpowiednie, poniewaz moga ulec peknieciom spowodowanym
rozszerzaniem sig materiatu.

Zamrazanie w -20°C - przed zamrozeniem nalezy sprawdzic:
e Zaktécenia: Nalezy sprawdzi¢, czy zamrozenie bedzie miato jakikolwiek wptyw na prébki krwi lub wyniki analizy (np. na hemolize stabilno$¢ analitow).

¢ Wirowanie: Moze by¢ wymagane w zaleznosci od planowanej analizy. Przestrzega¢ warunkéw wirowania podanych w tym dokumencie w czesci ,Wirowanie” lub na stronie internetowej SARSTEDT https://www.
sarstedt.com/en/service/centrifugation/, a nastgpnie przeprowadzi¢ kontrole wizualng probki.

e Hemoliza: Hemoliza krwi peinej po zamrozeniu: Aby unikna¢ hemolizy, nalezy uzy¢ probéwki S-Monovette® Gel lub, po odwirowaniu, filtra do zaworu Seraplas®. Mozna tez przenie$é probke do naczynia wtérnego
za pomoca pipety.

Zamrazanie w -20°C - procedura:

e Schitadzanie: Umiesci¢ probéwke S-Monovette® w pozycji pionowej i chtodzic¢ ja od temperatury pokojowej do +4°C przez 45-60 minut. Dopiero nastepnie mozna ja zamrozi¢ w temperaturze -20°C.

e Rozmrazanie: Pozostawi¢ w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej na co najmniej 456 minut, az do rozmrozenia. Réwniez i w tym przypadku nalezy unikac obcigzen mechanicznych. Zbyt szybkie rozmrazanie
moze wptyna¢ na wyniki analizy.

Zamrazanie i zamrazanie gtebokie ponizej -20°C

e Zamrazanie ponizej -20°C nie zostato sprawdzone przez producenta. Z uwagi na duza liczbe potencjalnych czynnikéw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sig przeprowadzanie testéw zamrazania w rutynowych
warunkach laboratoryjnych.

Zamrazanie S-Monovette® Zel:

e Podczas zamrazania postepowac jak opisano w punkcie ,Zamrazanie w -20°C — procedura”.

e W wyniku zamrazania warstwa zelowa moze ulec zmianie.

e Zuwagina duza liczbe potencjalnych czynnikéw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sie przeprowadzanie testéw zamrazania w rutynowych warunkach laboratoryjnych.

* Rozmrazanie: Pozostawi¢ probke w pozycji pionowej, az do rozmrozenia. Po rozmrozeniu prébke nalezy przenies¢ z naczynia podstawowego do wtérnego za pomoca pipety (nie dekantowac). Napetni¢ do ok. 2
mm powyzej warstwy zelu. Reszte wyrzucic.

WSKAZOWKA: Aby zapewnié stabilnosé analitow, nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi przekazanych przez producenta odczynnika testowego/ analizatora.
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Pobieranie krwi

Technika pobierania

Dostepne sa dwie techniki pobierania: technika aspiracyjna i technika prézniowa.

Technika aspiracyjna polega na delikatnym pobieraniu krwi przy zachowaniu ciagtego, powolnego przeptywu poprzez kontrolowane odcigganie tioka. W ten sposdb przeptyw krwi mozna dostosowaé do dowolnych
warunkow i cech zyt oraz zmniejszy¢ ryzyko hemolizy.

Technika prézniowa umozliwia pobieranie krwi do naczynia z wstepnie wytworzong préznia. Ciagte podcisnienie skutkuje szybkim przeptywem krwi. W zwiazku z tym technika ta jest idealna w przypadku korzystnej
charakterystyki zyt w tatwych warunkach pobierania.

Postepowanie przy pobieraniu krwi: zobacz tez wideo dotyczace techniki aspiracyjnej i prézniowej przy wykorzystaniu S-Monovette® wraz z igla bezpieczna lub igta bezpieczna Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI, NALEZY NOSIC REKAWICE.
1. Wybra¢ wyréb S-Monovette® odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia dozylnego. W celu przygotowania miejsca wkiucia dozylnego nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w placéwce.

Pobieranie krwi technikg aspiracyjna

Uwaga! S-Monovette® stuza wytacznie do pobierania krwi i nie mozna stosowac ich do wstrzykiwania.

Stosowac wytacznie z wymienionymi igtami (igta (bezpieczna) S-Monovette® lub igta (bezpieczna) Multifly® / adapter do S-Monovette®).
Stosowanie z igla bezpieczng pokazano tutaj:

klikniecie
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o Bezposrednio przed wkiuciem sie w zyle wsunaé S-Monovette® do zintegrowanego uchwytu bezpiecznej igly @ i zabezpieczyé ja poprzez delikatne obrécenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek
zegara®.

W razie potrzeby zatozy¢ opaske uciskowa (maks. na 1 minute). Przygotowac¢ miejsce wktucia za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego. Nie dotyka¢ miejsca wktucia igty po
dezynfekcji. Utozy¢ pacjenta w sposéb utatwiajacy dostep do zyty, tak aby ramie lub inne miejsce wkiucia w miare mozliwosci byto skierowane w dét.

9 Zdja¢ ostone igly. Wkiuc sie w zyte, powoli odciagnac tlok i poluzowaé opaske uciskowa, gdy krew przeptywa do S-Monovette®.
Zaczekac, az przeptyw krwi ustanie, aby zapewni¢ prawidtowe napetienie.

9 S-Monovette® nalezy delikatnie obrécié w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, ® a nastepnie wyciagnac ja z igly bezpiecznej (odtaczy¢)@®. Igle bezpieczng pozostawic w zyle.
Podczas wielokrotnego pobierania — zgodnie z powyzszym opisem — kolejne probéwki S-Monovette nalezy podtacza¢ do igly bezpiecznej i pobiera¢ kolejne probki.
Zakoriczenie pobierania krwi: W pierwszej kolejnosci odtaczy¢ S-Monovette® ® + @, a nastepnie wyjac igle bezpieczna z zyly. Jedna reka zdjac ostone igly i odiozyé ja na stabilng, réwna powierzchnie.
Igta zatrzasnie sie w ostonie igly ze styszalnym i wyczuwalnym kliknigciem (aktywacja). Mozna tez nacisna¢ dolny koniec ostony igly palcem wskazujacym. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi igty
(oezpiecznej) S-Monovette® lub igty (bezpiecznej) Multifly®.

Wszystkie probdwki S-Monovette® nalezy obrdcic 1 raz do gdry dnem natychmiast po odtgczeniu ich od igty bezpiecznej. Po zakoriczeniu pobierania krwi nalezy kilkakrotnie obrécié do gorny dnem wszystkie
prébki zawierajace antykoagulanty!

Przed transportem lub wirowaniem nalezy odciagnaé tiok, az zatrzasnie sig w slyszalny sposéb @ (zatrzasnie sie w dnie S-Monovette®). Nastepnie nalezy odiamac korcowke tloka @.

1. Miejsce wkiucia nalezy uciska¢ suchym wacikiem wolnym od drobnoustrojéw, az do ustania krwawienia.
2. Gdy krew skrzepnie, w razie potrzeby mozna zatozy¢ bandaz.

3. Wyrzuci¢ igte bezpieczna do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
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Pobieranie krwi technika prézniowa

Uwaga! S-Monovette® stuza wytacznie do pobierania krwi i nie mozna stosowac ich do wstrzykiwania.

Stosowac wytacznie z wymienionymi igtami (igta (bezpieczna) S-Monovette® lub igta (bezpieczna) Multifly® / adapter do S-Monovette®).
Stosowanie z igta bezpieczng pokazano tutaj:
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klikniecie

W celu rozpoczecia delikatnego pobierania krwi SARSTEDT zaleca pobranie krwi za pomoca S-Monovette® przy wykorzystaniu techniki aspiracyjnej, patrz TECHNIKA WKEUCG DOZYLNYCH, technika
aspiracyjna @ - @.

Nastepnie pobieraé krew technika prézniowa.

Przed przystapieniem do pobierania krwi odciagnaé tlok S-Monovette® do dna naczynia, az zatrzasnie sie w styszalny sposob @. Nastepnie nalezy odtamac korcowke tloka @.

Wsuna¢ przygotowana S-Monovette® do zintegrowanego uchwytu bezpiecznej igly S-Monovette® i zabezpieczy¢ ja poprzez delikatne obrécenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara ® + ®

Zaczekac, az przeptyw krwi ustanie, aby zapewni¢ prawidtowe napetnienie.

S-Monovette® nalezy delikatnie obrécié w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, @a nastepnie wyciagnac ja z igly bezpiecznej (odtaczyc) @. Igte bezpieczng pozostawic w zyle.
Podczas wielokrotnego pobierania — zgodnie z powyzszym opisem — kolejne probéwki S-Monovette nalezy podtaczac do igly bezpiecznej i pobiera¢ kolejne probki.

Zakonczenie pobierania krwi:

Najpierw odiaczy¢ S-Monovette® +@, a nastepnie wyjaé kaniule bezpieczna z zyly. Jedna reka zdjac ostone igly i odtozyé ja na stabilna, réwna powierzchnie. Kaniula zatrzasnie sie w ostonie igly ze
styszalnym i wyczuwalnym kliknigciem (aktywacja). Mozna tez nacisna¢ ostone igly palcem wskazujgcym.

Wszystkie probdwki S-Monovette® nalezy obrdcic¢ 1 raz do géry dnem natychmiast po odtaczeniu ich od igly bezpiecznej. Po zakoriczeniu pobierania krwi nalezy kilkakrotnie obréci¢ do gérny dnem wszystkie
probki zawierajgce antykoagulanty!

1. Miejsce wkiucia nalezy uciska¢ suchym gazikiem wolnym od drobnoustrojéw, az do ustania krwawienia.
2. Gdy krew skrzepnie, w razie potrzeby mozna zatozy¢ bandaz.
3. Wyrzuci¢ igte bezpieczng do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
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Instrukcja obstugi — System do pobierania krwi S-Monovette® SARSTEDT PL

Wirowanie

UWAGA! Probéwki S-Monovette firmy SARSTEDT sa przeznaczone do wirowania przy 4000 x g. Wyjatkiem sa probdwki S-Monovette o @ 8 mm (S-Monovette® pediatryczne), ktére obecnie sa zatwierdzone do
wirowania przy 2500 x g. Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich adapteréw lub wktadéw. Wirowanie peknietej probdwki S-Monovette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowad
uszkodzenie probdwki S-Monovette, a w nastepstwie uwolnienie substanciji potencjalnie niebezpiecznych.

Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki S-Monovette Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposob:
RCF = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

L,RCF": ,wzgledne przyspieszenie odsrodkowe” nazywane réwniez ,sita g” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minutg” (obr./min.) lub: n = ,liczba obrotéw na minutg” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),

L1 promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probéwki S-Monovette®”, (cm).

Naczynia S-Monovette bez zelu mozna wirowac w wirdwkach z wirnikiem katowym lub horyzontalnym.

Naczynia S-Monovette z zelem mozna wirowa¢ wytacznie w wirdwkach z wirnikami horyzontalnymi. Wirowanie w wiréwkach z wirnikiem katowym nie zostato zatwierdzone i nie jest zalecane przez SARSTEDT.
Probowki S-Monovette nalezy wirowaé zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sg inne warunki, musza one zostac zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka S-Monovette jest prawidiowo osadzona we wkiadach wiréwki. Probdwki S-Monovette wystajace poza wkiad moga zaczepic sie o glowice wirdwki i peknac. Wiréwka musi by¢
réwnomiernie wypetniona. Zapoznaé sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probowki S-Monovette.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirdwki znajdujg sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe (g)

3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

Zgodnie 2BS I\ e\ 150 6710 S-Monovette®

4851+ (kod EU)

% Surowica 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m’ 'm Zel separujacy surowice 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Surowica Express z zelem 15 min 10 min 4 min n.z n. z.
I
m m Heparyna litowa 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Heparyna litowa i zel separujacy 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Heparyna litowa i zel separujacy* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n. z n. z. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ Zel EDTA 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
Jl Cytrynian 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
% Bl
EDTA, fluorek i heparyna 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Cytry.m'an ‘P,BM‘ gDl 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Promiert wiréwki > 17 cm
Jl Cytr){nllﬁln ‘P,BM‘1’8 ml n. z n. z. 10 min n. z. n.z
Promiert wiréwki > 9 do <17 cm
n. z. = nie zatwierdzono Wirowanie w temp. 20°C

* Dotyczy wszystkich probdwek S-Monovette z wyjatkiem @ 8 mm (S-Monovette do
zastosowan pediatrycznych).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, wycofano.

Informacje dotyczace materiatéw separujacych
Wiasciwosci przeptywu materiatu separujgcego (zelu) sa zalezne od temperatury. W razie chtodzenia S-Monovette przed wirowaniem lub po nim nie mozna zagwarantowac ciagtosci warstwy separujacej.
Probdwek S-Monovette nie nalezy ponownie wirowac.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisow prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikdéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastepnie mozna poddaé obrébce w autoklawie lub spalic.
4. Utylizacje nalezy przeprowadzaé w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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

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

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

CLSI* H21 ,Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Normy dotyczace naczyn do pobierania krwi zylnej:
DIN EN ISO 6710: Pojemniki jednorazowe do pobierania probek krwi zylnej u ludzi

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu Dotyczy réwniez pojedynczych produktéw pakowanych sterylnie

LoT Oznaczenie partii @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia opakowania

===

Zuzy¢ do Ss===" Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

N Kd
A
I

m

Znak CE STERILE E Sterylizacja przez napromieniowanie

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

® & [

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

\/
K

Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

R

Kraj produkciji

(4]
=
m
H

Sterylna sciezka ptynu

®

Nie sterylizowac¢ ponownie

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Instrucoes de utilizacao - S-Monovette® Sistema de colheita de sangue SARSTEDT PT
Para utilizacao de diagndstico in-vitro

Aplicagdes

Os sistemas de colheita de sangue S-Monovette®, as agulhas e os adaptadores sao utilizados em conjunto como sistema para a colheita de sangue venoso. Os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® servem
para a colheira, transporte, tratamento e armazenamento de amostras de sangue para determinacdo de diagndsticos in-vitro a partir de soro, plasma ou sangue total em laboratério clinico. O produto destina-se ao uso
em ambiente profissional e a aplicacéo por pessoal médico e técnico de laboratdrio especializados.

Descrigéo do produto

Os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® sao compostos por um recipiente de plastico, um émbolo, uma haste do émbolo e uma tampa roscada de plastico com cédigo de cor, com membrana integrada,
projetada especificamente para ligar a uma agulha de seguranca S-Monovette® ou a uma agulha de seguranga Multifly®, bem como diversos aditivos (preparagdes). Também esta disponivel uma S-Monovette® sem
aditivo. Os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® com os aditivos ativador de coagulacao, ativador de coagulagédo com gel, heparina de litio, heparina de litio com gel, heparina sédica, citrato, EDTA, fluoreto
EDTA, fluoreto heparina, fluoreto citrato, CPDA e sem aditivo, as suas concentracdes de aditivo, o volume de aditivos liquidos e as suas tolerancias permitidas, bem como o comportamento do sangue ao aditivo
correspondem aos requisitos e recomendagdes da norma internacional DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” e do Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved
Standards (CLSI). A escolha do aditivo depende do método de teste analitico. Este é especificado pelo fabricante dos reagentes de teste e/ou do dispositivo de andlises com o qual o teste é realizado. O sistema de
colheita de sangue S-Monovette® esta disponivel nas versoes estéril por dentro ou em embalagens individuais estéreis por dentro e por fora.

Cédigos de cores das tampas de rosca S-Monovette®:

Cor da tampa DIN EN ISO

Cor da tampa de acordo

Aditivo Cadigo de letras 6710 com a BS 4851+
Recipiente sem preparacao

S-Monovette® Neutral Z z branco branco
Recipiente de soro

S-Monovette® Soro CAT, com ativador de coagulagao CAT vermelho branco
S-Monovette® Gel de soro CAT, com ativador de coagulagéo e gel CAT amarelo-escuro amarelo-escuro
S-Monovette® Gel de soro Express CAT, com ativador de coagulacéo trombina e gel CAT laranja -
Recipiente de heparina

S-Monovette® Heparina de litio LH, com heparina de litio HL verde laranja
S-Monovette® Heparina de litio HL liquida, com heparina de litio HL verde laranja
S-Monovette® Gel de heparina de litio LH, com heparina de litio e gel HL verde laranja
S-Monovette® Gel de heparina de litio* HL, com heparina de litio e gel rapido HL verde laranja
S-Monovette® heparina sédica NH, com heparina sédica NH castanho verde
S-Monovette® Heparina de amonio AH, com heparina de amonia n.d. azul azul
Recipiente de citrato

S-Monovette® Citrato 9NC, citrato de sddio 3,13% 9INC azul verde
S-Monovette® PFA, Citrato 9NC, citrato de sédio 3,8%, tamponado INC azul-claro -
Recipiente EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, com potéssio EDTA K3E violeta vermelho
S-Monovette® K2 EDTA K2E, com potéssio EDTA K2E violeta vermelho
S-Monovette® K2 Gel EDTA K2E, com potéssio EDTA e gel K2E violeta vermelho
Recipiente com inibidores de glicélise

S-Monovette® Fluoreto EDTA FE, com fluoreto e EDTA FE cinzento amarelo
S-Monovette® Fluoreto heparina FH, com fluoreto e heparina FH - amarelo
S-Monovette® GlucoEXACT FC, com fluoreto, citrato e EDTA FC rosa cinzento
Recipiente para andlise de metais

S-Monovette® para andlise de metais HL, com heparina de litio HL azul-escuro laranja
Outros recipientes de sangue total e de plasma

S-Monovette® ThromboExact, com composto de magnésio n.d. n.d., cores de amora n.d., cores de amora
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., azul n.d., verde
S-Monovette® ACD ACD amarelo amarelo
S-Monovette® CPDA CPDA amarelo amarelo
S-Monovette® hirudina n.d. n.d., verde azeitona n.d., verde azeitona
S-Monovette® Gel Homocisteina HCY-Z, com gel e estabilizador n.d. n.d., cinzento n.d., cinzento
S-Monovette® Homocisteina HCY-C com tampé&o de citrato n.d. n.d., violeta n.d., violeta
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., azul n.d., azul

* Outras cores de tampa roscada disponiveis.

n.d.: ndo definido

Retirado de *British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revogado.
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S-Monovette® Soro CAT/Gel de soro CAT
O S-Monovette® Soro CAT contém um granulado de material sintético revestidos com um ativador de coagulagéo (silicato) e serve para a colheita do soro**. O granulado de material sintético fixa-se por centrifugagédo
entre os codgulos de sangue e o soro.

O S-Monovette® Gel de soro CAT contém, além do granulado de material sintético revestido com um ativador de coagulacao (silicato), um gel & base de polimero e serve para a colheita do soro*™. O gel fixa-se por
centrifugacé@o entre os codgulos de sangue e o soro e forma uma camada de separacéo estavel durante o transporte, 0 armazenamento e a andlise.

O soro € utilizado como material de amostra em exames de rotina clinico-quimicos e imunolégicos, bem como em sorologia.

Apos a colheita de sangue, deixe os S-Monovette® Soro/Gel de soro CAT coagularem durante 30 minutos em posigao vertical, para garantir uma camada de separacéo horizontal clara apds a centrifugagao. O tempo
recomendado baseia-se num processo de coagulacéo intacto. O sangue de pacientes com disturbios de coagulacao associados a doenga ou em terapia anticoagulante requer eventualmente mais tempo para uma
coagulagao completa.

S-Monovette® Gel de soro Express CAT

O S-Monovette® Gel de soro Express CAT contém, além do granulado de material sintético revestido com o ativador de coagulagéo (trombina), um gel a base de polimero e serve para a colheita do soro**. O gel fixa-se
por centrifugagdo entre os codgulos de sangue e o soro e forma uma camada de separacéo estavel durante o transporte, 0 armazenamento e a andlise.

Apds a colheita de sangue, deixe os S-Monovette® Gel de soro Express coagularem durante 5 minutos em posigéo vertical, para garantir uma camada de separagéo horizontal clara apds a centrifugagéo. O

tempo recomendado baseia-se num processo de coagulacéo intacto, mesmo para sangue de pacientes heparinizados. O sangue de pacientes com disturbios de coagulagao associados a doenga ou em terapia
anticoagulante, incluindo heparina em altas doses, requer mais tempo para uma coagulagao completa.

O soro é utilizado como material de amostra em exames de rotina clinico-quimicos e imunolégicos, bem como em sorologia.

S-Monovette® Neutral Z SARSTEDT

O S-Monovette® Neutral Z ndo contém nenhuma preparagéo, correspondendo a coagulagao natural da amostra de sangue sem ativador de coagulagao e serve para a colheita do soro**. Através da centrifugagéo,
¢ feita a separagéo entre o codgulo de sangue e o soro.

O soro € utilizado como material de amostra para exames com aplicagdes especificas.

Além disso, o S-Monovette® Neutral Z também podera ser utilizado como recipiente vazio da seguinte forma: se for iniciada uma colheita de sangue com um S-Monovette® citrato em conjunto com uma agulha de
seguranga Multifly® (agulha borboleta), o S-Monovette® Neutral Z € utilizado como primeiro recipiente (recipiente vazio) para encher a mangueira da agulha de seguranga Multifly®.

S-Monovette® Heparina de litio LH/Gel de heparina de litio LH/Gel de heparina de litio+ LH, Heparina de sédio NH, Heparina de aménio AH SARSTEDT

O S-Monovette® Heparina de litio LH/Heparina de sédio NH/Heparina de aménio AH contém um granulado de material sintético revestido com o anticoagulante heparina de litio/heparina de sédio/heparina de amonio
(geralmente 16 U.I. heparina/ml de sangue) e € utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. O granulado de material sintético fixa-se por centrifugacao entre as células de sangue e o plasma.

Num S-Monovette® Heparina de litio LH sem granulado de material sintético, o anticoagulante heparina de litio esté presente em forma de spray (geralmente 19 U.I. heparina/ml de sangue).

O S-Monovette® Gel de heparina de litio LH contém, além do granulado de material sintético revestido com o anticoagulante heparina de litio (geralmente 25 U.I. heparina/ml de sangue), um gel a base de polimero e
serve para a colheita do plasma*™. O gel fixa-se por centrifugacdo entre as células de sangue e o plasma e forma uma camada de separacéo estével durante o transporte, 0 armazenamento e a andlise.

O S-Monovette® Gel de Heparina de litio* HL também contém um gel a base de polimero, que permite um tempo de centrifugagéo 50% menor em comparagdo com o S-Monovette® Gel de Heparina de litio.
O plasma com heparina € utilizado como material de amostra em exames de rotina quimica-clinica e imunoldgicos. A heparina de sangue total é utilizada como material de amostra em exames de rotina quimica-clinica
e imunoldgicos e em sorologia.
A anticoagulagao com heparina € feita através de uma ativacéo de antitrombinas.
OBSERVAGAO: Com o S-Monovette® Heparina de litio LH, Gel de heparina de litio/Gel* LH néo é possivel fazer detegées de litio, com o S-Monovette® Heparina de sédio NH néo é possivel
fazer detecGes de sodio e com o S-Monovette® Heparina de amdnio AH néo é possivel fazer detecées de amdnio. S-Monovette® Heparina de litio HL, Gel de Heparina de litio/Gel*/ Heparina de
Sddio/Heparina de Amdnio cheios com sangue venoso ndo sdo adequados para efetuar analises sanguineas.

S-Monovette® para andlise de metais SARSTEDT

S-Monovette® para andlise de metais contém o anticoagulante heparina de litio e é utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. A heparina de litio esta presente em forma de spray (geralmente 19 U.I. heparina/
ml de sangue).

O sangue total com heparina ou o plasma com heparina do S-Monovette® para andlise de metais, em conjunto com a agulha de seguranga especial 21G x 1 %2“ (n.° art. 85.1162.600) é utilizado como material de
amostra para exames de oligoelementos/metais. Os oligoelementos/metais foram validados por meio da espectrometria de absorgao atomica (AAS). Para o sistema de gulha de seguranca e S-Monovette® para andlise
de metais resultam os seguintes valores maximos em ng/sistema obtidos no ensaio em branco para estes oligoelementos:

Elemento Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Se

ng/Sistema 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Os valores em branco maximos estdo indicados na etiqueta do S-Monovette® para cada elemento.

As determinacdes de oligoelementos sao feitas, dependendo de métodos de andlise de sangue total com heparina ou plasma com heparina.
A anticoagulagao com heparina é feita através de uma ativagéo de antitrombinas.

S-Monovette® Citrato 9NC SARSTEDT

S-Monovette® Citrato 9NC contém o anticoagulante citrato trissddico e € utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. O citrato trissddico esté presente como uma solugédo molar 0,106 (3,13% de solugéao
de citrato trissodico; frequentemente arredondado para 3,2%) e coresponde a 10% do valor nominal de um S-Monovette® Citrat. A proporgao de mistura de citrato e sangue € de 1:9 — 1 percentagem de citrato e 9
percentagem de sangue. Para a andlise, é absolutamente necessério um enchimento correto.

O plasma com citrato € utilizado como material de amostra em exames de rotina hemostaseoldgicos.

A anticoagulagao é feita através da complexagao com citrato dos ides de célcio.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® Citrato e agulha de borboleta.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

O S-Monovette® Citrato INC contém o anticoagulante citrato trissédico para a colheita de sangue total e plasma**. O citrato trissddico esté presente como uma solugéo molar 0,129 (3,8% tamponado; pH 5,5) e
representa 10% do volume nominal de um S-Monovette® PFA. A proporgdo de mistura de citrato e sangue é de 1:9 - 1 percentagem de citrato e 9 percentagem de sangue. Para a andlise, € absolutamente necessario
um enchimento correto.

O sangue total do S-Monovette® PFA 9NC é utilizado como material de amostra, com o dispositivo de andlises de PFA Healthineers da SIEMENS, para a determinagéo de fungao plaquetéria.
A anticoagulagao ¢ feita através da complexagao com citrato dos ides de célcio.
Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® PFA e agulhas de borboleta.

S-Monovette® CTAD SARSTEDT

S-Monovette® CTAD contém o anticoagulante citrato trissddico, bem como teofilina, adenosina e dipiridamol e é utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. O citrato trissddico esta presente como solugéo e
representa 10% do volume nominal de um S-Monovette® PFA. A proporgéao de mistura de CTAD e sangue € de 1:9 — 1 percentagem de CTAD e 9 percentagem de sangue. Para a andlise, é absolutamente necessario
um enchimento correto.

CTAD com plasma € utilizado como material de amostra para a determinagdo do fator plaquetério 4 (PF4), beta(B)-tromboglobulina (BTG) e inibidor do ativador do plasminogénio (PAI-1), bem como para estudos
hemostaseoldgicos de rotina.

A ativagéo de plaquetas € inibida por uma periodo de, pelo menos 4 horas e € usada na monitorizagao de terapias com heparina.

A anticoagulagao é feita através da complexagao com citrato dos ides de célcio.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® CTAD e agulhas de borboleta.

OBSERVACAO: CTAD € amarelo. Durante o armazenamento, o S-Monovette® CTAD devera ser protegido contra a luz artificial e natural. Uma forte exposicdo a luz de mais de 12 horas podera levar a
inativacdo do aditivo.
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S-Monovette® EDTA K2E/K3E SARSTEDT

O S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contém o anticoagulante K2 EDTA ou K3 EDTA e é utilizado para a colheita de sangue total™. O K2 EDTA ou o K3 EDTA estéo disponiveis em fomula de dosagem
em spray (1,6 mg EDTA/mI de sangue).

O sangue com EDTA é utilizado como material de amostra para exames hematolégicos. Os esfregacos de sangue devem ser preparados dentro de quatro horas apds a colheita de sangue.

A anticoagulagao ¢ feita através da complexacao dos ides de célcio com EDTA.

O sangue dos S-Monovette® EDTA K2E/K3EO também podera ser utilizado para exames imuno-hematoldgicos de rotina e testes de doengas infeciosas. A adequagao do material de amostra para estes exames é de
responsabilidade do utilizador com os reagentes de teste/dispositivos de andlise apropriados incluindo validar as condigbes de armazenamento.

S-Monovette® com gel de EDTA K2E SARSTEDT

O S-Monovette® com gel de EDTA K2E contém, além do anticoagulante K2 EDTA, um gel & base de polimero e serve para a colheita do plasma**. O K2 EDTA esta disponivel em spray (1,6 mg EDTA/mI de sangue). O
gel fixa-se por centrifugacao entre as células de sangue e o plasma e forma uma camada de separagao estavel durante o transporte, 0 armazenamento e a andlise.

O plasma com EDTA é utilizado como material de amostra para o diagnéstico molecular de virus.

A anticoagulagao é feita através da complexagao dos ides de célcio com EDTA.

S-Monovette® com Fluoreto EDTA FE/Fluoreto de heparina FH/Fluoreto Citrato EDTA FC com inibidores de glicdlise

O S-Monovette® com fluoreto EDTA FE contém o anticoagulante EDTA (1,2 mg/ml de sangue), bem como fluoreto (1,0 mg/ml de sangue) para a inibigao de glicolise e € usado para a colheita de plasma**. O fluoreto
EDTA esta disponivel em spray.

O S-Monovette® com fluoreto de heparina FH contém o anticoagulante heparina (16 heparina u.i./ml de sangue), bem como fluoreto (1,0 mg/ml de sangue) para a inibicao de glicdlise e é usado para a colheita de
plasma**. O fluoreto de heparina esta disponivel em spray.

A'inibicéo de glicdlise apenas com o fluoreto comega aproximadamente 2 horas apds o enchimento do tubo de colheita de sangue e mostra seu efeito total apds aproximadamente 4 horas. A glicose, portanto,
decompde-se no sangue em média até 6% apods algumas horas e até 10-15% apds 24 horas.

O S-Monovette® GlucoEXACT FC contém o anticoagulante EDTA, bem como citrato e fluoreto para a inibigdo imediata de glicdlise e é usado para a colheita de plasma*. O EDTA, o citrato e o fluoreto estao disponiveis
como solugdo. O cdlculo da concentragao de glicose requer a multiplicagao por 1,16 devido a diluigdo.
O S-Monovette® GlucoEXACT FC cumpre a Diretiva de diabetes gestacional da Sociedade Alemé de Diabetes (DDG) e a Diretiva Nacional de Alimentacédo (NVL) para a Diabetes tipo 2. A estabilizagdo imediata
da concentragao de glicose é garantida no sangue por até 96 horas a temperatura ambiente, ver também SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.
O plasma com fluoreto EDTA (citrato) € utilizado como material de amostra para a determinagdo da glicose.
A anticoagulagao ¢ feita através da complexagao dos ides de célcio com EDTA.
OBSERVAGAO: O fluoreto pode causar um aumento da hemdlise. Para obter mais informagées sobre substéncias que podem interferir, consulte as respetivas instrucées de utilizagdo do fabricante
dos reagentes de teste.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® GlucoEXACT e agulhas de borboleta.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

S-Monovette® CPDA contém o anticoagulante citrato de sddio, bem como &cido citrico, fosfato de sédio, dextrose e adenina e € utilizado para a colheita de sangue total e plasma**. O CPDA esta disponivel como
solugdo. A proporgéo de mistura de CPDA e sangue € de 1:6 — 1 percentagem de CPDA e 6 percentagem de sangue. Para a andlise, é absolutamente necessario um enchimento correto.

O CPDA sangue total/plasma é utilizado como material de amostra para a sorologia do grupo sanguineo na medicina de transfuséo, para testes de compatibilidade (ensaios cruzados) em transfusdes. Concretamente,
0 S-Monovette® CPDA é usado para a determinagao do grupo sanguineo (ABO), incluindo as formulas Kell e Rhesus, teste de triagem de anticorpos para anticorpos de grupos sanguineos irregulares, teste de Coombs
direto poliespecffico (até ao dia 10), teste de compatibilidade (ensaio cruzado) com soro/plasma de paciente compativel com grupo sanguineo (Major Test).

A duragao do transporte até o armazenamento € validada para um méximo de 4 horas a 2 - 21 °C. Para a sedimentagao das células, as amostras devem primeiro ser armazenadas no frigorifico, na vertical por, pelo
menos, 16 horas. Em seguida, os analitos acima referidos podem ser determinados por até 35 dias apds o armazenamento no frigorifico (2 - 6 °C), de forma andloga ao periodo usual de armazenamento de sangue (a
excecdo do teste direto de Coombs 10 dias). Usado para os métodos de aglutinagao em colunas, por exemplo, no Vision Max da Ortho Clinical Diagnostics. O material de amostra nao pode ser congelado.

A adequacao do material de amostra para estes exames com outros métodos/reagentes de teste/dispositivos de andlise, incluindo as condi¢des de armazenamento, é de responsabilidade do utilizador e devem ser
validados pelo mesmo.

A anticoagulagao é feita através da complexagao com citrato dos ides de calcio.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® CPDA e agulhas de borboleta.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT
O S-Monovette® ThromboExact contém como anticoagulante um sal de magnésio e é usado para a colheita de sangue total™. O sal de magnésio esta disponivel no formato de dosagem em spray.

O sangue total do S-Monovette® ThromboExact é utilizado como material de amostra para a exclusdo de nimeros baixos de plaguetas incorretos, devido a uma intolerancia a anticoagulantes (como EDTA, cotrato,
heparina), também denominada como pseudotrombocitopenia. A formacéo de agregados plaquetérios é evitada e é possivel determinar o nimero real de plaquetas até 12 horas apds a colheita de sangue.

A anticoagulagao ocorre através dos ides de magnésio, em que o tromboxano A2 plaquetério dos ides de magnésio inibe a agregagao de trombdcitos transmitidos pelo ADP e pelo dcido araquidénico.

S-Monovette® Hirudina SARSTEDT

O S-Monovette® Hirudina contém o anticoagulante hirudina e é utilizado para a colheita de sangue total™. A hirudina esta disponivel no formato de dosagem em spray.

(0] sangue total com hirudina € usado como material de amostra para a determinagao da fungéo plaquetaria no dispositivo Multiplate® (multiple platelet function analyser) da ROCHE Diagnostics e € validado para esse
fim. E usado para a monitorizagéo de terapias com medicacao inibidora de plaquetas, bem como para a detegdo ou excluséo de disfungdes plaquetarias.

O S-Monovette® Hirudina foi especialmente desenvolvido em conjunto com a empresa Verum Diagnostica, hoje ROCHE Diagnostics, para a determinagao da fungéo plaquetaria no dispositivo Multiplate®.

A anticoagulagao ocorre por meio da hirudina, através da inibicao direta de trombina e permite, assim, um diagndstico da fungéo plaquetaria no estado nativo.

S-Monovette® Homocisteina Gel HCY-Z/HCY-C SARSTEDT

O S-Monovette® Homocisteina Gel HCY-Z/HCY-C contém, além do granulado de material sintético revestido com um ativador de coagulagéo (silicato), um estabilizador especial, bem como um gel a base de polimero e
serve para a colheita do soro*™*. O gel fixa-se por centrifugacéo entre os codgulos de sangue e o soro e forma uma camada de separagao estéavel durante o transporte, o0 armazenamento e a andlise. O preparado esta
disponivel em spray.

A homocisteina estabiliza até 8 horas no sangue total a temperatura ambiente. Se a centrifugagao for feita nas primeiras 8 horas com uma camada de separacgéo corretamente formada entre o coagulo sanguineo e o
soro, a homocisteina é estabilizada por até 96 horas.

O soro do S-Monovette® Homocisteina Gel HCY-Z é utilizado como material de amostra para a determinagao de homocisteina. O S-Monovette® Homocisteina HCY-C contém como anticoagulante citrato acido (pH 4,3)
e é usado para a colheita de plasma*. O citrato esta disponivel como solugao. O célculo da concentragcdo de homocisteina requer multiplicagao por 1,11 devido a diluigao.

A homocisteina estabiliza até 6 horas no sangue total a temperatura ambiente e a 4°C até 48 horas.

O plasma do S-Monovette® Homocisteina HCY-C € utilizado como material de amostra para a determinagdo de homocisteina.

A anticoagulagao no S-Monovette® Homocisteina HCY-C ¢ feita através da complexagao com citrato dos ides de célcio.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinagao S-Monovette® HCY-C e agulhas de borboleta.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

O S-Monovette® DNA Exact contém um anticoagulante a base de EDTA e € usado para a colheita de sangue total™. O EDTA esta disponivel formato de dosagem em spray.

O sangue total com EDTA ¢ utilizado como material de amostra na estabilizagdo do gDNA. A capacidade de estabilizagdo para gDNA é validada durante 5 dias a 35 °C, 14 dias a temperatura ambiente (22 °C), 28 dias
quando refrigerado (4 °C) e, pelo menos, 1 ano a -20°C. Além disso, as amostras estabilizadas suportam 5 ciclos de congelamento e descongelamento sem perda de qualidade, veja também SARSTEDT White Paper
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization
of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

A anticoagulagao ¢ feita através da complexagao dos ides de célcio com EDTA.

**A adequacgdo do material de amostra depende da substancia a analisar e do reagente/dispositivo de analise. Deve-se observar as respetivas especificacbes do fabricante do dispositivo.
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Instrugbes/avisos de seguranca

1.

Precaugoes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicdo a material de amostra potencialmente infecioso e agentes patogénicos
transmissiveis.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e materiais de colheita de sangue perfurocortantes de colheita (agulhas, adaptadores) de acordo com as orientacdes e procedimentos da sua instituigdo. Em caso de contacto
direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. Utilize agulhas de
seguranga/agulhas Safety-Multifly® com protegéo de agulha embutida. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituigao devem ser seguidos.

3. Aplica-se a produtos esterilizados e embalados individualmente: Verificar danos em cada embalagem individual antes do uso e nao utilizar em caso de danos.

4. O produto é de utilizagdo uUnica. Elimine todos os objetos afiados/pontiagudos (agulhas, adaptadores) para colheita de sangue em recipientes de eliminagcdo adequados para substancias biolégicas perigosas.

5. Se o sangue for recolhido por meio de um acesso intravenoso (IV), deve-se garantir que o acesso seja devidamente enxaguado (= limpo da solugéo IV), de acordo com a instituicéo, antes do inicio da colheita de
sangue. A lavagem correta do acesso evitara resultados de andlise incorretos.

6. O enchimento insuficiente do S-Monovette® leva a uma proporcao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

7. O sangue colhido e processado com o S-Monovette® nao se destina a reinjegao no corpo humano.

8. O produto ndo pode ser usado apos expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente até a sua aplicagéo.

Restricoes

1.

O periodo e a temperatura de armazenamento de um S-Monovette® dependem do prazo de validade dos analitos a serem examinados. A avaliagéo é feita pelo laboratdrio ou as informagdes séo consultadas nas
instrucoes de utilizagéo fornecidas pelo fabricante do reagente de teste/dispositivo de andlise.

Mesmo que o plasma ou soro seja separado por centrifugacao de um S-Monovette® e/ou esteja presente uma barreira, nem todas as células s&o necessariamente separadas na totalidade. O metabolismo residual
ou a degradagéo natural podem afetar as concentragoes das substancias analisadas. A estabilidade das substancias analisadas deve ser avaliada em relacao aos recipientes de armazenamento e condi¢oes
laboratoriais.

No caso de medicamentos terapéuticos, a adequagé@o do material da amostra deve ser verificada nas instrugoes de utilizagdo do fabricante dos reagentes de teste/dispositivos de andlise.
As andlises de oligoelementos/metais devem ser efetuadas com o sistema S-Monovette® para andlise de metais + andlise de metais com agulha de segurancga.

Colheita de amostras e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A COLHEITA DE SENGUE VENOSO.

Materiais necessarios para amostragem

1.

SNSRI

© ® N O

Todos os sistemas de colheita de sangue S-Monovette®.

Agulhas (Safety) ou agulhas Multifly® (Safety).

Luvas, batas, protegao para os olhos ou outro vestuario de protecado adequado para prote¢c@o contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagdo de pacientes.

Material desinfetante para limpar o local de colheita (seguir as recomendacdes da instituicao para preparar o local de amostragem). Nao utilize materiais de limpeza a base de dlcool se as amostras forem usadas
para testes quanto a presenca de alcool no sangue.

Zaragatoa descartdvel seca, com baixo teor de germes.

Torniquete.

Penso rapido ou bandagem.

Recipiente para eliminagéo de objetos perfurocortantes, para a eliminagéo segura do material utilizado.

Ordem de colheita recomendada:

N o~ 0N

Frasco de cultura de sangue

Recipientes com citrato ou ativador de coagulagao (com/sem gel soro CAT/soro gel CAT)
Recipientes com ativador de coagulagédo ou citrato

Recipientes com heparina com/sem gel

Recipientes com EDTA com/sem gel

Recipientes com inibidores da glicdlise

Recipientes com outros aditivos

NOTA: Se for iniciada a remogédo de um recipiente de citrato, ou de um outro recipiente com uma preparacao como, por exemplo, PFA, CTAD, CPDA, HCY-C ou GlucoEXACT, juntamente com

uma agulha de borboleta (por exemplo, agulhas Multifly® (Safety)), recomenda-se a remogéo prévia de um recipiente vazio (por exemplo, S-Monovette® Neutral Z), para evitar o enchimento
insuficiente de um recipiente, devido ao enchimento do tubo da agulha de borboleta.
Assim, é possivel garantir o enchimento correto do recipiente e uma proporcao de mistura correta (liquido para sangue).

NOTA: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendacgées da sua instituicdo.

Evitar o refluxo

A maioria dos S-Monovettes contém aditivos quimicos. Para evitar o refluxo, respeite as seguintes observagoes:

1.

o K~ wN

Utilize exclusivamente os materiais recomendados nas instrugdes de utilizagao.

Posicione o paciente de modo que haja um facil acesso a veia e vire o braco ou outra drea de punc¢éo para baixo.

Segure 0 S-Monovette® com a tampa roscada virada para cima e se utilizar uma agulha Multifly® (Safety) segure-a também abaixo do nivel do brago/area de puncao.

E necessdrio garantir que, durante a pungao venosa, o contetido do S-Monovette® nao entra em contacto nem com a tampa roscada nem com a extremidade da agulha.

Solte o garrote enquanto o sangue entra para o S-Monovette®.
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Congelar/descongelar

De acordo com a OMS (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02), recomendamos que separe o soro/plasma das células de sangue, antes da congelagao.
Para a congelagéo do S-Monovette®, siga as seguintes recomendagdes gerais:

Congelar abaixo de 0 °C

¢ A utilizagdo no intervalo de temperatura negativa deve ser sempre testada em condi¢des reais, uma vez que a sobrecarga dos recipientes pode variar muito, dependendo do fluido a ser congelado e das condigbes
de rotina. (ver capitulo Propriedades do material, catédlogo da SARSTEDT).

e Por norma, as propriedades de resisténcia dos materiais sintéticos sao reduzidas a temperaturas abaixo de 0°C. Por esse motivo, esforgos mecanicos sao geralmente de evitar.

e As condices de congelagao tém de ser selecionadas de modo que o contetido de um S-Monovette® fique congelado uniformemente de baixo para cima. O S-Monovette® deve ter espago suficiente num suporte
ou numa caixa de cartao para poder dilatar. Suportes de esferovite ou metal ndo séo adequados, uma vez que podem causar fissuras devido a dilatacao.

Congelar a -20°C - Testar antes de congelar:

¢ Interferéncias: Verificar se a congelagao influenciou de forma negativa a amostra de sangue ou as andlises (p. ex., hemdlise, estabilidade dos analitos).

¢ Centrifugagdo: Depende da andlise planeada. Condigbes de centrifugagao, ver este documento em “Centrifugagao” ou consultar a pagina da SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/, bem
como efetuar a controlo visual da amostra.

e Hemolise: O sangue total hemolisa quando congelado: Para o evitar, devera ser usado o S-Monovette® Gel ou o filtro de vélvula Seraplas® apds a centrifugagdo, ou a amostra poderé ser pipetada para um
recipiente secundario.

Congelar a -20°C - Execugéo:

e Arrefecer: Refrigerar S-Monovette® posicionado na vertical, durante um periodo entre 45 e 60 min., da temperatura ambiente a +4°C, antes de poder ser congelado a -20°C.

¢ Descongelar: Deixar descongelar na vertical durante, pelo menos, 45 min. a temperatura ambiente. Também nesta situagao sao de evitar esforcos mecanicos. Uma descongelacao demasiado rapida pode
comprometer os resultados das andlises.

Congelar e ultracongelar abaixo de -20°C

e Aultracongelagéo abaixo de -20°C nao foi testada pelo fabricante. Devido a variedade de possiveis fatores de influéncia, € recomendavel realizar testes de congelacao em condicdes laboratoriais de rotina.

Congelagao do S-Monovette® Gel:

e A congelacéo é feita como no ponto Congelar a -20 °C — Execugao.

e E sabido que a camada de gel pode modificar-se devido ao processo de congelamento.

e Devido a variedade de possiveis fatores de influéncia, é recomendavel realizar testes de congelagédo em condigdes laboratoriais de rotina.

e Descongelar: Deixar a amostra descongelar na vertical. Apds o descongelamento, pipete o material da amostra do recipiente primario para um recipiente secunddrio (n@o decante) até aproximadamente 2 mm
acima da camada de gel. Elimine o remanescente.

OBSERVAGAO: Para a estabilidade dos analitos, consultar as instrucées de utilizagéo dos fabricantes dos reagentes de teste/dispositivo de andlise.
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Colheita de sangue

Técnicas de colheita

Existem duas técnicas de colheita distintas: a técnica de aspiragéo e a técnica de vacuo.

A técnica de aspiracéo permite uma colheita de sangue suave com um fluxo de sangue continuo e lento, puxando a haste do pistdo de maneira controlada. Desta forma, é possivel ajustar imediatamente o fluxo de
sangue a todas as condigoes e circunstancias, bem como reduzir a hemdlise.

A técnica de véacuo permite a colheita de sangue de acordo com o principio da pressao negativa com um fluxo de sangue continuo e rapido, através de um recipiente pré-evacuado. Portanto, esta técnica € ideal para
boas condicdes da veia e condigdes de colheita simples.

Manuseamento para a colheita de sangue: ver também o video de manuseamento sobre o S-Monovette® com a técnica de aspiragdo ou com a técnica de vacuo com a agulha de seguranga ou a agulha Safety-
Multifly®:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAQ, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE.
1. Selecione o0 S-Monovette® apropriado para a amostra necessaria.
2. Escolha o local para a pungéo venosa. Respeite as orientagdes da instituicdo na preparagéo do local de pungao venosa.

Colheita de sangue com a técnica de aspiragao.

Atencéo! Utilizar o S-Monovette® apenas para a colheita de sangue e né@o para injegéo.
Utilizar apenas com agulhas (S-Monovette® com agulhas (Safety) ou agulhas Multifly® (Safety)/adaptador para S-Monovette®).
Aqui é mostrada a aplicagédo com a agulha de seguranga:

Imediatamente antes da pung&o venosa, introduza o S-Monovette® no suporte integrado da gulha de seguranca @ e fixe-o rodando-o ligeiramente para a direita®.
Aplique o torniquete conforme necessario (max. 1 minuto). Prepare o local de pungao com um agente de desinfecdo adequado. Apds a desinfecdo, ndo toque mais no local da pungao venosa.
Posicione o paciente de modo que haja um fécil acesso a veia e vire o brago ou outra area de pungéo para baixo.

Remova a protegéo da agulha. Pique a veia, puxe lentamente a haste do émbolo para tras e solte o torniquete enquanto o sangue entra para o S-Monovette®®.
Aguarde até que o fluxo de sangue pare, para permitir o enchimento correto.

©

Mova o S-Monovette® rodando-o ligeiramente para a direita ® e puxe-o da gulha de seguranca (desconectar)@®. A gulha de seguranga permanece na veia.

No caso de colheitas muiltiplas, conforme acima descrito, conecte os seguintes S-Monovettes a agulha de seguranca e recolha outras amostras.

Finalizag&o da colheita de sangue: Primeiro, desconecte o S-Monovette® ® + @, depois retire a agulha de seguranca da veia. Com a técnica de uma mé@o, cologue a protecéo da agulha numa superficie
plana e estével, até que a agulha encaixe na protecao da agulha com um "clique" tatil e audivel (ativar), ou ative-a pressionando a extremidade inferior da protecédo da agulha com o indicador, ver também
as instrugdes de utilizacao da S-Monovette® gulha (Safety) ou da agulha Multifly® (Safety)

Diretamente apos as desconexao da agulha de seguranga, inverta cada S-Monovette® 1x e apds a finalizagéo da colheita completa de sangue, inverta cuidadosamente todas as amostras com
anticoagulantes varias vezes!

Para o transporte e centrifugaco, puxe de forma audivel a haste do émbolo para a posigéo de encaixe @ (0 8mbolo encaixa na base do S-Monovette®) e quebre a haste do émbolo ©.

)

1. Pressione o local da pungdo com uma compressa esterilizada e seca.
2. Assim que o sangue estancar, aplique um penso, se o pretender.
3. Elimine a agulha de seguranga num recipiente de eliminagdo para substancias bioldgicas adequado.
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Colheita de sangue com a técnica de vacuo

Atencéo! Utilizar o S-Monovette® apenas para a colheita de sangue e néo para injegéo.

Utilizar apenas com agulhas (S-Monovette® com gulhas (Safety) ou gulhas Multifly® (Safety)/adaptador para S-Monovette®).
Aqui é mostrada a aplicagéo com a agulha de seguranga:

o ] T} H

JITIT

Para iniciar suavemente a colheita de sangue, a SARSTEDT recomenda que remova o primeiro S-Monovette® com a técnica de aspiragao, ver TECNICA DE PUNGCAO VENOSA Técnica de aspiragao @ - @.
Depois prossiga com a técnica de vacuo.
Antes da colheita de sangue, use a haste do pistao para puxar o pistao até a base do S-Monovette®, encaixando-o de forma audivel @. Depois, a haste do émbolo é quebrada @.

Introduza este S-Monovette® preparado no suporte integrado da agulha de seguranca do S-Monovette® e fixe-o rodando-o ligeiramente para a direita ® + ®.

Aguarde até que o fluxo de sangue pare, para permitir o enchimento correto.

Mova o S-Monovette® rodando-o ligeiramente para a direita @e puxe-o da agulha de seguranca (desconectan)@. A agulha de seguranca permanece na veia.

No caso de colheitas multiplas, conforme acima descrito, conecte primeiro os S-Monovettes seguintes a agulha de seguranca e recolha outras amostras.

Finalizagao da colheita de sangue: Desconecte o

S-Monovette® @ + @, depois retire a agulha de seguranga da veia. Com a técnica de uma méo, coloque a protecéo da agulha numa superficie plana e estével, até que a agulha encaixe na protegéo da
agulha com um "clique" tatil e audivel (ativar), ou ative protecéo da agulha pressionando a extremidade inferior da protegao da agulha com o indicador.

Diretamente apds as desconexdo da agulha de seguranga, inverta cada S-Monovette® 1x e apds a finalizagao da colheita completa de sangue, inverta cuidadosamente todas as amostras com
anticoagulantes vérias vezes!

© 6 ®© ©

1. Pressione o local da pungao com uma ompressa esterilizada e seca.
2. Assim que o sangue estancar, aplique um penso, se o pretender.
3. Elimine a agulha de seguranga num recipiente de eliminagdo para substancias bioldgicas adequado.
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Centrifugacao

ATENCAO! Os S-Monovettes SARSTEDT foram projetados para 4.000 x g. A excegao s&o os S-Monovettes com @ 8 mm (S-Monovette® pediatria) que s&o atualmente validados até 2.500 x g. Utilizar apenas
tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugagdo de S-Monovettes com fissuras ou com uma aceleracao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos S-Monovettes, em que material
potencialmente infecioso pode ser libertado.

As pastilhas de centrifugagédo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos S-Monovettes utilizados. A aceleracao centrifuga relativa esta relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

RCF = 11,2 x r x (rpm/1000)?

RCF: “Forga centrifuga relativa”, também designada como “forga G” (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),

"rom": “Rotagao por minuto” (U/min), ou: n = “velocidade de rotagao por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),

“r": "Raio de rotagao do centro da centrifuga até ao fundo do S-Monovette®", (cm).

Os S-Monovettes sem gel podem ser centrifugados em centrifugas de angulo fixo ou de rotores oscilantes.

Os S-Monovettes com gel s@o projetados exclusivamente para centrifugas com rotores oscilantes. A centrifugagao em centrifugas com rotor de angulo fixo nao foi validada pela SARSTEDT e n&o é recomendada.
Os S-Monovettes devem ser centrifugados de acordo com as condigdes de centrifugacéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condi¢des, as mesmas devem ser validadas pelo préprio utilizador.

Certifique-se de que os S-Monovettes estao devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga. Caso os S-Monovettes sobressaiam dos acessdrios, podem ficar presos na cabega da centrifuga e partir-se. Deve
ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente S-Monovettes partidos.

As instrucées de desinfecado da centrifuga podem ser consultadas nas instrucées de utilizacdo da centrifuga.

De acordo
com a BS
e DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
4851+ (codigo 4000 x g*
da UE)
H Soro 10 minutos 10 minutos 6 minutos 4 minutos 4 minutos
(I [II
% m Gel de soro 15 minutos 10 minutos 4 minutos 4 minutos 4 minutos
mm
- m Gel de soro Express 15 minutos 10 minutos 4 minutos n.v. n.v.
i
% % Heparina de litio 10 minutos 10 minutos 7 minutos 7 minutos 7 minutos
m m Gel de heparina de litio 15 minutos 15 minutos 10 minutos 7 minutos 7 minutos
0 mm
m % Gel de heparina de litio+ 8 minutos 7 minutos 5 minutos 4 minutos 4 minutos
010
% % EDTA n.v. n.v. 7 minutos 6 minutos 5 minutos
% %ﬂ Gel de EDTA 15 minutos 10 minutos 10 minutos 7 minutos 7 minutos
% % Citrato 9 minutos 8 minutos 7 minutos 6 minutos 5 minutos
EDTA, fluoreto heparina 9 minutos 8 minutos 7 minutos 6 minutos 5 minutos
(1IN I
18 GIucoEXACT 9 minutos 8 minutos 7 minutos 6 minutos 5 minutos
[IIINI ([T
I] Cltlrato Gl ‘1 8 ml 9 minutos 8 minutos 7 minutos 6 minutos 5 minutos
T Raio de centrifugagao > 17 cm
Citrato PBM 1,8 m| n.v. n.v. 10 minutos n.v. n.v.
Raio de centrifugacéo >9a < 17 cm o o o o
n.v. = ndo validado Centrifugacéo a 20 °C
* Aplica-se a todos os S-Monovettes a excecdo dos de @ 8 mm (S-Monovettes
pediatria).

Retirado de *British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revogado.

Informacao sobre o material de separagéo

As propriedades de fluxo do material de separagao (gel) dependem da temperatura. Se os S-Monovettes forem refrigerados antes ou durante a centrifugagao, ja nédo podera ser garantida a camada continua do gel de
separagao.
Os S-Monovettes ndo podem ser novamente centrifugados/recentrifugados.

Eliminacao
1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

3. Os sistemas de colheita de sangue contaminados ou cheios devem ser eliminados em recipientes de eliminagéo adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entao ser autoclavados e
incinerados de seguida.

4. A eliminagdo deve ocorrer numa instalagao de incineracao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norma sobre recipientes para colheita de sangue venoso:
DIN EN ISO 6710: Recipientes de uso Unico para a colheita de sangue venoso em seres humanos

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lista de simbolos e sinais:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Numero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcagao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagao

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Caminho de fluido estéril

N&o esterilizar novamente

Modificagoes técnicas reservadas.

PT

Também se aplica a produtos esterilizados e embalados individualmente:

@ Em caso de embalagem danificada, nao utilize

=

¢ ! . < " = .
S===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

STERILE E Esterilizagao por meio de irradiagao

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare - Sistem de recoltare a sangelui S-Monovette® SARSTEDT RO

Utilizare pentru diagnostic in-vitro

Scopul utilizarii

Sistemele de recoltare a sangelui S-Monovette®, canulele si adaptoarele sunt utilizate impreuna, formand un sistem pentru prelevarea de sange venos. Sistemele de recoltare a sangelui S-Monovette® servesc la
prelevarea, transportul, procesarea si depozitarea probelor de sénge pentru determinari diagnostice in-vitro din ser, plasma sau sange total in laboratorul clinic. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de
catre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

Descrierea produsului

Sistemele de recoltare a sangelui S-Monovette® se compun dintr-un tub din plastic, un piston, o tija de piston si un capac din plastic cu filet, codificat pe culori, cu membrana integrata, dezvoltat special pentru
conectarea la o canula (Safety) pentru S-Monovette® sau la o canula (Safety-)Multifly®, precum si din diversi aditivi (substante preparate). De asemenea, este disponibil si un S-Monovette® fara aditiv. #Sistemele de
recoltare a séngelui S-Monovette® cu aditivii activator de coagulare, activator de coagulare cu gel, heparina si litiu, heparina si litiu cu gel, heparina si sodiu, citrat, EDTA, fluorura EDTA, fluoruré/heparina, fluorurd/
citrat, CPDA precum si fara aditiv, concentratiile de aditivi ale acestora, volumul aditivilor lichizi si tolerantele admise ale acestora, precum si raportul dintre cantitatea de sange si cea de aditiv corespund cerintelor si
recomandarilor standardului international DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” si Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Alegerea aditivului
depinde de metoda de testare analitica. Aceasta este impusa de producatorul agentilor reactivi pentru testare si/sau de producatorul aparatului de analizé pe care se efectueaza testul. Sistemul de recoltare a séngelui
S-Monovette® este disponibil in variantele steril in interior sau ambalat individual steril in interior si exterior.

Codurile de culoare ale capacelor cu filet* pentru Monovette S®:

cod format din litere Culoarea capacelor DIN (_'Juloare? capecelor se
EN ISO 6710 orienteaza dupa BS 4851+

Tub fara substante preparate
S-Monovette® neutru Z z alb alb
Tub cu ser
S-Monovette® ser CAT, cu activator de coagulare CAT rosu alb
S-Monovette® ser-gel CAT, cu activator de coagulare si gel CAT galben inchis galben inchis
S-Monovette® ser expres CAT, cu activator de coagulare trombina si gel CAT portocaliu -
Tub cu heparina
S-Monovette® heparina cu litiu LH, cu heparina si litiu LH verde portocaliu
S-Monovette® heparina si litiu lichid LH, cu heparina si litiu LH verde portocaliu
S-Monovette® heparina cu litiu si gel LH, cu heparina cu litiu si gel LH verde portocaliu
S-Monovette® heparina cu litiu si gel* LH, cu heparina cu litiu si gel rapid LH verde portocaliu
S-Monovette® heparina cu sodiu NH, cu heparina si sodiu NH maro verde
S-Monovette® heparina cu amoniu AH, cu heparind cu amoniu n.d. albastru albastru
Recipient pentru citrat
S-Monovette® citrat 9NC, citrat de sodiu 3,13% 9INC albastru verde
S-Monovette® PFA, citrat 9NC, citrat de sodiu 3,8%, cu efect de retentie INC albastru deschis -
Tub cu EDTA
S-Monovette® K3 EDTA K3E, cu EDTA de potasiu K3E violet rosu
S-Monovette® K2 EDTA K2E, cu EDTA cu potasiu K2E violet rosu
S-Monovette® K2 EDTA gel K2E, cu EDTA de potasiu si gel K2E violet rosu
Tub cu inhibitori de glicoliza
S-Monovette® fluorura EDTA FE, cu fluorura si EDTA FE gri galben
S-Monovette® heparina cu fluorura FH, cu fluorura si heparina FH - galben
S-Monovette® GlucoEXACT FC, cu fluorurd, citrat si EDTA FC roz aprins gri
Recipient pentru analiza metalelor
S-Monovette® analiza metalelor LH, cu heparina si litiu LH albastru inchis portocaliu
Alte recipiente pentru sange total si plasma
S-Monovette® ThromboExact, cu compusi de magneziu n.d. n.d., culoarea zmeurei n.d., culoarea zmeurei
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., albastru n.d., verde
S-Monovette® ACD ACD galben galben
S-Monovette® CPDA CPDA galben galben
S-Monovette® hirudina n.d. n.d., verde oliv n.d., verde oliv
S-Monovette® homocisteina HCY-Z gel, cu gel si stabilizator n.d. n.d., gri n.d., gri
S-Monovette® homocisteind HCY-C cu citrat ca agent de retentie n.d. n.d., violet n.d., violet
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., albastru n.d., albastru

* Sunt disponibile si capace filetate in alte culori.

n.d.: nedefinit

*British Standard BS4851:71982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retras.
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S-Monovette® ser CAT SARSTEDT cu ser CAT/ser si gel CAT

S-Monovette® ser CAT contine un granulat din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) si este utilizat pentru colectarea serului**. Granulatul din plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre séngele coagulat si
ser.

S-Monovette® ser si gel CAT contine pe 1anga granulatul din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea serului*. Prin centrifugare, gelul se pozitioneaza intre
cheagul de sange si ser si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei.

Serul este utilizat ca material de proba in atat in teste clinico-chimice si imunologice de rutina, cat si in serologie.

Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in S-Monovette® cu ser CAT/ser si gel CAT timp de 30 minute in pozitie verticald, pentru a asigura un strat separator orizontal bine definit dupa centrifugare. Timpul
recomandat se bazeaza pe un proces de coagulare intact. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate de boala sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea este posibil s& necesite mai mult
timp pentru coagularea completa.

S-Monovette® ser expres si gel CAT

S-Monovette® ser expres si gel CAT contine pe langa granulatul din plastic acoperit cu activator de coagulare (trombind) un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea serului**. Prin centrifugare, gelul se pozitioneaza

intre cheagul de sange si ser si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitérii si analizei.

Permiteti ca dupa prelevare sangele sa se coaguleze in S-Monovette® ser expres si gel timp de 5 minute in pozitie verticala, pentru a asigura un strat separator orizontal bine definit dupa centrifugare. Timpul recomandat
se bazeaza pe un proces de coagulare intact, inclusiv pentru sangele pacientilor heparinizati. Sangele pacientilor cu tulburari de coagulare conditionate de boala sau care sunt supusi unor terapii care inhiba coagularea,

inclusiv cu doza mare de heparina, necesita mai mult timp pentru coagularea completa.

Serul este utilizat ca material de proba in atat in teste clinico-chimice si imunologice de rutina, cat si in serologie.

S-Monovette® neutru Z SARSTEDT

S-Monovette® neutru Z nu contine nicio substanta preparata, ceea ce corespunde unei coagulari naturale a probei de sange fara activator de coagulare si este utilizat pentru colectarea serului**. Separarea in sénge
coagulat si ser are loc prin centrifugare.

Serul este utilizat ca material de proba pentru investigatii specifice utilizatorului.

In plus, Monovette S® neutru Z poate fi utilizat si ca tub gol, dup cum urmeaza: daca recoltarea sangelui urmeaza sa inceapa cu S-Monovette® cu citrat in combinatie cu o canula (Safety-)Multifly® (canula cu aripioare),
S-Monovette® neutru Z este folosit ca prim tub (tub gol) pentru umplerea furtunului canulei (Safety-)Multifly®.

S-Monovette® litiu-heparina LH/litiu-heparina-gel LH/litiu-heparina-gel+ LH SARSTEDT, sodiu-heparina NH, amoniu-heparina AH

S-Monovette® litiu-heparind LH/sodiu-heparina NH/amoniu-heparind AH contine un granulat din plastic acoperit cu inhibator de coagulare (anticoagulant) litiu-heparind/sodiu-heparind/amoniu-heparina (de regula, 16 U.l.
heparind/ml sénge) si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. Granulatul din plastic se pozitioneaza prin centrifugare intre sangele coagulat si plasma.

La Monovette S® cu litiu-heparina LH fara granulat din plastic, anticoagulantul litiu-heparina este prezent ca dozare vaporizata (de reguld, 19 U.I. heparind/ml sange).

S-Monovette® cu litiu-heparina-gel LH contine pe langa granulatul din plastic acoperit cu activator de coagulare litiu-heparina (de reguld, 25 U.I. heparind/ml sénge) un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea
plasmei**. Prin centrifugare, gelul se pozitioneaza intre celulele de sange si plasma si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei.
S-Monovette® cu litiu-heparina si gel* LH contine de asemenea un gel polimeric, care permite o durata de centrifugare redusa cu cca. 50% comparativ cu S-Monovette® cu litiu-heparina si gel.
Plasma cu heparina este utilizaté ca material de proba in teste clinico-chimice si imunologice de rutind. Sangele total cu heparina este utilizat ca material de proba in teste imunologice de rutina si in serologie.
Inhibarea cu heparina a coagularii are loc prin activarea antitrombinei.
INDICATIE: Din S-Monovette® cu litiu-heparina LH, litiu-heparina-gel/gel* LH nu este permisa efectuarea de determindri pentru continutul de litiu, din S-Monovette® cu sodiu-heparind NH nu este
permisd efectuarea de determindri pentru continutul de sodiu si din S-Monovette® cu amoniu-heparinad nu este permisa efectuarea de determinari pentru continutul de amoniu. S-Monovette® litiu-
heparindllitiu-heparind-gel/gel*/sodiu-heparind/amoniu-heparind umplut cu sdnge venos nu este indicat pentru analiza gazelor sanguine.

S-Monovette® SARSTEDT analiza metalelor

S-Monovette® pentru analiza metalelor contine anticoagulantul litiu-heparina si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasméa**. Anticoagulantul litiu-heparina este prezent ca dozare vaporizata (de regula, 19 U.I.
heparina/ml sénge).

Sangele total cu heparina sau plasma cu heparina din S-Monovette® pentru analiza metalelor in combinati cu canula Safety speciala 21G x 1 ¥2“ (nr. art. 85.1162.600) se utilizeaza ca material de proba pentru testele
de oligoelemente/metale. Oligoelementele/metalele au fost validate prin spectrometrie de absorbtie atomica (AAS). Pentru sistemul format din canula Safety si S-Monovette® pentru analiza metalelor rezulta urmétoarele
valori de vidare maxime pentru aceste oligoelemente, exprimate in ng/sistem:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sistem 2,5 1,5 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

Valorile de vidare maxime sunt indicate pentru fiecare element pe eticheta Monovette S°.

Testele de oligoelemente se fac din sange total cu heparina sau plasma cu heparing, in functie de metoda de analiza.
Inhibarea cu heparina a coagularii are loc prin activarea antitrombinei.

S-Monovette® citrat 9NC SARSTEDT

S-Monovette® citrat 9INC contine anticoagulantul citrat trisodic si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. Citratul trisodic este disponibil sub forma de solutie molara de 0,106 (solutie de citrat trisodic
3,13%; adesea rotunijita pana la 3,2%) si este de 10% din volumul nominal al unui S-Monovette® cu citrat. Raportul de amestecare de citrat si sange este de 1:9 — 1 parte in volum citrat si 9 parti in volum sange. Pentru
analiza este absolut necesara umplerea corecta.

Citratul-plasma este utilizat ca material de proba in investigatile de hemostazeologie de rutina.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.
Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® cu citrat si a canulei cu aripioare.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

S-Monovette® PFA 9NC contine anticoagulantul citrat trisodic pentru colectarea de sange total si plasma**. Citratul trisodic este disponibil sub forma de solutie molara tamponata de 0,129 (tamponata 3,8%; pH 5,5)
si este de 10% din volumul nominal al unui S-Monovette® PFA. Raportul de amestecare de citrat si sange este de 1:9 - 1 parte in volum citrat si 9 parti in volum sange. Pentru analiza este absolut necesara umplerea
corecta.

Sangele total din S-Monovette® PFA 9NC este utilizat ca material de proba pentru determinarea functiei trombocitelor cu analizorul Siemens Healthineers PFA si este validat in acest scop.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.
Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® PFA si a canulei cu aripioare.

S-Monovette® SARSTEDT CTAD
S-Monovette® CTAD contine anticoagulantul citrat trisodic, precum si teofilina, adenozina si dipiridamol si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. CTAD este disponibil sub forméa de solutie si este de
10% din volumul nominal al unui S-Monovette® CTAD. Raportul de amestecare de CTAD si sange este de 1:9 — 1 parte in volum CTAD si 9 parti in volum sénge. Pentru analiza este absolut necesara umplerea corecta.
Plasma cu CTAD este utilizata ca material de proba pentru determinarea factorului plachetar 4 (PF4), a tromboglobulinei (B) (3TG) si a inhibitorului activatorului plasminogenului (PAI-1), precum si pentru investigatiile de
hemostazeologie de rutina.
Activarea trombocitelor este inhibatéd pentru o duraté de minim 4 ore si este utilizatd pentru monitorizarea terapiilor cu heparina.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.
Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® CTAD si a canulei cu aripioare.
INDICATIE: CTAD este galben. Pe durata depozitarii, S-Monovette® CTAD trebuie protejatd de lumina artificiala si naturala. Actionarea puternica a luminii timp de mai mult de 12 ore poate duce la
dezactivarea aditivilor.
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S-Monovette® EDTA K2E/K3E SARSTEDT

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E contine anticoagulantul K2 EDTA sau K3 EDTA si este utilizat pentru colectarea de sénge total™. K2 EDTA sau K3 EDTA este prezent ca dozare vaporizata (1,6 mg
EDTA/ml sénge).

Sangele total cu EDTA este utilizat ca material de proba pentru investigatii de hematologie. Frotiurile de sange trebuie preparate in termen de patru ore de la momentul prelevarii séngelui.

Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA.

Sangele din S-Monovette® EDTA K2E/K3E poate fi folosit, de asemenea, pentru investigatii imunohematologice de rutind si pentru teste de boli infectioase. Adecvarea materialului de proba pentru aceste investigatii este
responsabilitatea utilizatorului cu reactivii de testare/analizoarele adecvate, inclusiv validarea conditiilor de depozitare.

S-Monovette® EDTA-gel K2E SARSTEDT

S-Monovette® EDTA-gel K2E contine pe langa anticoagulantul K2 EDTA un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea plasmei**. K2 EDTA este prezent ca dozare vaporizata (1,6 mg EDTA/ml sénge). Prin centrifugare,
gelul se pozitioneaza intre celulele de sange si plasma si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei.

Plasma cu EDTA este utilizata ca material de proba pentru diagnosticarea moleculara a virusurilor.

Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA.

S-Monovette® fluorurd EDTA FE/fluorurd heparina FH/fluorura citrat EDTA FC SARSTEDT cu inhibatori de glicoliza

S-Monovette® fluorura EDTA FE contine anticoagulantul EDTA (1,2 mg/ml sénge), precum si fluorura (1,0 mg/ml sange) pentru inhibarea glicolizei si este utilizat pentru colectarea de plasma**. EDTA cu fluorura este
prezent ca dozare vaporizata.

S-Monovette® fluorura heparina FH contine anticoagulantul heparina (16 U.I. heparina/ml sange), precum si fluorura (1,0 mg/ml sénge) pentru inhibarea glicolizei si este utilizat pentru colectarea de plasma**. Heparina cu
fluorura este prezenta ca dozare vaporizata.

Inhibarea glicolizei numai cu fluor incepe la cca. 2 ore dupd umplerea tubului de colectare a sangelui si prezinté un efect complet dupa cca. 4 ore. In acest timp, glucoza se descompune in medie de pana la 6% dupa
cateva ore si de pana la 10-15% dupa 24 de ore in sangele total.

S-Monovette® GlucoEXACT FC contine anticoagulantul EDTA, precum si citrat si fluorura pentru inhibarea imediaté a glicolizei si este utilizat pentru colectarea de sange**. EDTA, citratul si fluorura sunt prezente ca
solutie. Din cauza dilutiei, calculul concentratiei de glucoza necesita multiplicarea cu 1,16.

S-Monovette® GlucoEXACT FC indeplineste Directiva privind diabetul gestational emisa de Societatea germana de diabetologie (DDG) si Directiva nationala privind tratamentul (NVL) diabetului de tip 2. Stabilizarea
imediata a concentratiei de glucoza este asigurata la temperatura camerei pentru pana la 96 ore in sangele total, consultati de asemenea Carta Alba SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
venous-blood/s-monovetter/ Bibliografie/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours”.

Plasma cu (citrat) cu EDTA si fluorura este utilizata ca material de proba pentru testul de glucoza.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA.

INDICATIE: Fluorura poate cauza o crestere a hemolizei. Gasiti informatii suplimentare privind substantele care pot avea efecte deranjante in instructiunile de utilizare aferente ale producatorului
agentului de testare.

Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® GIucoEXACT si a canulei cu aripioare.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

S-Monovette® CPDA contine anticoagulantul citrat sodic, precum si acid citric, fosfat de sodiu, dextroza si adenina si este utilizat pentru colectarea de sange total si plasma**. CPDA este prezent ca solutie. Raportul de
amestecare de CPDA si sénge este de 1:6 — 1 parte in volum CPDA si 6 parti in volum sange. Pentru analiza este absolut necesara umplerea corecta.

Sangele total/plasma cu CPDA se utilizeazi ca material de proba pentru serologia grupelor sanguine in medicina transfuzionald, pentru studii de compatibilitate (probe incrucisate) in transfuzii. in mod concret,
S-Monovette® CPDA este adecvat pentru determinarea grupei sanguine (ABO), inclusiv formula Kell si Rhesus, testul de anticorpi pentru anticorpi neregulati ai grupei sanguine, testul Coombs direct polispecific (pana in
ziua 10), testul de compatibilitate (proba incrucisata) cu ser/plasma compatibil/a cu grupa sanguina a pacientului (testul major).

Durata de transport pana la depozitare este validata pentru maximum 4 ore la 2 - 21°C. Pentru sedimentarea celulelor, probele trebuie pastrate anterior in pozitie verticala in frigider timp de min. 16 ore. Ulterior,
substantele de analiza mentionate mai sus pot fi determinate timp de pana la 35 de zile in mod analog cu perioada obisnuita de conservare a sangelui dupa depozitarea in frigider (2-6 °C) (cu exceptia testului Coombs
direct, de pana la 10 zile). Adecvat pentru procedurile de aglutinare pe coloana, de ex., pe Vision Max de la Ortho Clinical Diagnostics. Nu se permite congelarea materialului de proba.

Adecvarea materialului de proba pentru aceste investigatii cu alte metode/reactivi de testare/analizoare, inclusiv conditiile de depozitare, sunt responsabilitatea utilizatorului si trebuie validate de acesta insusi.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.
Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® CPDA si a canulei cu aripioare.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT

S-Monovette® ThromboExact contine ca anticoagulant o sare de magneziu si este utilizat pentru colectarea de sange total™. Sarea de magneziu este prezenta ca dozare vaporizata.

S-Monovette® ThromboExact este utilizat ca material de proba la excluderea numarului de trombocite fals scazut din cauza unei intolerante la anticoagulanti (cum ar fi EDTA, citrat, heparind), denumita si
pseudotrombocitopenie. Formarea agregatelor de trombocite este impiedicata si se permite determinarea numarului efectiv de trombocite chiar si pana la 12 ore de la momentul colectarii sangelui.

Inhibarea coagularii are loc prin intermediul ionilor de magneziu, ionii de magneziu inhiband atat tromboxanul trombocitar A2, cat si agregarea trombocitelor mediata de ADP si acidul arahidonic.

S-Monovette® hirudina SARSTEDT

S-Monovette® hirudina contine anticoagulantul hirudina si este utilizat pentru colectarea de sange total**. Hirudina este prezenta ca dozare vaporizata.

Sangele total cu hirudina se utilizeaza pentru investigarea functiei trombocitelor pe dispozitivul Multiplate® (multiple platelet function analyser) de la ROCHE Diagnostics si este validat pentru aceasta. Se foloseste la
monitorizarea terapiei cu medicamente inhibitoare de trombocite, precum si la demonstrarea prezentei sau la excluderea disfunctiilor trombocitelor.

S-Monovette® cu hirudina a fost dezvoltata special pentru determinarea functiei trombocitelor, impreuna cu firma Verum Diagnostica, denumita in prezent ROCHE Diagnostics, pe dispozitivul Multiplate®.

Hirudina actioneaza prin inhibarea directa a trombinei si permite astfel diagnosticarea functiei trombocitelor in starea nativa a acestora.

Monovette S® homocisteind HCY-Z-gel/HCY-C SARSTEDT
S-Monovette® homocisteina HCY-Z-gel contine pe 1anga granulatul din plastic acoperit cu activator de coagulare (silicat) un stabilizator special si un gel polimeric si este utilizat pentru colectarea de ser**. Prin
centrifugare, gelul se pozitioneaza intre cheagul de sange si ser si formeaza un strat de separare stabil in timpul transportului, depozitarii si analizei. Substanta preparata este prezenta ca dozare vaporizata.

Homocisteina este stabilizata in sangele total la temperatura camerei timp de pana la 8 ore. Daca centrifugarea se efectueaza in primele 8 ore cu un strat de separare format corect intre sangele coagulat si ser,
homocisteina este stabilizata timp de pana la 96 de ore.

Serul din S-Monovette® homocisteind HCY-Z-Gel se utilizeaza ca material de proba pentru determinarea homocisteinei. S-Monovette® homocisteina HCY-C contine anticoagulantul citrat acid (pH 4,3) si este utilizat
pentru colectarea de plasma**. Citratul este prezent ca solutie. Din cauza dilutiei, calculul concentratiei de homocisteina necesita multiplicarea cu 1,11.
Homocisteina este stabilizata in sangele total la temperatura camerei timp de pana la 6 ore si la 4°C pana la 48 de ore.

Plasma din S-Monovette® homocisteind HCY-C se utilizeaza ca material de proba pentru determinarea homocisteinei.

Inhibarea coagularii in S-Monovette® homocisteina HCY-C are loc prin complexarea ionilor de calciu de cétre citrat.

Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® HCY-C si a canulei cu aripioare.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

S-Monovette® DNA Exact contine un anticoagulant pe baza de EDTA si este utilizat pentru colectarea de sange total™. EDTA este prezent ca dozare vaporizata.

Sangele total cu EDTA este utilizat ca material de proba pentru stabilizarea gDNA. Performanta de stabilizare pentru gDNA este validata pentru 5 zile la 35°C, 14 zile la temperatura camerei (22°C), 28 zile in mediu
refrigerat (4°C) si minim 1 an la -20°C. In plus, probele stabilizate rezista la 5 cicluri de congelare si decongelare fara a fi afectata calitatea acestora, consultati de asemenea Carta Alba SARSTEDT https://www.sarstedt.
com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Bibliografie/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for
Genomic DNA Analysis.”.

Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre EDTA.

**Adecvarea materialului probei depinde de substanta de analiza si de reactivul de testare/analizor. Trebuie luate in considerare recomandarile producatorului.
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Indicatii privind siguranta/indicatii de avertizare

1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiald expunere la probe potential infectioase si la agenti patogeni transmisibili prin
sange.

2. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de recoltare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (canule, adaptoare) conform directivelor si procedurilor unitatii dvs. Tn cazul unei expuneri directe la probe
biologice sau o leziune din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Folositi canule de siguranta Safety/Safety-Multifly® cu protectie integrata
pentru ac. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Se aplica pentru produsele ambalate individual steril: nainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual cu privire la deteriorari, iar daca acestea exista, nu folositi produsul.

4. Produsul este prevazut pentru folosinta unica. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule, adaptoare) pentru prelevarea sangelui in recipiente pentru deseuri adecvate pentru eliminarea
substantelor biologice periculoase.

5. Daca se preleveaza sénge printr-un acces intravenos (IV), trebuie asigurat faptul ca punctul de acces este spalat (=curatat de solutia IV) corespunzator standardelor unitatii medicale inainte de inceperea prelevarii
sangelui. Prin spalarea corespunzatoare a punctului de acces se evita obtinerea de rezultate eronate ale analizelor.

6. Umplerea insuficienta sau excesiva a S-Monovette® duce la un raport gresit intre sange si substanta preparata/aditiv si poate duce la rezultate eronate ale analizelor.

7. Sangele prelevat si procesat in S-Monovette® nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

8. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Pana la utilizare, produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii

1.

Durata si temperatura de depozitare a unui S-Monovette® umplut depind de durata de valabilitate a substantelor de analiza. Evaluarea se face de catre laborator sau informatiile sunt preluate din instructiunile de
utilizare ale producatorului reactivilor de testare/analizorului.

Chiar daca plasma ori serul sunt separate prin centrifugarea unui S-Monovette® si/sau este prezenta o barierd, aceasta nu inseamna neaparat ca toate celulele sunt separate complet. Metabolizarea reziduurilor sau
degradarea naturala pot influenta concentratiile substantelor de analiza. Stabilitatea substantelor de analiza trebuie evaluata in functie de recipientele de depozitare si de conditiile din laboratorul respectiv.

In cazul medicamentelor de terapie trebuie verificata adecvarea materialului probei prin consultarea instructiunilor de utilizare emise de producatorul reactivilor de testare/analizorului.
Analizele pentru oligoelemente/metale se vor efectua cu sistemul S-Monovette® pentru analiza metalelor + canula Safety pentru analiza metalelor.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE VENOS.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei

1.

SIS

© ® N O

Toate sistemele de recoltare a séngelui S-Monovette® necesare.

Canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®.

Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sdnge sau de materiale potential infectioase.
Etichete pentru identificarea pacientului.

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregatirea zonei de prelevare). Nu folositi materiale de curatare pe baza
de alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.

Un garou pentru blocarea fluxului sangvin din vena.

Un plasture sau tifon de pansare.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

Succesiunea de prelevare recomandata:

N o o~

Flacoane pentru culturi sangvine

Tuburi cu citrat sau activator de coagulare (cu fara ser si gel CAT/ser-gel CAT)
Tuburi cu activator de coagulare sau citrat

Tuburi cu heparina cu/fara gel

Tuburi cu EDTA cu/fara gel

Tuburi cu inhibitori de glicoliza

Tuburi cu alti aditivi

INDICATIE: Daca se incepe cu prelevarea unui tub cu citrat sau a unui alt tub cu o substanta preparata lichida, de ex., PFA, CTAD, CPDA, HCY-C sau GlucoEXACT in combinatie cu o canuld cu
aripioare (de ex., canula (Safety-)Multifly®), se recomanda prelevarea prealabilad a unui tub gol (de ex. S-Monovette® neutru Z) pentru a evita umplerea insuficienta a tubului din cauza
umplerii furtunului canulei cu aripioare.

Astfel se poate asigura umplerea corectd a tubului si astfel un raport de amestec corect (lichid si sdnge).

INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastrd medicale.

Evitarea refluxului

Majoritatea tuburilor S-Monovette contin aditivi chimici. Pentru evitarea refluxului trebuie respectate indicatile urmatoare:

1.

SN

Folositi numai materialele recomandate in instructiunile de utilizare.

Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

Tineti S-Monovette® cu capacul filetat orientat in sus, iar dacé folositi o canula (Safety-)Multifly®, de asemenea, sub nivelul bratului/zonei de punctie.
Trebuie sa va asigurati ca continutul S-Monovette® nu atinge nici capacul insurubat, nici capatul canulei in momentul impungerii venei.

Desfaceti garoul in timp ce séngele curge in tubul S-Monovette®.
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Congelare/decongelare

Conform recomandarilor OMS (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) se recomanda separarea serului/plasmei inainte de congelarea globulelor din sange.
Pentru S-Monovette® se aplica recomandarile urméatoare pentru congelare:

Congelare sub 0 °C

e Utilizarea in intervalul de temperatura sub zero grade trebuie testata in principiu in conditii reale, deoarece incarcarea tuburilor poate fi foarte diferita in functie de mediul care trebuie congelat si de conditiile de rutina.
(consultati capitolul privind proprietatile materialelor din catalogul SARSTEDT)

o In principiu, valorile de soliditate ale materialelor din mase plastice se reduc in intervalul de temperatura sub 0 °C. Prin urmare trebuie evitate in general orice solicitiri mecanice.

e Conditiile de congelare trebuie alese astfel incat continutul S-Monovette® sa inghete uniform, respectiv de jos in sus. Daca se afla intr-un suport sau carton de depozitare, S-Monovette® trebuie sa aiba suficient
spatiu liber in jur pentru a se putea dilata. Suporturile din polistiren sau metal nu sunt adecvate, deoarece pot duce la fisuri de dilatare.

Congelare la -20°C - verificati inainte de congelare:

¢ Interferente: Verificati daca congelarea are influente deranjante asupra probei de sange sau analizei (de ex., hemoliza, stabilitatea substantelor de analiza).

¢  Centrifugare: Necesar in functie de analiza planificata. Pentru conditiile de centrifugare, consultati acest document la ,Centrifugare” sau pe pagina web SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/, dar efectuati si controlul vizual al probelor.

e Hemoliz&: Sangele total hemolizeaza la congelare: Pentru evitare, trebuie folosit fie tubul S-Monovette® cu gel, respectiv dupa centrifugare filtrul cu supapa Seraplas® sau proba trebuie sa fie transferata cu pipeta
intr-un recipient secundar.

Congelare la -20°C - efectuare:

e Ré&cire pana la temperatura dorita: Raciti S-Monovette® in pozitie verticala timp de 45 — 60 minute de la temperatura camerei la +4 °C nainte ca recipientul sa poata fi congelat la -20 °C.

e Dezghetare: lasati recipientul sa se dezghete timp de minim 45 minute la temperatura camerei, in pozitie verticala. Si aici trebuie evitate orice solicitari mecanice. Decongelarea prea rapida poate duce la afectarea
rezultatelor analizei.

Congelare si congelare profunda la temperaturi sub -20 °C

e Congelarea profunda la temperaturi sub -20 °C nu a fost verificata de catre producator. Din cauza multitudinii de factori de influentare potentiali se recomanda efectuarea de teste de congelare in conditii de laborator
de rutina.

Congelarea tuburilor S-Monovette® cu gel:

e Pentru congelare se procedeaza ca la punctul Congelare la -20 °C - efectuare.

e Se stie faptul ca stratul de gel se poate modifica in functie de procesul de congelare.

e Din cauza multitudinii de factori de influentare potentiali se recomanda efectuarea de teste de congelare in conditii de laborator de rutina.

e Dezghetare: Lasati proba sa se dezghete in pozitie verticala. Dupa dezghetare, transferati materialul probei prin prelevare cu pipeta (nu prin decantare) din recipientul primar intr-un recipient secundar pana la cca. 2
mm deasupra stratului de gel. Aruncati restul de material.

INDICATIE: Pentru stabilitatea substantelor de analiza trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare/analizorului.
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Prelevare de sange

Tehnici de prelevare

Se face distinctie intre doué tehnici de prelevare: tehnica prin aspiratie si tehnica prin vid.

Tehnica prin aspiratie permite o prelevare usoara a sangelui cu un flux sanguin continuu si lent, prin tragerea controlata a tijei pistonului. in acest mod, fluxul sanguin poate fi adaptat direct la toate comportamentele si
conditiile venoase, iar hemoliza poate fi redusa.

Printr-un tub pre-vidat, tehnica prin vid permite prelevarea sangelui pe baza principiului presiunii negative, cu un flux sanguin continuu si rapid. Prin urmare, aceasta tehnica este ideala pentru comportamentele venoase
bune si conditile de prelevare usoare.

Manipulare pentru prelevarea de sange: consultati de asemenea materialul video privind manipularea S-Monovette® prin tehnica prin aspiratie sau tehnica prin vid cu canula Safety resp. canula Safety-Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE.
1. Alegeti tubul S-Monovette® adecvat pentru proba necesara.
2. Alegeti zona potrivita pentru impungerea venei. Pentru pregatirea zonei de impungere a venei, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

Prelevarea de sange prin tehnica prin aspiratie

Atentie! Folositi S-Monovette® numai pentru prelevarea de sange si nu pentru injectare.
A se utiliza numai cu aceste canule (S-Monovette® canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®/adaptoare pentru S-Monovette®).
Aici se prezinta utilizarea cu canula Safety:

Imediat inainte de Impungerea venei, impingeti S-Monovette® in suportul integrat al canulei Safety @ si blocati tubul in pozitie prin rotire usoara in sens orar®.
Daca este necesar, aplicati un garou de constrictie pentru vena (max. 1 minut). Pregatiti zona de impungere cu un agent dezinfectant adecvat. Nu mai atingeti zona de impungere a venei dupa
dezinfectare. Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

Scoateti protectia pentru ac. Impungeti vena, retrageti lent bara pistonului si desfaceti garoul in timp ce sangele curge in tubul S-Monovette® ®.
Asteptati pana se opreste fluxul sangvin pentru a permite astfel o umplere corecta.

©

Miscati S-Monovette® prin rotire usoara in sens orar ® si apoi scoateti (deconectatj) recipientul din canula Safety @. Canula Safety ramane in vena.

La prelevari multiple se conecteaza, asa cum este descris mai sus, piesele S-Monovette urmatoare cu canula Safety si se preleveaza probele urmatoare.

Finalizarea prelevarii de sange: Deconectati mai intai S-Monovette® @ + @, apoi scoateti canula Safety din vena. Prin tehnica folosirii unei singure maéini, activati protectia pentru ac fie pe o suprafata stabila,
plana - pana cand canula se inclicheteaza in pozitie printr-un ,,clic” palpabil si audibil in protectia pentru ac (activare) - fie prin apasarea cu degetul aratator pe capétul de jos al protectiei acului, consultati de
asemenea instructiunile de utilizare pentru canula (Safety) S-Monovette® sau canula (Safety-)Multifly®.

Fiecare S-Monovette® trebuie intors o data cu capul in jos direct dupa deconectarea de la canula Safety, iar dupa finalizarea completa a prelevarii sangelui, toate probele cu anticoagulanti trebuie intoarse cu
grija cu capul in jos de mai multe oril

Pentru transport si centrifugare, trageti bara pistonului cu un clic audibil in pozitia de inclichetare a pistonului @ (pistonul se blocheaza in pozitie pe fundul recipientului S-Monovette®) si rupeti bara pistonului @

)

1. Tamponati zona de impungere cu un tampon uscat si aseptic pana cand hemoragia se opreste.
2. Deindata ce se coaguleaza sangele, aplicati un plasture dacéa pacientul doreste acest lucru.
3. Aruncati canula Safety intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic.
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Prelevarea de sange prin tehnica prin vid

Atentie! Folositi S-Monovette® numai pentru prelevarea de sange si nu pentru injectare.

A se utiliza numai cu aceste canule (S-Monovette® canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®/adaptoare pentru S-Monovette®).
Alici se prezinta utilizarea cu canula Safety:

© 6 ®© ©
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Pentru a incepe recoltarea sangelui intr-un mod menajant, SARSTEDT recomanda prelevarea primului tub S-Monovette® prin tehnica de aspirare, consultati TEHNICA DE IMPUNGERE A VENEI Tehnica de
aspirare @ - @.

Continuati apoi cu tehnica prin vid.

Tnainte de recoltarea sAngelui, trageti pistonul cu ajutorul barei pistonului pana la fundul tubului S-Monovette® si l&sati pistonul sa se inclicheteze audibil @ in pozitie. Apoi rupeti bara pistonului @.

Tmpingeti acest tub S-Monovette® pregatit in suportul integrat al canulei Safety pentru S-Monovette® si blocati recipientul in pozitie prin rotire usoara in sens orar ® + ®.

Asteptati pana se opreste fluxul sangvin pentru a permite astfel o umplere corecta.

Miscati S-Monovette® prin rotire usoara in sens orar @ si apoi scoateti (deconectati) recipientul din canula Safety @. Canula Safety ramane in vena.
La prelevari multiple se conecteaza - asa cum este descris mai sus - piesele Monovette S urmétoare cu canula Safety si se preleveaza probele urmétoare.

Finalizarea prelevarii de sange:
Deconectati mai intéi S-Monovette® @ + @, apoi scoateti canula Safety din vena. Cu tehnica folosirii unei singure maini, activati protectia pentru ac fie pe o suprafata stabila, plana - pana cand canula se
inclicheteaza in pozitie cu un ,,clic* sensibil si audibil in protectia pentru ac (activare) - sau prin apasarea cu degetul aratator pe capatul de jos al protectiei acului.

Fiecare S-Monovette® trebuie intors o data cu capul in jos direct dupa deconectarea de la canula Safety, iar dupa finalizarea completa a prelevarii séngelui, toate probele cu anticoagulanti trebuie intoarse cu
grija cu capul in jos de mai multe oril

1. Tamponati zona de impungere cu un tampon uscat si aseptic pana cand hemoragia se opreste.
2. Deindata ce se coaguleaza sangele, aplicati un plasture daca pacientul doreste acest lucru.
3. Aruncati canula Safety intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic.
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Centrifugare

ATENTIE! Tuburile S-Monovette SARSTEDT sunt concepute pentru 4.000 x g. Fac exceptie tuburile S-Monovette cu @ 8 mm (S-Monovette® pentru pediatrie), care sunt validate actual pana la 2.500 x g. Trebuie
utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor S-Monovette cu fisuri sau centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor S-Monovette, iar astfel la
eliberarea de material potential infectios.

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor S-Monovette. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RCF = 11,2 x r x (rpm/1000)2,

RCF: ,forta centrifuga relativa”, denumita si ,forta g” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”),

,UpM”: ,rotatie pe minut” (1/min) sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),

"1 raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul tubului Monovette S®”, (cm).

Tuburile S-Monovette fara gel pot fi centrifugate in centrifuge cu rotor cu unghi fix sau cu rotor de balans.

Tuburile S-Monovette cu gel sunt concepute numai pentru centrifugele cu rotor de balans. Centrifugarea in centrifuge cu rotor cu unghi fix nu este validata de catre SARSTEDT si nu este recomandata.

Tuburile S-Monovette trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Se va asigura pozitia corecta si potrivita a tuburilor S-Monovette in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile S-Monovette care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Se va
asigura umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana tuburile sparte S-Monovette.
Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale centrifugei.

Conform BS

4851*(codul |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
UE) 3500 x g* 4000 x g*

% ser 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m ”m’ ser-gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Ser expres si gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
I
m m litiu-heparina 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % litiu-heparina-gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % litiu-heparina-gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA si gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, heparina cu fluorura 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
] LI
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
] (D
GliED PBM 1’8. o 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
raza centrifugei > 17 cm
m citrat PBM 1,8 ml
| B raza centrifugei > de la 9 pana la < n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
17 cm
n.v. = nevalidat Centrifugare la 20 °C

* valabil pentru toate tuburile S-Monovette cu exceptia @ 8 mm (tuburi S-Monovette pentru pediatrie)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retras.

Informatii despre materialul separator
Proprietatile de curgere ale materialului separator (gel) sunt in functie de temperatura. Daca S-Monovette sunt racite inaintea sau in timpul centrifugérii, nu se mai asigura un strat continuu al gelului separator.
Nu este permisa repetarea centrifugarii/recentrifugarea tuburilor S-Monovette.

Eliminare ca deseu

Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.
Sistemele de recoltare a sangelui contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eal I R

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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

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

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standard privind recipientele pentru prelevarea de sange din vene:
DIN EN ISO 6710: Recipiente de unica folosinta pentru prelevarea de sange venos la om

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol Suplimentar, pentru produsele ambalate individual steril se aplica

LoT Denumire lot @ A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

===

Utilizabil pana la S===" Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

N Kd
A
I

m

Marcaj CE STERILE E Sterilizare prin iradiere

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

® & [

La reutilizare: Pericol de contaminare

\/
K

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

R

Tara de fabricatie

(4]
=
m
H

Circuit steril de fluide

®

Anu se resteriliza

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — Cnucrtema B3satusi Kposu S-Monovette® SARSTEDT RU

[nsa ncnonb3oBaHus B in Vitro gnarHOCTUKe

HasHayeHune

CucTembl B3ATUS KPOBU, UMbl 1 aganTepbl S-Monovette® ncronbaytoTest B Ka4ecTBE KOMMOHEHTOB CUCTEMbI B3STUSI NPOG BEHO3HOM KPoBU. CrCTeMbI B3ATUS KpoBK S-Monovette® npeaHadHadeHb! Ans B3sTUS,
TPaHCMOPTUPOBKY, 06PabOTKN 1 XPaHeHWst NPO6 KPOBW ANS in Vitro AMarHOCTVKM Ha OCHOBE CbIBOPOTKM, MadMbl U LIENIbHON KPOBW B KINMHUYECKOW nabopatopwn. 13genve npegHasHa4eHo Ans Cnonb30BaHus B
NPOMECCHOHaNBLHOM CPeae KBaMMULIMPOBAHHBIMI COTPYAHNKaMMN MEANLIMHCKMX 1 NabopaTOPHbIX YHPEeKAEeHNI.

OnucaHve npopykTa

CvicTembl B3sTUS KpOBU S-Monovette® BK/ioHaloT B ce6s CiefyloLLyie KOMMOHEHTbI: NacTUKoBas Mpobypka, MopLLEHb, LUTOK NOPLLHSA, MNacTUKoBas pe3b6oBast KpbILLKa C LIBETOBOW KOAUPOBKOW 1 BCTPOEHHO
MeMBpaHol, pa3paboTaHHON CrieuyanbHO ANs coeanHeHnst ¢ 6e3onacHoi urnoi S-Monovette® nnm 6esonacHon vrnon-6aéoudkoi Multifly®, a npeacTaBneHbl ¢ pasnuyHbIMU fo6aBkamu. MNpobrpka S-Monovette®
TaKxKe [0CTynHa 6e3 fo6aBoK. KOHUEHTpaLmy [o6aBOK, 06BEM >KIOKOM [06aBKM 1 1X AOMYCTVIMbIE OTKIIOHEH!S B CYCTEMax B3ATUS KpoBK S-Monovette® ¢ go6aBkamu (aKTBaTop CBEPTLIBAHYS, aKTVBaTop
CBEPTbIBAHNA U refb, NUTUIA-renapyviH, NUTUA-renapuH v renb, HatTpui-renapuH, untpar, SOTA, dTopua-SATA, dropua-renapuH, htopua-umntpar, CPDA, a Takke 6e3 06aBOK), a TakKe COOTHOLLIEHWE KPOBU 1
[06aBKy NPV NCMONB30BaHUM AaHHbIX CUCTEM B3ATVS KPOBUW YAOBNETBOPSAIOT TPeBOBaHMAM 1 pekoMeHaaLmam mexxayHapoaHoro ctanaapta DIN EN ISO 6710 Single-use containers for venous blood specimen
collection, a Takxe yTBep>XAeHHbIM CTaHaapTam VIHCTUTyTa KIMHUHECKUX 1 nabopaTtopHbix cTaHaapTos (CLSI). Beibop aobasku 3aBUCHT OT METOAA aHaIIMTUHECKOrO 1ccnefoBaHys. [laHHbIn MeToa onpeaensercs
rpov3soauMTeNnemM TECTOBOrO peareHTa v / unn npréopa-aHanusaropa, B KOTOPOM MPoBOAMTCs TecT. CuctemMa B3sTUS KPpoBU S-Monovette® MoXeT MocTaBnsTbCA Kak B BIAE CTEPVIBHOTO BHYTPU U3LENNS, Tak 1 B
VHAVBYaNbHOV YNaKoBKe A COBMIOAEHNS BHELLIHEN V1 BHYTPEHHE CTEPUIBHOCTU.

LiBeToBble KOAbI PE3b60BLIX KpbILLeK* S-Monovette®:

LiBeToBas kogupoBka LiBeToBas kogupoBka

[No6aBka BykBeHHbIN Ko, KPbILLIEK COrnacHo KPbILUEK COrNacHo
DIN EN ISO 6710 BS 4851+

Mpo6upka 6e3 no6aBku

S-Monovette® HeTpanbHas Z z ‘ 6enbin ‘ Genbin

Mpo6upka ¢ akTMBaTOPOM CBEpPThIBaHUA

S-Monovette® CbiBopoTka CAT, C akT1BaTOpOM CBEPTbIBaHMS CAT KpacHbIn 6enbin
S-Monovette® CoiBopoTka-renb CAT, ¢ akTMBATOPOM CBEPTLIBAHNIS 1 renem CAT TEMHO-KENTbIN TEMHO->KEeNTbIN
S-Monovette® CbiBopoTka-akcnpecc-renb CAT, C akTMBATOPOM CBEPTbIBAHVS (TPOMGWIH) o

v renem CAT OpaHXeBbiit R

Mpo6upka ¢ renapuHoM

S-Monovette® luTtnit-renapud LH, ¢ nutuin-renapnHom LH 3eneHbIv opaH>XeBbIn
S-Monovette® [Tutuii-renapuH, >xuaxkuii LH, ¢ Kugkium nutui-renapyHom LH 3eneHbIn opaH>KeBbIn
S-Monovette® JTntuin-renapuH-rens LH, ¢ nuTuiA-renapnHom 1 renem LH 3eneHblin OopaH>KeBbIn
S-Monovette® [ntnit-renaput-renbt LH, ¢ nuTvid-renaprHom 1 resiem GbICTporo . .
- LH 3eNeHbI OpaH>XeBbIn
[eicTeus
S-Monovette® Hatpuii-renapud NH, ¢ HaTpuii-renapuHoM NH KOPVYHEBbIN 3eneHblin
S-Monovette® AMMOHWIA-renapyH AH, ¢ aMMOHWIA-renapHOM H. 0. CUHWIA CUHWIA

Mpo6upka ¢ yutpaTtom

S-Monovette® Lutpar ONC, uvtpat Hatpus 3,13% 9NC CYHWIA 3eneHblin
S-Monovette® PFA, Lutpat ONC, umtpat Hatpust 3,8%, 3a6yhepeHHbiii 9NC rony6om -
Mpo6upka c SATA

S-Monovette® K3 OTA K3E, ¢ 3AOTA K3E hroneToBbI KpacHbIN
S-Monovette® K2 SOTA K2E, ¢ OATA K2E hroneToBbI KpacHbIn
S-Monovette® K2 SATA-renb K2E, ¢ OTA v renem K2E chrioneToBbIi KpaCHbI

Mpo6upka ¢ HrM6uTopamu rMuKonusa

S-Monovette® OTopna-SATA FE, ¢ dhropupom n SLTA FE cepblii JKENTbIiA
S-Monovette® dTopua-renapuH FH, ¢ htopraom 1 renapvHom FH - SKENTHINA
S-Monovette® GlucoEXACT FC, ¢ hropugom, uutpatom 1 OATA FC PO30BbI cepbilit

Mpo6upka ans onpeaeneHns MeTannos

S-Monovette® ans ana onpeaenexns Metannos LH, ¢ nutuid-renapyHom LH TEMHO-CUHUIA OopaH>KeBbIn

[Apyrue npo6upKu Ans LEenbHON KPOBU 1 Nnasmbl

S-Monovette® ThromboExact, ¢ Mg-cofpep>atienn fo6askomn H. 0. H. 0., LUBETA EXKEBVIKM H. 0., LIBETA EXXEBVIKM

S-Monovette® CTAD H. 0. H. 0., CUHUI H. 0., 3eNeHbINn

S-Monovette® ACD AU (arTukoarynaHT-yyTpar- MKENThIiA XKENTblii
[EKCTPo3a)

S-Monovette® CPDA HPAA (mpar-dhoodar-aexeTposa- XKENThilh XKENTbI

afleHVH)

S-Monovette® MipyamH H. O. H. 0., ONIMBKOBO-3€ENEHbI H. 0., OIMBKOBO-3€N€EHbI

S-Monovette® lomoumctenH HCY-Z-renb, € renem n ctabunmsatopom H. 0. H. 0., cepbiii H. 0., Cepblit

S-Monovette® lfomoupcTenH HCY-C, ¢ umtpatHbiM 6ydhepom H. 0. H. 0., (h1ONeToBbIN H. 0., (MONEeToBbIN

S-Monovette® DNA Exact H. O. H. 0., CUHUI H. 0., CUHUIA

* Pe3b60Bble KPbILLKV Takxe [OCTYHbI B APYrvX LBETax.

H. 0. = He onpeneneH

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, oto3saH.
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SARSTEDT S-Monovette® CoiBopoTka / CbiBopoTka-rens CAT

S-Monovette® CbiBopoTka CAT COLEPXNT rpaHyfibl C aKTVIBaTOPOM CBEPTLIBAHUS (CUMMKAT), U MCMONb3YeTCst A MOMyYeHst ChIBOPOTKU™. BO Bpems LIEHTPUYrpoBaHUs rpaHysibl 06pasyioT pasnenmTensHbin
CINO MEX[y CryCTKOM KPOBY 1 CbIBOPOTKOW. B AOMOMHEHME K rpaHynam, NMokpbITbIM akTMBATOPOM CBEPTbIBaHUS (CUnnKaT), Mpobupka ChiBOPOTKa-TeNb COAEPXKUT MOMMAaKPUIOBbIA Meflb U TaKXKe MCMoNb3yeTcs Ans
MONyHeHVst CbIBOPOTKL™. 3a CHET CBOEW MNOTHOCTY reflb 06padyeT pasaenUTenbHbIA CRON MEX[yY CryCTKOM KPOBY ¥ CbIBOPOTKOW BO BPeMst LIEHTPUGYrMpoBaHMs 1 AEVICTBYET Kak 6apbep BO BPEMSA XPaHEHUs 1
TPaHCMOPTUPOBKW.

CbIBOpOTKa MCMNONb3YyeTCs B Ka4eCTse 06pa3ua B KIMHNKO-XNMUYECKNX 1 UMMYHOJTOMMHYECKMX PYTUHHBIX NCCliefoBaHNAX, a Takxxe B Cepoiornn.

[Mocne B3sTUsA KpoBw Npobupky CbiBopoTka/ChiBOPOTKA-MENb AOMKHLI HAXOAUTECS B BEPTUKANIBHOM MOMOMXEHWN B TedeHre 30 MUHYT, 4To6bl 06ecneqnTs hopMMPOBaHIME HYETKOMO PasaenmnTensHOro Crnost nocne
LieHTpUdyrmpoBanms.

PexkomeHayemble 3HaYeHNs BPEMEHM paccyMTaHbl Ha NPOLECC CBEPTLIBAHNS KPOBW, HE HapyLLaeMbii BHELLHUMK hakTopamu. [1ns NOAHOrO CBEPTbIBAHNS KPOBY NALMEHTOB, MMEKOLLIMX OBYCNOBNEHHbIe
3a60M1eBaHNAMN HaPYLLEHVS CBEPTLIBAEMOCTM MM MPOXOAALLMX aHTUKOArYNSHTHYIO Tepaniio, MOXXET TPpeboBaTbCst 60MbLUE BPEMEHN.

S-Monovette® CbiBopoTka-akcnpecc-rens CAT

B A0MONHEHE K rpaHynam, MOKPbITbIM aKTYBATOPOM CBEPTLIBAHIS (CUMKAT), Npo6upka S-Monovette® CoisopoTka-akcnpecc-renb CAT COAEPXUT MOMAKPINOBbIV reflb U TaKXKe VCTONb3YETCs AN MONyYeHnst
CbIBOPOTKW*™*. 3a CHET CBOEI NNOTHOCTY reflb 06PAa3yeT PasfennTeNbHbIA CION MeXy CryCTKOM KPOBU U CbIBOPOTKO BO BPEMS LIEHTPUCDYMPOBaHIS 1 AENCTBYET Kak Gapbep BO BPeMst XpaHeHIs v
TPaHCMOPTUPOBKN.

[Mocne B3sTUS KpoBun I'IpOGVIpKM S-Monovette® Cb\BOpOTKaszCHpeCCfI’eﬂb [OO/MKHbI HaXOOUTBLCSA B BEPTUKA/IbHOM MOMIOXXEHWU B TEHEeHne 5 MUHYT, 4TO6bI 06ECcnev T d)ole/lposaHme YEeTKOro pasgenmresibHoro
cnos nocne LLeHTpI/Id:)yI’MpOBaHMH. PeKomeH,qyeMb\e 3Ha4eHnsA BpemMeH paccyuTaHbl Ha MPOLECC CBepTbhIBaHWA KPOBU, He HapyLLlaeMbIV\ BHELUHMW CbaKTOpaMIA (B TOM Hu1cne Ans KpoBKM naLneHToB, NPUHUMaKoLLINX
FeHapMH). ,D,ﬂﬂ MOSHOro CBepTbIBaHUA KPOBU MauneHToB, MMEOLLINX OﬁyCﬂOBﬂeHHb\e 3ab0neBaHNaMN HapyLleHUsa CBepTbIBAEMOCTU NN MPOXOAALLUNX aHTUKOAryNnAaAHTHYIO Tepanuto, BKIKo4as renapuH B BbICOKOW
[031POBKe, TPebyeTcs 60MbLUIE BPEMEHM.

CbIBOpOTKa NCNonb3yeTcd B Ka4ecTBe oGpaaua B KJIMHVKO-XUMUHYECKNX 1 UMMYHOSOMMYECKNX PYTUHHbBIX MCCNeaoBaHusaX, a Takxxe B ceposnormm.

SARSTEDT S-Monovette® HeliTpanbHas Z

S-Monovette® HelTpanbHas Z He COAePXWT [06ABOK, HTO SKBMBASIEHTHO ECTECTBEHHOW Koarynsaumm o6pasia Kposm 663 akTvBaTtopa CBePTbIBaHYS, 1 UCTIONL3YETCS ANs NONYHeHMs ChIBOPOTKW*. B peaynstare
LIeHTPUDYrVPOBaHNSA NPOUCXOAWT PasaeneHne CrycTka KpoBy U CbIBOPOTKU.

CbIBOpOTKA UCMONB3YETCS B KadecTse obpasLlia Matepuana Ans aHanm3os, CneumguyHbIX A5 KOHKPETHOrO Nonb3oBarens.

Kpome Toro, npo6upky S-Monovette® HelTparibHas Z MOXHO MCMONb30BaThb B Ka4eCTBe MyCToN MPOGUPKY: v NMPOoLeAypa B3sTVS KDOBU JOSHKHA HAUMHATBECS C C crcTembl S-Monovette® Lintpar B coveTaHnm ¢
vrnoit-6aboukoi (Safety-)Multifly®, To npo6upka S-Monovette® HelTpanbHas Z UCToNb3YeTcs B ka4ecTse NepBoi (NMycTor) NPoBUPKIM ANs 3anonHEeHs NMycTOro NPOCTPaHCTBa KaTetepa Urbl-6a6oykn (Safety-)Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® Jlntnit-renapud LH / Jiutuii-renapwn-rens LH / Nutuit-renapuH-rens+ LH / Hatpwii-renapvi NH / AMMoHwuin-renapuH AH
S-Monovette® lntuin-renapun-rens LH / Hatpuin-renapuH NH / AMMOHUIA-renapuH AH coaepuT rpaHysbl, MOKPbITbIE aHTUKOArYSISHTOM JINTUA-renapuHOM / HATPUIA-renapyHoM / aMMOHUIA-renapuHoOM
(06bI14HO 16 ME/MN KPOBW) 1 UCMONB3YETCS ANt MONYyHeHVs LIeNbHON KPOBU 1 Nna3mbl™™. B pesynsrare LeHTpUdyrpoBaHns rpaHysbl 06pasytoT pasaenmTenbHbI CNON MexXy KneTkamut KPOBU 1 Mna3mMoii.
B S-Monovette® Nutuit-renapwH, xxnpknii LH, 6e3 rpaHyn, aHTYKoarynaHT NUTUiA-renapuH A03PYeTCs pacrbieHreM B KanensHoM Biage (Kak npasuno, 19 ME/mMn kposw).
B [oMomnHeHne K rpaHynam, MoKpbITbIM aHTUKOAryNsHTOM INTUIA-renapuHoM (Kak npaswuno, 25 ME/mMn kposy), S-Monovette® JInTuid-renapun-rens LH coaepxuT nonmakpunoBbiii refb v UCToNb3yeTcs Ans MonyveHms
nnaambel™*. 3a cHeT CBOEe MNOTHOCTU refb 06padyeT pasAen1TenbHbIN CNON MeX[y KNeTKamy KPOBU 1 MnasmMoi BO BPEMSA LEHTPUGYrMpoBaHns 1 AENCTBYET Kak 6apbep BO BPEMS XpaHEHWs, TPaHCMOPTVPOBKY 1
aHanmaa.
Kpowme Toro, B coctas S-Monovette® JTnTuit-renapun-renb+ LH BXOAWT NonmMakpunoBbiii refb, NO3BONSOLLMIA COKPATUTL BPEMS LIEHTPUMYrMpoBaHms Npuen. Ha 50% no cpaBHeHuio ¢ S-Monovette® JTnTuit-renapun-
renb LH.
Mnasma ¢ renaprHoM UCMOML3YETCS B Ka4ecTBe 06pasLia B KIMHKO-XVMUHECKUX 1 MMMYHOSOMMHECKIX PYTUHHBIX UCCRenoBaHusIX. LienbHas KpoBb € renapyHOM VCronb3yeTcs B KadecTse o6pasLia B KIMHUKO-
XUMUHECKINX PYTVHHBIX UCCNEAO0BaHUSIX, a TakKe B CEpOoriv.
lenapuH NoaaBnsieT CBepTbiIBaHVe, akTVBUPYS aHTUTPOMOWH.
TMPUMEYAHUE: He gornyckaeTrcsi NpoBOAUTE U3MEPEHUs INTUS C noMoLybio S-Monovette® Jlutuii-renaput-rens LH, Jlutnii-renapuH- renb+ LH, He fomnyckaeTcsi MpoBOANTL N3MEPEHUs HaTpUsi C
rnomouybto S-Monovette® Hatpuii-renaput NH u He fornyckaeTcsi pOBOAUTL N3MEPEHNs1 aMMOHUSI € nmomMoLybio S-Monovette® AMmoHuii-renapuH AH. 3anonHeHHbIe BEHO3HOM KPOBbIO MPOGUPKM
S-Monovette® Jlutwii-renapuH / Jiutnii-renapun-rens / Jiutnii-renapuH- rens+ / Hatpuii-renapyH | AMMOHWI-renapuH He MpuroAHs! AJ1sl aHam3a ra3os KpoBu.

SARSTEDT S-Monovette® gna onpepnenexHusi MeTannos

S-Monovette® ans onpefeneHns MeTaoB COAEPXKUT aHTUKOAryNISIHT IMTWIA-renapyH 1 UCNONb3YeTCst ANs NMOMYHeHUs LIeNbHOM KPOBU 1 MnasmMbl™ . JIMTUIA-renapuH JO3MPYeTCs pacribiieHieM B KanenbHOM Buae (Kak
npaswvno, 19 ME/mMn kposw).

LlenbHast KPOBb C renapuHOM WK Nnasma ¢ renapuHom 13 S-Monovette® Ans onpeneneHns MeTaoB B COHETaHMM CO crieLmanbHol 6esonacHon nrmoit 21G x 1 2" (Kat. Ne 85.1162.600) ncnonsayeTcs B kadecTse
mMaTtepviana ansa VccneaoBaHuin Ha CoaepXaHne MUKPO3NeMeHTOB / MeTannos. CoaepXaHne MUKPO3NIEMEHTOB / METaUIOB NOATBEPXKAAETCS C MOMOLLIO aTOMHO-a6Ccop6LoHHO cnekTpomeTpum (AAC). [ins cuctemsl
6e3onacHbIx v 1 S-Monovette® Anst aHanMaa Ha coaepkaHe MeTaINOB YCTaHOBIEHb! CREayOLLME MakCUMaIbHbIE 3HAYEHVISt XONOCTON MPOBb B HI / CUCTEMY A1 STUX MUKDO3NEMEHTOB:

AnemeHT Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

Hr/cucremy 2,5 1,5 8,0 5,0 ) 50 70 70 10 40 10 10

MakcumasnbHble 3Ha4eHUsA XONOCToN I'Ip06bl ANA K2XO0ro aneMeHTa yka3aHbl Ha 3TUKeTKe S-Monovette®.

OﬂpeﬂeﬂeHV]e MNKPO3MIEMEHTOB BbIMNO/THAETCH B ueﬂbHOI;I KPOBW C renaprHoM 1nuv B nna3me C rernaprHoM, B 3aB1UCMOCTU OT MeTOAa aHanmsa.
’—eﬂapVIH nodaBnAeT CBepTbiBaHVe, akTnBMpys aHTI/ITpOMGV\HA

SARSTEDT S-Monovette® Liutpat 9NC

S-Monovette® Liutpat INC conepuT aHTUKOArysiHT TPUHATPUA LMTPAT 1 UCMONb3YETCS NSt NONYHeHst LIeNbHOM KPOBY 1 nna3mbl™. TpyHaTpuin uutpart copeputest B Buae 0,106-MonspHoro pactsopa
(cooTBeTcTByeT 3,13%-HOMy pacTBOPY TPUHATPUA LTPATA; HacTo oKpyrniseTcs Ao 3,2%), 4to coctasnseT 10% oT HoMUHabHOro o6bema S-Monovette® Lintpar. CooTHOLLEHVE CMEeLLMBaHWS LMTpaTa 1 KpoBu
coctasnget 1:9 — 1 ob6bemHas YacTb uyTpaTa v 9 06beMHbIX HacTel Kposu. [ns NpoBefeHrs aHannaa CTporo HEO6XoAVMO NPaBUIbHOE 3arnoNHEHVE.

lMna3ma ¢ uMTPaTOM MCMONb3YETCst B Ka4ecTBe obpasLia NMpu PyTUHHBIX CCNefoBaHyisiX reMocTasa.

VHrbrpoBaHmne CBEPTbIBaHUS OCYLLECTBIIAETCS 3a CHET CBSA3bIBAHNSA LITPATOM MOHOB KaslbLS.

Cnepnyite MNPYIMEYAHWSAM B paspene «Bastne 1 o6paboTka npo6» npu pacoTe ¢ S-Monovette® Liutpat 1 urnoit-6a6o4Koin.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC copep>XnT aHTVKOarymnsHT TPUHATPUA LTPaT 151 NOyHeHVs LenbHOV KPOBY 1 Nnadmbl™. TpuHaTpui uvtpat copepxutes B e 0,129-monsipHoro 6ycepHoro pactsopa (3,8% 6ydepHbiit
pacTsop; pH 5,5), 4to coctasnsieT 10% OT HoMVHabHOro o6bema S-Monovette® PFA. CooTHOLLEHVE CMEeLLIMBAHIS LtTpaTa v KpoBy cocTasnsieT 1:9 — 1 o6bemMHas 4acTb LmTpaTta n 9 06bemHbIX HacTell Kposu. [ns
npoBefeHns aHannaa CTporo HGO6>(O,D,VIMO npaBubHOE 3arosiHeHme.

LlenbHas kposb 13 S-Monovette® PFA 9NC 1crnonbayeTtcs B kadecTse o6pasiia Ans onpefeneHns yHKLyy TPOMGOLMTOB C NMOMOLLbo aHanvaatopa SIEMENS Healthineers PFA, 4To noaTBEpKAEHO cepTudrkaLmen.
VIHrMbrpoBaHmne CBEPTLIBaHNS OCYLLIECTBISIETCS 3a CHET CBA3bIBAHNS LTPATOM MOHOB KasbLys.
Cnepyite MPUMEHAHNAM B pasgene «Bastne n o6patotka npob» npu padote ¢ S-Monovette® PFA v nrnoii-6a604Koi.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

MpoaykT S-Monovette® CTAD COaepXUT aHTUKOAryNsaHT TPMHATPWIA LMTPAT, @ TakKe TeOUIInH, aaeHo3VH 1 AUNMPUAAMON N UCMONb3YETCS AN MOyHeHnst LeNbHOM KpoBM 1 nnasmbl™. CTAD foCTyneH B BUae
pacTeopa v coctasnsieT 10% OT HoMMHaIbHOro 06bema S-Monovette® CTAD. CooTHoleHve cMmelumsanis CTAD v kposu cocTasnsieT 1:9 — 1 o6bemHas YacTb LITAL 1 9 06beMHbIX HacTen Kposu. [1nst nposeaeHst
aHam3a CTPOro HEOGXOAVIMO MPaBIASIbHOE 3aroNHEHNE.

CTAD ¢ nna3moit NCnonb3yeTcs B KadecTse obpasLia s onpeaeneHns TpoméoumtapHoro daktopa 4 (PF4), 6eta(B)-TpombornobynvHa (BTG) 1 Hrbutopa aktmeatopa nnasmmnHoreHa (PAI-1), a Takke Ans pyTUHHbIX
VICCIIEA0BaHVISX remMocTasa.

AKTMBaLWA TPOMGOLIMTOB MOAABNSETCS HE MEHEe YeM Ha 4 Yaca 1 UCTOoNb3YeTCs AMst KOHTPONS renapyHOBOW Tepanmu.
MHrnbrpoBaHmne CBEPTLIBaHUS OCYLLECTBIIAETCS 3a CHET CBS3bIBAHWSA LTPATOM MOHOB KaslbLS.
Cnepnyiite NPUMEYAHNSAM B paspene «Bssatune 1 o6paboTka npob» npu pacote ¢ S-Monovette® CTAD 1 nrnoi-6a604KoiA.

TMPUMEYAHUE: CTAD umeer xenTtyto okpacky. Bo Bpemsi xpaHeHusi S-Monovette® CTAD cnegyeT npefoxpaHsiTe oT
UCKYCCTBEHHOIO 1 eCTECTBEHHOI0 OCBelLyeHusi. Bo3geiicTBue cunbHOro cBeta Ha npoTshkeHnn 6osiee 12 4acoB MOXKET NPUBECTH i

K MHaKTUBaLmu JO6ABKN.
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SARSTEDT S-Monovette® K2E / K3E 9OTA

S-Monovette® SOTA K2E/S-Monovette® SLOTA K3E copepxuT aHTvkoarynaHT K2 SATA nnn K3 SATA v ucnonbayetcs Ans nony4eHrs uenbHom kposu™. K2 SOTA nnn K3 SLTA posupyeTtcs pacrbiieHnem
(1,6 Mr/mn kpoBw).

LlenbHast kposb ¢ S[TA vcronb3yeTcst B KadecTse o6pasLia Afs reMaTomnormyeckix ncenefoBanHnini. Maski KpoBu AOMKHbI ObITb CAeNaHb! B TEYEHNE YEThIDEX YACOB MOCNe B3ATUS KPOBU.

VIHrMGrpoBaHmne Koarynsiupmm OCyLLECTBIISIETCS 3@ CHET CBA3bIBaHNS VOHOB KaslbLs ¢ noMoLLsto SLTA.

Kpome Toro, Kposb 13 Npobupkin S-Monovette® SLTA K2E/K3E MOXET MCMosb30BATLCS NPU NMPOBEAEHN PYTUHHBIX MMMYHOreMaTONOMHECKIX UCCIeAoBaHNA N TECTOB Ha MHMDEKLMOHHbIE 3a6051eBaHs.
[Monb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTI 3a NMPOBEPKY MPUrOAHOCTI MaTepuana obpasua A1t 3TUX UCCNEeAoBaHNIA C MOMOLLIO COOTBETCTBYIOLLMX TECTOBbIX PEareHTOB / NPMBOPOB-aHaIM3aToPOB, BKIIOHAs YCIOBUS
XpaHeHus.

SARSTEDT S-Monovette® K2 30TA-renb

B pononHeHune K aHTukoarynsaHty K2 S[TA, S-Monovette® K2 SOTA-refb COOepXUT NONVaKPUIOBbIN reflb U UCNONb3YETCs ANs NosyHeHns nnasmbl™. K2 SOTA noavpyetcs pacrbineHvem (1,6 mr/mn kposu). B
pesynbTaTe LeHTpUdyrpoBaHns reflb 06pasyeT pasaenvTenbHbIA CROoN Mexay KNeTKamu KPOoBU 1 MNasmoit U IeNCTBYET kak 6apbep BO BPEMS XPaHEeHVsl, TPaHCMOPTUPOBKM 1 aHanmaa.

Mnaama c SATA rcnonb3yeTcs B kadecTBe 0bpasLia AN MONEKyYSAPHO ANarHOCTUKIA BUPYCOB.

VHrmbrpoBaHmne Koarynsauum oCyLLECTBSETCS 3a CHET CBA3bIBAHMSA MOHOB KaslbLs C NoMoLLto SLTA.

SARSTEDT S-Monovette® ®Topua-30TA FE / dTopua-renapvH FH / ®Topupa-untpat-94TA FC

S-Monovette® ®Topua-3TA FE cogepxut aHTukoarynsHt SATA (1,2 Mr / mn kposw) 1 dotopug (1,0 M/ M KPOBW) ANt UHTMBUPOBaHMS IIMKOMM3A 1 UCMOSLb3YETCS AR NoyYeHrs nnasmbl™. dtopua-S0TA
[103MPYETCS PaCbiNeHVIeM.

S-Monovette® dTopug-renaput FH copepxut aHTuKoarynsiHT renapvH (16 ME / mn kposw) 1 dotopug, (1,0 Mr/ M1 KPOBW) AS MHMVGMPOBAHUS MIMKONM3A 1 UCTONL3YETCs ANst NOMyHeHUst nnaambl™. dTopua-renapuH
[I03MPYETCS PaCblEHVIEM.

VHrn6rpoBaHme mMmkonmaa opHiM TopMaOM HAUMHAETCS MPUMEPHO Hepe3 2 Yaca Nocne 3aronHeHNs MPOGVPKI ANst B3ATYS KPOBU 1 OCTUraeT MakcuMyMa MprMepHo Yepes 4 vaca. Takum 06pa3om, rMiokosa
pacnafaeTcs B LENbHOM KPOBY B cpeaHemM 10 6% Yepes HecKomnbko Yacos 1 fo 10-15% qepes 24 vaca.

S-Monovette® GlucoEXACT FC conepxuT aHTukoarynsHT O[TA, a Takoke uaTpaT 1 hTopu, ANt HEMEANIEHHOO VHMMBMPOBaHUSA MINKONM3a 1 UCTIONB3YETCA ANs MosyveHns nnadmbl™. SATA, uitpar n dTopua
[I031PYIOTCst pacriblneHnemM. Benay pastasneHust npy pacHeTe KOHLEHTPaLUN IIOKO3bl COOTBETCTBYIOLLIVIE 3HAHEHISt HEOBXOAVMMO YMHOXMUTL Ha 1,16.

S-Monovette® GlucoEXACT FC cootseTcTBYeT [VpeKTiBe No recTauloHHoMy anabeTy Hemelkoi arabetnyeckoit accoumaumm (DDG), a Takke HaumoHanbHoM ANPEKTUBE MO OKa3aHWo MEAVLIVIHCKOI MOMOLLM Npu
opnabete 2-ro Tvna (NVL). HemeaneHHas ctabunmaaums KOHLEHTPaLWM MIOKO3bl B LIENBHON KPOBU NoAAepKMBaeTcs A0 96 4acoB Npy KOMHATHOM TemnepaTtype, CM. Takxke nHopMaLoHHbIi Byknet SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Mnasma ¢ propua-OLTA (UmTpaTom) UCToNL3YETCs B kadecTBe obpasLia [ns OnpefeneHns ypoBHS MHOKO3bI.

VIHrMGrpoBaHmne Koarynsupm OCyLLECTBIISIETCS 3@ CHET CBA3bIBaHNS VOHOB KaslbLs ¢ noMoLLpto SLTA.

TMPUMEYAHUE: chropupa MOXeT Bbi3biBaTb yBEIMYEHUE remMonn3a. JononHUTeNbHy0 MHHOPMaLMIo O BELeCTBax, CrIOCOOHbIX MOB/INATL Ha Pe3y/bTaTbl UCCEA0BAaHNS, MOXHO HaTU B
COOTBETCTBYIOLYMX UHCTPYKLMSAX MO NPUMEHEHUIO NPUGOpa-aHann3aTopa.

Cnepnyite NMPUMEYAHNSAM B paspene «Bssatue 1 o6paboTka npob» npu pacote ¢ S-Monovette® GlucoEXACT 1 nrnoin-6a604KOIA.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

S-Monovette® CPDA cofepXUT aHTUKOArynsiHT LUTPAT HaTpUs, @ Takke JIMMOHHYIO KUCTIOTY, hocchaT HaTpust, AEKCTPO3Y 1 afieH!H 1 1CMOoNb3yeTcs 418 MOy4eHNs LienbHOM KpoBm 1 nnaamer™*. CPDA npegnaraetcs B
Buae pacteopa. CootHolleHne cmewwmBaHms CPDA v kposm coctasnsieT 1:6 — 1 o6bem CPDA 1 6 06bemMoB Kposu. [ NpoBefeHUs aHanm3a CTPoro Heo6X0AMMO NpaBuibHOE 3anosHEHVE.

LlenbHas kposb / nnaama ¢ CPDA vicnonb3yeTcs B Ka4ecTse obpasLia Ana Ceponoriv rpynn KpoBY B TPAHCMY3MOHHOM MeayLvHE, ANS TECTOB Ha COBMECTVIMOCTb (MepeKpecTHble Npobbl) Mpu nepenvsBaHuax. B
YacTHocTU, S-Monovette® CPDA npefHa3HaveH Anst onpefeneHns rpynmst kposw (ABO), Bkiodas Kenn-hakTop 1 pesyc-opmyny, TECT Ha aHTVTeNa K HeperynsipHbIM rpyrnmnam KpoBK, MPsSMOi MOMcneLdu4eckiii
TecT Kym6ea (o 10-ro aHsl), TECT Ha COBMECTVMOCTb (NepeKpecTHyto Npoby) C MOAXOASLLEV CbIBOPOTKOW / MNa3mol naumeHTa no rpynmne Kposmn (OCHOBHO TeCT).

MpoBepeHHOe BpemMst TPaHCMOPTVPOBKU 0 XPaHeH!Ist COCTaBNSET He Gonee 4 Hacos npu Temnepartype 2-21 °C. s 0caKAeHUs KIeToK 06pasLibl AOMKHbI CHaYaa XpaHUTLCS B BEPTUKANIBHOM MOMOXKEHUN B
XOonoaunbHYiKe He MeHee 16 4acoB. 3aTeM BbILLEYNOMSAHYTbIE aHaNMTbl MOXHO XPaHWTb B XONoaubHUKE (Mpu Temnepatype 2—6 °C), kak 1 06bI4HYIO KPOBb, 10 35 AHel (3a MCKIto4eHneM npamMoin npobbl Kymbca,
Korga Cpok xpaHeHust coctasnset 10 gHew). MoaxoauT Ans METOAMKM KONOHOYHO arrioTiHaLmm, Hanpumep, Ha Vision Max ot Ortho Clinical Diagnostics. Matepuan o6pasua He [OmKeH 3aMopakmBaTbCs.

[Monb3oBaTens oTBeYaeT 3a NPUrogHOCTb oépasua Ana atnx VICCﬂeﬂOBaHVIVI C 1cnonb3oBaHnem Opyrnx MeETOANK / TECTOBBbIX peareHToB / yCTpOI;ICTB-aHaﬂMBaTOpOB, BKJtOHas yCnoBuUsA XpaHeHns, 1 OJOIKeH
CaMOCTOATENbHO NPOBEPUTL ee.

V|HI'VI6V\DOBaHV\e CBepTbIBaHNA OCYLLIECTBIIAETCA 3a CHET CBA3bIBAHVA LTPATOM MOHOB KaslbLUnA.
Cnepnynte NPVIMEYAHNAM B paspene «B3stue 1 o6paboTka npo6» npu pacote ¢ S-Monovette® CPDA v nrnoit-6a6o4koi.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact CORep>XWT aHTUKOArynsiHT COJlb MarHyisi U UCMONb3yeTCst AIs NOMyHeHUs LieNbHON KPoBU*™. Conb MarHust O3MPYETCs pacrbliieHNEM.

LlenbHas kpoBb B Npobrpke S-Monovette® ThromboExact ncnonbayetcs B kadecTse obpasiia Ans UCKTIOHEHNsS HEAOCTOBEPHO HU3KOMO Yncia TPOMBOLMTOB B ClyYae HECOBMECTUMOCTM C aHTUKOArynsaHTOM
(Hanpumep, OLTA, UMTPaTOM, renapuHOM), TakXKe M3BECTHOMO Kak «MCEeBAOTPOMBOLMTONEHNS». Arperaumns TPOMBOLMTOB NMPeaoTBPaLLaETCs, HTO NO3BOSSET ONPEAenTL (haKTUHECKOE KONMYECTBO TPOMBOLTOB B
TeyeHne neprioda Ao 12 4acos nocne B3ATVS KPOBU.

VIHr61poBaHmne koarynsumm OCyLLECTBASETCS 6arogapst MoHam MarHis, KOTopble MHMMBUPYIOT TPOMBOLIMTaPHBIA TPOMBOKCaH A2, a Takxke arperauyio TPOMBOLMTOB, onocpeaoBaHHyio ALD 1 apaximgoHOBOI KUCIOTOM.

SARSTEDT S-Monovette® lupyauH

S-Monovette® MMpyanH COAEPXNT aHTVIKOArynsiHT M1pyArH U UCMONb3yeTcst A8 NOMyHeHNs LiefbHOM KpoBK™*. MMpYauH [O3MPYETCs pacrbiieHViem.

LlenbHas KpOBb C MMPYAVHOM UCMONL3YETCS B Ka4ecTe obpasLia Afs onpeaeneHis yHKL TPOMBOLWTOB Ha yeTpoiicTee Multiplate® (MHOXXecTBEHHOM aHanmaaTope dyHKLMM TpomGouuTos) o ROCHE
Diagnostics, 4To NOATBEPXKAEHO COOTBETCTBYIOLLVIM CepTUUKaTOM. OH NMPUMEHSETCS [t KOHTPOSS Tepanum, CBA3AHHOW C MPUEMOM aHTUTPOMBOLIMTAPHbIX NMPenapaTtos, a TakKe AN BbIABNEHNS NGO UCKIKOHEHUS
hyHKLMOHANBHBIX HAPYLLEHWIA TPOMBOLITOB.

S-Monovette® MMpyauH 6bin pa3paboTaH Npu CoTpyaHUYECTBE € komnarvien Verum Diagnostica (B8 HacTosiLLee Bpemst BxoguT B coctas ROCHE Diagnostics) crieuyansHo Ans onpeneneHys hyHKLyM TPOMGOLMTOB Ha
npu6ope Multiplate®.

TopMOXXeHIEe CBEPTBLIBAHMA KPOBI OCYLLECTBAAETCA MPYAMHOM MyTEM HEMOCPEACTBEHHOMO YrHETEHWS TPOMOVHA, YTO MO3BONSET MPOBOAUTL ANArHOCTVIKY TPOMBOLMTAPHBIX (DYHKLMIA B €CTECTBEHHOM COCTOSHUN.

SARSTEDT S-Monovette® lomouucTtenH HCY-Z-renb / TomouucTtenH HCY-C

MoMMMO rpaHyn, MOKPbITbIX aKTUBATOPOM CBEPTbIBaHUS KPOBY (cunvkaTom), S-Monovette® fomoumcTenH HCY-Z-refb COREpXUT CneLvianbHbIii CTaGMAM3aToP 1 MOMVAKPUIOBbIN refb U CIYXXUT A1 Mony4eHus
CbIBOPOTKW*™*. B pesynbtate LeHTPMMhYrpoBaHna refs 06pasyeT pasaenmnTenbHbIi GO Mexay CryCTKOM KPOBY 1 CbIBOPOTKOW 1 AENCTBYET Kak 6apbep BO BPEMS XPaHEeH!S, TPaHCMOPTUPOBKM 1 aHanmu3a. [JJobaska
[103MPYEeTCS PachbieHVIeM.

fomoLMCTenH CTabnnmManpyeTcs B LIENbHON KPOBU MPU KOMHATHOW Temreparype [0 8 YacoB. Ecnn LeHTpryrupoBaHyie BhINOMHAETCS B TeHeHMe NepBbIX 8 4aCoB C MPaBuibHO CHOPMMPOBAHHBIM Pa3aenuTeNbHbIM
Cnoem Mexay KPOBSAHbBIM CryCTKOM 1 CbIBOPOTKOW, FOMOLCTEVH CTabunmaunpyeTcs Ao 96 Yacos.

CobiBopoTka 13 S-Monovette® lfomoupcTenH HCY-Z-refib ncnons3yeTcst B kadecTse obpasLia Anis onpeaeneHus romounctenHa. S-Monovette® fomoupmctenH HCY-C conepxumT kucnbiin uitpar (pH 4,3) B kadectse
aHTUKOAryNsHTa U MCTIoNb3YETCs A MoyYeHns nna3mbl*. Lintpar npegnaraercs B (hopme pactsopa. Beugy pa3tasneHiisi pu pacHeTe KOHLEHTPALWM rOMOLIMCTEVHA COOTBETCTBYIOLLIME 3HAYEHSt HEOBXOAVMO
YMHOXWUTb Ha 1,11,

[oMouMCTENH CTabUNM3VPYETCS B LieNbHOWM KPOBY [0 6 4acoB Npy KOMHATHOWM TemnepaTtype v Ao 48 vacos npu 4 °C.

Mnaama 13 S-Monovette® lomoLictenH HCY-C rcnonb3yetcs B kadecTse 06pasLia Ans OnpeaeneHyisi roMOoLMCTenHa.

WHrnbrposanmne koarynsummn B S-Monovette® fomoupcTenH HCY-C ocyLLECTBRSETCS 32 CHET CBA3bIBAHWS LUTPATOM VIOHOB KaulbLus.
Cnepyite MPYMEHYAHWSAM B pasgene «Bastue n o6patoTka npob» npu pacote ¢ S-Monovette® fomoupyictenH HCY-C v nrnoii-6a6o4koi.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact cogepXuT aHTvKoarynsHT Ha ocHose S TA 1 UCnonb3yeTcst ANst NonyHeHns LenbHon Kposu™. SLTA fo3VPYeTCst pacrbiieHneM.

LlenbHas kposb ¢ SOTA ucnonbayetcsi B kadecTse obpasua anst ctabunmsaumm rHK. Ctabunmsaums rAHK nogrsepkaeHa B TedeHne 5 aHet npuw 35 °C, B TedeHve 14 gHe npy komHaTHOM Temnepartype (22 °C),

B TeYeHve 28 aHen npu oxnaxaeHnn (ao 4 °C) n He mexee 1 roga npm -20 °C. Kpome Toro, ctabunmanposaHHble 06pasLibl BbIAEPKMBAIOT 5 LIMKIOB 3aMOPavKMBaHNs 1 OTTamBaHns 63 NoTepK Ka4ecTsa, CM. Takxe
TexHuyeckoe onmcanne SARSTEDT no agpecy https:/www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection
Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis”.

VHrmbrpoBanmne Koarynsuum OCyLLECTBISETCS 3a CHET CBA3bIBAHMS MOHOB KaslbLs C NoMoLLto SLTA.

“*[MpurrogHocTs 0bpasLia 3aBUCHT OT aHanMTa U TECTOBOIO peareHTa / npueopa-aHamsaropa.
Heobxoaumo cobmogaTe COOTBETCTBYIOLLME PEKOMEHAALIN MPOU3BOAUTENS. i

SARSTEDT
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Mepbl NpegoCcTOpOXKHOCTU

1.

O6LLyie Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU: BO 13GEXaHUE BO3MOXHOMO KOHTaKTa C KPOBbIO 1 NEPEAAIOLLIIMCS C KPOBBIO BO3GYAVTENSMI 3a60NEBaHUIN UCMOMb3YITE 3alLUTHBIE MepHaTKU 1 06LLve cpeacTsa
VIHAVBALaBHOM 3aLLUTbI.

2. ObpaLLaiiTeck CO BCeM BMONOrMHECKVIMI MPpoGamMy U OCTPLIMIU VHCTPYMEHTaMV 415 B3ATUS KPOBK (Mnamu, afantepamyl) B COOTBETCTBIN C NpasunamMm1 1 NpoLeaypamu, NpUHATLIMA B Baluem y4pexxaeHnn.
B cnydae npsmMoro koHTakTa ¢ G1onorv4eckmmn NpoGamut Un NosyHeHns TpaBMbl OT YKona Uroi HEOBX0AMMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLIBIO K Bpady, MOCKOMBbKY 3TO MOXET NpuBecTV K nepefade BWY, renatuta
C, renatvita B 1 nNpoumx MHEKLIMOHHBIX 3a6onesaHuit. Vicnonbayiite 6e3onacHbie vrbl / vrbl Safety-Multifly® co BCTPOEHHbIM 3aLLUTHBIM KOnMadkoM. PyKOBOACTBYWTECH NPELnvCaH sIMA, AENCTBYIOLMMN 415
Bawuero yypexaenus.

3. OTHOCUTCA K NPOAYKTaM B UHAMBUAYaNbHOW CTEPULHON yNakoBke: [epes NCnonb3oBaHEM Kaxayto OTAENBbHYIO YNaKoBKy HEOGXOAMMO NMPOBEPSATL Ha MPEAMET NOBPEXAEHIA; NPV HANMYUM NOBPEXAEHWIA
NPOAYKT UCNONb30BaTb HEMb3S.

4. Vi3penvie npegHasHa4eHo An1st OfHOPA30BOro MPUMEHEHUS. YTUNM3NPYITE BCE OCTPbIE UHCTPYMEHTBI (VMbl, aBanTepbl), UCMOSb3yeMble 151 B3STVSI KDOBU, B COOTBETCTBYIOLLE KOHTEMHEPD! ANs yTUM3aLmm
OCTPbIX MPEAMETOB.

5. Ecnu kpoBb 3abupaeTtcst nyTem BHYTPUBEHHOMO AOCTYNa, HEOOXOAVIMO NPOCNEAWTL 3a TeM, YTOObl MECTO BBEAEHUS UMbl 6bIN0 06paboTaHO COrNacHo Npasunam, AeNCTBYIOLLMM B Ballem y4pexaeHnmn (o4mLLeHo
OT BHYTPUBEHHOrO PacTBOpPa), Mepes Ha4aoM NpoLeaypbl B3ATVst Kposu. Hagnexallas o6paboTka MecTa A0CTyna rnoMoraeT NpeoTBpaTUTb UCKaXKEHNE PesymsTaTos aHanmaa.

6. HepocTtaTtouHoe 3anonHeHve crcTembl S-Monovette® NpUBOAMT K HEMPaBUIbEHOMY COOTHOLLEHVIO A06aBKa/KPOBb N MOXET CTaTb NMPUYVHON HEJOCTOBEPHbIX PE3YNLTATOB aHan3a.

7. Kposb, koTopast Gbiria B3siTa 1 06paboTaHa ¢ NomoLLpto S-Monovette®, He npeaHasHayeHa Ans NOBTOPHOMO UHLELMPOBAHIS B OPraHn3M Yenoseka.

8. He ucnonbayiite NPoayKT NOcne UCTEHEHNst ero cpoka rogHocTu. CPok rogHOCTM NPO/yKTa COOTBETCTBYET NOCNEAHEMY AHIO YKa3aHHOrO MecsaLa 1 roga.

XpaHeHne

lMepep MCNoNb30BaHNEM NMPOAYKT CreayeT XpaHuTb NPy KOMHATHO TeMnepartype.

OrpaHunyeHmns

1.

Cpok 1 Temnepatypa xpaHeH1st 3anonHeHHOM Npobupky S-Monovette® 3aBucsT OT Cpoka XpaHeHUs, MPEeLyCMOTPEHHOrO AfiA Uccnedyembix aHannToB. OLeHKa NpoBoauTCest nabopaTopueit, 6o nHbopMaLms
6epeTcs 13 MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO OT MPOU3BOANTENS TECTOBOIO peareHTa / yCTpoicTa-aHanmaaropa.

,D,a>Ke ecnn nnasma nnm CbiIBOPOTKa B S-Monovette® pasgendroTca Bcnenctsme LLeHTpVIbeI’I/IDOBaHI/Iﬂ, n/nm Mexay HMKW NPpUCyTCTByEeT 6apbep, 3TO He O3Ha4vaeT, HYTO BCe KNETKN Gblnu oTAeneHbl MNOMHOCTBLHO.
npOLl,ECCbI OCTaTO4HOro o6MeHa BeLLeCTB 1NN eCTeCTBEHHOIo pacraja MoryT oKasblBaTb B/IVSAHWE Ha KOHLEeHTpauun aHamToB. CTabunbHOCTb aHaIMToB [0JPKHa yCTaHaBNMBaTbCsA C y4eTOM CHeuMCbMKM
NabopaTopHbIX EMKOCTEN 1 YCNOBUIN XPaHeHst B COOTBETCTBYIOLLIEN naGopaTopui.

|-|p|/I pa6OTE C TepaneBTU4ecKrMmn npenapaTaMm HSO6XO,QVIMO npoBepuUTb NPUroAHOCTb FIDOGHOI'O mMarepuana B COOTBETCTBUM C I/IHCprKLI'I/IeM MO NPUMEHEHNIO OT NPON3BOANTENSA TECTOBbIX PeareHToB / npm6opa—
aHanmzaropa.

TecTbl Ha cofep>KaHvie MUKPOSNEMEHTOB / METaINIOB CEAYET MPOBOAWTL C UCMONL30BaHNEM CUCTEMbI S-Monovette® Ans onpeaeneHisl METanos + 6e30MacHbIX UM Af1st ONPEAENeHNs METaNoB.

B3sTtune n o6pabotka npob
NONHOCTBIO MPOYUTAVTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NPOLIEAYPbI B3ATNS BEHO3HOW KPOBU

PekomeHpyeMble Matepuanbl Ans B3sTusi Npo6:

1.
2.
3.

o

© ® N O

Bce HeobxoavMble CUCTeMbI B3STUS KpoBy S-Monovette®.
(BesonacHble) bl nnu (Safety-)Multifly®.

OnHopaaoab\e nep4arku, ME,ELI/ILMHCKVM Xanart, 3alMTHble 04K 1nn Opyrne nogxoadue cpeacrsa MH,ELI/IBVI}J'yaJ'IbHOM 3aWuTbl ANa npegoTepauleHna KOHTakTa ¢ natoreHamy nnn noteHunansHoO I/IH(DSKLMOHHbIMI/I
mMarepvanamu, nepeHoCUMbIMN C KPOBBHO.

DTUKETKN AN UAEHTUDVKALWN NaLWEHTOB.

[LeavHdrumpytoLee cpeacTso Ans 06paboTky MecTa Npokosa (CobnioaaiTe cCaHTapHO-MMMEHNHYECKNE Npasmnia N MHCTPYKLMM MO NMOLArOTOBKE MeCTa NMpoKona ANs B3dTWs 06pasLoB KPoBW, MPUHATLIE B Baluem
yypexaeHun). He ncnonbayinte AesnHbULMpYtoLLIMe CPeacTsa, CoaepyKallme CrvpT, eciin B3sTble NPOoObl MpeaHasHayueHb! Ans TecTa Ha COAepKaHMe ankoronsi B KPOBU.

CTepunbHble candeTku.
BeHo3HbIN XryT.
[MnacTbipb Unn GUHT.

KoHTenHep ana 6e3onacHon yTunmaaumm enonb30BaHHOMO Martepuana.

PekomeHayeMmbIii NOPSAOK B3ATUS MPO6 BEHO3HOW KPOBM:

N o o~

[Mpo6upKK (hnakoH) Ans aHanmMsa Ha CTePUNIbHOCTb

Mpo6VPKY C LMTPATOM MW aKTUBATOPOM CBEPTbIBaHWS KposK (CbiBopoTka / ChbiBOPOTKA-rens)
Mpo6VPKY C aKTMBAaTOPOM CBEPTLIBAHNSA KPOBY U LIMTPATOM

[MpobuvpkK C renapuHoOM v renem (unn 6e3 rensi)

Mpo6yipky ¢ SATA u renem (nnu 6e3 rens)

[MPOBUPKN C MHFMBUTOPaMK MINKONU3a

[Mpobupkn ¢ Apyrmn gobaskamm

MPUMEYAHUE: Ecnn B3siTME KpOBY OCYyLYeCTBAISeTCS NPy NMoMoLLy 6e3onacHoi urbi-6a6o4ku Safety-Multifly® u npo6upka ¢ uutpaTom unv gpyrasi nPo6UpKa ¢ XXuLKon [o6asko (Hanpumep,

PFA, CTAD, CPDA, HCY-C nnu GlucoEXACT) ucrnonb3yeTcs nepBoi unv UCrosb3yeTcs TOMbKO npobupka ¢ J06aBKOM, TO PEKOMEHAYETCS NepBoii UCMO0b30BaTh MyCTyIo
npo6upky 6e3 gobasku (Hanpumep, S-Monovette® HeliTpanbHas Z), 4To6bl 3aroHUTB MyCTOe MPOCTPAHCTBO KaTteTepa uribl-6a604ku U 06eCreYnTb TeM CaMbiM 3ariofiHeHne
cnegytoueii nPo6upKN ¢ J06aBKON [0 HYXHOIO yPOBHSI.

MPUMEYAHUE: IMpu BbIGOPE Nopsifka B3siTUs NPo6 PYKOBOACTBYATECH MPeANNCaHNSIMU, AeiCTBYOWUMN B Bawiem yupexgeHnn.

He ponyckaiite o6paTHOro oTToKa.

BonblUMHCTBO cuctem S-Monovette cogepkat xvimmndeckue 1o6aBky. [ns NpeaoTBpaLleHns 06paTHOro OTToKa CredyeT MPUHUMAaTL CeaytoLLve Mepbl:

1.

SN

MpYIMEHsIATE UCKIIOHMTENBHO MaTepUanbl, ykasaHHbIe B IHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

Pacnonoxwte naumeHTa Tak, 4tobbl 6bin obecnedeH yaooHbIN AOCTYN K BEHE, a PyKa UM Apyroe MecTo NMyHKLMW nauyeHTa 6bI10 HanpasneHo BHU3.

Yrepxugaiite Npobrpky S-Monovette® pesbGoBol KPbILLKOW BBEPX, a My UCMONb30BaHIM (Ge3onacHoi) urmbl-6abouku (Safety-) Multifly® Taroke HKe ypOoBHS PYKM / MecTa MyHKLN.
Heob6xogumo creanTb 3a Tem, 4Tobbl coaep>kviMoe S-Monovette® He kacanoch pe3bGoBOV KPbILLKV UMM KOHLIA UMbl BO BPEMS MyHKLUM BEHbI.

Ocna6bTe XyT, Moka KpoBb NocTyrnaeT B S-Monovette®.
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3amopaxunBaHue / pasmopaxxusaHue

CornacHo pekomeraaumsm BO3 (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) cbiBOpPOTKY / NnasmMy credyet OTAeNsTb OT KINETOK KPOBU Nepes 3aMOPaXK1BaHNEM.
IMpu 3amMopakuBaHmy NPOGUPOK S-Monovette® pekoMeHyeTCs MPUAEPKNBATECS CREaYIOLLUX Npasu:

3amopaxuBaHue npu Temnepartype Huxe 0 °C

*  Vlcnonb3oBaHue Npo6rPOK B AnanasoHe OTpULATENbHbIX TEMMEePaTyp HEOGXOAMMO OCHOBATENBHO MPOTECTVPOBATL B PeaUlbHbIX YCOBYSIX, MOCKOSbKY Harpy3ka Ha eMKOCTY MOXET CUJIbHO Pasnn4aThCst B
3aBMCVIMOCTI OT 3aMOPaKMBAEMOro BELLECTBA 1 PYTUHHbIX YCNOBUIA NPUMEHEHUS (CM. rnasy «CBorcTBa MaTepuanos» B katanore SARSTEDT).

e Kak npasuno, xapakTepucTVKM NPOYHOCTU MOAVMEPHBIX MaTepuanos npu Temnepatype Hke 0 °C CHKatoTes. M0aTOMy MEXaHNHECKUX Harpy30K CneayeT B NpuHLMne naberatb.

*  YCRnoBMs 3aMOpaxmBaHs HEOBXOAVMMO BbIBUpaTb TaknM 06pa3oM, YTOBbI COAEPKMMOe NMPOBKPOK S-Monovette® 3amopaxkmBanock paBHOMEPHO GO MO HanpasneHnio cHU3y BBepX. Mpobupka S-Monovette®,
nomeLLaemast B LUTaTVB Unv 6OKC ANst XpaHeHWst, LO/MKHA MMETb AOCTAaTOYHO CBOBOAHOIrO MPOCTPaHCTBA Ha Ciyvall paclumpeHns ee obbema. [epxxateny 13 neHonnacrta uim Metania He NoOAxXoaaT Ans AaHHOM
Lenn, MOCKOSbKY MOMYT BbI3blBaTb TPELLUVHbLI MaTepriana npu PacTsXKeHNN.

3amopaxusaHue o -20 °C — nepep, 3amopaxuBaHuem cnegyeT NPoBEpPUTb:

L4 BO3MOXHbIE CNIOXXHOCTU: NpOoBepPLTE HE OKa3bIBAET /N 3aMOparkmnBaHne oTpulaTesibHOro BOG,EI.EI;ICTBMFI Ha Ka4eCTBO 06pa3ua KPOBU 1 aHannsa (Hanpleep, B OTHOLWLEeHUM remonmaa, CTabUNbHOCTIN aHaﬂMTOB).

¢ LleHTpudyrvposanue: TpebyeTcs B 3aBUCUMOCTH OT MaHMpyeMoro aHanmaa. CobnofanTe ycnoBus LIEHTPUGYrMpoBaHns, CM. 3TOT AOKYMEHT B pasgene «LleHTpudyrmposanve» nnmn nocetute cant SARSTEDT
https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/, a Takxe BbINONHATE BU3yasbHbI KOHTPOMb 06Pa3LIoB.

e [emMonM3: Npy 3aMopavknBaHUM LigNbHas KPOBb CTAHOBUTCS rEMONM3VPOBaHHON. [ns npefoTepalLLieHyis STOro criedyeT 1cnonb3oBaTk Mo Npobupky S-Monovette® ¢ renem, nMbo nocne LeHTpUdyrinpoBaHs —
KnanaHHbIi hunstp Seraplas®, N6o nepeniTb 06paseL] BO BTOPUHHYKO MPOBUPKY.
3amopaxusaHue o -20 °C — BbiNonHeHne npoLeaypb:

e 3amopaxuBaHve: oxNlaguTe NpoGupky S-Monovette® KOMHATHON TeMnepaTypbl, HAXOASALLYIOCS B BEPTUKATILHOM MONOXKEHUN, B TedeHne 45-60 MuHyT Ao +4 °C, npexae Yem rnoasepraTb ee 3aMOpPabKMBaHUIO [0
-20 °C.

*  Pa3mopaxviBaH1e: pa3mMopaKvBaiTe MPOGUPKY B BEPTUKASTEHOM MOJIOXKEHUM Ha MPOTSHKEHMN 45 MVHYT Mpr KOMHaTHOW Temnepatype. MNpy 9ToM credyeT Takoke u3beraTb MexaHUHeCKyX Harpy3oK. CrmnLLKOM
6bICTPOE PA3MOPKNBAHIE MOXET NMPUBECTU K VCKKEHWIO PE3YITaToB aHanmaa.

3amopaxuBaHue 1 rny6okas 3aMopo3ka npu Temneparype Huxe -20 °C

* [ny6okas 3aMopo3ka Ao Temnepatyp Hke -20 °C nponasoauTenem He Nposepsinack. B cBA3n ¢ 60MbLUMM KONMHECTBOM BO3MOXHbIX (DAKTOPOB BAMSIHUS PEKOMEHAYETCS MPOBECTU MCMbITATENbHYIO 3aMOPO3KY B
PYTUHHBIX YCNOBUSX KOHKPETHOW NlaGopaTopum.

3amopaxuBaHue npo6upok S-Monovette® c renem:

*  3amopauBaH/e NPOBOAWTCS COMACHO OMvcaHNio B paspene «3amopakviBaHiie Ao -20 °C — BbIMOMHeHVe NpoLeaypbl».

®  113BECTHO, YTO refesblil CoW Npy OnpeaeneHHbIX YCOBKSX MOXET UBMEHSTECS Mo, BO3AEVICTBMEM MPOLiecca 3aMOPO3KU.

e B cBA3y ¢ 60MbLUMM KONMHECTBOM BO3MOXHBIX (haKTOPOB BAVISIHYIS PEKOMEHLYETCS NPOBECTU UCTbITATENBHYIO 3aMOPO3KY B PYTUHHBIX YCNOBYSX KOHKPETHO NlaGopaTtopwi.

e Pa3smopaxuBaHue: Pa3MopakvBaTb NPOGUPKY C MPOGOI CriefyeT B BEPTUKANIbHOM MOMoXKeHUN. [ocne pa3MopakuBaHis NpoGHbI MaTepran AoMKeH GbiTb NepemeLLieH Mpu MOMOLLM MUMETKM (He NyTem
nepenMBaHms) 13 NePBUYHON NPOBUPKY BO BTOPUYHYIO Tak, YTOOb! Haf, refieBbIM CNoeM ocTasanock npuosn. 2 MM. OCTaTok Matepuasa MOXKHO BbIGPOCHTb.

MPUMEYAHWE: gna o6ecneverus cTabuibHOCTY aHaIMTOB HEOBXOAMMO C/eA0BaTh MHCTPYKLUM 10 MPUMEHEHUIO OT MPpOon3BOAUTESNSI TECTOBOro peareHTa / npubopa-aHaimsaTopa.
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B3satue kposu

MeTognkun B3TUS NPo6

Paznn4atoT aBe TEXHUKN B3ATUA KPOBWU — aCnUPaLMIOHHYIO 1 BaKyyMHYIO.

BNEFOIJ,&ID;I KOHTPOMMPYEMOMY OTTAMMBaHMIO LLUTOKA NMOPLUHSA acnvpaunoHHasd TeXHKa oGecnewmaaeTuJ,a,q;iuJ,ee B34ATNE KPOBU C HemnpepbiBHbIM 1 MeAJ1IEHHbIM KDOBOTOKOM. 970 nosgonseT HemeaneHHo afaanTpoBaTtb
KPOBOTOK KO BCEM BEHO3HbIM COCTOAHUAM 1 OéCTORTeJ'IbCTBaM, a TaKXe YMEHbLUNTb remMonma.

BakyymMHas TexHnka no3BonseT 6paTb KPOBb 13 NPeaBapUTENbHO BakyyMUPOBAHHOM MPOBUPKIA MO MPUHLMAY OTPULIATENBHOMO AaBAEHMSI C HEMPEPbIBHLIM 1 BbICTPLIM MOTOKOM KPOBU. TaknM 06pa3oM, STOT MeToq
vaeaneH ans paboTbl C NaunMeHTamm ¢ XOPOLLMM COCTOSIHUEM BEH W He3aTPyAHEHHbIX YCNOBUIA B3ATVS NPO6.

PykoBOACTBO MO B3ATUIO KPOBU: CM. TAKXXE BIAE0-PYKOBOACTBO Mo paboTe ¢ Npobripkami S-Monovette® npu 1crnonb3osaHnmn acrivpauyoHHON U BakyyMHON TEXHUKI C 6E30MacHO WMo UK Uro-6a60o4Kkomn
Safety-Multifly®:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

VICMONB3YUTE MEPYATKI, HTOBbI CBECTW K MUHMYMY PYCK NHOULIPOBAHISA BO BPEMSA B3ATVA KPOBW
1. BblbepuTe nogxopsive cuctemsl S-Monovette® ana B3aTus HEOGXOAMMON NPOGHI.

2. Orlpep.enwe MEeCTO NpoBeaeHNA BEHENyHKLUNN. |-|pVI NOAroTOBKE yHacTKa BeHenyHKUmn cnep.yMTe npegnncaHnsam, ﬂel?\CTBleLLI'VIM B Balwem yqpexaeHnn.

BasaTtue KpOBU C NOMOLLbIO aCI'II/IpaLI,I/IOHHOI7| TEXHUKUN

BHumanue! MpopykTel S-Monovette® npegHasHa4eHbl TONbKO ANSA B3STUS KPOBW, @ HE AN1S BBEAEHNUS MHBEKLWIA.
PaGoTaiiTe ToNbKO € 3TUMK rnamu (6eaonacHbie nrbl S-Monovette® nnn (6esonacHsle) urmbl-6abouku (Safety-)Multifly® /ananTeps! ans S-Monovette®).
Vcnonb3osaHue ¢ 6e30MacHo UMo NoKasaHo 34ech:

LEen4yoK

HenocpencTeeHHo nepen BeHenyHKLMel BoTassTe Npobupky S-Monovette® Bo BCTpoeHHbI AepxaTtens 6esonacHom sl @ sachvkerpyiiTe ee nerkum noBopoTOM Mo 4Yacosoi ctpenke®.
Mpn HeO6XOANMOCTM HANOXUTE BEHO3HBII XIyT (He 6onee 1 MUHYTbI). O6pa6oTaiiTe MeCTO MYHKLWN NOAXOAALLMM Ae3nHbULMpYoWmmM cpeacTeoM. Mocne aesnHbekuumn 6onblue He
npukacanTecb K MecTy BeHernyHKLun. Pacnonoxure nauueHTa Tak, 4To6bl 6bin o6ecneyeH yao6HbIN OCTYN K BeHe, a pyka Unuv Apyroe MecTo NyHKLUM nauyueHTa 6bifio HanpasneHo BHU3.

CHMUTE 3aLLMTHBINA KOMNAYOK C MMbl. MYHKTUPYITE BEHY, MEANEHHO OTTSHUTE LUITOK MOPLUHS Hasag, a 3aTeM 0ciabbTe BEHO3HbIN XKIYT, NOKa KpoBb ByAeT MocTynars B Npobupky S-Monovette® @.
[oXauTech NpekpaLLeHiis Toka KpoBu, YTOGbl 06ECMeUUTE MPaBibHOE 3aroHEHNE NPOGUPKI.

©

IMocne aToro npo6rpky S-Monovette® criefyet cnerka noBepHyTb NPOTUB YacoBoii cTpenkn @ 1 13snedb ee U3 6e3onacHomn bl (otcoeauHerve) @. BesonacHas urna ocTaeTcst B BeHe.

[Mp¥ MHOrOKPAaTHOM B3STM NMPOG — Kak OnmcaHo Bbille — nocneaytoume npobupkn S-Monovette® noacoeanHaoTCst K 6e30MacHoO UMMe, U Kaxablii pa3 6epeTcst 4oMoNHUTENbHAsA Npoba.

3aBepLueHie NpoLieaypbl B3ATUS KPOBM: CHadana oTcoeanHinTe Npobrpky S-Monovette® ® + @, a 3aTem 13Bnexki1Te 630NacHyI0 UMY 13 BeHbl. Bbl MOXEeTe akTVBIPOBATL 3aLLUMTHBIA KONNAYOK OHON
PYKOW: NGO YCTaHOBUTE 3aLLMTHBIN KONMAYOK MMkl Ha YCTOMHMBYIO, POBHYIO MOBEPXHOCTb Tak, YTOObI MrNa C OLYTUMBIM U CbILUMMBIM «LEeNYKOM» 3adVKCMpoBanach B 3aLLUUTHOM KOMNayke (akTnsaums),
NMBO HapaBuTe yKasdaTesbHbIM MafibLEM Ha HKHIOK YacTb 3aLUMTHOMO Konnadka. [ns 6e30nacHOCTV y6eauTech, HTO AaBNeHME OCYLLECTBSETCS Ha HXKHIO YacTb 3aLLMTHOrO konnadka. CM. Takke
VNHCTPYKLMIO MO MpUMEHeHMo Ansa 6e3onacHbix nrmn S-Monovette® nnmn (Safety-)Multifly®.

Cpasy nocne oTcoeanHenst oT 6e30MacHoN Urmbl NPOBKPKy S-Monovette® cnefyeT 1 pas nepesepHyTb BBEPX-BHU3, & MOCTE OKOHYaTENbHOMO 3aBepLUEHIs MPOLIEyPbl B3ATUS KPOBM BCE MPOGLI C
aHTVIKOAryNsiHTamyt CrieayeT OCTOPOXXHO NEPeBEPHYTh BBEPX AHOM HECKOMBbKO paa!

I'Iepe,q TpaHCI'\OpTI/IpOBKOIZ n LleHTpV\CDyI’I/IpOBaHI/IeM HeOGXO,EI'I/IMO OTTAHYTb LUTOK MOPLLUHA BHU3 OO0 ero CDI/IKCaLlI/II/I e (I‘lOpU_IeHb AOomKeH 3acbw<cmposa‘rbc;| CO CNbILLUMMbIM LLIENHYKOM B OCHOBaHM I‘lpOSI/IpKI/I
S-Monovette®), a 3aTem OTIOMUTL LLITOK NopLHS ©.

)

1. I‘Ipvmomwe K MECTY MyHKUWW CYXYKO CTEPUNbHYIO CaJ'ICbeTKy n poxgnTecb MOSIHO OCTaHOBKM KpOBOTOKa.
2. Kak Tonbko Ha4yHeTcsa MpoLeccC CcBepTbiBaHNA KPOBU, HANOXNTE OUHT (ﬂO JKenaHumio ﬂaLLVIeHTa).

3. Ymnmaupyiite 6€30MacHyto 1y B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AN YTUAM3aLMN BUONOrMHECKIN ONacHbIX OTXOAO0B.
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BasaTtue KpPOBU BaKyyMHbIM crnoco6om

BHumanue! MpopykTbl S-Monovette® npegHasHa4eHbl TONbKO AN B3ATUSI KPOBU, @ He ANsi BBEAGHUS NHBbEKLMIA.

PaGoTaiiTe ToNbKO ¢ 3TUMK rnamu (GeaonacHsle nrbl S-Monovette® unn (6esonacHbie) nmbl-6abouku (Safety-)Multifly® /ananTeps! ans S-Monovette®).
Vcnonb3sosaHe ¢ 6e30macHoi UrMoi NokasaHo 3Aeck:

© 6 © ©

N

LEen4yoK

[ns wansulero Hadana 83sTvist kposu SARSTEDT pekoMeHayeT npu paboTe C Nepsoii Npobupkorn S-Monovette® ncnonbaosaTh acrpaLmoHHyo TeXHIKY (CM. padaen « TEXHKA BEHEMNYHKLAW»,
«AcrmpauyioHHas TexHuka») @ - @.

[anee MOXXHO Npofo/mkaTb paboTy C MOMOLLLIO BaKyyMHON TEXHUKN.

IMepen B3ATVIEM KPOBM CieayeT OTTAHYTb LUTOK NOPLUHA Hagaf, TaK, YTo6bl NOpLUEHb AOCTUN AHa NPO6UpKX S-Monovette® 1 sadhmkenpoBancst B Hem Co CibiluMbIM @ LEeNYKoM. 3aTem LUTOK MOPLUHS
HEOBXOAVMO OTNOMUTL B.

BcTaBbTe NOAroTOBAEHHYO TakM 06pa3oM Npobupky S-Monovette® Bo BCTPOeHHbI aepkaTens 6e3onacHom nrbl S-Monovette® (Mrna yyke ycTaHoBNeHa B BeHe) 1 3apUKCUpYTe ee NIErkMM NoBOPOTOM
no yacosoi cTpenke © + ®.

ﬂO)K,EI'I/ITer npekpatleHnsa Toka KposW, 4TO6bI 06ECneymTL npaBuibHOE 3arnosiHeHe I'IpOGVIpKVI.

Mocne aToro Npoburpky S-Monovette® crenyeT cnerka NoBepHyYTL NPOTUB YacoBoi cTpenku @ v 13sneds ee 13 6e3onacHom UMbl (oTcoearHere) @. BesonacHas vrmna ocTaeTca B BeHe.
Mpyt MHOrOKPaTHOM B35ITUM MPO6 — Kak OMMCaHO Bbillie — NOCNeAyioLLme NPobrpkn S-Monovette® noodepeaHO NOACOEAVHSIOTCS K 6E30MACHON MrTie, 1 Kaxkapli pa3 6epeTcs [oMosHUTENbHas npoba.

3aBepLueHIe NPoLielypbl B3ATHS KPOBU:

OtcoeavHiTe Mpo6rpky S-Monovette® @ +@, a 3aTem 13Bnek1Te 6e30MacHylo Ty 13 BeHbl. Bbl MOXeTe aKTVBIPOBATL 3ALLMTHBINA KOMMAYOK OLHOM PYKOIA: IGO0 YCTAHOBUTE 3ALUUTHBINA KOMMAYOK UMbl Ha
YCTOMHMBYIO, POBHYIO MOBEPXHOCTb TaK, YTOOb! MIfa C OLYTUMBIM U CABILLIMMBIM <LLEM4YKOM» 3apKCUpOBaacs B 3aLLTHOM KOMAayKe (aKkTieawmsl), G0 HafaBnTe yKasaTeslbHbIM NasibLEM Ha HKHIO
YaCTb 3aLLWTHOrO Konnadka. [1ns 6e30MacHOCTU YEeamTECh, HTO AABNEHUE OCYLLECTBSETCS Ha HXKHIOK YaCTb 3aLLUMTHOIO Komnadka.

Cpasy nocne 0TCoeauHeHst OT 6e30MacHo Urmbl NPoBKpKy S-Monovette® cnefyeT 1 pas nepesepHyTb BBEPX-BHU3, & MOCTe OKOHYaTeNbHOrO 3aBEPLUEHIS MPOLIEYPbI B3ATVS KPOBM BCE MPOGb! C
aHTVIKOarynsHTamu CriefyeT OCTOPOXXHO MEPEBEPHYTH BBEPX AHOM HECKOMBbKO pas!

1. TprnoxuTte K MeCTy MyHKLMN CyXyto CTEPUBbHYIO CanteTKy U AOXAUTECE NOMHON OCTAHOBKN KDOBOTOKA.
2. KaK TonbKo Ha4YHETCS MPOLECC CBEPTLIBAHNUS KPOBW, HANIOXMUTE BUHT (1O XenaHuo naumeHTa).

3. Ymnusupyiite 6e30MacHyto Uy B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AJ1A YTUAM3ALMM GHONIOMMHECKN OMaCHbIX OTXOA0B.
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LieHTpudyruposaHue

BHMAHWE! Mpo6bupkn SARSTEDT S-Monovette® paccuunTtanbl Ha LieHTpUdyrvposaHmne ¢ yckoperem 4000 x g. VIcknoyeHnem sBnstoTcs Npobupkn S-Monovette® aruamvetpom 8 mm (S-Monovette® ana neguatpun),
KOTOPbIE B HACTOSILLIEE BPEMS BanMAMPOBaHb! ANs LIEHTPUYrvpoBaHus ¢ yckopeHrem Ao 2500 x g. Vcrnonbayiite ToNbko NOAXOoAsive HecyLve NpoBupKy nnv Bknaaku. LieHTpudyruposaHie npobupok
S-Monovette® ¢ TpeLuHamy, a Takxe LeHTPUMYrPOBaHNE CO CIULLKOM BbICOKUM OTHOCUTENbHBIM LIEHTPOBEMXHBIM YCKOPEHNEM MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHWIO Npobrpok S-Monovette®, 4To MoXeT nosnedb 3a
CO60W BbICBOBOXAEHNE MNOTEHLMATBHO MHDEKLMOHHBLIX MaTepUaoB.

BcTasky Ans ueHTpUdbyrt cneayeT BbibupaThb B COOTBETCTBUV C Pa3MEPOM MCMoNb3yeMbix Npobrpok S-Monovette®. OTHocUTeNbHOE LIEHTPOGEKHOE YCKOPEHWE HaxoauTCsl B CNeayoLLIEM COOTHOLLIEH C
YCTaHOBMNEHHbIM YCNIOM 060POTOB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

oLy = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

«OLLY»: «OTHOCUTENBHOE LIEHTPOBEXKHOE YCKOPEHIE», Takke HasblBaemas «g-4ucnom» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«RPM»: «41cno 060poToB B MUHYTY» (06/MUH), MAW: N = «41CIO BPALLEHWIA B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [cM]: «Pafnyc BpallgHus OT LieHTpa LeHTpudyrv Ao aHa Npobrpku S-Monovette®».

LleHTpurdyrposaHvie Npobupok S-Monovette®, He copepKaLLyX renst, MOXKHO BbIMOSHSATE B LIGHTPUMYrax C yriioBbIM POTOPOM U POTOPOM-KPECTOBUHO.

LieHTpurdyriposaHvie Npo6upok S-Monovette® ¢ renem AomKHO OCYLLECTBAATECS UCKIIOUNTENBHO B LIEHTPUMYre ¢ POTOPOM-KPECTOBIUHOW. VX LEHTpUYripoBaHmne npi NoMOLLM LIEHTPUYT C YrTIOBbIM POTOPOM He
NpOLUNO Banuaauwmio co cTopoHbl SARSTEDT 1 nosToMy He peKoMeHayeTcs.

Mpu LeHTpUdyrrpoBaHM NPobrpok S-Monovette® Heo6xoavMo cobnoaaTh YCNoBUS LEHTPU(YrMPOBaHUS, MPUBELAEHHbIE HUKE. B crydae npyMeHeHyst ApyrviX yCNoBUiA pesynsTaTbl LIEHTPUYrMpOBaHUS [OMKHbI
6bITb BanNnAaMpoOBaHbl CaMmnM Monb3oBaTenem.

CnepnyeTt y6eauUThCst, H4TO NPo6upkn S-Monovette® coBnaaatoT nNo paamepy ¢ sderikamy LeHTprddyr. Mpobupkun S-Monovette®, BoicTynatoLLyie U3 S4eviKv, MOTyT CTONKHYThCS C BPaLLatoLLEVICs FONIOBKOW LIeHTpUdyri,
YTO NPVBEAET K X pasbusaHuio. Cneaute 3a Tem, YTobbl LieHTpUdyra Gbina 3anofHeHa paBHOMEPHO. Py 9TOM PyKOBOACTBYNTECH MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO LIEHTPUY .

OCTOPOXKHO! He BbiHumaiite pa36uTbie npo6upku S-Monovette® Bpy4Hyto.

Yka3zaHusi o fe3nH@eKynn UeHTPUDYrv CM. B MHCTPYKLUM 110 MPUMEHEHNIO LeHTPUDYri.

CornacHo
CornacHo THOCUTENbHOE LIeHTPO6EXXHOE yCKopeHue (g)
cTaHpapTy

BS 4851+ cTaHpaapTy S-Monovette®
1ISO 6710 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*
(kop EC)
H m CbiBOpOTKA 10 MyH. 10 MyH. 6 MUH. 4 MUH. 4 MU,
(I m
% m CbiBOpOTKa-renb 15 MUH. 10 MUH. 4 MVH. 4 MUH. 4 MUH.
mm
- m CbIBOPOTKa-3Kcnpecc-refb 15 MUH. 10 MUH. 4 MUH. H. B. H. B.
i
% % JNuTtuii-renapuH 10 MUH. 10 MUH. 7 MUH. 7 MUH. 7 MUH.
m % NuTnir-renapuH-rens 15 MUH. 15 MUH. 10 MYH. 7 MUH. 7 MUH.
0
m % Jutnii-renapuvH-renb+ 8 MVH. 7 MUH. 5 MUH. 4 MUH. 4 MUH.
010
% % 3ATA H. B. H. B. 7 MVH. 6 MVH. 5 MUH.
% %ﬂ SATA-renb 15 MUH. 10 MUH. 10 MYH. 7 MVH. 7 MVH.
% % Lutpar 9 MUH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MUH. 5 MUH.
E ‘ SMTA, dropua-renapux 9 MVH. 8 MUH. 7 MVH. 6 MUH. 5 MVH.
(1IN I
‘ GIucoEXACT 9 MUH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MVH. 5 MUH.
[IIINI ([T
I] Rl (ALY 1v’8 ot 9 MVH. 8 MUH. 7 MUH. 6 MVH. 5 MUH.
T LleHTpobexHbi paanyc > 17 cm
Lutpar PBM 1,8 mn
o H. B. H. B. 10 MUH. H. B. H. B.
9 cM < LleHTpobexxHbI paguyc < 17 cm
H. B. = HE BaMaVpOBaHoO LleHTpudyrmuposarue npu 20°C

* YenoBus NpuMeHMbI [Nist BCcex Npo6rpok S-Monovette®, 3a uckntodeHem @ 8 mm (S-Monovette® ana negyatpun)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, oTo3saH.

NHdopmauusi o cenapaumoHHOM Matepuane

Peonoriyeckyie CBOICTBa CenapaLmoHHOro Mateprana (refisi) 3aBucsT oT Temnepartypbl. Ecnv npobrpki S-Monovette® noasepraioTcst OXNaxaeH!o A0 Uik BO BPeMst LIEHTPUMYrMpoBaHUs!, (hopMUpoBaHIe
CrIOLLHOIO CIOSt CENapaLyioHHOrO refisi He MOXET BbiTb rapaHTUPOBaHo.

W3penns S-Monovette® Henbas LEeHTPHYrpoBaTh NMOBTOPHO / HECKOJBKO pas.

Ytunusauums

1. CobniopaiiTe CaHUTAPHO-TUMMEHNHECKIE NPaBiiNa v NMPeAnvcaHis.
2. [Ans CHWXEHNS prcka MHMULMPOBaHMS NCMOMNL3YINTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. 3arpsisHeHHble UK 3anONHEHHbIE CUCTEMbI B3STUS KPOBU CIEAYET YTUIN3NPOBATL B COOTBETCTBYIOLLIVIE KOHTEHEPSI A1 YTUANSaLMM GHONOTMHECKI ONACHBIX OTXOAOB C VX MOCTIEAYIOLLEN CTepunmsaLyen B
aBTOK/aBE 1 CXVraHnem.

4. y'rmnmsauw [O0MKHa OCYLLIECTBNATLCA B CI'IeLLVIaﬂbHOI;I neyn anga COxuraHna OTXoA0B Wn C MOMOLLbIO aBTOKI1aBa (CTepI/IJ'IMBaLI,MH HapOM).
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgaunn onsd KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

CTaH,qapT AnNs CUCTEM B3ATUA BEHO3HOW KpoBu:
DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwmncpoBka cuMBOJIOB 1 0603HAYEHMNIA:

Ne apTukyna
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JlabopaTopHas AnarHocTuka

CobnioaaiTte MHCTPYKLMIO MO MPYIMEHEHIIO
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|-|DVI MOBTOPHOM MCMOb30BaHUN: OMacHOCTb 3apavkeHnsa
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MpenoxpaHaTe OT BO3OENCTBYS COMHEYHbIX JTyHei

XpaH1Tb B CyxoM MecTe

MponssogunTens

R

CTpaHa N3roToBneHvst

CTepunbHas XUAKOCTb BHYTPU USAENNS

He noaseprats NOBTOPHOM CTepUAn3aLmn

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE NBMEHEHNA.

[ononHNTEeNbHO NPUMEHNMO K MPOAYKLWM B MHANBUAYaNbHON
CTepuIbHOW ynakoBKe

@ He vicnonbsosats B Crny4ae noBpexxaeHns yrnakoBkn

=
« S OpvHapHast CTepUTTsHas GapbepHast CACTEMA G BHELLIHEI MPEA0XPAHNTENIHON
Se==? YNaKkoBKOM

STERILE E CTepunnsaLsi o6ydeHviem

060 BCex Cepbe3HbIX NHLUMOeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM Mpu ero NpuMeHeHnn, cneayet yBeOAoOMNATb Npou3BoanTens n yl'lOJ'IHOMO‘—IeHHbH;I HaLlMOHaJ'IbeH;\ opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT S-Monovette® systém na odber krvi SK
Na diagnostické pouzitie in-vitro

Ucel pouzitia
S-Monovette® systémy na odber krvi, ihly a adaptéry sa spolo¢ne pouzivajli ako systém na odber vendznej krvi. S-Monovette® systémy na odber krvi sa pouzivaji na odber, manuélny interny transport a spracovanie
vzoriek krvi na diagnostiku in-vitro zo séra, plazmy alebo pinej krvi. Viyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondinom prostredi a na aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym personélom.

Opis vyrobku

S-Monovette® systémy na odber krvi pozostavaju z plastovej skimavky, piesta, piestovej tycinky a farebného plastového uzaveru so zavitom s integrovanou membranou, ktory bol $pecidlne vyvinuty na pripojenie k
(bezpecnostnej) inle S-Monovette® alebo (bezpecnostnej) inle Multifly®. S-Monovette® su k dispozicii s obsahom réznych preparacii, alebo bez preparacie. S-Monovette® systémy na odber krvi s prepardciami: aktivator
zrézania, aktivator zrdzania s gélom, lithium heparin, lithium heparin s gélom, sodium heparin, citrat, EDTA, fluorid EDTA, fluorid heparin, fluorid citrat, CPDA, ako aj bez preparacie, ktorych koncenracia preparacie, objem
tekutych prepardcii a ich povolené tolerancie, zodpovedaji pomeru krvi a prepardcie, a st v stlade s poziadavkami a odporticaniami medzinarodnej normy DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood
specimen collection* a Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Vyber aditiva zavisi od analytickej testovacej metddy. Specifikuje ho vyrobca testovacich reagencif a/alebo analytického
zariadenia, ktorym sa test vykondva. S-Monovette® systém na odber krvi je k dispozicii vo vyhotoveni s vnutornou sterilizaciou alebo jednotlivo baleny s vnitornou a vonkaj$ou sterilizaciou.

Farebné kodovanie* uzaveru so zavitom S-Monovette®:

Preparacia

Pismenovy kéd

Farba uzaverov DIN EN

Farba uzaveru podla BS

ISO 6710 4851+
Skumavka bez preparacie
S-Monovette® neutrdina Z z biela biela
Skumavka sérum
S-Monovette® sérum CAT, s aktivatorom zrézania CAT Cervena biela
S-Monovette® sérum gél CAT, s aktivatorom zrézania a gélom CAT tmavozita tmavozita
S-Monovette® sérum Express gél CAT, s aktivatorom zrézania trombinom a gélom CAT oranzova -
Skumavka s heparinom
S-Monovette® lithium heparin LH, s lithium heparinom LH zelena oranzova
S-Monovette® lithium heparin tekuty LH, s tekutym lithium heparinom LH zelena oranzova
S-Monovette® lithium heparin gél LH, s lithium heparinom a gélom LH zelend oranzové
S-Monovette® lithium heparin gél*+ LH, s lithium heparinom a rychlym gélom LH zelend oranzova
S-Monovette® heparin sodny NH, s heparinom sodnym NH hneda zelend
S-Monovette® heparin aménny AH, s heparinom amoénnym nedefin. modra modra
Skumavka s citratom
S-Monovette® citrat 9NC, citrat trisodny 3,13 % 9NC modra zelena
S-Monovette® PFA, citrat 9NC, citrat trisodny 3,8 %, pufrovany INC svetlomodra -
Skumavka s EDTA
S-Monovette® K3 EDTA K3E, s kalium EDTA K3E fialova cervena
S-Monovette® K2 EDTA K2E, s kalium EDTA K2E fialova Cervena
S-Monovette® K2 EDTA gél K2E, s kalium EDTA a gélom K2E fialova Cervena
Skumavka s inhibitormi glykolyzy
S-Monovette® fluorid EDTA FE, s fluoridom a EDTA FE siva ZIta
S-Monovette® fluorid heparin FH, s fluoridom a heparinom FH - ZIté
S-Monovette® GlucoEXACT FC, s fluoridom, citratom a EDTA FC ruzova siva
Skiumavka na analyzu kovov
S-Monovette® analyza kovov LH, s lithium heparinom LH tmavomodra oranzova
Dalsie skiimavky na pInu krv a plazmu
S-Monovette® TromboExact, s magnéziovou zliceninou nedefin. nedefin., ostruzinova nedefin., ostruzinova
S-Monovette® CTAD nedefin. nedefin., modra nedefin., zelena
S-Monovette® ACD ACD Zlta ZIta
S-Monovette® CPDA CPDA Zta ZIta
S-Monovette® hirudin nedefin. nedefin., olivovozelena nedefin., olivovozelena
S-Monovette® homocystein HCY-Z gél, s gélom a stabilizatorom nedefin. nedefin., siva nedefin., siva
S-Monovette® homocystein HCY-C s citratom a pufrom nedefin. nedefin., fialova nedefin., fialova
S-Monovette® DNA Exact nedefin. nedefin., modra nedefin., modra

* K dispozicii st dalsie farby uzaverov.

nedefin.: nedefinovana

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stiahnuta.
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SARSTEDT S-Monovette® sérum CAT//sérum gél CAT

S-Monovette® sérum CAT obsahuje plastovy granulét potiahnuty aktivatorom zrézania (silikdtom) a pouziva sa na ziskanie séra**. Plastovy granulat pri centrifugdcii ulozi medzi krvny kolac a sérum.

S-Monovette® sérum gél CAT obsahuje okrem plastového granulétu potiahnutého aktivatorom zrézania (silikdtom) aj gél na baze polyméru a pouziva sa na ziskanie séra*™*. Gél sa centrifugéciou ulozi medzi krvny kolac
a sérum a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilnti separaénu vrstvu.

Sérum sa pouziva ako vzorka na Klinicko-biochemické a imunologické rutinné vysetrenia a aj v séroldgii.

Po odbere by sa mala krv zrazat v S-Monovette® sérum CAT/sérum gél CAT vo zvislej polohe 30 mindt, aby po centrifugécii vznikla zretelnd horizontélna separacna vrstva. Odporucany ¢as je zaloZzeny na nenarusenom
procese koaguldcie. Krv pacientov s poruchami zrézanlivosti krvi stivisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulacnou liecbou méze potrebovat viac ¢asu na Uplnu koaguléciu.

SARSTEDT S-Monovette® sérum expres gél CAT

S-Monovette® sérum expres gél CAT obsahuje okrem plastového granulatu potiahnutého aktivatorom zrazania (trombinom) aj gél na baze polyméru a pouziva sa na ziskanie séra**. Gél sa centrifugaciou ulozi medzi
krvny kola¢ a sérum a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilnd separa¢nu vrstvu.

Po odbere by sa mala krv zrézat v S-Monovette® sérum expres gél vo zvislej polohe 5 minut, aby po centrifugécii vznikla dobre vytvorena horizontélna separacna vrstva. Odporticany ¢as je zalozeny na nenarusenom
procese koagulacie, aj ak ide o krv heparinizovanych pacientov. Krv pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi stivisiacimi s ochorenim alebo s antikoagulacnou lieGbou vratane vysokych davok heparinu potrebuje viac
Gasu na Uplnu koagulaciu.

Sérum sa pouziva ako vzorka na klinicko-biochemické a imunologickeé rutinné vySetrenia a aj v séroldgii.

SARSTEDT S-Monovette® neutralna Z

Skumavka S-Monovette® neutrdlna Z neobsahuje preparéciu, ¢o odpoveda prirodzenej koagulécii vzorky krvi bez aktivatora zraZzania a pouziva sa na ziskanie séra**. Centrifugéaciou sa dosiahne oddelenie krvného kolaca
od séra.

Sérum sa pouziva ako vzorka na Specifické vySetrenia pacienta.

Okrem toho sa skiimavka S-Monovette® neutrélna Z moze pouzit ako prézdna skimavka takto: ak sa mé odber krvi zacat s S-Monovette® citrat v kombindcii s (bezpecnostnou) ihlou Multifly® (ihla s kridelkami), potom
sa S-Monovette® neutralna Z pouzije ako prva skiimavka (prazdna) na naplnenie hadicky (bezpecnostnej) inly Multifly®.

SARSTEDT S-Monovette® lithium heparin LH/ lithium heparin gél LH/ lithium heparin gél+ LH, heparin sodny NH, heparin aménny AH
S-Monovette® lithium heparin LH/heparin sodny NH/heparin aménny AH obsahuije plastovy granulét potiahnuty inhibitorom zrézania (antikoagulant) lithium heparin/heparin sodny/heparin amoénny
(spravidla 16 I.U. heparinu/ml krvi) a slizi na odber plnej krvi alebo ziskanie plazmy**. Plastovy granulat sa centrifugéciou ulozi medzi krvné bunky a plazmu.

V skumavke S-Monovette® lithium heparin LH bez plastového granulatu je antikoagulant lithium heparin vo forme aerosélu (spravidla 19 I.U. heparinu/ml krvi).

S-Monovette® lithium heparin gél LH obsahuje okrem plastového granulatu potiahnutého antikoagulantom lithium heparinom (spravidla 25 I.U. heparinu/ml krvi) aj gél na baze polyméru a pouziva sa na odber plazmy**.

Gél sa centrifugaciou ulozi medzi krvné bunky a plazmu a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilnd separacnu vrstvu.

S-Monovette® lithium heparin gél* LH obsahuije tieZ gél na baze polyméru, ktory umozriuje cca o 50 % kratsi ¢as centrifugécie v porovnani s S-Monovette® lithium heparin gél.

Heparinova plazma sa pouziva ako vzorka na klinicko-biochemické a imunologické rutinné vysetrenia. PIna krv s heparinom sa pouziva ako vzorka na rutinné imunologické vySetrenia a aj v sérologii.

K antikoagulécii s heparinom dochadza aktivaciou antitrombinu.
UPOZORNENIE: Zo skumavky S-Monovette® lithium heparin LH, lithium heparin gél/gél* LH sa nesmie stanovovat litium, zo skiimavky S-Monovette® heparin sodny NH sa nesmu vykondvat analyzy
sodika a zo skumavky S-Monovette® heparin aménny AH sa nesmie stanovovat aménium. Skumavky S-Monovette® lithium heparin/lithium heparin gél/gél*/ heparin sodny/heparin aménny napinené
vendznou krvou nie st vhodné na analyzu krvnych plynov.

SARSTEDT S-Monovette® analyza kovov
S-Monovette® analyza kovov obsahuje antikoagulant lithium heparin a pouZiva sa na odber pinej krvi a plazmy**. Lithium heparin je vo forme aerosdlu (19 I.U. heparinu/ml krvi).

PIna krv alebo plazma s heparinom v S-Monovette® analyza kovov v kombindcii so Specidlnou bezpecnostnou ihlou 21G x 1 1/2" (kataldgové ¢. 85.1162.600) sa pouziva ako vzorka na vySetrenie stopovych prvkov/
kovov. Stopové prvky/kovy boli validované atémovou absorpénou spektrometriou (AAS). Pre systémovi bezpecnostnu kanylu a S-Monovette® analyza kovov vyplyvaji nasledujiice maximalne hodnoty slepého pokusu
v ng/systém pre tieto stopové prvky:

Prvok Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/systém 2,5 15 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

Maximalne prazdne hodnoty su pre kazdy prvok uvedené na stitku S-Monovette®.

Stanovenie stopovych prvkov sa robi z pinej krvi s heparinom alebo z plazmy s heparinom v zavislosti od analytickej metddy.
K antikoagulécii heparinom dochadza aktivaciou antitrombinu.

SARSTEDT S-Monovette® citrat 9NC

S-Monovette® citrat INC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a pouziva sa na odber plnej krvi a plazmy**. Citrat trisodny je k dispozicii ako 0,106 molarny roztok (3,13 % roztok citratu trisodného, ¢asto zaokruhleny na
3,2 %) a predstavuje 10 % menovitého objemu skimavky S-Monovette® citrdt. ZmieSavaci pomer citratu a krvi je 1:9 — 1 objemovy diel citratu a 9 objemovych dielov krvi. Pre analyzu je absolttne nevyhnutné dodrzat
spravny objem naplnenia.

Citratova plazma sa pouziva ako vzorka na rutinné vySetrenie homeostazy.

Antikoagulacia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v ¢asti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinécii S-Monovette® citrét a ihly s kridelkami.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC obsahuije antikoagulant citrat trisodny a pouziva sa na odber pinej krvi a plazmy**. Citrat trisodny je k dispozicii ako 0,129 molarny roztok (3,8 % pufrovany; pH 5,5) a predstavuje 10 %
menovitého objemu skimavky S-Monovette® PFA. ZmieSavaci pomer citratu a krvi je 1:9 — 1 objemovy diel citrdtu a 9 objemovych dielov krvi. Pre analyzu je absolitne nevyhnutné dodrzat spravny objem naplnenia.
PIna krv skimavky S-Monovette® PFA ONC sa pouziva ako vzorka na analyzu funkcie trombocytov pomocou analyzacného zariadenia SIEMENS Healthineers PFA a je na tento postup validovana.

Antikoagulécia nastéva vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v ¢asti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinécii S-Monovette® PFA a ihly s kridelkami.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD

S-Monovette® CTAD obsahuje antikoagulant citrat trisodny, ako aj teofylin, adenozin a dipyridamol a pouziva sa na odber pinej krvi a plazmy**. CTAD je k dispozicii ako roztok a predstavuje 10 % menovitého objemu
skumavky S-Monovette® CTAD. Zmiesavaci pomer CTAD a krvi je 1:9 — 1 objemovy diel CTAD a 9 objemovych dielov krvi. Pre analyzu je absolitne nevyhnutné dodrzat spravny objem naplnenia.

Plazma CTAD sa pouziva ako vzorka na stanovenie dostickového faktora 4 (PF4), beta(B)-tromboglobulinu (3TG) a inhibitora aktivatora plazminogénu (PAI-1), ako aj na rutinné vySetrenia hemostazy.

Aktivécia trombocytov je inhibovana najmenej na 4 hodiny a pouziva sa na monitorovanie heparinovej terapie.

Antikoaguldcia nastava vytvaranim komplexov vépenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v ¢asti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinacii S-Monovette® CTAD a ihly s kridelkami.

UPOZORNENIE: CTAD je Zltej farby. S-Monovette® CTAD musi byt pocas skladovania chranena pred umelym a prirodzenym svetlom. Vystavenie silnému svetlu na viac ako 12 hodin méze viest
k deaktivacii aditiv.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E obsahuje antikoagulant K2 EDTA, prip. K3 EDTA a pouziva sa na odber plnej krvi**. K2 EDTA, prip. K3 EDTA su k dispozicii vo forme aerosélu (1,6 mg EDTA/mI krvi).
PIna krv s EDTA sa pouziva ako vzorka na hematologické vySetrenia. Krvné natery by sa mali vyhotovit do Styroch hodin po odbere krvi.
Antikoagulécia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s EDTA.

Krv z S-Monovette® EDTA K2E/K3E mozno pouzit taktieZ na rutinné imunohematolické vySetrenia a testy infekénych chordb. PouZivatel zodpoveda za validovanie vhodnosti vzorky na tieto vySetrenia s prislusnymi
testovacimi reagenciami/analytickymi zariadeniami vratane podmienok skladovania.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA gél K2E

S-Monovette® EDTA gél K2E obsahuje okrem antikoagulantu K2 EDTA aj gél na baze polyméru a pouziva sa na odber plazmy**. K2 EDTA je k dispozicii vo forme aerosdlu (1,6 mg EDTA/mI krvi). Gél sa centrifugaciou
ulozi medzi krvné bunky a plazmu a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilnt separaénu vrstvu.

Plazma s EDTA sa pouziva ako vzorka na molekularnu diagnostiku virusov.

Antikoagulécia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® fluorid EDTA FE/fluorid heparin FH/fluorid citrat EDTA FC s inhibitormi glykolyzy

S-Monovette® fluorid EDTA FE obsahuje antikoagulant EDTA (1,2 mg/ml krvi), a fluorid (1,0 mg/ml krvi) na inhibiciu glykolyzy a pouziva sa na odber plazmy**. Fluorid EDTA je vo forme aerosolu.

S-Monovette® fluorid heparin FH obsahuje antikoagulant heparin (16 1.U. heparinu/ml krvi), ako aj fluorid (1,0 mg/ml krvi) na inhibiciu glykolyzy a pouziva sa na odber plazmy**. Fluorid heparin je vo forme aerosolu.
Inhibicia glykolyzy samotnym fluoridom sa zacina cca 2 hodiny po odbere krvi do skimavky a plny tcinok nastane po cca 4 hodinach. Glukéza sa preto v plnej krvi odburava po niekolkych hodinach v priemere 0 6% a
az 010 - 15 % po 24 hodinéch.

S-Monovette® GlucoEXACT FC obsahuje antikoagulant EDTA, ako aj citrét a fluorid na okamzitt inhibiciu glykolyzy a pouziva sa na odber plazmy**. EDTA, citrét a fluorid su k dispozicii ako roztok. Pri vypocte
koncentracie glukdzy sa z dovodu riedenia vysledok vynasobi Gislom 1,16.

S-Monovette® GIuCOEXACT FC spifia smernicu Nemeckej diabetickej spolo&nosti (DDG) pre gestaény diabetes a ndrodné medicinske usmernenie (Nationale VersorgungsLeitiinie -NVL) pre diabetes 2. typu.
Okamzita stabilizacia koncentracie glukdzy v pinej krvi je zaruena do 96 hodin pri izbovej teplote, pozri tiez SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours*.

Plazma fluorid EDTA (citrat) sa pouziva ako vzorka na stanovenie glukézy.
Antikoagulécia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s EDTA.
Upozornenie: Fluorid méZe spésobit zvysenie hemolyzy. Viac informacii o interferujicich latkach najdete v prislusnom navode na pouzitie vyrobcu testovacich reagencii.

Dodrziavajte POKYNY v Gasti Odber vzoriek a manipulacia pri kombinécii S-Monovette® GlucoEXACT a ihly s kridelkami.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA

S-Monovette® CPDA obsahuje antikoagulant citrat trisodny, ako aj kyselinu citrénovd, fosfat trisodny, dextrézu a adenin a pouziva sa na odber plnej krvi a plazmy**. CPDA je k dispozicii ako roztok. Zmiesavaci pomer
CPDA a krvi je 1:6 — 1 objemovy diel CPDA a 6 objemovych dielov krvi. Pre spravnost analyzy je absolttne nevyhnutné dodrzat spravny objem naplnenia.

PIna krv/plazma s CPDA sa pouziva ako vzorka na séroldgiu krvnych skupin v transfiznej medicine, na testy kompatibility (krizové skusky) pri transfuziach. Konkrétne je skimavka S-Monovette® CPDA uréena

na stanovenie krvnych skupin (ABO) vratane Kellovho a Rh faktora, test na detekciu protilatok zriedkavych krvnych skupin, polySpecificky priamy Coombsov test (do 10. dia), test kompatibility (krizova skuiska)

s kompatibilnym (podla krvnej skupiny) krvnym sérom/plazmou pacienta (hlavny test).

Doba transportu az do uskladnenia je validovana na maximélne 4 hodiny pri teplote 2 — 21 °C. Na sedimentaciu buniek je potrebné vzorky najskor skladovat vo zvislej polohe v chladni¢ke min. 16 hodin. Nasledne sa
mozu vysSie uvedené analyty stanovit do 35 dni, analogicky podia zvyCajnej doby skladovania krvnych konzerv, po skladovani v chiadnicke (2 - 6 °C) (s vynimkou priameho Coombsovho testu 10 dni). Vhodné pre
metddu stlpcovej aglutinacie, napriklad na zariadeni Vision Max od Ortho Clinical Diagnostics. Vzorka sa nesmie zmrazit.

Pouzivatel zodpoveda za vhodnost vzorky na tieto vySetrenia s inymi metédami/testovacimi reagenciami/analytickymi zariadeniami vratane podmienok skladovania a sam ich musi validovat.

Antikoagulacia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v Casti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinacii S-Monovette® CPDA a ihly s kridelkami.

SARSTEDT S-Monovette® TromboExact

S-Monovette® TromboExact obsahuje antikoagulant magnéziovu sol a pouziva sa na odber pinej krvi**. Magnéziova sol je k dispozicii vo forme aerosoélu.

Celéa krv zo skumavky S-Monovette® TromboExact sa pouziva ako vzorka na vylic¢enie falosne nizkeho poctu trombocytov v dosledku intolerancie antikoagulantov (ako je EDTA, citrét, heparin), ktora sa tiez oznacuje ako
pseudotrombocytopénia. Zabrani sa tvorbe agregatov trombocytov a skutocny pocet trombocytov sa da urcit do 12 hodin po odbere krvi.

Antikoagulécia sa uskutocnuje prostrednictvom horéikovych iénov, pricom iény horcika blokuju trombocytovy tromboxan A2 a agregéciu trombocytov sprostredkovant ADP a kyselinou arachidonovou.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® Hirudin obsahuje antikoagulant hirudin a pouziva sa na odber plnej krvi**. Hirudin je k dispozicii vo forme aerosdlu.

PIna krv s hirudinom sa pouziva ako vzorka na stanovenie funkcie trombocytov na zariadeni Multiplate® (multiple platelet function analyser) od ROCHE Diagnostics a je na tento Ucel validovana. Pouziva sa na
monitorovanie U¢innosti antikoagulacnej lieGby a na zistenie alebo vylicenie dysfunkcie trombocytov.

Skumavka S-Monovette® Hirudin bola vyvinuta $pecidline na stanovenie funkcie trombocytov v spolupréci s firmou Verum Diagnostica, dnes ROCHE Diagnostics, na zariadeni Multiplate®.
Antikoagulécia sa uskutociuje prostrednictvom hirudinu priamou inhibiciou trombinu a umozniuje tak diagnostiku funkcie trombocytov v nativnom stave.

SARSTEDT S-Monovette® Homocystein HCY-Z gél/HCY-C

S-Monovette® Homocystein HCY-Z gél obsahuje okrem plastového granulatu potiahnutého aktivatorom zraZania (silikétom) aj Specidlny stabilizator a gél na béze polyméru a pouziva sa na ziskanie séra**. Gél sa
centrifugaciou ulozi medzi krvny kola¢ a sérum a pocas prepravy, skladovania a analyzy tvori stabilni separacnui vrstvu. Preparécia je v skimavke vo forme aerosoélu.

Homocystein sa stabilizuje v plnej krvi pri izbovej teplote do 8 hodin. Ak centrifugécia prebehne pocas prvych 8 hodin so spravne vytvorenou separacnou vrstvou medzi krvnym kola¢om a sérom, homocystein sa
stabilizuje do 96 hodin.

Sérum zo skimavky S-Monovette® Homocystein HCY-Z gél sa pouziva ako vzorka na stanovenie homocysteinu. S-Monovette® Homocystein HCY-C obsahuje ako antikoagulant kysly citrat (pH 4,3) a pouziva sa na
odber plazmy**. Citrat je k dispozicii ako roztok. Pri vypocte koncentracie homeocystéinu sa z dévodu riedenia vysledok vynasobi &islom 1,11.

Homocystein sa stabilizuje v plnej krvi pri izbovej teplote do 6 hodin pri teplote 4 °C do 48 hodin.

Plazma zo skimavky S-Monovette® Homocystein HCY-Y sa pouZiva ako vzorka na stanovenie homocysteinu.

Antikoagulécia v S-Monovette® Homocystein HCY-Y nastéva vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v ¢asti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinécii S-Monovette® HCY-Y a ihly s kridelkami.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact obsahuje antikoagulant na baze EDTA a pouziva sa na odber pinej krvi**. EDTA je v skimavke vo forme aerosolu.

PIna krv s EDTA sa pouziva ako vzorka na stabilizaciu gDNA. Uginnost stabilizacie pre gDNA je validovana 5 dni pri teplote 35 °C, 14 dni pri izbovej teplote (22 °C), 28 dni v chlade (4 °C) a min. 1 rok pri teplote -20 °C.
Okrem toho stabilizované vzorky vydrzia 5 cyklov zmrazovania a rozmrazovania bez straty kvality, pozri tiez SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Antikoagulécia nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s EDTA.

**Vhodnost vzorky zavisi od analytu a testovacich reagencii/analytického zariadenia. DodrZiavajte prislusné odportcania vyrobcu.
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Bezpecnostné pokyny a dblezité upozornenia

1.

V&eobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym vystavenim potenciélne infekénému materidlu vzoriek a prenosnym
patogénom.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi poméckami na odber (ihlami, adaptérmi) zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu
s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekérsku pomoc, pretoze moze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Pouzivajte bezpecnostné ihly/bezpecnostné ihly Multifly® so
zabudovanym ochrannym krytom ihly. DodrZiavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Plati pre jednotlivo sterilne balené pomécky: Pred pouzitim skontrolujte kazdé jednotlivé balenie, ¢i nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, pomodcku nepouZivajte.

4. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Ostré/Spicaté predmety (ihly, adaptéry) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

5. Ak sakrv odoberéa cez intravendzny (IV) katéter, musi sa zabezpecit, aby bol katéter pred zacatim odberu krvi riadne preplachnuty (= vycisteny od intravendzneho roztoku) podla postupov platnych v danom
zariadeni. Spravnym preplachnutim katétra sa vyhnete nespravnym laboratérnym vysledkom.

6. Nedostatocné naplnenie S-Monovette® vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a moze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

7. Krv odobrata a spracovana pomocou S-Monovette® nie je uréena na opatovné podanie do ludského tela.

8. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie

Vyrobok az do pouzitia skladuijte pri izbovej teplote.

Obmedzenia

1.

Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej S-Monovette® zavisia od doby pouzitelnosti analytov uréenych na diagnostiku. Posudi to laboratdrium alebo sa informécie zistia z ndvodu na pouzitie vyrobcu
testovacich reagencii/analytického zariadenia.

Aj ked'sa plazma alebo sérum centrifugaciou S-Monovette® oddeli a/alebo je pritomna bariéra, nie vSetky bunky st bezpodmienec¢ne Uplne oddelené. Zvyskova latkova premena alebo prirodzené odburavanie moézu
ovplyvnit koncentracie analytov. Stabilita analytov by sa mala posudit vzhladom na skladovacie nadoby a dané laboratérne podmienky.

V pripade terapeutickych lie€iv je potrebné preverit vhodnost vzorky v ndvode na pouzitie od vyrobcu testovacich reagencii/analytického zariadenia

Analyzy na stanovenie stopovych prvkov/kovov je potrebné vykonavat systémom S-Monovette® analyza kovov + bezpeénostna ihla na analyzu kovov.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ODBEROM VENOZNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky

1.

SIS N

© ® N O

Vsetky potrebné systémy na odber krvi S-Monovette®.

(Bezpednostné) ihly alebo (bezpecnostné) inly Multifly®.

Rukavice, plast, ochrana o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencialne infekénymi materialmi.
Stitky na identifikéciu pacienta.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajlcich sa pripravy miesta sterilného odberu vzorky). Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na baze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampdny na jednorazové pouzitie.
Skrtidlo.
Néplast alebo obvaz.

Néadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpeénu likvidaciu pouzitého materidlu.

Odporucané poradie pri odbere:

S T R

Hemokultivacné flasticky

Skumavky s citratom a aktivatorom zrazania (s gélom/bez gélu sérum CAT/sérovy gél CAT)
Skumavky s aktivatorom zrédzania alebo citratom

Skumavky s heparinom s gélom/bez gélu

Skumavky s EDTA s gélom/bez gélu

Skumavky s inhibitormi glykolyzy

Skumavky s inymi preparaciami

UPOZORNENIE: Ak sa zac¢ne odberom skumavkou s citratom alebo inou skiimavkou s tekutou preparaciou, ako je napr. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C alebo GlucoEXACT v kombinacii s ihlou
s kridelkami (napr. (bezpecnostnou) ihlou Multifly®), odportca sa predtym odber prazdnou skimavkou (napr. S-Monovette® neutralna Z), aby sa predislo nedostatoénému
naplneniu skiumavky naplnenim hadicky kridelkovej ihly.

Tym sa zaisti spravne naplnenie skumavky a spravny pomer miesania (preparacie a krvi).

UPOZORNENIE: Pri odbere postupujte podla poradia ur¢eného v predpisoch vasho zariadenia.

Zabranenie spatnému toku

Vacsina skiimaviek S-Monovette obsahuje chemické aditiva. Aby ste zabranili spatnému toku, dodrziavajte nasledujice pokyny:

S

Pouzivajte iba materidly odporicané v ndvode na pouzitie.

Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup k Zile a ak je to mozné, nasmerujte hornu koncatinu pacienta alebo int oblast vpichu smerom nadol.
Drzte S-Monovette® skrutkovacim uzaverom nahor a pri pouZiti (bezpecnostnej) inly Multifly® okrem toho aj pod Uroviiou hornej kon&atiny/oblasti vpichu.
Zabezpecte, aby sa obsah skimavky S-Monovette® pri vpichu do Zily Zily nedotykal skrutkovacieho uzaveru ani konca ihly.

Uvolnite skrtidlo, kym krv prudi do skiimavky S-Monovette®.
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Zmrazenie/rozmrazenie

Podla odporicani WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) sa odportca pred zmrazenim oddelit sérum/plazmu od krvnych buniek.
Pre zmrazovanie S-Monovette® platia nasledujiice odportcania:

Zmrazenie pod 0 °C

e Pouzitie v rozsahu tepldt pod nulou sa musi vzdy testovat v redlnych podmienkach, pretoze zatazenie skimaviek sa méze vyrazne IiSit v zavislosti od média, ktoré sa ma zmrazit a od beznych podmienok (pozri
kapitolu Vlastnosti materidlu, katalég SARSTEDT).

e Hodnoty pevnosti plastov sa zdsadne znizuju v teplotnom rozsahu pod 0 °C. Mechanickému zatazeniu by ste sa preto mali vo véeobecnosti vyhybat.

e Podmienky zmrazovania sa musia zvolit tak, aby sa obsah skimavky S-Monovette® zmrazil rovnomerne, resp. odspodu nahor. Skiimavka S-Monovette® by mala mat v stojane alebo v Uloznom karténe dostatoc¢nu
volu, aby sa mohla rozpinat. Stojany z polystyrénu alebo kovu nie st vhodné, pretoze mézu sposobit dilatacné trhliny.

Zmrazenie na -20 °C - pred zmrazenim skontrolujte:

e Interferencie: Skontrolujte, ¢i zmrazenie nema rusivé vplyvy na vzorku krvi alebo analyzu (hemolyza, stabilita analytov).

e  Centrifugacia: V zavislosti od planovanej analyzy je potrebna. Dodrziavajte podmienky centrifugacie, pozri tento dokument, Cast ,Centrifugacia®, prip. na webovej stranke SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/
service/centrifugation/ a vykonajte vizualnu kontrolu vzorky.

e Hemolyza: PIna krv hemolyzuje pri zmrazeni: Aby sa tomu predislo, mala by sa pouzit bud S-Monovette® gél, prip. po centrifugdcii ventilovy filtter Seraplas®, alebo by sa mala vzorka odpipetovat do sekundarnej
skumavky.

Zmrazenie na -20 °C - postup:
e Ochladenie: S- Monovette® vo zvislej polohe ochladte z izbovej teploty na +4 °C pocas 45 — 60 min., skor ako ju date zmrazit na -20 °C.
¢ Rozmrazenie: Nechajte rozmrazit vo zvislej polohe pri izbovej teplote aspon 45 minut. Aj tu sa treba vyhnut mechanickému namahaniu. Prili§ rychle rozmrazovanie méze viest k zhorseniu vysledkov analyzy.

Zmrazenie a hlboké zmrazenie pod -20 °C
e Hiboké zmrazenie na teplotu niz§iu ako -20 °C nebolo vyrobcom testované. Vzhladom na velky pocet moznych ovplyviiujlcich faktorov sa odportca vykonat test zmrazenia v beznych laboratérnych podmienkach.

Zmrazenie S-Monovette® gél:

e Zmrazenie sa vykona podla opisu Zmrazenie na -20 °C — postup.

e Jezname, ze vrstva gélu sa moze menit v dosledku procesu zmrazovania.

e Vzhladom na velky poc¢et moznych ovplyviiujlcich faktorov sa odportca vykonat test zmrazenia v beznych laboratérnych podmienkach.

e Rozmrazenie: Nechajte vzorku rozmrazit vo zvislej polohe. Po rozmrazeni preneste vzorku z primarnej skimavky do sekundarnej skiimavky odpipetovanim (nedekantuijte) do cca 2 mm nad vrstvou gélu. ZvySok
vyhodte.

UPOZORNENIE: Pokial'ide o stabilitu parametrov, dodrziavajte ndvod na pouZitie od vyrobcov testovacich reagencii/analytického zariadenia.
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Odber krvi
Odberové techniky

Existuju dve odberové techniky: aspiracna a vakuova.

Aspiracné technika umoznuje Setrny odber krvi s kontinudlnym pomalym prietokom krvi kontrolovanym tahanim za tiahlo piestu. Tymto spésobom je mozné okamzite prisposobit prietok krvi vetkym stavom Zil
a okolnostiam a zredukovat hemolyzu.

Vakuova technika umozriuje odber krvi z vopred vakuovanej skimavky na principe podtlaku s nepretrzitym, rychlym prietokom krvi. Preto je tato technika ideélna v pripade priaznivého stavu zil a jednoduchych
podmienok odberu vzoriek.

Manipulécia na odber krvi: pozrite si video o manipulacii s S-Monovette® pri aspiracnej, prip. vakuovej technike s bezpecnostnou ihou, prip. bezpecnostnou ihlou Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO KONTAMINACIE POCAS ODBERU KRVI.
1. Zvolte vhodnu skiimavku S-Monovette® pre pozadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto vpichu. Pri priprave miesta vpichu do Zily postupuijte podlia smernic zariadenia.

Odber krvi aspira¢nou technikou

Pozor! S-Monovette® pouzivajte len na odber krvi, nie na injekciu.

Pouzivajte len s tymito (bezpecnostnymi) inlami S-Monovette® alebo (bezpecnostnymi) inlami Multifly®/adaptérom pre S-Monovette®.
Tu je zobrazena aplikacia s bezpe¢nostnou ihlou:

® © ©

Bezprostredne pred vpichom do Zily zasurite S-Monovette® do integrovaného drziaka bezpecnostnej inly @ a zaistite ju miernym oto&enim v smere hodinovych rugiciek ®.
V pripade potreby pouzite $krtidlo (max. 1 minttu). OSetrite miesto vpichu vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa uz nedotykajte miesta vpichu do Zily. Umiestnite pacienta tak,
aby bol zabezpeceny lahky pristup k Zile a ak je to mozné, nasmerujte hornti konéatinu pacienta alebo int oblast vpichu smerom nadol.

Odstrante ochranny kryt ihly. Viykonaijte vpich do Zily, tiahlo piestu pomaly tahajte a uvolhite krtidlo, kym krv prudi do skimavky S-Monovette® @.
Pockajte, kym sa tok krvi zastavi, aby sa umoznilo spravne naplnenie.

Uvolnite S-Monovette® lahkym oto&enim proti smeru hodinovych rugiciek ® a potom ju vytiahnite z bezpednostnej ihly (odpojte) @. Bezpecnostna ihla zostane v Zile.

V pripade viacnasobného odberu, sa nasledujice S-Monovette® pripoja k bezpecnostnej ihle podla popisu vyssie, a odoberu sa dalsie vzorky.

Ukondenie odberu krvi: Najprv odpojte S-Monovette® ® + @, potom vytiahnite bezpe&nostnu ihlu zo Zily. Pri jednoruénej technike bud polozte chrani¢ ihly na stabilnd, rovnd plochu — kym ihla nezapadne

do ochranného krytu ihly citelnym a pocutelnym ,kliknutim* (aktivécia), alebo ochranny kryt ihly aktivujte zatlacenim ukazovakom na spodny koniec ochranného krytu ihly, pozri tiez navod na pouZitie
S-Monovette® (bezpecnostnej) ihly alebo (bezpecnostnej) ihly Multifly®.

Kazdu skiimavku S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostnej ihly 1x obratte hore dnom a po skonceni celého odberu krvi pootacajte opatrne niekolkokrat vetky vzorky s antikoagulantmi hore dnom!
Pri transporte a centrifugécii potiahnite tiahlo piestu podutelne do aretacnej polohy piesta @ (piest zapadne do dna S-Monovette®) a tiahlo piestu © odlomte.

1. Pritladte miesto vpichu suchym, steriinym tampdnom, kym sa krvacanie nezastavi.
2. Len Co sa krv zacne zrazat, aplikujte naplast, ak je to potrebné.
3. Zlikvidujte bezpecnostnu ihlu v nddobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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Odber krvi vakuovou technikou

Pozor! S-Monovette® pouzivajte len na odber krvi, nie na injekciu.
Pouzivajte len s tymito (bezpec¢nostnymi) inlami S-Monovette® alebo (bezpecnostnymi) ihlami Multifly®/adaptérom pre S-Monovette®.
Tu je zobrazena aplikacia s bezpe¢nostnou ihlou:

= @

(1] RN Nl

JITIT

klik

Aby ste mohli etrne zacat s odberom krvi, spoloénost SARSTEDT odportiéa urobit odber do prvej skiimavky S-Monovette® aspiraénou technikou, pozri TECHNIKA PUNKCIE ZILY, aspiraénd technika @ — @.
Potom pokracuje vakuovou technikou.
Pred odberom krvi potiahnite tiahlo piestu az k dnu S-Monovette® a nechajte ho pocutelne zapadnut @. Potom tiahlo piestu odiomte @.

Pripravenu S-Monovette® zasufite do integrovaného drziaka S-Monovette® bezpe&nostnej ihly a zaistite ju miernym oto&enim v smere hodinovych rugiciek ® + ®.

Pockajte, kym sa tok krvi zastavi, aby sa umoznilo spravne naplnenie.

Uvolnite S-Monovette® lahkym oto&enim proti smeru hodinovych rugigiek @ a potom ju vytiahnite z bezpednostnej ihly (odpojte) @. Bezpecnostna ihla zostane v Zile.

V pripade viacnasobného odberu, sa nasledujice S-Monovette® pripoja k bezpecnostnej ihle podia popisu vyssie, a odoberu sa dalsie vzorky.

Ukonéenie odberu krvi:

Odpojte S-Monovette® @ +@, potom vytiahnite bezpecnostnu ihlu zo Zily. Pri jednoruénej technike bud polozte chrani¢ ihly na stabilnd, rovnu plochu — kym ihla nezapadne do ochranného krytu ihly citelnym
a pocutelnym ,kliknutim*“ (aktivacia), alebo ochranny kryt ihly aktivujte zatladenim ukazovakom na spodny koniec ochranného krytu ihly.

Kazdu skiimavku S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostnej ihly 1x obréatte hore dnom a po skoncéeni celého odberu krvi pootacajte opatrne niekolkokrat vSetky vzorky s antikoagulantmi hore dnom!

© 6 ®© ©

1. Pritlacte miesto vpichu suchym, sterilnym tampénom, kym sa krvacanie nezastavi.
2. Len Co krv sa krv zacne zrézat, aplikujte ndplast, ak je to potrebné.
3. Zlikvidujte bezpecnostnu ihlu v nddobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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Centrifugacia

POZOR! Skimavky SARSTEDT S-Monovette st dimenzované na maximélne 4000 x g . Vynimkou s S-Monovette s @ 8 mm (S-Monovette® pediatria), ktoré st aktuélne validované do 2500 x g. PouZivajte len
vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugécii popraskanych skiimaviek S-Monovette alebo pri centrifugdcii s nadmernou odstredivou silou méze dojst k prasknutiu skiimaviek S-Monovette a uvolneniu
potencidlne nebezpecnych latok.

Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podia velkosti pouzitych skiimaviek S-Monovette. Relativna centrifugacna sila zavisf od nastavenych otacok takto:

RCF = 11,2 x r x (ot/min/1000)?,

,RCF*: ,Relativna centrifugacna sila“, nazyvana aj "sila g", (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,Otacky za minutu“ (min-1), alebo: n = ,pocet otacok za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),

L, polomer centrifligy od jej stredu po dno skimavky S-Monovette®, (cm).

Skumavky S-Monovette bez gélu je mozné centrifugovat v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom alebo s vykyvnym rotorom.

Skumavky S-Monovette s gélom su ur€ené vyhradne pre centriflgy s vykyvnym rotorom. Centrifugacia v centrifigach s rotorom s pevnym uhlom nebola validovana spoloc¢nostou SARSTEDT a neodporuca sa.
Skumavky S-Monovette by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sém validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky S-Monovette spréavne dosadli do adaptéra centrifligy. Skimavky S-Monovette, ktoré vyénievajl cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifligy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga
naplnend rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouZzitie centrifigy.

POZOR! Rozbité skiimavky S-Monovette neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifugy najdete v prislusnom navode na pouZitie centrifugy.

Podla BS  IpIN EN 150 6710 S-Monovette®

4851+ (kéd EU)

% Sérum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
m m Sérum gél 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
- m Sérum expres gél 15 min 10 min 4 min nevalid. nevalid.
m m Lithium heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
i} L}
m Lithium heparin gél 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0L
% % Lithium heparin gél+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA nevalid. nevalid. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA gél 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
B
ﬂ Fluorid heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% %" Polomer centrifugy > 17 cm 0l Smm quo S S
% S(I)tlgantﬁgscgn:r’i?ug ~9ar<i7cm nevalid. nevalid. 10 min nevalid. nevalid.
nevalid. = nevalidované Centrifugdcia pri 20 °C

* Plati pre skiimavky S-Monovette s vynimkou @ 8 mm (skimavky S-Monovette pediatria).

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stiahnuta.

Informacie o separacnom materiali
Konzistencia separacného materidlu (gélu) je zavisla od teploty. Ak sa skimavky S-Monovette pred alebo pocas centrifugacie ochladia, suvisla vrstva separaéného gélu uz nie je garantovana.
Skumavky S-Monovette sa nesmu opakovane centrifugovat/recentrifugovat.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zdsady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

2. Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.

3. Kontaminované alebo naplnené systémy na odber krvi sa musia zlikvidovat vo vhodnych néddobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.
4. Likvidacia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklédvovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Norma pre skimavky na odber vendznej krvi:
DIN EN ISO 6710: Jednorazové skimavky na odber ludskej krvi zo Zily

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Katalégove Cislo

Kod davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnostické zdravotnicka pomdcka in-vitro

Postupuite podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Sterilnd dréha tekutiny

Zékaz opakovanej sterilizacie

Technické zmeny vyhradené.

V8etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Plati pre jednotlivo sterilne balené pomdbcky

@ NepouZivajte, ak je obal poskodeny
e === )
Sz Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

STERILE E Sterilizované Ziarenim

SARSTEDT
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Navodila za uporabo - Sistem za odvzem krvi S-Monovette® SARSTEDT SL

Za diagnosti¢no uporabo in-vitro

Namen uporabe

Sistemi za odvzem krvi S-Monovette®, kanile in adapterji se uporabljajo skupaj kot sistem za venozni odvzem krvi. Sistemi za odvzem krvi S-Monovette® se uporabljajo za odvzem, prevoz, obdelavo in shranjevanje
vzorcev krvi za diagnostic¢ne preiskave in-vitro iz seruma, plazme ali polne krvi v klinicnem laboratoriju. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljgjo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Sisteme za odvzem krvi S-Monovette® sestavljajo plasticna epruveta, bat, batnica in barvno kodiran plasti¢ni navojni pokrovéek z vgrajeno membrano, ki je bil izdelan posebej za prikljucek na (varnostno) kanilo
S-Monovette® ali na (varnostno) kanilo Multifly®ter razli¢ni dodatki (pripravki). Na voljo je tudi epruveta S-Monovette® brez dodatka. Sistemi za odvzem krvi S-Monovette® z dodatki, kot sokoagolacijski aktivator,
koagulacijski aktivator z gelom, litiev heparin, litijev heparin z gelom, natrijev heparin, citrat, EDTA, fluorid EDTA, fluorid-heparin, fluorid-citrat, CPDA in brez dodatkov, pri katerih koncentracije dodatkov, prostornina
tekocih dodatkov in njihove dovoljene tolerance ter razmerje krvi in dodatka ustrezajo zahtevam in priporocilom mednarodnih standardov DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection®
in Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Izbira dodatka je odvisna od analitiéne metode testa. DoloCi jo proizvajalec reagenta testiranja in/ali aparata za analizo, na katerem bo testiranje
izvedeno. Sistem za odvzem krvi S-Monovette® je na voljo v znotraj sterilnih izvedbah ali v posamicnih pakiranjih, ki so sterilna znotraj in zunaj.

Barvne kode navojnih pokrovékov S-Monovette®*:

Barva pokrovcka

Barva pokrovcka na

Pl S e DIN EN ISO 6710 podlagi BS 4851+
Epruveta brez pripravka

S-Monovette® Neutral Z z bela bela
Epruveta s serumom

S-Monovette® Serum CAT, s koagulacijskim aktivatorjem CAT rdeCa bela
S-Monovette® Serum-Gel CAT, s koagulacijskim aktivatorjem in gelom CAT temno rumena temno rumena
S-Monovette® Serum Express Gel CAT, s koagulacijskim aktivatorjem trombinom in gelom CAT oranzna -
Epruveta s heparinom

S-Monovette® Lithium-Heparin LH, z litijevim heparinom LH zelena oranzna
S-Monovette® Lithium-Heparin fliissig LH, z litijevim heparinom LH zelena oranzna
S-Monovette® Lithium-Heparin-Gel LH, z litijevim heparinom in gelom LH zelena oranzna
S-Monovette® Lithium-Heparin-Gel+ LH, z litjevim heparinom in hitrim gelom LH zelena oranzna
S-Monovette® Natrium-Heparin NH, z natrijevim heparinom NH rjava zelena
S-Monovette® Ammonium-Heparin AH, z amonijevim heparinom n.d. modra modra
Epruveta s citratom

S-Monovette® Citrat 9NC, natrijev citrat 3,13 % 9NC modra zelena
S-Monovette® PFA, Citrat ONC, natrijev citrat 3,8 %, puferiran INC svetlo modra -
Epruveta EDTA

S-Monovette® K3 EDTA K3E, s kaljem EDTA K3E vijolicna rdeca
S-Monovette® K2 EDTA K2E, s kaljem EDTA K2E vijoli¢na rdeca
S-Monovette® K2 EDTA gel K2E, s kalijem EDTA in z gelom K2E vijoli¢na rdeca
Epruveta z inhibitorji glikolize

S-Monovette® Fluorid EDTA FE, s fluoridom in EDTA FE siva rumena
S-Monovette® Fluorid Heparin FH, s fluoridom in heparinom FH - rumena
S-Monovette® GlucoEXACT FC, s fluoridom, citratom in EDTA FC roza siva
Epruveta za analizo kovin

S-Monovette® analiza kovin LH, z litjevim heparinom LH temno modra oranzna
Druge epruvete za polno kri in plazmo

S-Monovette® ThromboExact, z magnezijevo spojino n.d. n.d., barva robide n.d., barva robide
S-Monovette® CTAD n.d. n.d., modra n.d., zelena
S-Monovette® ACD ACD rumena rumena
S-Monovette® CPDA CPDA rumena rumena
S-Monovette® Hirudin n.d. n.d., olivno zelena n.d., olivno zelena
S-Monovette® Homocystein HCY-Z Gel, z gelom in stabilizatorjem n.d. n.d., siva n.d., siva
S-Monovette® Homocystein HCY-C s citratnim pufrom n.d. n.d., vijolicna n.d., vijoliéna
S-Monovette® DNA Exact n.d. n.d., modra n.d., modra

* Na voljo so $e druge barve navojnih pokrovckov.

n.d.: ni doloeno

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, umaknjen.
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Epruveta S-Monovette® Serum CAT/erum-Gel CAT SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Serum CAT vsebuje plasti¢ni granulat s plastjo aktivatorja koagulacije (silikat) in se uporablja za pridobivanje seruma**. Plasti¢ni granulat se s centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum.

Epruveta S-Monovette® Serum-Gel CAT vsebuije poleg plastiénega granulata s plastjo aktivatorja koagulacije (silikatom) tudi gel na osnovi polimerov in se uporablja za pridobivanje seruma**. Gel se s centrifugiranjem
postavi med krvno pogaco in serum ter tvori loGevalno pregrado med prevozom, skladis¢enjem in analizo.

Serum se uporablja kot vzoréni material v klinicno-kemicnih in imunoloskih rutinskih preiskavah ter v seriologiji.

Po odvzemu kri pustite, da se strjuje v epruveti S-Monovette® Serum CAT/Serum-Gel CAT 30 minut v pokonénem polozaju, da bo po centrifugiranju zagotovliena dobro izrazena vodoravna loGevalna pregrada.
Priporocen Gas temelji na intaktnem postopku koagulacije. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strjevanja krvi ali v primeru terapij proti strjevanju krvi morda potrebuje za popolno strditev dalj Gasa.

S-Monovette® Serum Express Gel CAT SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Serum Express Gel CAT vsebuije poleg plasticnega granulata s plastjo aktivatorja koagulacije (trombin) tudi gel na osnovi polimerov in se uporablja za pridobivanje seruma**. Gel se s
centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum ter tvori stabilno lo¢evalno pregrado med prevozom, skladis¢enjem in analizo.

Po odvzemu kri pustite, da se strjuje v epruveti S-Monovette® Serum Express Gel 5 minut v pokonénem poloZaju, da bo po centrifugiranju zagotovijena dobro izrazena vodoravna lo¢evalna pregrada. Priporocen ¢as
temelji na intaktnem postopku koagulacije tudi za kri bolnikov na heparinski terapiji. Kri bolnikov z bolezenskimi motnjami strjevanja krvi ali v primeru terapij proti strjevanju krvi, vkljuéno z visokim odmerkom heparina,
potrebuje za popolno strditev dalj ¢asa.

Serum se uporablja kot vzoréni material v kliniéno-kemicnih in imunoloskih rutinskih preiskavah ter v seriologiji.

S-Monovette® Neutral Z SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Neutral Z ne vsebuje pripravka, kar pomeni naravno strjevanje vzorca krvi brez aktivatorja koagulanta in se uporablja za pridobivanje seruma**. S centrifugiranjem se vzpostavi pregrada med
krvno pogaco in serumom.

Serum se uporablja kot vzoréni material za specificne preiskave uporabnika.

Zato se lahko epruveta S-Monovette® Neutral Z uporablja tudi kot prazna epruveta: ¢e se odvzem krvi zacne z epruveto S-Monovette® Citrat v kombinaciji z (varno) kanilo Safety-Multifly® (kanila s krilci), se lahko epruveta
S-Monovette® Neutral Z uporabi kot prva epruveta (prazna epruveta) za polnjenje cevi (varnostne) kanile Multifly®.

S-Monovette® Lithium-Heparin LH/Lithium-Heparin-Gel LH/Lithium-Heparin-Gel+ LH, Natrium-Heparin NH, Ammonium-Heparin AH SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Lithium-Heparin LH/Natrium-Heparin NH/Ammonium-Heparin AH vsebuije plasticni granulat s plastjo zaviralca strjevanja krvi (antikoagulanta) litjevega heparina/natrijevega heparina/amonijevega
heparina (praviloma 16 I.E. heparina/ml krvi) in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. Plasticni granulat se s centrifugiranjem postavi med krvne celice in plazmo.

Pri S-Monovette® Lithium-Heparin LH brez plasticnega granulata je antikoagulant litijev heparin odmerjen v razprsilu (praviloma 19 I.E. heparina/ml krvi).

Epruveta S-Monovette® Lithium-Heparin-Gel LH vsebuije poleg plasticnega granulata s plastjo antikoagulanta litijevega heparina (praviloma 25 I.E. heparina/ml krvi) tudi gel na osnovi polimerov in se uporablja za
pridobivanje plazme*. Gel se s centrifugiranjem postavi med krvne celice in plazmo ter tvori lo¢evalno pregrado med prevozom, skladis¢enjem in analizo.
Epruveta S-Monovette® Lithium-Heparin Gel* LH vsebuje tudi gel na osnovi polimerov, ki omogoca za priblizno 50 % krajsi Cas centrifugiranja v primerjavi z epruveto S-Monovette® Lithium-Heparin Gel.
Heparinska plazma se uporablja kot vzoréni material v kliniéno-kemicnih in imunoloskih rutinskih preiskavah. Heparinska polna kri se uporablja kot vzoréni material v imunoloskih rutinskih preiskavah ter v seriologiji.
Preprecevanie strievanja s heparinom je zagotovljeno zaradi aktiviranja antitrombina.
OBVESTILO: Iz epruvete S-Monovette® Lithium-Heparin LH, Lithium-Heparin-Gel/Gel* LH ni dovoljeno izvajanje doloc¢anja ravni litija, iz epruvete S-Monovette® Natrium-Heparin NH ni dovoljeno
izvajanje dolo¢anja ravni natrija in iz epruvete S-Monovette® Ammonium-Heparin AH ni dovoljeno izvajanje dolo¢anja ravni amonija. Z venozno krvjo napolnjene epruvete S-Monovette® Lithium-
Heparin/Lithium-Heparin-Gel/Gel* / Natrium-Heparin/Ammonium-Heparin niso primerne za plinsko analizo krvi.

Epruveta za analizo kovin S-Monovette® SARSTEDT

Epruveta za analizo kovin S-Monovette® vsebuije antikoagulant litijev heparin in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. Litijev heparin je na voljo v obliki razprsila (19 I.E. heparina/ml krvi).

Heparinska polna kri oz. heparinska plazma epruvete za analizo kovin S-Monovette® se v kombinaciji s specialno varnostno kanilo 21G x 1 2 (§t. art. 85.1162.600) uporablja kot vzoréni material za preiskave elementov
v sledeh/kovin. Elemente v sledovih/kovine potrdimo z uporabo atomske absorbcijske spektometrije (AAS). Za sistem za analizo kovin varnostne kanile in epruvete S-Monovette® obstajajo naslednje najvecje absorpcije v
ng/sistem za te elemente v sledeh:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/sistem 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Najvisje vrednosti slepega vzorca so za vsak element navedene na nalepki epruvete S-Monovette®.

dolo¢anje elementov v sledeh poteka odvisno od postopka analize iz heparinske polne krvi ali heparinske plazme.
PrepreGevanje strjevanja s heparinom je zagotovljeno zaradi aktiviranja antitrombina.

S-Monovette® Citrat 9NC SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Citrat 9NC vsebuije antikoagulant tri-natrijev citrat in se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. Tri-natrijev citrat je v obliki 0,106 molarne raztopine (3,13 % raztopina tri-natrijevega citrata;
pogosto zaokrozeno na 3,2 %) in znasa 10 % nazivne prostornine epruvete S-Monovette® Citrat. Razmerje mesanja citrata in krvi znasa 1:9 — 1 del prostornine citrata in 9 delov prostornine krvi. Za analizo je pravilna
napolnjenost nujno potrebna.

Citratna plazma se uporablja kot vzoréni material v hemostazeolo$kih rutinskih preiskavah.

Zaviranje strievanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

Prosimo, upostevajte OPOZORILA pod odvzemom vzorca in postopek za kombinacijo epruvete S-Monovette® Citrat in kanile s krilci.

S-Monovette® PFA 9NC SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® PFA 9NC vsebuije antikoagulant tri-natrijev citrat za pridobivanje polne krvi in plazme**. Tri-natrijev citrat je na voljo kot 0,129 molarna puferirana raztopina (3,8 % puferirana; pH 5,5) in znasa 10 %
nazivne prostornine epruvete S-Monovette® PFA. Razmerje mesanja citrata in krvi znasa 1:9 — 1 del prostornine citrata in 9 delov prostornine krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno potrebna.

Polna kri epruvete S-Monovette® PFA 9NC se uporablja kot vzoréni material za doloc¢anje funkcij trombocitov z aparatom za analizo SIEMENS Healthineers PFA in je za to tudi potriena.

Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

Prosimo, upostevajte OPOZORILA pod odvzemom vzorca in ravnanjem za kombinacijo epruvete S-Monovette® PFA in kanile s krilci.

Epruveta S-Monovette® CTAD SARSTEDT
Epruveta S-Monovette® CTAD vsebuje antikoagulant tri-natrijev citrat in teofilin, adenozin in dipiridamol ter se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. CTAD je na voljo kot raztopina in znasa 10 % nazivne
prostornine epruvete S-Monovette® CTAD. Razmerje mesanja CTAD in krvi znasa 1:9 — 1 del prostornine CTAD in 9 delov prostornine krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno potrebna.
Plazma CTAD se uporablja kot vzoréni material za dolocanje faktorja ploscic 4 (PF4), beta(B)-tromboglobulina (BTG) in plazminogen aktivatorja-inhibitorja (PAI-1) kot tudi za hemostazioloske rutinske preiskave.
Aktiviranje trombocitov se prepreci za obdobje najmanj Stirih ur in se uporablja za nadzor heparinskih terapij.
Zaviranje strievanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.
Prosimo, upostevajte OPOZORILA pod odvzemom vzorca in postopanjem za kombinacijo epruvete S-Monovette® CTAD in kanile s krilci.
OBVESTILO: CTAD je rumene barve. Epruveta S-Monovette® CTAD mora biti med skladiséenjem zas¢itena pred umetno in naravno svetlobo. Osvetlitev z moc¢no svetlobo za ve¢ kot 12 ur lahko
povzro€i inaktiviranje dodatkov.
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Epruveta S-Monovette® EDTA K2E/K3E

Epruveta S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E vsebuje antikoagulant K2 EDTA oz. K3 EDTA in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. K2 EDTA oz. K3 EDTA je na voljo v obliki razprsila (1,6 mg EDTA/mI
krvi).

Polno kri EDTA se uporablia kot vzoréni material za hematoloske preiskave. Krvni razmaz je treba pripraviti v roku $tirih ur po odvzemu krvi.

Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

Kri iz epruvete S-Monovette® EDTA K2E/K3E se lahko uporabi tudi za imunohematoloske rutinske preiskave in teste infekcijskih bolezni. Primernost vzorénega materiala za to preiskavo je uporabnik dolzan preveriti z
ustreznimi testnimi reagenti/aparati za analizo, vkljuéno s pogoji skladiscenja.

Epruveta S-Monovette® EDTA-Gel K2E SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® EDTA-Gel K2E poleg antikoagulanta K2 EDTA vsebuije gel na osnovi polimerov in se uporablja za pridobivanje plazme**. K2 EDTA je na voljo v obliki razprsila (1,6 mg EDTA/mI krvi). Gel se s
centrifugiranjem postavi med krvne celice in plazmo ter tvori locevalno pregrado med prevozom, skladis¢enjem in analizo.

Plazma EDTA se uporablja kot vzoréni material za molekularno virusno diagnostiko.

Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

S-Monovette® Fluorid EDTA FE/Fluorid Heparin FH/Fluorid Citrat EDTA FC SARSTEDT z inhibitorji glikolize

Epruveta S-Monovette® Fluorid EDTA FE vsebuije antikoagulant EDTA (1,2 mg/ml krvi) in fluorid (1,0 mg/ml krvi) za zaviranje glikolize ter se uporablja za pridobivanje plazme**. Fluorid EDTA je na voljo v obliki razprsila.
Epruveta S-Monovette® Fluorid Heparin FH vsebuje antikoagulant heparin (16 I.E. heparina/ml krvi) in fluorid (1,0 mg/ml krvi) za zaviranje glikolize in se uporablja za pridobivanje plazme**. Fluorid heparin je na voljo v
obliki razprsila.

Zaviranje glikolize se zacne samo s fluoridom pribl. dve uri po napolnitvi epruvete za odvzem krvi, polno pa deluje po pribl. tirih urah. Glukoza se v polni krvi v povprecju razgradi do 6 % po nekaj urah in do 10-15 % po
24 urah.

Epruveta S-Monovette® GlucoEXACT FC vsebuije antikoagulant EDTA kot tudi citrat in fluorid za takoj$nje zaviranje glikolize in se uporablja za pridobivanje plazme**. EDTA, citrat in fluorid so na voljo v obliki raztopine. Za
izracun koncentracije glukoze je zaradi razred&enja potrebno mnozenje z 1,16.

Epruveta S-Monovette® GlucoEXACT FC izpolnjuje zahteve nosecniskega diabetesa nemske druzbe za diabetes (DDG) in drzavno smernico za oskrbo (NVL) za diabetes tip 2. Takoj$nja stabilizacija koncentracije glukoze
je pri sobni temperaturi zagotovliena za do 96 ur, glejte tudi belo knjigo SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literaturo/ ,Sarstedt S-Monovette®
GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours®.

Fluorid-EDTA-(citrat-)plazma se uporablja kot vzoréni material za dolo¢anje glukoze.
Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.
OBVESTILO: fluorid lahko povzro¢i povisanje hemolize. Ve¢ informacij o snoveh, ki lahko povzrocajo motnje, so na voljo v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec testnih reagentov Assay.

Prosimo, da upostevate OPOZORILA pod odvzemom vzorca in postopanje pri kombinaciji S-Monovette® GlucoEXACT in kanile s krilci.

S-Monovette® CPDA SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® CPDA vsebuije antikoagulant natrijev citrat in citronsko kislino, natrijev fosfat, dekstrozo in adenin ter se uporablja za pridobivanje polne krvi in plazme**. CPDA je na voljo v obliki raztopine.
Razmerje meSanja CPDA in krvi znasa 1:6 — 1 del prostornine CPDA in 6 delov polne krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno potrebna.

Polna kri CPDA/plazma se uporablia kot vzoréni material za seriologijo krvnih skupin v transfuzni medicini za preiskave o zdruZljivosti (krizni testi) pri transfuziji. Konkretno je epruveta S-Monovette® CPDA primerna za
dolocanije krvnih skupin, (ABO) vkljuéno s sistemom Kell in RH, za iskanje protiteles zaradi nepravilnih protiteles krvne skupine, polispecificni neposredni Coombsov test (do 10. dne), test zdruzljivosti (krizni preizkus) s
serumom ali plazmo bolnika, ki je kompatibilen s krvno skupino (major test).

Cas prevoza do shranjevania je potrien za najved &tiri ure pri 2-21 °C. Za sedimentacijo celic je treba vzorce pred tem za najmanj 16 ur postaviti pokon&no v hiadilnik. Potem lahko zgoraj navedene analite dolo¢amo
do 35 dni analogno z obic¢ajnim ¢asom konzervirane krvi po shranjevanju v hladilniku (2-6 °C) (izkljuGen je neposredni Combsov test 10 dni). Primerno za postopek kolonske aglunitacije, npr. pri viziji maks. orto klinicne
diagnostike. Vzorénega materiala ne smete zamrzniti.

Za primernost vzorénega materiala za te preiskave z drugimi metodami/testnimi reagenti/aparati za analize, vklju¢no s pogoji shranjevanja, je dolzan poskrbeti uporabnik, ki jih mora tudi sam potrditi.
Zaviranje strievanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.
Upostevajte OPOZORILA pod odvzemom vzorca in postopanjem za kombinacijo epruvete S-Monovette® CPDA in kanile s krilci.

S-Monovette® ThromboExact SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® ThromboExact vsebuje kot antikoagulant magnezijevo sol in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. Magnezijeva sol je na voljo v obliki razprsila.

Polna kri epruvete S-Monovette® ThromboExact se uporablja kot vzoréni material za izkljuCitev napacno nizkih Stevilk trombocitov zaradi nezdruZljivosti antikoagulantov (kot so EDTA, citrat, heparin), ki jo oznacujemo tudi
kot psevdotrombocitopenija. Tvorba trombocitnih agregatov se prepreci in dolo¢anje dejanskega Stevila trombocitov je mogoce do 12 ur po odvzemu krvi.

Magnezijevi ioni zavirajo strjevanje, tako da magnezijevi ioni zavirajo trombocitni tromboksan A2 kot tudi z ADP in arahidonsko kislino posredovano agregacijo trombocitov.

S-Monovette® Hirudin SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Hirudin vsebuje antikoagulant Hirudin in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. Hirudin je na voljo v obliki razprsila.

Polna kri hirudina se uporablia kot vzoréni material za dolo¢anje funkcije trombocitov na napravi Multiplate® (multiple platelet function analyser) proizvajalca ROCHE Diagnostics in je za to tudi potriena. Uporablja se za
nadzor terapije z zdravili, ki zavirajo agregacijo trombocitov kot tudi za dokazovanije ali izklju¢itev motenj funkcije trombocitov.

Epruveta S-Monovette® Hirudin je bila izdelana posebej za dolocanje funkcije trombocitov skupaj z druzbo Verum Diagnostica, danes ROCHE Diagnostics, na napravi Multiplate®.

Hirudin zavira strjevanje z neposrednim zaviranjem trombina in omogo¢a diagnostiko funkcije trombocitov v nativnem stanju.

S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel/HCY-C SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel vsebuije poleg plasti¢nega granulata s plastjo aktivatorja strjevanja (silikata) poseben stabilizator in gel na osnovi polimerov ter se uporablja za pridobivanje seruma**. Gel
se s centrifugiranjem postavi med krvno pogaco in serum ter tvori stabilno lo¢evalno pregrado med prevozom, skladiséenjem in analizo. Pripravek je na voljo v obliki razprsila.

Homocistein se pri sobni temperaturi v polni krvi stabilizira do osem ur. Ce je centrifugiranje v roku prvih osmih ur s pravilno lodevalno pregrado med krvno poga&o in serumom, se homocistein stabilizira do 96 ur.
Serum epruvete S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel se uporablja kot vzoréni material za dolo¢anje homocisteina. Epruveta S-Monovette® Homocystein HCY-C vsebuije kot antikoagulant kisli citrat (pH 4,3) in se
uporablja za pridobivanje plazme**. Citrat je na voljo v obliki raztopine. Za izracun koncentracije homocisteina je zaradi redéenja potrebno mnozenje z 1,11.

Homocistein se pri sobni temperaturi v polni krvi stabilira do Sest ur in pri 4 °C do 48 ur.

Plazma epruvete S-Monovette® Homocystein HCY-C se uporablja kot vzoréni material za dolo¢anje homocisteina.

Zaviranje strjevanja v epruveti S-Monovette® Homocystein HCY-C poteka tako, da citrat kompleksira kalcijeve ione.

Upostevajte OPOZORILA pod odvzemom vzorca in postopanjem za kombiniranje epruvete S-Monovette® HCY-C in kanile s krilci.

S-Monovette® DNA Exact SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® DNA Exact vsebuje antikoagulant na osnovi EDTA in se uporablja za pridobivanje polne krvi**. EDTA je na voljo v obliki razprsila.

Polna kri EDTA se uporablja kot vzoréni material za stabiliziranje gDNA. Stabiliziranje za gDNA je potrieno v petih dneh pri 35 °C, 14 dneh pri sobni temperaturi (22 °C), 28 dneh pri hlajenju (4 °C) in najmanj v enem letu
pri —20 °C. Dodatno prestanejo stabilizirani vzorci pet ciklov zamrzovanja in odmrzovanja brez poslabsanja kakovosti, glejte tudi belo knjigo SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/
venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

**Primernost vzorénega materiala je odvisna od analitov in testnih reagentov/aparata za analizo. Upostevati je treba priporoCila proizvajalca.
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Varnostna opozorila/opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo potencialnemu infektivnemu materialu in prenosljivim
patogenim organizmom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (kanile, adapteriji) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem
ali v primeru poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Varnostne kanile Safety/Safety-Multifly®uporabljajte samo, Ce je
namescena zas¢ita igle. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Velia za posamiéno sterilno pakirane izdelke: Pred uporabo preglejte vsako posamezno pakiranje in se prepri¢ajte, da ni poskodovano. Ce embalaza ni brezhibna, izdelka ne uporabljajte.
4. lIzdelek je predviden za enkratno uporabo. Vse ostre/koniCaste predmete (kanile, adapterje) za odvzem krvi odlozite v ustrezne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

5. Ce kri odvzamete z intravenoznega (IV) mesta, morate mesto zagotovo ogistiti (=z raztopino IV) v skladu s predpisi vase ustanove, preden boste zadeli z odvzemom krvi. Pravilno ogi§&eno mesto odvzema je pogoj
za pravilne izvide.

6. Premalo napolnjena epruveta S-Monovette® pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom ter je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
7. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto S-Monovette®, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.
8. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek do uporabe hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve

1. Cas in temperatura shranjevanja napolnjene epruvete S-Monovette® sta odvisna od uporabnosti analitov preiskave. Oceno opravi laboratorij oz. preverite informacije v navodilih za uporabo reagentov testiranja/
aparata za analizo, ki jih je pripravil proizvajalec.

2. Tudi ¢e se plazma ali serum s centrifugiranjem epruvete S-Monovette® loci in/ali je na voljo pregrada, ni nujno, da se vse celice v celoti locijo. Presnova ostankov ali naravna razgradnja lahko vplivata na koncentracije
analitov. Stabilnost analitov je treba preveriti za vsako posamezno posodo za skladi$Cenje in za pogoje posameznega laboratorija.

3.V primeru terapije z zdravili je treba preveriti primernost vzorca v navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec Assay/aparata za analizo.
4. Analize za elemente v sledovih/kovine je treba izvesti s sistemom za analizo kovin S-Monovette® + (varnostno) kanilo za analizo kovin.

Odvzem vzorca in rokovanje
PRED ODVZEMOM VENOZNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca.

1. Vsi potrebni sistemi za odvzem krvi S-Monovette®.

(Varnostne) kanile ali (varnostne) kanile® s krilci.

Rokavice, halja, zasc¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
Nalepke za identifikacijo pacienta.

Material za razkuzevanje za Ciscenje mesta odvzema (upostevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test
alkohola v krvi.

SIS

Suhe, sterilne palcke za enkratno uporabo.
Venska preveza.

Obliz ali preveza.

© ® N O

Zbiralnik za odlaganje ostrih/konicastih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

Priporocen vrstni red postopanja pri odvzemu:

Steklenicke krvne kulture

Epruvete s citratom ali aktivatorjem strjevanja (z/brez gela seruma CAT/seruma v gelu CAT)
Epruvete z aktivatorjem strjevanja ali citratom

Epruvete s heparinom z/brez gela

Epruvete z EDTA z/brez gela

Epruvete z zaviralci glikolize

N o o~

Epruvete z drugimi dodatki

OPOZORILO: Ce se zaéne odvzem epruvete citrata ali druge epruvete s teko&im pripravkom, kot na primer PFA, CTAD, CPDA, HCY-C ali GlucoEXACT v kombinaciji s kanilo s krilci (npr.
(varnostno kanilo Multifly®), priporoéamo pred tem odvzem prazne epruvete (npr. S-Monovette® Neutral Z), da ne bi prislo do premajhne napolnjenosti s polnjenjem cevke kanile
s krilci.
Tako lahko zagotovite pravilno napolnjenost epruvete in posledi¢no tudi pravilno razmerje snovi (tekocina in kri).

POZOR: upostevajte predpise vase ustanove o vrstnem redu pri odvzemu.

Preprecite povratni pretok

Vecina epruvet S-Monovette vsebuje kemi¢ne dodatke. Povratni pretok preprecite, kot je opisano v nadaljevanju:
1. uporabljajte izkljuéno samo v navodilih za uporabo priporocene materiale.

Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene in roko ali drug predel za vbod bolnika usmerite navzdol.
Drzite epruveto S-Monovette® z navojnim pokrovékom navzgor in pri uporabi varnostne kanile (Safety) Multifly®tudi pod nivojem roke/mesta vboda.
Prepricajte se, da se vsebina kanile S-Monovette® pri vbodu v veno ne bo dotaknila niti pokrovéka z navojem niti konca kanile.

SN

Sprostite vensko prevezo, ko kri tece v epruveto S-Monovette®.
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Zamrzovanje/odmrzovanje

V skladu s priporodili Svetovne zdravstvene organizacije WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) priporo¢amo, da serum/plazmo pred zamrzovanjem krvnih celic locite.
Za epruveto S-Monovette® veljajo pri zamrzovanju naslednja priporocila:

Zamrzovanje pod 0 °C

e Zahtevano temperaturno obmocje pod niclo je treba natancno preveriti v dejanskih pogojih, ker se obremenitev epruvet lahko zelo razlikuje zaradi medija, ki ga zamrzujete in zaradi rutinskih pogojev. (glejte poglavie
Katalog lastnosti materialov SARSTEDT)

e Naceloma se zmanj$a stopnja trdnosti plasti¢nih mas pri temperaturah pod 0 °C. Zato je na splosno treba prepreciti mehanske obremenitve.

e Treba je izbrati pogoje za zamrzovanije, v katerih vsebina epruvete S-Monovette® zamrzuje enakomerno oz. od spodaj navzgor. Epruveta S-Monovette® mora imeti v stojalu ali v $katli za shranjevanje dovolj prostora,
da se lahko razteza. Stojala iz stiropora ali kovine so neprimerna, ker lahko povzrocijo razpoke zaradi raztezanja.

Zamrzovanje na temperaturo —20 °C - Pred zamrzovanjem preverite:

e Skladnost: Preverite, ali bo zamrzovanje motece vplivalo na vzorec krvi ali na analizo (npr. hemolizo, stabilnost analitov).

¢ Centrifugiranje: odvisno od nacrtovane analize. Za pogoje centrifugiraja si oglejte dokument pod tocko "Centrifuga” oz. spletno stran. SARSTEDT https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/, izvajajte tudi
vizualne preglede vzorcev.

e Hemoliza: Polna kri pri zamrzovanju hemolizira: to preprecite tako, da uporabite ali epruveto S-Monovette® gel oz. po centrifugiranju filter ventila Seraplas® ali vzorec pipetirate v sekundarno epruveto.

Zamrzovanje na temperaturo —-20 °C - Izvedba:
e Ohladitev: epruveto S-Monovette® ohlajajte v pokonénem polozaju 45-60 minut s sobne temperature na +4 °C, preden jo boste lahko zamrznili na =20 °C.

e Odmrzovanje: najmanj 45 minut pustite v pokoncnem poloZaju pri sobni temperaturi, da odmrzne. Tudi v tem trenutku ne sme priti do mehanskih obremenitev. Prehitro odmrzovanje lahko vpliva na rezultate analize.

Zamrzovanije in globoko zamrzovanje pod -20 °C
*  Globokega zamrzovanja na manj kot —20 °C proizvajalec ni preveril. Zaradi $tevilnih moznih dejavnikov priporoSamo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskih pogojih.

Zamrzovanje epruvete S-Monovette® gel:

e Zamrzovanje poteka, kot je opisano v tocki zamrzovanje na temperaturo —20 °C - Izvedba:

* Znano je, da se plast gela zaradi postopka zamrzovanja lahko spremeni.

e Zaradi Stevilnih moznih dejavnikov priporoamo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskin pogojih.

e Odmrzovanje: vzorec pustite, da odmrzne v pokonénem polozaju. Material vzorca po odmrznitvi pipetirajte (ne dekantirajte) do pribl. 2 mm Cez plast gela iz primarne epruvete v sekundarno. Ostanek zavrzite.
OBVESTILO: Za stabilnost analitov je treba upostevati navodila za uporabo reagentov testa/aparata za analizo, ki jih je pripravil proizvajalec.
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Odvzem krvi

Tehnike odvzema

Razlikujemo med dvema tehnikama odvzema: aspiracijska in vakuumska tehnika.

Aspiracijska tehnika pomeni natanéen odvzem krvi z nadzorovanim potegom batnice z neprekinjenim poc¢asnim tokom krvi. Na ta nacin se lahko tok krvi neposredno prilagodi na vse razmere in danosti vene in zmanjSa
se hemoliza.

Vakuumska tehnika s pripravijeno epruveto omogoca odvzem krvi po principu podtlaka z neprekinjenim in hitrim tokom krvi. Zato je ta tehnika idealna pri dobrih razmerah na venah in za preproste pogoje odvzema.
Postopanie pri odvzemu krvi: oglejte si tudi video s postopkom ravnanja pri delu z epruveto S-Monovette® z aspiracijsko tehniko oz. vakuumsko tehniko z varnostno kanilo oz. varnostno kanilo s krilci Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KRVI NOSITE ROKAVICE.
1. Izberite ustrezno epruveto S-Monovette® za potreben vzorec.
2. Izberite mesto za vbod v veno. Pri pripravi mesta vboda v veno upo$tevajte smernice svoje ustanove.

Odvzem krvi z aspiracijsko tehniko

Previdno! Epruveto S-Monovette® uporabite samo za odvzem krvi in ne za injeciranje.
Uporabite samo te kanile (S-Monovette® (varnostne) kanile ali (varnostne) kanile Multifly®/adapter za epruveto S-Monovette®).
Tukaj je predstavijena uporaba z varnostno kanilo Safety:

Neposredno pred vbodom v veno epruveto S-Monovette® potisnite v vgrajeno drzalo kanile Safety @ in jo fiksirajte z rahlim obratom v smeri urnega kazalca @®.
Po potrebi namestite vensko prevezo (najv. 1 minuto). Mesto vboda pripravite s primernim sredstvom za razkuzevanje. Mesta vboda vene se po razkuzevanju ne dotikajte ve¢. Bolnik naj se
namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene in roko ali druge predel za vbod bolnika usmerite navzdol.

Odstranite za&cito za iglo. Prebodite veno, pocasi bat poviecite nazaj in sprostite vensko prevezo, ko kri tece v epruveto S-Monovette® @.
Pocakajte, da se pretok krvi zaustavi, da bo na voljo zadostna koli¢ina za polnjenje.

©

Epruveto S-Monovette® z rahlim obraganjem nasproti urnemu kazalcu ® sprostite in nato izvlecite (izkljuite) iz varostne kanile Safety @. Varnostna kanila Safety ostane v veni.
Pri veckratnih odvzemih, kot je opisano zgoraj, povezite nadaljnje epruvete S-Monovette s kanilo Safety in nadaljujte z odvzemi vzorcev.

Dokon&anje odvzema krvi: Najprej izkljucite epruveto S-Monovette® ® + @, nato kanilo Safety izviecite iz vene. Z eno roko aktivirajte zasgito igle ali na stabilni ravni povr$ini — da kanila v za&¢iti za iglo zaskoci s
sli$nim in opaznim ,,klikom* — ali s pritiskom kazalca na spodniji del za&cite za iglo, glejte tudi navodila za uporabo za epruveto S-Monovette® (varnostna) kanila ali (varnostna) kanila Multifly®s krilci.

Vsako epruveto S-Monovette® takoj po odklopu iz kanile Safety enkrat obrnite na glavo in po zaklju¢enem ali dokon¢anem odvzemu vse vzorce z antikoagulanti veckrat obrnite na glavo!
Za prevoz in centrifugiranje povlecite bat v poloZaj, kjer se slisno zaskodi @ (bat se zaskodi na dnu epruvete S-Monovette®) in batnico © odlomite.

)

1. Na mesto vboda pritisnite suh in sterilen tampon, dokler se krvavenje ne ustavi.
2. Ko se zacne kri strjevati, lahko po Zelji namestite prevezo.
3. Varnostno kanilo odlozite v ustrezno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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Odvzem krvi z vakuumsko tehniko

Previdno! Epruveto S-Monovette® uporabite samo za odvzem krvi in ne za injeciranje.
Uporabite samo te kanile (S-Monovette® (varnostne) kanile ali (varnostne) kanile Multifly®/adapter za epruveto S-Monovette®).
Tukaj je predstavijena uporaba z varnostno kanilo Safety:

o ] T} H

JITIT

klik

Za previden zadetek odvzema krvi SARSTEDT priporo¢a, da prvo epruveto S-Monovette® odvzamete s tehniko aspiracije, glejte TEHNIKO VBODA V VENO tehnika aspiracije @ - @.
Nato nadaljujte z vakuumskim odvzemom.
Pred odvzemom krvi z batnico bat povlecite do dna epruvete S-Monovette®, da se slisno @ zaskoci. Nato batnico odiomite @.

Pripravijeno epruveto S-Monovette® potisnite v vgrajeno drzalo za epruveto S-Monovette® kanile Safety in jo fiksirajte z rahlim obraanjem v smeri urnega kazalca ® + ®.

Pocakajte, da se pretok krvi zaustavi, da bo na voljo zadostna koli¢ina za polnjenje.

Epruveto S-Monovette® z rahlim obraganjem nasproti urnemu kazalcu @ sprostite in nato izvlecite (izklju¢ite) iz varnostne kanile Safety @. Varnostna kanila Safety ostane v veni.

Pri veckratnih odvzemih, kot je opisano zgoraj, najprej povezite nadaljnje epruvete S-Monovette s kanilo Safety in nadaljujte z odvzemi vzorcev.

Dokoncanje odvzema krvi: izkljucite epruveto

S-Monovette® @ + @, potem varnostno kanilo povlecite iz vene. Z eno roko aktivirajte za3éito igle na stabilni ravni povrsini — da se kanila z opaznim in sli$nim klikom zaskoci v zadéito igle — ali pa za&gito igle
aktivirajte tako, da jo pritisnite s kazalcem proti spodnjem koncu zascite igle.

Vsako epruveto S-Monovette® takoj po odklopu iz kanile Safety enkrat obrnite na glavo in po zaklju¢enem ali dokon¢anem odvzemu vse vzorce z antikoagulanti veckrat obrnite na glavo!

© 6 ®© ©

1. Na mesto vboda pritisnite suh in sterilen tampon, dokler se krvavenje ne ustavi.
2. Ko se zacne kri strjevati, lahko po Zelji namestite prevezo.
3. Varnostno kanilo odloZite v ustrezno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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Centrifugiranje

PREVIDNO! Epruvete S-Monovette SARSTEDT so opremljene za 4000 x g. zvzete so epruvete S-Monovette s @ 8 mm (S-Monovette® pediatri¢na), ki so trenutno potriene do 2.500 x g. Uporabljate lahko samo primerne
nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet S-Monovette z razpokami oz. centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzroci zlom epruvet S-Monovette, zaradi ¢esar se lahko sprosti potencialno
nevaren material.

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet S-Monovette. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavljenimi vrtljaji/min:

RZB = 11,2 x r x (UpM/1000)?,

RZB: ,Relativna centrifugalna sila imenovana tudi ,g-sila““, (anglesko: RCF ,relative centrifugal force®),

LUpM*: vrtliajev na minuto* (vrtlj./min), ali: n = ,Stevilo vrtljajev na minuto* (anglesko: RPM ,revolutions per minute*),

L, ,Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna epruvete S-Monovette®, (cm).

Epruvete S-Monovette brez gela lahko v centrifugah centrifugirate z rotorjem s fiksnim kotom ali z nagibnim rotorjem.

Epruvete S-Monovette z gelom so primerne izklju¢no za centrifugiranje z nagibnim rotorjem. SARSTEDT centrifugiranja v centrifugah z rotorjem s fiksnim kotom ni odobril in ga zato ne priporo€amo.
Epruvete S-Monovette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni, mora uporabnik sam preveriti njinovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete S-Monovette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete S-Monovette, ki segajo ¢ez nosilec, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo. Centrifuga mora biti enakomerno
napolnjena. Upostevaijte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet S-Monovette ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge najdete v navodilih za uporabo centrifuge.

Usmerjeno na a ce galna sila (g)

BS 4851+ (koda |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
EU) 3000 x g* 3500 x g* 4000 x g*

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Serum Express Gel 15 min 10 min 4 min n.v. n.v.
I
m m Litijev heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Litijev heparin v gelu 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litijev heparin v gelu* 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA n.v. n.v. 7 min 6 min 5min
% %ﬂ EDTA v gelu 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, Fluorid Heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
it FEL 1’8 il 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Polmer centrifuge > 17 cm
Jl Citrat PBM 1,8 ml n.v. n.v. 10 min n.v. n.v.
Polmer centrifuge > 9 do <17 cm o o o o
n.v. = ni validirano Centrifugiranje pri 20°C

* Velja za vse epruvete S-Monovette z iziemo @ 8 mm (S-Monovette za pediatrijo)

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, umaknjen.

Informacije o materialu lo€evanja
Teko&nost materiala loevanja (gel) je odvisna od temperature. Ce se epruvete S-Monovette pred ali med centrifugiranjem ohladijo, ni mogo&e zagotoviti neprekinjene plasti gela za loGevanije.
Epruvet S-Monovette se ne sme ponovno/veckrat centrifugirati.

Odlaganje med odpadke

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem krvi je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jin je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Eal I R

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Standard o epruvetah za venozni odvzem krvi:

DIN EN ISO 6710: Epruvete za enkratno uporabo za venozni odvzem krvi pri ljudeh

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevaijte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Sterilno dovajanje tekocin

Ne sterilizirajte ponovno.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za posami¢no sterilno pakirane izdelke

®

=

=

=

=

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

STERILE E Sterilizacija z obsevanjem

SARSTEDT

SL
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® system fér blodprovstagning SV
For diagnostisk anvandning in-vitro

Anvandning

S-Monovette® system for blodprovtagning, kanyler och adaptrar anvands tillsammans som system for venblodprovtagning. S-Monovette® system fér blodprovtagning anvands for provtagning, transport, bearbetning
och férvaring av blodprover fér diagnostiska analyser in-vitro av serum, plasma eller helblod i ett kliniskt laboratorium. Produkten &r avsedd f6r professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och
laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

S-Monovette® system for blodprovtagning bestar av ett plastrdr, en kolv, en pistong och ett fargkodat skruvkork i plast med integrerat membran, som utvecklats speciellt for anslutning till en S-Monovette® (Safety-)
kanyl eller (Safety-) Multifly®-kanyl, samt olika tillsatser (beredningar). S-Monovette® finns dven utan tillsats. S-Monovette® system for blodprovtagning med tillsatserna koagulationsaktivator, koagulationsaktivator med
gel, litium-heparin, litium-heparin med gel, natrium-heparin, citrat, EDTA, fluorid heparin, fluorid citrat, CPDA samt utan tillsats. Tillsatskoncentrationerna volymen av tillsatser i vatskeformat och deras tillatna toleranser
liksom férhallandet mellan blod och tillsats motsvarar kraven och rekommendationerna i den internationella standard DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous blood specimen collection" och Clinical and
Laboratory Standards Institute's Approved Standards (CLSI). Valet av tillsats ar beroende av analysmetoden. Det anges av tillverkaren av testreagenserna och/eller det analysinstrument pa vilken testet genomfors.
Blodprovtagningssystemet S-Monovette® finns som invandigt sterilt eller styckvis forpackat och sterilt invandigt och utvandigt.

Fargkoder for S-Monovette® skruvkork*:

Tillsats Bokstavskod Korkfarg DIN EN ISO 6710 | Korkfarg enligt BS 4851+
Rér utan tillsats

S-Monovette® Neutral Z ‘ z ‘ vit ‘ vit
Serumror

S-Monovette® Serum CAT, med koagulationsaktivator CAT rod vit
S-Monovette® Serum-gel CAT, med koagulationsaktivator och gel CAT morkgul morkgul
S-Monovette® Serum express gel CAT, med koagulationsaktivator trombin och gel CAT orange -
Heparinrér

S-Monovette® Litium-heparin LH, med litium-heparin LH garén orange
S-Monovette® Litium-heparin flytande LH, med litium-heparin LH grén orange
S-Monovette® Litium-heparin-gel LH, med litium-heparin och gel LH grén orange
S-Monovette® Litium-heparin-gel* LH, med litium-heparin och snabbgel LH gron orange
S-Monovette® Natrium-heparin NH, med natrium-heparin NH brun arén
S-Monovette® Ammonium-heparin AH, med ammonium-heparin ej.def. bla bla
Citratror

S-Monovette® Citrat 9NC, natriumcitrat 3,13 % 9NC bla gron
S-Monovette® PFA Citrat 9NC, natriumcitrat 3,8 %, buffrat INC ljusbla -
EDTA-ror

S-Monovette® K3 EDTA K3E, med kalium-EDTA K3E lila rod
S-Monovette® K2 EDTA K2E, med kalium-EDTA K2E lila rod
S-Monovette® K2 EDTA-gel K2E, med kalium-EDTA och gel K2E lila réd
Ro6r med glykolyshammare

S-Monovette® Fluorid EDTA FE, med fluorid och EDTA FE gra aul
S-Monovette® Fluorid heparin FH, med fluorid och heparin FH - aul
S-Monovette® GlucoEXACT FC, med fluorid, citrat och EDTA FC rosa gra
Ror for metallanalys

S-Monovette® Metallanalys LH, med litum-heparin LH morkbléa orange

Ytterligare ror for helblod och plasma

S-Monovette® ThromboExact, med magnesiumférening ej.def. ej.def., blasvart ej.def., blasvart
S-Monovette® CTAD ej.def. ej.def., bla ej.def., gron
S-Monovette® ACD ACD gul aul
S-Monovette® CPDA CPDA gul aul
S-Monovette® Hirudin ej.def. ej.def., olivgron ej.def., olivgron
S-Monovette® Homocystein HCY-Z gel, med gel och stabilisator ej.def. ej.def., gra ej.def., gra
S-Monovette® Homocystein HCY-C, med citratbuffert ej.def. ej.def,, lila ej.def., lila
S-Monovette® DNA Exact gj.def. j.def., bla ej.def., bla

* Fler skruvkorkfarger finns att tillga.

ej.def.: ej definierat

“British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, aterkallad.
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SARSTEDT S-Monovette® Serum CAT/Serum-gel CAT

S-Monovette® Serum CAT innehéller ett plastgranulat belagt med en koagulationsaktivator (silikat) och anvéands fér insamling av serum**. Plastgranulatet hamnar efter centrifugering mellan blodkoaglet och serumet.

S-Monovette® Serum-gel CAT innehaller férutom ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (silikat) &ven en polymerbaserad gel och anvands for serumsamling**. Gelen hamnar efter centrifugering mellan
blodkoaglet och serumet och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys.

Serum anvéands som provmaterial i klinisk-kemiska och immunologiska rutinundersokningar samt inom serologin.

Efter blodprovtagningen ska blodet i S-Monovette® Serum CAT/Serum-gel CAT koagulera i upprétt lage i 30 minuter, for att garantera ett tydligt horisontellt separerande skikt efter centrifugering. Den rekommenderade
tiden &r baserad pa en normal koagulationsprocess. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling kraver eventuellt langre tid for
fullsténdig koagulation.

SARSTEDT S-Monovette® Serum Express gel CAT

S-Monovette® Serum Express Gel CAT innehaller forutom ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (trombin) &ven en polymerbaserad gel och anvands for insamling av serum**. Gelen hamnar efter
centrifugering mellan blodkoaglet och serumet och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys.

Efter blodprovtagningen ska blodet i S-Monovette® Serum Express gel koagulera i uppratt lage i 5 minuter, for att garantera ett tydligt horisontellt separerande skikt efter centrifugering. Den rekommenderade tiden &r
baserad pa en normal koagulationsprocess, aven for blod fran hepariniserade patienter. Blod fran patienter med sjukdomsbetingade koagulationsrubbningar eller patienter som far koagulationshammande behandling
inklusive hdg dos heparin kraver langre tid for fullstandig koagulation.

Serum anvands som provmaterial i klinisk-kemiska och immunologiska rutinundersokningar samt inom serologin.

SARSTEDT S-Monovette® Neutral Z

S-Monovette® Neutral Z innehaller ingen tillsats, vilket motsvarar en naturlig koagulation av blodprovet utan koagulationsaktivator och anvands for serumsamling™. Genom centrifugeringen separeras blodkoaglet och
serumet.

Serum anvands for anvandarspecifika undersokningar.

Dessutom kan S-Monovette® Neutral Z dven anvandas som ett tomt rér: ska blodprovtagningen pabérjas med en S-Monovette® Citrat i kombination med en (Safety-)Multifly®-kanyl (vingkanyl), anvénds S-Monovette®
Neutral Z som ett ror (slaskror) for fylining av slangen till (Safety-)Multifly®-kanylen.

SARSTEDT S-Monovette® Litium-heparin LH/Litium-heparin-gel LH/Litium-heparin-gel+ LH, Natrium-heparin NH, Ammonium-heparin AH

S-Monovette® Litium-heparin LH/Natrium-heparin NH/Ammonium-heparin AH innehaller ett plastgranulat belagt med koagulationshdmmaren (antikoagulans) litium-heparin/natrium-heparin/ammonium-heparin (i regel
16 I.E. heparin/ml blod) och anvands f6r insamling av helblod och plasma**. Plastgranulatet hamnar efter centrifugering mellan blodkroppar och plasma.

Vid en S-Monovette® Litium-heparin LH utan plastgranulat finns antikoagulansen litium-heparin i sprejdoserad form (i regel 19 I.E. heparin/ml blod).

S-Monovette® Litium-heparin-gel LH innehaller férutom ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivatorantikoagulansen litium-heparin (i regel 25 I.E. heparin/ml blod) &ven en polymerbaserad gel och anvands for
plasmasamling™. Gelen hamnar efter centrifugering mellan blodkroppar och plasma och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys.
S-Monovette® Litium-heparin gel* LH innehdller &ven en polymerbaserad gel, vilken reducerar centrifugeringstiden med ca. 50% jamfort med vanliga S-Monovette® Litium-heparin gel.
Heparin-plasma anvands som provmaterial i klinisk-kemiska och immunologiska rutinundersokningar. Heparin-helblod anvénds som provmaterial i immunologiska rutinundersékningar samt inom serologin.
Koagulationshdmningen med heparin sker genom en aktivering av antitrombin.
OBSERVERA: Fran S-Monovette® Litium-heparin LH, Litium-heparin-gel/gel* LH far inga litiumanalyser géras, fran S-Monovette® Natrium-heparin far inga natriumanalyser géras och fran S-Monovette®
Ammonium-heparin far inga ammoniumanalyser géras. En med vendst blod fylld S-Monovette® Lithium-heparin/Litium-heparin-gel/gel* /Natrium-heparin/Ammonium-heparin gel &r inte ldmpad fér
blodgasanalyser.

SARSTEDT S-Monovette® Metallanalys

S-Monovette® Metallanalys innehaller antikoagulansen litum-heparin och anvéands for insamling av helblod och plasma**. Litium-heparin &r i sprayform (i regel 19 I.E. heparin/ml blod).

Heparin-helblod resp. Heparin-plasma i S-Monovette® Metallanalys i kombination med den sérskilda Safety-kanylen 21G x 1 %2 (art.nr. 85.1162.600) anvands som provmaterial fér undersdkningar av sparamnen/
metaller. Sparamnena/metallerna valideras genom atomabsorptionsspektroskopi (AAS). For systemet Safety-kanyler och S-Monovette® Metallanalys géller féliande maximala blankvarden i ng/system fér dessa
sparamnen:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/system 2,5 1,5 8,0 50 5 50 70 70 10 40 10 10

De maximala blankvardena for varje element anges pa S-Monovette®:s etikett.

Sparamnesbestamningar utfors beroende pa analysforfarande fran heparin-helblod eller heparin-plasma.
Koagulationshamningen med heparin sker genom en aktivering av antitrombin.

SARSTEDT S-Monovette® Citrat 9NC

S-Monovette® Citrat 9NC innehdller antikoagulansen trinatriumcitrat och anvéands for insamling av helblod och plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,106 molar I6sning (3,13 % trinatriumcitrat-losning; ofta avrundat
till 3,2 %) och utgér 10 % av den nominella volymen i en S-Monovette® Citrat. Blandningsférhallandet for citrat och blod &r 1:9 — 1 volymandel citrat och 9 volymandelar blod. En korrekt fylining &r absolut nddvandig for
analysen.

Citrat-plasma anvands som provmaterial i hemostasutredningar.

Koagulationshdamningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

Ta hansyn till ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® Citrat och vingkanyl.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC innehdller antikoagulansen trinatriumcitrat och anvands for insamling av helblod och plasma**. Trinatriumcitrat foreligger som 0,129 molar buffrad I6sning (3,8 % buffrad; pH 5,5) och utgér 10 %
av den nominella volymen i en S-Monovette® PFA. Blandningsforhallandet for citrat och blod &r 1:9 — 1 volymandel citrat och 9 volymandelar blod. En korrekt fylining &r absolut nddvandig for analysen.

Helblodet i S-Monovette® PFA 9NC anvands som provmaterial for bedémning av trombocytfunktion med SIEMENS Healthineers analysinstrument PFA och ar validerat for detta.

Koagulationshdmningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

Ta hansyn till ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® PFA och vingkanyl.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD innehaller antikoagulansen trinatriumcitrat samt teofyllin, adenosin och dipyridamol och anvands for insamling av helblod och plasma**. CTAD foreligger som I6sning och utgdr 10 % av den nominella
volymen i en S-Monovette® CTAD. Blandningsférhallandet fér CTAD och blod &r 1:9 — 1 volymandel CTAD och 9 volymandelar blod. En korrekt fylining &r absolut nddvandig for analysen.
CTAD-plasma anvands som provmaterial fér bestamning av trombocytfaktor 4 (PF4), betatromboglobulin (3TG) och plasminogenaktivatorhdmmare 1 (PAI-1), samt fér hemostasutredningar.
Tromocytaktivering hdmmas under minst 4 timmar och anvands for évervakning av heparinbehandling.
Koagulationshamningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.
Ta hansyn till ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® CTAD och vingkanyl.
OBSERVERA: CTAD ér gul. S-Monovette® CTAD maste under forvaring skyddas mot artificiellt och naturligt ljus. Stark ljuspaverkan under ldngre tid dn 12 timmar kan leda till inaktivering av tillsatserna.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E innehaller antikoagulansen K2 EDTA resp. K3 EDTA och anvands fér samling av helblod**. K2 EDTA resp. K3 EDTA &r i sprayform (1,6 mg EDTA/mI blod).
EDTA-helblod anvands som provmaterial for hematologiska undersékningar. Blodutstryk maste goras inom fyra timmar efter blodprovtagningen.
Koagulationshamningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av EDTA.

Blod fran S-Monovette® EDTA K2E/K3E kan ocksa anvandas for immunhematologiska rutinundersokningar och tester pa infektionssjukdomar. Anvandaren &r ansvarig for att validera provmaterialets lamplighet for dessa
undersokningar med de respektive testreagenserna/analysenheterna inkl. forvaringsvillkoren for proverna.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA-gel K2E

S-Monovette® EDTA-Gel K2E innehéller forutom antikoagulansen K2 EDTA en polymerbaserad gel och anvéands for plasmainsamling**. K2 EDTA finns i sprejdoserad form (1,6 mg EDTA/mI blod). Gelen hamnar efter
centrifugering centrifugeringen mellan blodkroppar och plasma och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys.

EDTA-plasma anvands fér molekylar virusdiagnostik.

Koagulationshdmningen sker ett kalciumjonkomplex inducerat av EDTA.

SARSTEDT S-Monovette® Fluorid EDTA FE/Fluorid heparin FH/Fluorid citrat EDTA FC med glykolyshammare

S-Monovette® Fluorid EDTA FE innehéller antikoagulansen EDTA (1,2 mg/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) for glykolyshamning och anvands for insamling av plasma. Fluorid EDTA &r i sprayform.
S-Monovette® Fluorid heparin FH innehaller antikoagulansen heparin (16 I.E. heparin/ml blod) samt fluorid (1,0 mg/ml blod) for glykolyshamning och anvands for insamling av plasma. Fluorid heparin &r i sprayform.
Glykolyshamningen bérjar ca 2 timmar efter fylining av provtagningsréret och uppvisar full effekt efter ca 4 timmar. Darefter minskar glukoshalten upp till 6 % efter ett par timmar och upp till 10-15% efter 24 timmar.

S-Monovette® GlucoEXACT FC innehéller antikoagulansen EDTA samt citrat och fluorid fér omedelbar glykolyshdmning och anvands fér insamling av plasma. EDTA, citrat och fluorid &r i I6sning. Pa grund av
utspadningen behdver man multiplicera med 1,16 vid berakningen av glukoskoncentrationen.

S-Monovette® GlucoEXACT FC dverensstammer med riktlinjerna for graviditetsdiabetes fran Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) och Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) fiir Typ-2-Diabetes. Den omedelbara
stabiliseringen av glukoskoncentrationen uppréatthélls i rumstemperatur i upp till 96 timmar. Se &ven SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature
/"Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours”.

Fluorid-EDTA-(citrat-)plasma anvands som provmaterial for glukosbestamning.
Koagulationshamningen sker ett kalciumjonkomplex inducerat av EDTA.
OBSERVERA: Fluorid kan leda till 6kad hemolys. Ytterligare information om substanser, som kan verka stérande, finns i den aktuella bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna.

Ta hansyn till ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® GlucoEXACT och vingkanyl.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA innehdller antikoagulansen natriumcitrat samt citronsyra, natriumfosfat, dextros och adenin och anvands for insamling av plasma och helblod**. CPDA ér i 16sning. Blandningsforhallandet for CPDA
och blod &r 1:6 - 1 volymandel CPDA och 6 volymandelar blod. En korrekt fyllning ar absolut nédvandig for analysen.

CPDA helblod/plasma anvands som provmaterial for blodgruppsserologi inom transfusionsmedicin, for korstester i samband med transfusioner. Konkret lampar sig S-Monovette® CPDA for blodgruppsbestamning (ABO)
inklusive Kell och Rhesustillhérighet, antikroppstest av irreguljara blodgruppsantikroppar, polyspecifikt direkt Coombstest (till dag 10), férenlighetstest (korstest) med blodgruppskompatibelt patientserum/-plasma (Major
Test).

Transporttiden till forvaring &r validerad for maximalt 4 timmar i 2 - 21 °C. For sedimentation av cellerna maste proven forst forvaras uppréattstdende i kylskap i minst 16 timmar. Sedan kan de ovan namnda

amnena som ska analyseras bestammas i upp till 35 dagar i likhet med hallbarheten for det blod som sparas i blodbanken efter forvaring i kylskap (2-6 °C) (undantaget direkt Coombs test 10 dagar). Lampligt for
kolonnagglutinationsforfarande t.ex. pa Vision Max fran Ortho Clinical Diagnostics. Provmaterialet far inte frysas in.

Det aligger anvandaren att sjélv validera provmaterialets lamplighet for dessa undersokningar med andra metoder/testreagenser/analysenheter inkl. forvaringsvillkoren.
Koagulationshamningen sker ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.
Ta hansyn till ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® CPDA och vingkanyl.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExact innehaller ett magnesiumsalt som antikoagulans och anvénds fér insamling av helblod. Magnesiumsaltet &r i sprayform.

Helblodet i S-Monovette® ThromboExact anvands som provmaterial for att utesluta falskt laga trombocytantal orsakade av oférenlighet med antikoagulantia (sésom EDTA, citrat, heparin), &ven kallad
pseudotrombocytopeni. Bildandet av trombocytaggregat férhindras och bestamningen av verkligt trombocytantal & majlig i upp till 12 timmar efter blodprovtagningen.

Koagulationshamningen sker via magnesiumjoner, dar magnesiumjonerna hdmmar trombocytrelaterad tromboxan A2 samt det genom ADP och arakidonsyra férmedlade trombocytaggregatet.

SARSTEDT S-Monovette® Hirudin

S-Monovette® Hirudin innehéller antikoagulansen hirudin och anvands fér insamling av helblod. Hirudin &r i sprayform.

Hirudin-helblod anvands som provmaterial for analys av trombocytfunktion pa Multiplate®-enheten (multiple platelet function analyser) fran ROCHE Diagnostics och &r validerad for detta. Det anvands for kontroll av
behandling med trombocythdmmande lakemedel liksom for pavisande eller uteslutande av rubbningar av trombocytfunktionen.

S-Monovette® Hirudin utvecklades sérskilt for analys av trombocytfunktion tillsammans med féretaget Verum Diagnostica, idag ROCHE Diagnostics, pa Multiplate®-enheten.
Koagulationshamningen sker 6ver hirudin genom direkt trombocythdmning och majliggér darmed en diagnostik av funktionen hos trombocyter i nativt tillstand.

SARSTEDT S-Monovette® Homocystein HCY-Z-Gel/HCY-C

S-Monovette® Homocystein HCY-Z-gel innehaller forutom ett plastgranulat belagt med koagulationsaktivator (silikat) &ven en sérskild stabilisator samt en polymerbaserad gel och anvands for insamling av serum. Gelen
hamnar efter centrifugering mellan blodkoaglet och serumet och bildar ett stabilt separerande skikt under transport, férvaring och analys. Beredningen ar i sprayform.

Homocystein stabiliseras i upp till 8 timmar i rumstemperatur. Om centrifugeringen foljer inom de férsta 8 timmarna med korrekt bildat separerande skikt mellan blodkoagel och serum stabiliseras homocystein i upp till
96 timmar.

Serumet i S-Monovette® Homocystein HCY-Z-gel anvands som provmaterial for homocysteinbestamning. S-Monovette® Homocystein HCY-C innehaller surt citrat (pH 4,3) som antikoagulans och anvands for insamling
av plasma. Citrat ar i [6sning. Pa grund av utspadningen behover man multiplicera med 1,11 vid berakningen av homocytkoncentrationen.

Homocystein stabiliseras i upp till 6 timmar i rumstemperatur och vid 4 °C i upp till 48 timmar i helblod.

Plasman i S-Monovette® Homocystein HCY-C anvands som provmaterial vid homocysteinbestamning.

Koagulationshamningen i S-Monovette® Homocystein HCY-C sker genom en sammansatt formation av kalciumjoner genom citrat.

Beakta ANVISNINGAR under provtagning och handhavande av kombinationen S-Monovette® HCY-C och vingkanyl.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact innehéller en en EDTA-baserad antikoagulans och anvands foér insamling av helblod. EDTA &r i sprayform.

EDTA-helblod anvands som provmaterial for stabilisering av gDNA. Stabiliseringseffekten for gDNA valideras till 5 dagar vid 35 °C, 14 dagar vid rumstemperatur (22 °C), 28 dagar i kyla (4 °C) och i minst 1 &r vid -20 °C.
Dessutom Klarar de stabiliserade proverna 5 infrysnings- och upptiningscykler utan férsamrad kvalité. Se &ven SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/
Literature/,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.”.

Koagulationshdmningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av EDTA.

**Provmaterialets lamplighet beror pa &mnet som ska analyseras och testreagensen/analysenheten. Tillverkarens rekommendationer ska beaktas.
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Séakerhetsanvisningar/varningar

1. Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering for potentiellt smittfdrande provmaterial och 6verforda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tillbehdr for blodprovtagning (kanyler, adaptrar) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller
nalsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan Gverforas pa detta satt. Anvand Safety-kanyler/Safety-Multifly®-kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sékerhetsriktlinjer och
-forfaranden méste foljas.

3. Gaéller for styckvis férpackade sterila produkter: Kontrollera fére anvandning att varje separatférpackning ar oskadad, och anvand inte skadade férpackningar.

4. Produkten &r endast avsedd fér engéngsbruk. Kassera alla stickande/skérande féremal (kanyler, adaptrar) fér blodprovtagning i lampliga avfallsbehéllare fér biologiskt riskavfall.

5. Om blodprov tas genom en intravends (IV) infart, méste det sakerhetstéllas att denna spolas enligt klinikens regler (=rengérs fran IV-Idsningen), innan blodprovtagningen pabdrjas. Genom regelrétt spolning av
infarten undviker man felaktiga analysresultat.

6. Underfylining av S-Monovette® leder till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparat/tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat.

7. Det med S-Monovette® tagna och bearbetade blodprovet ar inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.

8. Produkten far ej anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och &r.

Férvaring

Produkten ska forvaras i rumstemperatur.

Viktigt

1.

Lagringstid och temperatur for en fylld S-Monovette® beror pa héllbarheten for de &mnen som ska analyseras. Detta beddms av laboratoriet eller informationen inhamtas i bruksanvisningen fran tillverkaren av
testreagenserna/analysinstrumentet.

Aven om plasma eller serum separeras fran en S-Monovette® genom centrifugering och/eller det finns en barriar, ar det inte sékert att alla celler separerar fullstandigt. Restmetabolism eller naturlig nedbrytning kan
andra koncentrationen av de &mnen som ska analyseras. Analysémnenas stabilitet ska bedémas med avseende pé férvaringsbehéllarna och utifran férhallandena i det aktuella laboratoriet.

Nar det galler lakemedelsbehandling ska provmaterialets lamplighet kontrolleras i bruksanvisningen fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.
Analyser avseende sparelement/metaller ska géras med S-Monovette® Metallanalys + Safety-kanyl metallanalys.

Provtagning och hantering
LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR DEN VENOSA BLODPROVTAGNINGEN.

Nédvéandigt arbetsmaterial for provtagningen

1.

SIS

© ® N O

Alla nédvandiga S-Monovette® system for blodprovtagning

(Safety-)kanyler eller (Safety-)Multifly®-kanyler.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverforda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for patientidentifiering.

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angéende forberedelse av provtagningsstéllet). Anvand inte négra alkoholbaserade rengdringsmedel nér proverna
ska anvandas for blodalkoholtest.

Torr engéngssudd med lag bakteriehalt.
Stasband.
Plaster eller forband.

Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker avfallshantering av anvant material.

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning:

1. Blododlingsflaskor
2. Ror med citrat eller koagulationsaktivator (med/utan gel serum CAT/serum-gel CAT)
3. ROr med koagulationsaktivator eller citrat
4. ROr med heparin med/utan gel
5. Roér med EDTA med/utan gel
6. ROr med glykolyshdmmare
7. Ror med andra tillsatser
ANVISNING: Om provtagningen pabdrjas med ett citratrér eller annat rér med en vétskeberedning som t.ex. PFA, CTAD, CPDA, HCY-C eller GlucoEXACT i kombination med en vingkany!
(t.ex. (Safety-)Multifly®-kanyl), rekommenderas anvandning av ett tomt ror (t.ex. S-Monovette® Neutral Z) fér att undvika underfylining av réret genom fyllningen vingkanylens
ISDI;,;g sétt kan en korrekt fylining av réret och ddrmed ett korrekt blandningsférhallande (vatska och blod) garanteras.
ANVISNING: Folj klinikens foreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.
Undvik aterflode
De flesta S-Monovetter innehaller kemiska tillsatser. For att fornindra aterfléde ta hansyn till féliande rad:
1. Anvand endast i bruksanvisningen rekommenderade material.
2. Placera patienten sa att venen blir lattatkomlig och armen eller annat provtagningsomrade pa patienten halls nedat.
3. Hall S-Monovette® med skruvlocket uppat och vid anvandning av en (Safety-) Multifly®-kanyl dessutom under armnivan/punktionsomradet.
4. Kontrollera vid venpunktionen att innehéllet i S-Monovette® inte vidror vare sig skruvlocket eller kanylanden.
5. Lossa stasbandet, medan blodet flédar in i S-Monovette®.
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Infrysning/upptining

Enligt rekommendationer fran WHO (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) rekommenderas att serum/plasma separeras fran blodkropparna fore infrysning.
For S-Monovette® galler foljiande rekommendationer for infrysning:

Infrysning under 0 °C

e Anvéndning vid temperaturer under O °C maste av princip testas under verkliga férnéllande, da rérens paverkan av mediumet som ska frysas samt rutinerna kan vara mycket olika. (se kapitlet Materialegenskaper
SARSTEDT katalog)

*  Plastens hallfasthet minskar vid temperaturer under 0 °C. Mekaniska belastningar ska darfér generelit undvikas.

¢ Infrysningsforhallandena maste véljas sa att innehallet i S-Monovette® fryser homogent resp. underifran och uppat. S-Monovette® ska ha tillrackligt med utrymme i stall eller férvaringskartong for att kunna utvidgas.
Stall av frigolit eller metall &r olampliga, da de kan leda till vidgningssprickor.

Infrysning till -20 °C - testa fére infrysning:

e Stdrningar: Kontrollera om infrysningen inverkar negativt pa blodprovet eller analysen (t.ex. hemolys, de analyserade &mnenas stabilitet).

e Centrifugering: Nodvéndig beroende pé planerad analys. Folj centrifugeringsférnallandena, se detta dokument under ”Centrifugering” resp. SARSTEDTs webbplats https://www.sarstedt.com/en/service/
centrifugation/ och kontrollera proverna visuellt.

e Hemolys: Helblod hemolyseras vid infrysning: For att undvika detta ska antingen S-Monovette® Gel resp. efter centrifugering Seraplas® Ventilfilter anvandas eller provet avpipetteras till ett sekundarkarl.

Infrysning till -20 °C - genomférande:
e Nedkylning: Kyl S-Monovette® upprattstdende under 45-60 min. fran rumstemperatur till +4 °C, innan den kan frysas ned till -20 °C.

e Upptining: Tina upprattstdende vid rumstemperatur i minst 45 min. Aven har maste mekaniska belastningar undvikas. En for snabb upptining kan péverka analysresultaten negativt.

Infrysning och djupfrysning till under -20 °C.
e Djupfrysning till under -20 °C har €] testats av tillverkaren. Pa grund av de manga tankbara faktorer som kan paverka infrysningen rekommenderas att infrysningstester gors enligt laboratoriets arbetsrutiner.
Infrysning av S-Monovette® Gel:
e Infrysning sker som under punkten "Infrysning till -20 °C — genomférande".
e Det ar kant att gelskiktet kan férandras genom infrysningsprocessen.
e Pagrund av de manga tankbara faktorer som kan paverka infrysningen rekommenderas att infrysningstester gors enligt laboratoriets arbetsrutiner.
e Upptining: L&t provet tina upprattstaende. Efter upptining avpipetteras (hall ej) provmaterialet till cirka 2 mm 6ver gelskiktet i primarkarlet och éverfors till ett sekundarkarl. Resten kasseras.
OBSERVERA: Konsultera bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen fér de analyserade dmnenas stabilitet.
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Blodprovstagning

Provtagning

Det finns tva provtagningséatt: aspiration och vakuum.

Aspirationstekniken majliggér en skonsam blodprovtagning med ett kontinuerligt, langsamt blodfléde tack vare den kontrollerade dragningen av pistongen. Pa detta s&tt kan blodflodet anpassas till alla venférhallanden
och férutsattningar samt hemolys minskas.

Vakuumtekniken majliggér blodprovtagning enligt undertrycksprincipen med ett kontinuerligt snabbt blodfldde tack vare ett forevakuerat karl. Denna teknik ar darfor idealisk for goda venforhallanden och enkla
blodprovstagningsférutséttningar.

Hantering infor blodprovtagning: se &ven hanteringsvideo for S-Monovette® i Aspirationsteknik resp. Vakuumteknik med Safety-kanyl resp. Safety-Multifly®-kanyl:

https://www.sarstedt.com/en/download/videos/ Sék pa diagnostic och venous blood

ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER BLODPROVSTAGNINGEN.
1. Valj lamplig S-Monovette® for de prover som kravs.
2. Valj stéllet for venpunktionen. Ta hansyn till Klinikens riktlinjer vid forberedelse av punktionsstallet.

Blodprovtagning med aspiration

Observera! Anvand S-Monovette® endast fér blodprovtagning och inte for injektion.
Anvand endast med dessa kanyler (S-Monovette® (Safety-)kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adaptrar for S-Monovette®).
Har visas anvandning med Safety-kanyl:

For omedelbart fére venpunktionen in S-Monovette® i Safety-kanylens integrerade héllare @ och sékra den genom att férsiktigt vrida den medurs @.
Anvand vid behov ett stasband (max. 1 minut). Férbered venpunktionsstallet med lampligt desinfektionsmedel. Vidrér inte venpunktionsstallet efter desinficeringen. Placera patienten sa att
venen blir lattatkomlig och armen eller annat provtagningsomrade pa patienten halls nedat.

Ta bort nélskyddet. Punktera venen, dra langsamt ut pistongen och lossa stasbandet, medan blodet flddar in i S-Monovette® @.
Vanta tills blodflodet upphor for att mojliggdra en korrekt fylining.

©

Lossa S-Monovette® genom att férsiktigt vrida den moturs ® och sedan dra ut den ur Safety-kanylen (koppla loss) @. Safety-kanylen ligger kvar i venen.

Vid tagning av flera prover ansluts som ovan beskrivits féljande S-Monovetter till Safety-kanylen och ytterligare prover tas.

Avslutande av blodprovtagningen: Koppla férst loss S-Monovette® ® + @, och dra sedan ut Safety-kanylen ur venen. Med enhandsteknik kan nélskyddet aktiveras antingen mot en stabil, jamn yta - tills
kanylen med ett k&nn- och hérbart "klick" snapper in i nalskyddet (aktiveras) — eller aktiveras genom tryck med pekfingret mot ndlskyddets undre ande. Se &ven bruksanvisning for S-Monovette® (Safety-)
kanyl! eller (Safety-)Multifly®-kanyl.

Vand varje S-Monovette® en gang upp och ned direkt efter borttagandet fran Safety-kanylen och alla prover med antikoagulantia flera ganger forsiktigt upp och ned efter avslutande av hela blodprovtagningen!
Dra infér transport och centrifugering i pistongen, tills den hérbart snépper i ytterlaget @ och bryt av @ pistongen.

)

1. Tryck en torr sudd med Iag bakteriehalt mot punktionsstéllet till dess att blédningen upphér.
2. Nér blodet bérjat koagulera sétts, om sé 6nskas, pa ett pléster.
3. Kassera Safety-kanylen i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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Blodprovtagning med vakuum.

Observera! Anvand S-Monovette® endast for blodprovtagning och inte for injektion.
Anvand endast med dessa kanyler (S-Monovette® (Safety-)kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adaptrar for S-Monovette®).
Hér visas anvandning med Safety-kanyl:

= @

(1] RN Nl

JITIT

klick

Fér en skonsam inledning av blodprovtagningen rekommenderar SARSTEDT att den férsta S-Monovette® fylls med aspirationsteknik; se VENPUNKTION Aspiration @ - @.
Fortsatt dérefter med vakuum.
Fére blodprovtagningen dras kolven med pistongen till &ndlaget i S-Monovette®tills den horbart @ snépper i lage. Sedan bryts pistongen av @.

For in den férberedda S-Monovette® i S-Monovette® Safety-kanylens integrerade héllare och sékra den genom att férsiktigt vrida den medurs © + ®.

Vanta tills blodflédet upphér for att mojliggdra en korrekt fylining.

Lossa S-Monovette® genom att férsiktigt vrida den moturs @ och sedan dra ut den ur Safety-kanylen (koppla loss) @. Safety-kanylen ligger kvar i venen.
Vid tagning av flera prover ansluts som ovan beskrivits féljande S-Monovetter till Safety-kanylen och ytterligare prover tas.

Avslutande av blodprovtagningen: Koppla loss

S-Monovette® och @+ @ dra sedan ut Safety-kanylen ur venen. Med enhandsteknik kan nélskyddet aktiveras antingen mot en stabil, jamn yta - tills kanylen med ett kdnn- och hérbart "klick" sn&pper in i
nalskyddet (aktiveras) — eller aktiveras genom tryck med pekfingret mot nalskyddets undre ande.

Vand varje S-Monovette® en gang upp och ned direkt efter borttagandet fran Safety-kanylen och alla prover med antikoagulantia flera ganger forsiktigt upp och ned efter avslutande av hela blodprovtagningen!

© 6 ®© ©

1. Tryck en torr sudd med lag bakteriehalt mot punktionsstéllet till dess att blédningen upphdr.
2. Nér blodet borjat koagulera sétts, om sé 6nskas, pa ett pléster.
3. Kassera Safety-kanylen i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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Centrifugering

OBSERVERA! SARSTEDT S-Monovetter ar gjorda for 4 000 x g. Undantagna hérifran &r S-Monovetter med @ 8 mm (S-Monovette® pediatrik) som for nérvarande ar validerade for upp till 2 500 x g. Anvand endast
lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av S-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan gora att S-Monovetterna bryts sonder, varvid potentiellt smittférande material kan
komma att friséttas.

Centrifuginsatser ska véljas utifrdn storleken pa& anvanda S-Monovetter. Den relativa centrifugalkraften har foljande relation till installt varvtal i varv/min:

RCF = 11,2 x r x (RPM/1000)?

"RCF": "Relative centrifugal force” ("relativ centrifugalkraft”), aven kallad g-kraft,

"RPM": "Revolutions per minute” ("varv per minut”),

"r': *Centrifugradie fran mitten av centrifugen till botten pa S-Monovette®” (cm),

S-Monovetter utan gel kan centrifugeras i centrifuger med fast vinkel eller utsvangande rotor.

S-Monovetter med gel ar avsedda uteslutande fér centrifuger med utsvéangande rotor. Centrifugering i centrifuger med fast vinkelrotor &r ej validerad av SARSTEDT och rekommenderas ej.
S-Monovetter ska centrifugeras under nedan angivna villkor fér centrifugering. Om andra villkor géller, maste dessa valideras av anvandaren sjélv.

Man maéste kontrollera att S-Monovetterna passar i centrifuginsatserna. S-Monovetter som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen méaste balanseras. Beakta centrifugens
bruksanvisning for detta.

FORSIKTIGHET! Avidgsna inte krossade S-Monovetter med hdnderna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Efter BS 4851" N EN IS0 6710 S-Monovette®

(EU-kod)

% Serum 10 min 10 min 6 min 4 min 4 min
[Im
m m Serum-gel 15 min 10 min 4 min 4 min 4 min
mm [
- m Serum Express gel 15 min 10 min 4 min ej.val. gj.val.
I
m m Litium-heparin 10 min 10 min 7 min 7 min 7 min
(imm [
m % Litium-heparin-gel 15 min 15 min 10 min 7 min 7 min
0
% % Litium-heparin-gel+ 8 min 7 min 5 min 4 min 4 min
% % EDTA ej.val. gj.val. 7 min 6 min 5 min
% %ﬂ EDTA-gel 15 min 10 min 10 min 7 min 7 min
% Jl Citrat 9 min 8 min 7 min 6 min 5min
Bl
EDTA, fluorid heparin 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (I
ﬂ GIucoEXACT 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
[ (D
Citrat PBM 1,8 ml ) . ) . ’
% % Centrifugradie > 17 cm 9 min 8 min 7 min 6 min 5 min
Jl Citrat PBM 1,8 ml ej.val ej.val 10 min ej.val ej.val
Centrifugradie > 9 till < 17 cm Jval. Vel Jval. Vel
ej.val. = gj validerat Centrifugering vid 20 °C

* Géller alla S-Monovetter med undantag fér @ 8 mm (S-Monovetter pediatrik).

“British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, aterkallad.

Information om separerande material

Egenskaperna for det separerande materialet (gel) &r temperaturberoende. Om S-Monovetter kyls fére eller under centrifugeringen, kan ett genomgaende skikt av separerande gel ej garanteras.
S-Monovetter far inte centrifugeras pa nytt/omcentrifugeras.

Avfallshantering

1. Ta hansyn och f6lj almanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.

2. Engéngshandskar minskar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda system for blodprovtagning maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall som direkt kan autoklaveras och brannas.
4. Avfallshanteringen méste ske i for andamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.
CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Riktlinjer for karl f6r vends blodprovtagning:
DIN EN ISO 6710: Engangskarl fér vends blodprovtagning pa ménniska

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Foérklaring av symboler och markning:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvéndbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Steril vatskebana

Féar ej omsteriliseras

Med reservation for tekniska andringar.

Alla allvarliga handelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och ansvarig nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dessutom galler for enskilda sterilt forpackade produkter:

@ Anvand ej om forpackningen &r skadad
e === )
S===" Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning

STERILE E Sterilisering genom bestralning

SARSTEDT
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lfdursumsasiadtadyluiaoanaans

Togdszasalumsldnn

STUUMSIZLA0 S-Monovette Wauda wazdadivrhausuiuduszvilddmsvinzsideannduidond szuumsiniziden S-Monovette lddusumsiivsausia msuuds n

wnan wiordeaasudnilutiesd judmsmeadin ndadaaidlihusumslémduamunnmalasamsuazdedldnulasyaansildsumsineysamemsunndinuiuazyamnsluiesd fodmsiiaiu

fofuemansauat

TH

Muiums wazmsiivinmdedadeadnsumsasaitads lunasanaaes tieasninySinawsiu

STUUMSIZLAeN S-Monovette Usznovdasuasanaddn gngy Mugy wazehindvamaadndidsvaduazdidodilus Sseenuvusnidusivamiiielsiidonsorusfada (5:ib) S-Monovette wSevauds (1154) Multifly ldlasiamz sasfsdlasiduuassiee (msdaaios) uonansddssd
PSRN a4 sk PRI as Lo . Gow s P . S s s aa s s S oa s s s < s @ R N

szuUMazAen S-Monovette Wilsisiaaidausacian szuumaiaiziden S-Monovette wuyidnussdindumanssmaudesanduduvecion, msssmaudssaduduvosidoaiiiog, los-tswniu, fidva-tswiuiieg, lsdos-wwniu, Siase, EDTA, wgesls EDTA, Wgeslse-te

UsENT vakémmi‘uawssﬁmm‘mlaﬁﬁavi‘wmmta:ﬂmuzw‘uawvmﬁ waina DIN EN ISO 6710

= Node - e PO - - PN Sl a s = oo .
w3, lgeslsddiase, CPDA, wazuvuilaidasidanes azdlansududuvosasiduucs USmasvesansidauasiiduvesua uazanuamaindouduvenvesiSinasdand1d aaoaaud

5

316w "Single-use containers for venous blood specimen collection” (mauzuvilfaFaidordmuiumsiivdegsionnndusdond) wazsr msﬁm*ﬂﬁé'&m 139u31dan Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (amyusnaspiuduadinuazidfosdfjidms) dardenussasida

P N PR oo . . PO a4 s o ca g PUSN Ao P P P
uasfuagivimsnadeviiansdt deazmuualasguinssildidudinszihyfisolumsmasevuaz/viaiaissiiediansiiadldvimsnaden szuumsiniziden S-Monovette dimhdlunvvdasaidodulunazuvvvssquondudalunazdasarfosuuen

swaduurhinaeives S-Monovette *:

MuaaIIU DIN EN

#1360 o Jalaenasnasgiu BS 4851°
ISO 6710 .
siaealalinadaiaioudeasiduucs
S-Monovette tunas Z Z Fun A
VADALBTH
S-Monovette ta53s CAT fislansissmsudssaidudavosiion CAT Auas dam
S-Monovette ta533-taa CAT fisianstismsudedaduiuvesionuaziaa CAT Avmdoarda Aot
S-Monovette Lu§x tdninsd 1aa CAT Ailioulssinsonduwduamsissmsudedaududsvesidoauaziaa CAT ddu -
WapaLewnin (sfestumsudedaduduvesiion)
S-Monovette diga-tgvnIu LH fislavion-tsvniu LH Al ddu
S-Monovette digsi-Lgwniuinad LH fidauion-1gwniu LH Al dda
S-Monovette duiiosi-Lawi3u-taa LH islaiiios-tsmniuuaziaa LH Auilen ECH
S-Monovette’ aflua-twn3u-taat LH fidawion-tgvniunaziaaongniis LH dviien ddu
S-Monovette asdion-tawn3u NH visilaidon-tgniu NH ddena e
S-Monovette wasilaisloa-Lgw3u AH Aduosilaniton-tovn3n “lalszy dvh dh
UEEREEE]
S-Monovette' B1a1501 INC LLoaBiasn 3.13 % 9NC dvh Audlen
S-Monovette PFA $1a356 oNC lotdoadiasa 3.8 % dasvvivles 9NC dvhdou -
vaea EDTA (nsaediaulaansiutaanesdn)
S-Monovette' K3 EDTA K3E #silwunaidon EDTA K3E s duag
S-Monovette K2 EDTA K2E #isllwunaidon EDTA K2E dsiae Auas
S-Monovette' K2 EDTA-taa K2E fiillwunatfos EDTA waziaa K2E aing Auas
waeadislasgudedfiselnalalasa (maddswdungled)
S-Monovette Wlgoslsd EDTA FE dliivlgoslsdias EDTA FE dum Awdios
S-Monovette Wgeolsei-towi3u FH sidivlgeslsduaziomiu FH - dundos
S-Monovette GlucoEXACT FC #iinlgealse $iase uaz EDTA FC Auaizy o
s wsuMsIanzsilany
S-Monovette m33aneiilans LH Adadou-tgmiu LH ATt ddu
savauuududiusumsasnaiiensiideansudaunazwardn
S-Monovette' ThromboExact Wislanadsznevusinilidos “lalsey laisey dshadn laiszy dsherda
S-Monovette' CTAD “laiszy laiszy dvh ‘laiszy &l
S-Monovette’ ACD ACD duudes dundes
S-Monovette' CPDA CPDA dundos dwdios
S-Monovette 36 “laiszy “laisyy Aieanznon lalszy Aideanznon
S-Monovette Talagatin HCY-Z 1aa #iillaaunazarsnsnnsaios laiszy lalszy dm ladszy dun
S-Monovette Talaigadis HCY-C #islasalivlasdiasa “lalsey Tlaiszy dahe “laisey dabhe
S-Monovette DNA Exact “laisy laiszy dvh “lalszy dvh

* diehundgadous dae

“laiszay: Lsdsinmssvyd

“dipyaanNaNAsFIUsINgw BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, L¥nais.
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S-Monovette tas3a CAT/va53ai-taa CAT ve9 SARSTEDT

S-Monovette L33 CAT siianand@niaseuasissmsudedadudsnvesiionuaziaa (Fauna) wadlddwsumsanaasiar msvsuisissazsiilidanmadndunsnioudoauazisiueanainiu

S-Monovette t33a-taa CAT siviausiawmadniadovaaomandsdandudnveaion (Faine) uazaalwiiues wadlddmsumaadaisgar mavspulvsazsilfiaadunonfouidoanazisusennniunazanedunoniadosluszuhemsuuds maivinwm uazmadianzd
winduiagdeteilddhusummaseuiadmeaiitn mdianzimeinngdduiumudnd wazmsianzimeinoisiu

aFannmazidon liing S-Monovette ta3a CAT/ig3u-1aa CAT dansauu 30 wiit vislifidoaudednduduuadlildmausndul uuuruonidarnundsmnmanguuiss navuusibduegivnszraumsudedadudavesdoainuwdulng idesnndihsidenudadndlums
wisdndudnvesdoaiiosnnmsiivihsvdedidudesegmaldnsidadeasivfamsudsdanduduvesdoadeddnmuumunillumsiilidonasvdruudedadudu

Cod s
S-Monovette L33 L3ngLwsd 1aa CAT ¥99 SARSTEDT

S-Monovette ta533 18ng1wsd taa CAT diauianaadniadevansisesmsudednduiuvenden (oulssinseudu) waziaaludmes uadlddhmsumsadosin msuyuinissaziiilinaduuonfoudeauazisiuoennniunazanfunoniadosluszuiemsvuds maiivsns uazms
Tamezt

siFannmsiziaen 1ins S-Monovette' Ly3a LEnGLWsE Laa a3 5 w7 wlsliideaudsdaduduuadlildmsuendulunimueuitanundsmnmsmndos paviuunihdusgivnszvaumsudsduduivvendenivhaududnd sududeanndasildsvnemwiu tisann
drheidenadedndunsudedndudnvesdoaiiosnnmadviheuiesgmaldmsivadwasdudansudedududuvendoasiiisgieildsvonsmilusSnagededdnamumunilumsilidoaasvdmudodaududu

wisduiaadedeilddusummadeniadmeadin mslanziimeinngidauiumuynd wazmsdenzsimaingasia

S-Monovette' tiunans Z vas SARSTEDT

S-Monovette tdunas Z lsisimsdaraiondsasidunes Seaziilishaghadoaudedadudnousssamdlaglidldamsssmsudodaduinvesion uwadddmsumsadasiar msvsunivaazsiilifoudonuazisiuuonsanainiu
wgsduiageedeildamvsummadevidldmmua

wuonanil S-Monovette tilunans Z deasnsalfidunasadalunsaidoliildandae: mamsiazideaindulagld S-Monovette Biase Sandvsiands (¥3:8) Multifly (Wardawuviidn) S-Monovette  tilunans Z azgaldiduvasausn (vasauila) dwsuiduasnnviodeuvasiinida
(ti3se) Multifly’

S-Monovette’ abigsi-Lgwn3% LH/Awios-tgn13u-1aa LH/ags-1913%-s9a+ LH, Lotaon-1o9n5u NH, woalaiton-tgvin AH

S-Monovette’ dsios-tgwiiu LHAsdos-tow3u NH/waslaslos-tgwniu AH siidlawmadniadondiiion-tgvnduldsiden-tgwniu/uoslaion-igvnduduamsdosiumsudedaduduvesiion (Anticoagulant) (asdndsiigwiu 16 LUAGeA 1 1a.) wadddmsumsadaiienasudin
wazwaan ™ maviyuisissazsiilisiananadndunsnisadisioiioauazisiuoanainiu

S-Monovette’ dsios-tgwniu LH laifisiawanadn waddifien-iswniuduasdosiumsudedadudnvesidolugdvosinariiviusansn (asdndsdigmniu 19 LUAGee 1 21a.)

S-Monovette' Auiigsi-tgwn3u-taa LH sisfaisiananddndiiadeussduiios-onniuiduasdesiumsudssaidudsvesidon (Unddianniu 25 LUAGR 1 1a.) waziaalwdiues wadlddmsumsadaisint mavgwadssassiliaaduusnisadiioidoauaznmasnesnaniuuazasedu
woniadesluszuhemavuds maivinm uazmalianed

S-Monovette dtfiusi-tgw3u-1aa” LH dalwiiueiiguideanu deazdiwaammanauulssasiszanat 50 % wileriivuiu S-Monovette’ duiios-Lown3u-1aa uuusssuen

wanasnudngnswduiagdedeilddusumsmadeviadmendinuazmsiienzimeinngiduiumnudnd ideansudiunamsniuduisgmetediléhusumsienzimeinngddudumudnduazmsiengimeinenaia
wvnduarnszdumsinuvesueudnsenduiodudamsudedududuveadon

wanoLe;: 08114 S-Monovette’ Auiiva-Lgwiu LH, Auis-tsvniu-taa/aa’ LH wioasaiadImnadiiion adild S-Monovette Tasdiva-towiiu NH ilensaniadanalasidon uazedils S-Monovette woallatidon-tawiu AH viloasininySanaunesilanilon S-Monovette Auiiva-1a

.

w3w/Aiva-tenniu-wa/a ladou-smnIn/uesilandon-tewniu Addeanndwdoadilaimnzdwsumsiansifdludon

S-Monovette M33tam1zMlang vas SARSTEDT

S-Monovette’ m3dianziilane fiduisu-tovniudumsdestumsudsdadudavesiion uadlddmsunmsaiaioansudiuuaznaan ava-ewuegluzivesvasinusensn lagyndsievniu 19 LUAGe 1 ua.)
\ieansudmmSonmasnuasgwisilu S-Monovette’ mydtanzsilans Mdnuhadviiduilssviasuinn 21G x 1 %" (s¥adud 85.1162.600) iuiageeduiildduiumsianziiyana/lavz mianaiaUinagane/landdiaissiamsganiuuasvssazaes (Atomic Absorption
Spectrophotometry, AAS) szuvvssfaLdailaibuas S-Monovette m3dtanziilans Wiahadagegaidunilunsi/szuvvesqangdaseldil:

o

wnatdoy (T1) waaLies (Cd) tnLfia (Ni) Tastdisa (Cr) @z (Pb) wian (Fe) N29ua (Cu) d9ngd (Zn) wanmita (Mn) | ozadis

=
=

o3 (Al) Gausion (Se) Json (Hg)
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Arhadagedavesuaaznaazszyliuuadninesues S-Monovette

maanaiadiinagangduegivduasumsiianziideansudunausvniuulenmaanaassmiv

wrniuaznszdummnnuvaskeudnsenduiedudimandedaiduduvesiion

S-Monovette $t056 9NC va9 SARSTEDT

S-Monovette $1a56 ONC dilaslaiaondiasarduamsdosiumsudsdnduiuvasion wadlddusumsanordonnsudrunazuamann lastsidoasiasaiduamsazmondanududu 0.106 Tua (sazadlasisidonsiase 3.13 % sinazfarawidu 3.2 %) waziysanes 10 % vesilSanasi
Muuauss S-Monovette' Fasn sanmsnanvesiasaiviienidu 1:0 ndde dsnasdiase 1 dau wazddinasiien o dau Ysnaudeadildlumsiiansiidesgndes

wnasnuangiasaduiaadededildduivnmsasaiansimdaiainndumsudsdduduvesdoaauind

Fuaseviilsfiinasdsznevidefouvadlossuuaaidon Seazdudamsudeduduiuvesion

nsanguineugmelédiade maiivdetawazmsiams dwsunsldau S-Monovette’ Suase sanfvaiduuyvsidn

S-Monovette PFA 9NC a9 SARSTEDT

S-Monovette' PFA oNC dilastadoudiasaiduasdesiunsudsdadudsvendon uadlddmivnmsadaienasudiuuazwaasn laslsidoadinsaduasazarssvidosidenandadou 0.120 Tua (o3 3.8 % ehanandunsa-iwa (pH) 5.5) wazdid3nes 10 % vesUTunasimuua
849 S “ PFA dasnm Suasaiuideaidu 1:0 ndnde fiUSinassiase 1 dau uazdynasiden o dau Ylnandeadildlumsianziidesgnedes

Ldenasudanilu S-Monovette’ PEA oNC iuiaqeedwiilddmsvnmsasaiomshnuvesindaliondasszuuasiaie Healtt 3u PFA w89 SIEMENS

Fuasevilifinasdsznevidsdouvaslosauuaaidon Ssazdudamsudedududuvesion

nyangusnaiamelévade matiuedouazmssams dvsumsldau S-Monovette PFA Saadusfaduuvudidn

S-Monovette' CTAD v23 SARSTEDT

S-Monovette' CTAD sllaslaidongiasaduasdostumsndadadudnvosidon saudsilodtadu (numsnaonan) ozaludu (aslindsnuuiisad) waglalwiolua (dhuindaiion) wagdlddwsumsadaidonnsvdiumazwaann CTAD wuasazaeiisilianas 10 % vosdimnasi
Muuavas S-Monovette' CTAD sasnmsuasves CTAD duideatila 1:9 nanadie 5i3snas CTAD 1 daw wazdySsnasidea o dau YSnandeadildlumsiensiidesgndios

wanasnuas CTAD uiaqeedisilddusumsanaiadinaesdadilumsudedivesdonnssia 4 (PF4) wenmsesilaulnaydn (RTG) wazdrdudssnszdunmaiauamn (PAL-1) wadddumsumsanaiiensimslaiainndunsudednduinvesidoamsand
mavhauvesndaidenazgniudaduszeziamedetos 4 alas wadddusumadhdamumasnmeeemiv

Fuasaviilshiinasdsznevidetouvaslossuuaaitosn dsazdudemsudedaududavesidon

nyanguenswigmeldiade maivdedowazmsdams dwmfumsldanu S-Monovette’ CTAD saufvsiaduuvudidn

stanewe: CTAD didindes doatiusnm S-Monovette’ CTAD lvidunnilauasssssmaunazuadil magauasiiuduwnmuwund 12 falusgiildasduudadonann

S-Monovette EDTA K2E/K3E wes SARSTEDT

S-Monovette EDTA K2E waz S-Monovette’' EDTA K3E i K2 EDTA w30 K3 EDTA wuasdesiumsudssanduduvosidon wadlddmsvmsaiaidoansudan K2 EDTA v3s K3 EDTA aglugdusaaiiviueensn (EDTA 1.6 an./ideq 1 4a.)
\ieansudunan EDTA uusagmeieildimsumsanadinnzimdaiaine asiadoadasdedlifiaiamelu 4 faluswdsmnmanziden

EDTA wiilsiiinarsdszneviBsdouvatlosounaardon Ssazdudsmsudsdndudavesion

\#eaan S-Monovette’ EDTA K2E/K3E lddhusumnagevdugluinemdladiamudnduazmmadevlsadaielaisuiu flédesiviasovdomslsasildidusnszndjiselumsmasen iadessiodiansi uazdelunmsdaiiuiageegie ieasndeuansnmsnzanuesiaqeeds
fdlumsmadovinaiil
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S-Monovette EDTA-taa K2E o9 SARSTEDT

S-Monovette' EDTA-1aa K2E divis K2 EDTA wluasdesiumsudedanduinvesiion uaziaaludisues uadlddmsumsadanaraan* K2 EDTA sglugdussisiaivivineansn (EDTA 16 ain/idea 1 1a.) msvauiissazsiilinadunsnisadiiaideauaznmasnosnanniuwazaiietu
wenihadesluszarinemsvuds madusns wazmsianzst

wandanwau EDTA wluddgeedeiildamsumatiadelasaszaulanana

EDTA siilsiiinarsdszneviBedouvaslosounaardon Saazdudsmsudsdududavesion

S-Monovette vlgoabse EDTA FE/vlgaabse wgun3u FH/vgeslss Siasa EDTA FC idansduded fasebnatabada ves SARSTEDT

S-Monovette wlgealsel EDTA FE & EDTA (1.2 un.iden 1 3a.) idumsdesiumsudsdaduiavesion uazivlgeslse (1.0 un.iden 1 1a.) wluastudejisnlnalalass uadlddwmiumsasanaaan vgeslsd EDTA agflugduesuamiiviusnin

S-Monovette wgaelsdi-wovn3u FH diiawidu (wwn3u 16 LUAReR 1 wa.) iuasdesiumsudsdanduinvesiion wazdugeslsd (1.0 un./idea 1 ua.) iumsdvde jiseilnalalada wadlddmsumsadanaman vgeslsd-awiiueglugilvesvarilviveanan
msdudeljaseilnalalasadisngeslsdinssesnodonnziiududszina 2 Flumdmnmadsdenadldluvasaiiviieis uazazuaadifiiunasiaduindsnnsulydszana 4 $alas sanmsaansuesngladlutiennsudininiogeis 6 % udsnnlaiisilas uazgeds 10-15 % nds
anneuly 24 Filag
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard

CLSI* GPa1 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens’, Approved Standard

CLSI* GPa4 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests', Approved Guideline

CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and

Assays', App Suideline

WHO/DIL/LAB/99.1 Revo2 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

mmimmawaa@éms”‘nmimméa@mmﬁméa@ﬁw:

DIN EN ISO 6710: naeauwvuldadsdodusumsianzideannidusdoachvsssiswd

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

deydnwaluazsdsyay:

74

%

sadum

WINPLAVIUTIHAR

gl dauds

daydnwai CE

mianaiiadtlunasanaass

nyangeuuzibilumsldnu

Lunsaimsihndvanldd: Suansnnmsduidon

ildiiuuasuan

il Sludtuste

e
=
2
s

dszndiindo

msusivveauaiasaide

shavilsidasadednase

gudnilumsdaudasmanain

wnnnugimiaihousdlen Masdesiundedmal az

o

Jszinavesvhunny

sudslsinaauazimhiimiugu

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Irunaadasidasarforiussauonducoy

[STERILE[ R |

shanhsildmnavssgamaiidesng

svvpdfasiudasaidouvuduideriisdussadmsidesiudunen

masifadsmaaesed

#| SARSTEDT

TH




Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Kan alma sistemi TR

In vitro diagnostik kullanim i¢indir

Kullanim amaci

S-Monovette® kan alma sistemleri toplardamarlardan kan almak icin igneler ve adaptérlerle birlikte kullanilir. S-Monovette® kan alma sistemleri klinik laboratuvarlarda in vitro serum, plazma veya tam kan tani testlerine
yonelik kan érneklerini almak, tasimak, islemek ve depolamak amaciyla kullanilir. Bu trlin, saglik meslegi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

S-Monovette® kan alma sistemleri, plastik bir adet kap (tip), bir piston, bir piston cubugu ve S-Monovette® (Safety) igneye veya (Safety) Multifly® igneye baglanmasi igin 6zel olarak gelistirilmis entegre membrana sahip
renk kodlu, plastik bir adet vidall kapak ve ayrica muhtelif katki maddelerinden (igerik) meydana gelmektedir. Hicbir katki maddesi icermeyen bir S-Monovette® de mevcuttur. S-Monovette® pihtilasma aktivatord, jelli
pihtilasma aktivatord, lityum heparin, jelli lityum heparin, sodyum heparin, sitrat, EDTA, florlir EDTA, flortr heparin, florlr sitrat ve CPDA katki maddesi iceren kan alma sistemleri oldugu gibi katki maddesi icermeyen kan
alma sistemleri de katki maddesi konsantrasyonlari, sivi katki maddelerinin hacmi ve izin verilen toleranslari ile kanin katki maddesine orani bakimindan DIN EN ISO 6710 “Single-use containers for venous blood specimen
collection” uluslararasi standardinin gereklilik ve tavsiyelerine ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisi Onayli Standartlari'na (CLSI) uygundur. Katki maddesi secimi, analitik test yontemine baglidir. Bu yéntem test
reaktiflerinin ve/veya testin gerceklestirildigi analiz cihazinin Ureticisi tarafindan belirlenir. S-Monovette® kan alma sistemi ici steril veya ayr ayri paketlenmis ici ve disi steril olarak temin edilebilir.

S-Monovette® vidall kapaklarin renk kodlari:

DIN EN ISO 6710 kapak

BS 4851+ standardini esas

Katki maddesi Harf kodu . .
rengi alan kapak rengi
Katkisiz/Duiz Tup
S-Monovette® Diz Z z beyaz beyaz
Serum Tapl
S-Monovette® serum CAT, Pihtilasma aktivatorli CAT kirmizi beyaz
S-Monovette® serum jel CAT, Pihtilasma aktivatorlt ve jelli CAT koyu sari koyu sari
S-Monovette® serum Express jel CAT, Pihtilasma aktivatorll, trombin ve jelli CAT turuncu -
Heparin Tupl
S-Monovette® lityum heparin LH, Lityum heparinli LH yesil turuncu
S-Monovette® lityum heparin sivi LH, Lityum heparinli LH yesil turuncu
S-Monovette® lityum heparin jel LH, Lityum heparinli ve jelli LH yesil turuncu
S-Monovette® lityum heparin jel* LH, Lityum heparinli ve hizli jelli LH yesil turuncu
S-Monovette® sodyum heparin NH, Sodyum heparinli NH kahverengi yesil
S-Monovette® amonyum heparin AH, Amonyum heparinli t.d. mavi mavi
Sitrat Tupu
S-Monovette® Cssitrat OINC, Sodyum sitrat %3,13 INC mavi yesil
S-Monovette® PFA, Cssitrat 9NC, Sodyum sitrat %3,8 tamponlu INC aclk mavi -
EDTA Tupii
S-Monovette® K3 EDTA K3E, Potasyum EDTA'l K3E mor kirmizi
S-Monovette® K2 EDTA K2E, Potasyum EDTA'l K2E mor kirmizi
S-Monovette® K2 EDTA jel K2E, Potasyum EDTA ve jelli K2E mor kirmizi
Glikoliz inhibitérli Tiip
S-Monovette® flortir EDTA FE, Flortr ve EDTA'I FE gri sari
S-Monovette® flortir Heparin FH, Flortr ve heparinli FH - sari
S-Monovette® GlucoEXACT FC, Florr, sitrat ve EDTA'l FC pembe gri
Metal Analizi Tupl
S-Monovette® metal analizi LH, Lityum heparinli LH koyu mavi turuncu
Diger Tam Kan ve Plazma Tupleri
S-Monovette® ThromboExact, Magnezyum bilesiki t.d. t.d., bordo t.d., bordo
S-Monovette® CTAD t.d. t.d., mavi t.d., yesil
S-Monovette® ACD ACD sarl sarl
S-Monovette® CPDA CPDA sari sar
S-Monovette® hirudin t.d. t.d., zeytin yesili t.d., zeytin yesili
S-Monovette® homosistein HCY-Z Jel, Jel ve stabilizatorlt t.d. t.d., gri t.d., gr
S-Monovette® homosistein HCY-C, Sitrat tamponlu t.d. t.d., mor t.d., mor
S-Monovette® DNA Exact t.d. t.d., mavi t.d., mavi

* Baska vida kapagi renkleri bulunmaktadir.

t.d.: tanmli degil

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, geri gekilmis.
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SARSTEDT S-Monovette® serum CAT/serum jel CAT

S-Monovette® serum CAT tUpl, pihtilasma aktivatort (silikat) ile kaplanmis plastik tanecikler icerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir™*. Santrifijleme yapildiginda séz konusu plastik tanecikler pihtilasmis kan ile serum
arasinda kalrr.

S-Monovette® serum jel CAT tUpd, pihtilasma aktivatori (silikat) ile kaplanmis plastik taneciklerin yani sira polimer esasli bir jel icerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir*. Santrifijleme yapildiginda séz konusu jel
pihtilasmis kan ile serum arasinda kalarak tasima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur.

Serum, rutin klinik kimya ve immunoloji testleri ile serolojide 6rnek malzemesi olarak kullanilir.

Kani aldiktan sonra, santrifigasyona miteakip iyi belirlenmis yatay bir ayirma tabakasinin olusmasini saglamak amaciyla S-Monovette® serum CAT/serum jel CAT tlp icindeki kan dik konumda 30 dakika streyle
pihtilasmalidir. Tavsiye edilen stire bozulma icermeyen bir pihtilasma stirecine dayanmaktadir. Hastalikla iliskili pihtilasma bozukluklar olan veya antikoagulan tedavi géren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi
daha fazla zaman alabilir.

SARSTEDT S-Monovette® serum Express jel CAT

S-Monovette® serum Express jel CAT tlpd, pihtilasma aktivatori (trombin) ile kaplanmig plastik taneciklerin yani sira polimer esasli bir jel igerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir*, Santrifjleme yapildiginda s6z
konusu jel pihtilasmis kan ile serum arasinda kalarak tagsima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur.

Kani aldiktan sonra, santrifligasyona miteakip iyi belirlenmis yatay bir ayirma tabakasinin olusmasini saglamak amaciyla S-Monovette® serum Express jel tup icindeki kan dik konumda 5 dakika streyle pihtilasmalidir.
Tavsiye edilen slre bozulma icermeyen bir pihtilasma strecine dayanmaktadir ve heparin verilmis hastalardan alinan kan igin de gegerlidir. Hastalikla iliskili pihtilasma bozukluklar olan veya yiiksek dozda heparin dahil
antikoagtilan tedavileri géren hastalardan alinan kanin tamamen pihtilasmasi daha fazla zaman alrr.

Serum, rutin klinik kimya ve immunoloji testleri ile serolojide 6rnek malzemesi olarak kullanilir.

SARSTEDT S-Monovette® diiz Z

S-Monovette® diiz Z tlp iginde bir igerik bulunmaz; dolayisiyla kan érnegi herhangi bir pihtilasma aktivatorii olmaksizin dogal olarak pihtilagir ve serum elde edilmesinde kullanilir**. Pihtilasmis kan ve serum santrif(ijleme
yoluyla birbirinden ayrilir.

Serum kullanicinin belirledigi testlerde 6rnek malzemesi olarak kullanilir.

Buna ek olarak, S-Monovette® diiz Z tlp su sekilde bos kap olarak da kullanilabilir: kan alma, bir glivenlikli Safety-Multifly® igne (kelebek igne) baglanmis bir S-Monovette® sitrat tiplyle baslatilacaksa, S-Monovette® diiz
Z tUp, (Safety) Multifly® igne hattini doldurmak igin ilk kap (bos kap) olarak kullanilir.

SARSTEDT S-Monovette® lityum heparin LH/lityum heparin jel LH/lityum heparin Jel*+ LH, sodyum heparin NH, amonyum heparin AH

S-Monovette® lityum heparin LH/sodyumheparin NH/ amonyum heparin AH pihti dnleyici (antikoagulan) lityum heparin/sodyum heparin/amonyum heparin (olagan olarak 16 U heparin/ml kan) ile kapli plastik tanecikler
igerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir*. Santrifijleme yapildiginda s¢z konusu plastik tanecikler kan hiicreleri ile plazma arasinda kalir.

Plastik tanecik icermeyen bir S-Monovette® lityum heparin LH ttptnde antikoagulan lityum heparin (olagan olarak 19 IU heparin/ml kan) puskurtiimus bicimde bulunur.

S-Monovette® lityum heparin jel LH tipU antikoagtlan lityum heparin (olagan olarak 25 IU heparin/ml kan) ile kaplanmis plastik taneciklerin yani sira plazmanin elde edilmesinde kullanilan polimer esasl bir jel igerir™.
Santriflijleme yapildiginda s6z konusu jel kan hiicreleri ile plazma arasinda kalarak tasima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olugturur.

S-Monovette® lityum heparin jel* LH tlpd, ayrica S-Monovette® lityum heparin jel tlpt ile kiyaslandiginda santriftjleme stresinin %50 civarinda azalmasini méimkdin kilan polimer esasl bir jel icerir.

Heparinli plazma, rutin klinik kimya ve immdnoloji testlerinde drnek malzemesi olarak kullanilir. Heparinli tam kan, rutin immunoloji testleri ile serolojide drnek malzemesi olarak kullanilir.

Pihtilasmanin heparin ile engellenmesi antitrombin aktivasyonu yoluyla olur.
BILGI: S-Monovette® lityum heparin LH, lityum heparin jelljel* LH tiipleriyle lityum tespiti; S-Monovette® sodyum heparin NH tiipleriyle sodyum tespiti ve S-Monovette® amonyum heparin AH tiipleriyle
amonyum tespiti yapilmamalidir. Ven6z kan ile doldurulmus S-Monovette® lityum heparin/lityum heparin-jel/jel* / sodyum heparin/amonyum heparin tiipi kan gazi analizi icin uygun degildir.

SARSTEDT S-Monovette® metal analizi

S-Monovette® metal analizi tlipd, antikoagtilan lityum heparin maddesi igerir ve tam kanin ve plazmanin elde ediimesinde kullanilir**. Lityum heparin (olagan olarak 19 IU heparin/ml kan) puskurttimds bigimde bulunur.
S-Monovette® metal analizi tlpt, hususi givenlikli 21G x 1 %2“ (Uriin no: 85.1162.600) Safety igne birlikte alinan heparinli tam kan veya heparinli plazma eser elementlerin/metallerin testleri igin érnek malzemesi olarak
kullanilir. Eser elementler/metaller atomik absorpsiyon spektrometresi (AAS) kullanilarak dogrulanir. Safety (Glvenlikli) igne ve S-Monovette® metal analizi tlpU sistemi, su eser elementler igin ng/sistem cinsinden asagidaki
kor degerleri verir:

Element Tl Cd Ni Cr Pb Fe Cu Zn Mn Al Se Hg

ng/Sistem 2,5 1,5 8,0 5,0 5 50 70 70 10 40 10 10

Her element icin azami kor degerler S-Monovette® etiketinde verilmistir.

Eser element tayinleri, analiz yéntemine bagli olarak heparinli tam kan veya heparinli plazmadan yapilir.
Pihtilasmanin heparin ile engellenmesi antitrombin aktivasyonu yoluyla olur.

SARSTEDT S-Monovette® Sitrat 9NC

S-Monovette® sitrat INC tlipd, antikoagulan trisodyum sitrat igerir ve tam kanin ve plazmanin elde ediimesinde kullanilir**. Trisodyum sitrat 0,106 molarlik ¢ézelti olarak bulunur (%3,13 trisodyum sitrat ¢ézeltisi, genelde
%3,2'ye yuvarlanir) ve S-Monovette® sitrat tipintin anma hacminin %10'udur. Sitrat/kan karigimi orani 1/9 olup; hacimce 1 6IgU sitrat ve hacimce 9 6lgl kandir. Analiz igin dogru dolum mutlak olarak gereklidir.

Sitratl plazma, rutin hemostazi testlerinde test malzemesi olarak kullanilir.

Pihtilasmanin dnlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitratla olusturdugu kompleksler araciligiyla olur.

S-Monovette® sitratli tiip ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGi igin érnek alimi ve hazirlanmasi baghgi altindaki notlara bakin.

SARSTEDT S-Monovette® PFA 9NC

S-Monovette® PFA 9NC tlpU, antikoaglan trisodyum sitrat icerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir*. Trisodyum sitrat 0,129 molarlik tamponlu ¢ézelti olarak bulunur (%3,8 tamponlu, pH 5,5) ve
S-Monovette® PFA tlipuniin anma hacminin %10'udur. Sitrat/kan karigimi orani 1/9 olup; hacimce 1 6IgU sitrat ve hacimce 9 6lgl kandir. Analiz igin dogru dolum mutlak olarak gereklidir.

S-Monovette® PFA 9NC tlplyle elde edilen tam kan, SIEMENS Healthineers PFA analiz cihaziyla trombosit islevi tayininde test malzemesi olarak kullanilir ve bu amagla dogrulamasi yapiimistir.

Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitratla olusturdugu kompleksler araciligiyla olur.

S-Monovette® PFA tipl ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGI igin érnek alimi ve hazirlanmasi basligi altindaki notlara bakin.

SARSTEDT S-Monovette® CTAD
S-Monovette® CTAD tlipt, antikoagtlan trisodyum sitratin yani sira teofilin, adenozin ve dipiridamol igerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir*. CTAD ¢ozelti olarak bulunur ve S-Monovette® CTAD
tUplnin anma hacminin %10'udur. CTAD/kan karisimi orani 1/9 olup; hacimce 1 élgti CTAD ve hacimce 9 6l¢l kandir. Analiz icin dogru dolum mutlak olarak gereklidir.
CTAD'll plazma; trombosit faktor 4 (PF4), beta () tromboglobdilin (3TG) ve plazminojen aktivatért inhibitdrt (PAI-1) tayininin yani sira rutin hemostazi testlerinde érnek malzemesi olarak kullanilir.
Trombosit aktivasyonu en az 4 saat sireyle inhibe edilir ve heparin tedavisinin takibinin yapilmasini saglar.
Pihtilasmanin dnlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitratla olusturdugu kompleksler araciligiyla olur.
S-Monovette® CTAD tlpl ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGI igin &mek alimi ve hazirlanmasi basligi altindaki notlara bakin.
BILGI: CTAD saridir. S-Monovette® CTAD, saklama sirasinda suni ve dogal istktan korunmalidir. 12 saatten fazla giiclii 1siga maruz kalmak, katki maddelerini etkisiz hale getirebilir.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E

S-Monovette® EDTA K2E/S-Monovette® EDTA K3E tupl, antikoagtilan K2 EDTA veya K3 EDTA maddesi icerir ve tam kan elde edilmesinde kullanilir*. K2 EDTA veya K3 EDTA puskurttimus bigimde (1,6 mg EDTA/ml
kan) bulunur.

EDTA'll tam kan, hematolojik testlerde drnek malzemesi olarak kullanilir. Kan yaymalari, kan alindiktan sonraki dort saat icinde hazirlanmalidir.

Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

S-Monovette® EDTA K2E/K3E tuplyle alinan kan, rutin imminohematoloji ve bulasici hastalik testleri icin de kullanilabilir. Bu 6rnek malzemesinin s¢z konusu testler igin uygunlugunu muhafaza kosullar da dahil olmak
Uzere uygun test reaktifleri ve analiz cihazlaryla dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
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SARSTEDT S-Monovette® EDTA jel K2E

S-Monovette® EDTA jel K2E tlp, antikoagtlan K2 EDTA maddesinin yani sira polimer esasli bir jel icerir ve plazma elde etmek igin kullanilir. K2 EDTA puskurttlmus bicimde (1,6 mg EDTA/ml kan) bulunur. Santrifijleme
yapildiginda s6z konusu jel kan hticreleri ile plazma arasinda kalarak tasima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur.

EDTA'll plazma, molekuler virUs tani testlerinde érnek malzemesi olarak kullanilir.

Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

SARSTEDT S-Monovette® flortir EDTA FE/florir Heparin FH/flortr sitrat EDTA FC, Glikoliz inhibitorlt

S-Monovette® flortir EDTA FE tUpU, antikoagllan EDTA (1,2 mg/ml kan) maddesinin yani sira glikolizi inhibe etmek igin florlr (1,0 mg/ml kan) ierir ve plazma elde etmek igin kullanilir*. Flortr EDTA pUskurttlmus bigimde
bulunur.

S-Monovette® floriir heparin FH tlpt, antikoagUlan heparin (16 1U heparin/ml kan) maddesinin yani sira glikolizi inhibe etmek icin flortr (1,0 mg/ml kan) igerir ve plazma elde etmek icin kullanilir*. Flortr heparin
puskurtdimds bicimde bulunur.

Sadece florlr tarafindan glikolizin inhibe edilmesi kan alma tlipt doldurulduktan yaklasik 2 saat sonra baslar ve tam etkisini 4 saat kadar sonra gosterir. Buna gére tam kanda glikozun birkag saat sonra ortalama %6'ya
kadar olan ve 24 saat sonra %10-15'e kadar olan balimu yikima ugrar.

S-Monovette® GlucoEXACT FC tlipt, antikoagtlan EDTA maddesinin yani sira glikolizi ani inhibe etmek igin sitrat ve florir igerir ve plazma elde etmek igin kullanilir**. EDTA, sitrat ve florir gozelti bigiminde bulunur.
Seyreltme sebebiyle glikoz konsantrasyonunun hesaplanmasi igin 1,16 ile carpilmasi gerekir.

S-Monovette® GlucoEXACT FC tlpler, Alman Diyabet Dermnegi (DDG) Gebelik Diyabeti Kilavuzu ve Tip 2 Diyabet icin Ulusal Bakim Kilavuzuna (NVL) uygundur. Tam kanda glikoz konsantrasyonunun ani stabilizasyonu, oda
sicakliginda 96 saate kadar surer, ayrica bkz. SARSTEDT WhitePaper https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection
device for stabilizing glucose levels for 96 hours®.

Florr, EDTA (sitrat)'ll plazma, glikoz tayini icin érnek malzemesi olarak kullanilir.
Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.
BILGI: Floriir, hemolizde artisa neden olabilir. Girisimde bulanabilecek maddeler hakkinda daha fazla bilgi, test reaktifi lireticisinin ilgili kullanma talimatlarinda bulunabilir.

S-Monovette® GIucOEXACT tiipli ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGI igin 6rnek alimi ve hazirlanmasi basligi altindaki notlara bakin.

SARSTEDT S-Monovette® CPDA
S-Monovette® CPDA antikoagllan sodyum sitrat madddesinin yani sira sitrik asit, sodyum fosfat, dekstroz ve adenin icerir ve tam kanin ve plazmanin elde edilmesinde kullanilir™. CPDA ¢dzelti bigiminde bulunur. CPDA/
kan karisimi orani 1/6 olup; hacimce 1 ¢lgti CPDA ve hacimce 6 6lgl kandir. Analiz bakimindan dogru dolum mutlak olarak gereklidir.

CPDA'll tam kan/plazma transfiizyon tibbinda kan grubu serolojisinde, nakillerdeki uyumluluk (capraz karsilastirma) testlerinde 6rnek malzemesi olarak kullanilir. S-Monovette® CPDA tlipU bilhassa Kell ve Rhesus alt
gruplan dahil (ABO) kan grubu tayininde, olagan disi kan grubu antikorlar icin antikor tarama testlerinde, polispesifik direkt Coombs testi (10. gline kadar), kan grubu uyumlu hasta serumu plazmasi (majér kan grubu) ile
uyumluluk (Gapraz karsilastirma) testleri igin uygundur.

Depolamaya kadar 2 - 21°C'de en fazla 4 saatlik tasima suresi dogrulanmistir. Hiicrelerin ¢okeltimesi igin drnekler énce en az 16 saat streyle dik konumda buzdolabinda bekletiimelidir. Buzdolabinda (2 - 6°C)
bekletildikten sonra yukarida bekletilen analitler olagan kan muhafazasi stiresiyle ayni sekilde en fazla 35 gline kadar (istisnai olarak direkt Coombs testinde 10 giin) tespit edilebilir. Kolon aglitinasyon yéntemleri mesela
Ortho Clinical Diagnostics firmasinin Vision Max cihazi igin uygundur. Ornek malzemesi donduruimamalidir.

S6z konusu testler icin bu 6rnek malzemesinin muhafaza kosullari da dahil olmak Uzere diger yontem/test reaktifleri/analiz cihazlaryla uygunlugu kullanicinin sorumlulugundadir ve kendisinin dogrulamasi gerekir.
Pihtilasmanin dnlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitratla olusturdugu kompleksler araciligiyla olur.
S-Monovette® CPDA tlipii ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGI igin 6rnek alimi ve hazirlanmasi basligi altindaki notlara bakin.

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact

S-Monovette® ThromboExacttlpu, antikoagtlan olarak magnezyum tuzu igerir ve tam kan elde etmek icin kullanilir. Magnezyum tuzu puskurtiimus bigimde bulunur.

S-Monovette® ThromboExact tipt, (psddo)trombositopeni olarak da bilinen, antikoagtilan intoleransi (EDTA, sitrat, heparin gibi) sebebiyle hatali olarak oldugundan dustk gikan trombosit sayilarini ekarte etmek igin
kullanilir. Trombosit agregatlarinin olusmasi énlenir ve kan 6rnegi alindiktan sonra 12 saate kadar sUreyle gergek trombosit sayisi belirlenebilir.

Pihtilasmanin énlenmesi magnezyum iyonlari vasitasiyla gergeklesir séyle ki; magnezyum iyonlari tromboksan A2'yi trombositik kilar ve ADP ve aragidonik asit aracili trombosit agregatlari olusumu engellenir.

SARSTEDT S-Monovette® hirudin

S-Monovette® hirudin tpl, antikoagulan hirudin maddesi igerir ve tam kan elde edilmesinde kullanilir*. Hirudin ptskurtiimts bigimde bulunur.

Hirudinli tam kan, ROCHE Diagnostics firmasinin Multiplate® (multiple platelet function analyser: coklu trombosit fonksiyonu analiz cihazi) ile trombosit islevinin tespit ediimesinde ¢rnek malzemesi olarak kullanilir ve bu
amag icin dogrulanmistir. Bu, trombosit inhibe edici ilaglarla tedavinin takibi ve trombosit islev bozuklugunun tespiti veya dislanmasi icin kullanilir.

S-Monovette® hirudin, Multiplate® cihazinda trombosit fonksiyonunun belirlenmesi icin 6zel olarak buglinkt adiyla ROCHE Diagnostics olan Verum Diagnostica firmasiyla ile birlikte gelistirilmistir.
Pihtilasmanin hirudin Gzerinden inhibe edilmesi; dogrudan trombin inhibisyonu yoluyla meydaha gelir ve bdylece trombosit islevinin dogal haliyle teshisini mimkin kilar.

SARSTEDT S-Monovette® homosistein HCY-Z-Gel/HCY-C
S-Monovette® homosistein HCY-Z jel tuipu, pihtilagsma aktivatort (silikat) ile kaplanmis plastik taneciklerin yani sira 6zel bir stabilizator ve polim.er esasli bir jel igerir ve serumun elde edilmesinde kullanilir™. Santrifljleme
yapildiginda s6z konusu jel pihtilasmis kan ile serum arasinda kalarak tagima, saklama ve analiz sirasinda stabil bir ayirma tabakasi olusturur. Igerik plskurtilmus bigimde bulunur.

Homosistein tam kanda, oda sicakliginda 8 saate kadar stabil kalir. Pihtilasmis kan ve serum arasinda gerektigi gibi olusmus ayirma tabakasina muteakip ilk 8 saat iginde santrifijleme yapilirsa homosistein 96 saate kadar
stabil kalr.

S-Monovette® homosistein HCY-Z jel tuiptindeki serum, homosistein tayininde 6rnek malzemesi olarak kullanilir. S-Monovette® homosistein HCY-C tlipU, antikoagtilan olarak sitrik asit (pH 4,3) icerir ve plazma elde etmek
icin kullanilir*. Sitrat ¢cézelti biciminde bulunur. Seyreltme sebebiyle homosistein konsantrasyonunun hesaplanmasi igin 1,11 ile carpiimasi gerekir.

Homosistein tam kanda, oda sicakliginda 6 saate kadar ve 4 °C'de 48 saate kadar stabil kalr.

S-Monovette® homosistein HCY-C tUplindeki plazma, homosistein tayininde 6rnek malzemesi olarak kullanilir.

S-Monovette® homosistein HCY-C tuplinde pihtilagsmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitrat araciligyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

S-Monovette® HCY-C tlipli ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BiLGi icin érnek alimi ve hazirlanmasi baghdi altindaki notlara bakin.

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact

S-Monovette® DNA Exact tipU, EDTA esasli bir antikoagllan madde igerir ve tam kan elde edilmesinde kullanilir*. EDTA pUskurttimus bigimde bulunur.

EDTA'll tam kan, gDNA stabilizasyonu icin érnek malzemesi olarak kullanilir. gDNA'nin 35°C'de 5 glin, oda sicakliginda (22°C) 14 gin, buzdolabi kosulunda (4°C) 28 giin ve -20°C'de en az 1 yillik stabilizasyon
performansi dogrulanmistir. Buna ek olarak, stabilize edilmis érnekler 5 dondurma ve ¢dzdirme doénglisli boyunca kalite kaybi olmaksizin kalir. Ayrica bkz. SARSTEDT White Paper https://www.sarstedt.com/en/
products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ , SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New IVD Certified Blood Collection Tube for Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic
DNA Analysis.”.

Pihtilasmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin EDTA araciligiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

“Ornek malzemesinin uygunlugu analt, test reaktifi/analiz cihazina baglidir. imalatcinin ilgili tavsiyelerine uyulmalidir.
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Guvenlik ve Uyan Bilgileri

1. Genel Onlemler: Kana ve potansiyel olarak enfeksiyon yapabilecek drnek malzemesine ve tasinabilir patojenlere olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak icin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu donanm
kullanin.

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici kan alma gereclerine (igneler, adaptorler) kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik drneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar taginabileceginden bir doktora basvurun. Safety (Guvenlikli igneleri / Safety-Multifly® igneleri iginde var olan igne koruyucusuyla kullanin. Kurumunuzdaki
emniyet kurallari ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Tekli steril ambalajdaki driinler igin: Kullanmadan 6nce her bir tekli ambalaji hasar bakimindan kontrol edin ve bir hasar olmasi durumunda kullanmayin.

4. Urtin tek kullanimiiktir. Kan alimi igin kullanilan tiim kesici/delici nesneleri (igneler, adaptérler) biyolojik tehlike bakimindan uygun atik kaplarina atin.

5. Kan, intravendz (IV) damaryolundan alinacaksa, kan alimina baslamadan ¢nce damaryolunun muhakkak kurumunuzdaki usule uygun sekilde yikanmasi (yani serum cozeltisi birakmadan) gerekir. Damaryolunun dogru
sekilde yikanmasi, analiz sonuglarinin yanlis olmasini nler.

6. S-Monovette® tliptnin gereginden az dolduruimasi, kan/igerik (katki maddesi) oraninin yanlis olmasina ve yanlis analiz sonuglarina yol acar.

7. S-Monovette? ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek iin degildir.

8. Bu Urln, raf Smriiniin dolmasindan sonra artik kullaniimamalidir. Raf 6mri belirtilen yil ve ayin son gliniinde sona erer.

Depolama

Urtin kullanilincaya dek oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar

1.

Doldurulmus bir S-Monovette® tipln saklama stresi ve sicakligi, incelenecek analitlerin raf dmriine baglidir. Degerlendirme laboratuvar tarafindan yapilir veya bilgiler test reaktifi/analiz cihazi Ureticisinin kullanma
talimatlarindan alinmalidir.

Plazma veya serum, santrifigasyon ile S-Monovette® tliplerden ayrilsa ve/veya bir bariyer mevcutsa bile, tim hcreler tamamen ayriliyor demek degildir. Geriye kalan metabolizma veya dogal yikim sureci, analitlerin
konsantrasyonlarini etkileyebilir. Analit stabilitesi, saklama kabina ve ilgili laboratuvarin kosullarina gére degerlendiriimelidir.

Terapdtik ilaglarin s6z konusu olmasi halinde érnek materyalinin uygunlugu test reaktifi/analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarinda kontrol edilmelidir.
Eser elementlere/metallere yonelik analizler S-Monovette® metal analizi tlpt + gtvenlikli Glvenlikli metal analizi igne sistemi ile yapiimalidir.

Ornek Alimi ve Hazirlanmasi
VENOZ KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler

1.

SIS

© ® N o

Gerekli tim S-Monovette® kan alma sistemleri.

Guvenlikli (Safety) igneler veya (Safety) Multifly® igneler.

Kan ile taginan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Hastanin tanimlanmasi igin etiketler.

Ornek alim bdlgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (&rek alim bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun steril drnek alimi kilavuzuna uyun). Orekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazli temizlik
malzemeleri kullanmayin.

Steril, kuru, tek kullanimiik gazli bez.

Damar turnikesi.

Flaster veya sargi bezi.

Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici atik kabi.

Onerilen alim sirast:

N o~

Kan kultiru siseleri

Sitratli veya pihtilagma aktivatorli tipler (jel serum CAT igeren ve icermeyen/serum jel CAT)
Pihtilasma aktivatorli veya sitrath tlpler

Jelli/jelsiz heparin tUpleri

Jelli/jelsiz EDTA tlipleri

Glikoliz inhibitorlt tlpler

Diger katki maddeli tupler

BILGI: Sitratl bir tipe veya PFA, CTAD, CPDA, HCY-C veya GlucoEXACT gibi sivi icerigi bulunan baska bir tiipe kelebek bir igneyle (6rn. (Safety) Multifly® igne) birlikte kan alinmasina baslanacaksa,

kelebek ignenin hortum sisteminin dolmasi sebebiyle tiiplerin gereginden az dolmasinin 6niine gecmek amaciyla éncesinde bos bir tiipe (6rn. S-Monovette® Z diiz tiip) alim yapilmasi tavsiye
edilir.
Béylece séz konusu tiiplerin dolumunun dogru ve dolayisiyla karisim oraninin (sivinin kana) dogru olmasi temin edilir.

BILG: Alm siralamasi icin kurumunuzun kurallarina uyun.

Geri akigi 6nleyin

S-Monovette sistemlerinin cogu kimyasal katki maddesi igerir. Geri akisi énlemek igin asagidaki talimatlara uyulmalidir:

1.

SN

Yalnizca kullanim talimatlarinda énerilen malzemeleri kullanin.

Hastayl damara kolay erisim saglayacak sekilde konumlandirin ve hastanin kolunu veya baska bir ponksiyon bélgesini asagi bakacak sekilde yonlendirin.

S-Monovette® tlpl vidall kapagr yukarn dogru bakacak sekilde tutun ve bir (Safety) Multifly® igne kullaniyorsaniz ayni zamanda kol seviyesinin/ponksiyon bolgesinin asagisinda tutun.
Vendz ponksiyon sirasinda S-Monovette® tlpiin igeriginin vidal kapaga ve ignenin ucuna temas etmemesi saglanmalidir.

Kan S-Monovette® tlipe akarken turnikeyi gevsetin.
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Dondurma/Coézdiirme

DSO'nin (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02) tavsiyelerine gére, serum/plazmanin donmadan énce kan hiicrelerinden ayrimasi énerilir.
S-Monovette® tupler igin asagidaki dondurma énerileri gegerlidir:

0°C'nin altinda dondurun

Sifinn altindaki sicaklik araligindaki kullanim her zaman gergek kosullar altinda test edilmelidir, glinkU tUplerdeki yik dondurulacak ortama ve rutin kosullara bagh olarak buytk dlgtide farklilik gosterebilir (okz.
SARSTEDT katalogu malzeme &zellikleri bolimd).

Temel olarak 0°C'nin altindaki sicaklik araliginda plastiklerin mukavemet degerleri azalir. Bu nedenle mekanik yiklerden genel olarak kaginimalidir.

Dondurma kosullari, S-Monovette® tip iceriginin esit sekilde ve asagidan yukarlya donacagdi sekilde segilmelidir. S-Monovette® tUplerin stant veya saklama kutusunda genlesmeye misaade edecek bosluk
bulunmalidir. Strafor veya metal stantlar, genlesme catlaklarina neden olabileceginden uygun degildir.

-20°C'ye kadar dondurma; dondurmadan énce sunlar kontrol edin:

Girisimler: Dondurma igleminin kan érnegi veya analizde girisimde bulunup bulunmadigini kontrol edin (6rn. hemoliz, analitin stabilitesi).

Santrifligasyon: Planlanan analize bagl olarak gereklidir. Santriftijleme kosullar igin SARSTEDT Web sitesindeki https://www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/ "Zentrifugation" basligr altindaki belgeyi dikkate
alin ve 6rnegi gdrsel bakimdan kontrol edin.

Hemoliz: Tam kan donarken hemolize ugrar: Bunu 6nlemek igin, ya S-Monovette® jel tipte santrifigasyondan sonra Seraplas® valf filtresi kullaniimali ya da érnek ikincil bir ttipe pipetlenmelidir.

-20°C'ye kadar dondurma: Proseddir:

Sogutma: S-Monovette® tipleri -20°C'de dondurabilmek icin énce oda sicakligindan +4°C'ye kadar 45-60 dakikalik bir stire boyunca dikey olarak sogutun.

Cozdurme: En az 45 dakika boyunca oda sicakliginda dik durur halde ¢6zdiriin. Burada da mekanik yUklerden kaginimalidir. Gok hizli gdzdirme, yanlis analiz sonuglarina neden olabilir.

-20°C'nin altinda dondurma ve derin dondurma

-20°C'nin altinda dondurma, Uretici tarafindan test edilmemistir. Cok sayida olasi etki faktorti nedeniyle, donma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapiimasi tavsiye edilir.

S-Monovette® jel tiiptin dondurulmasi:

Dondurma islemi asagidaki -20°C'ye kadar dondurma: ProsedUr basliginda tarif edildigi sekilde gerceklestirilir.
Dondurma islemi sonucunda jel tabakasinin degisebilecegi bilinmektedir.
Cok sayida olasl etki faktorii nedeniyle, donma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapimasi tavsiye edilir.

Gozdirme: Ornegi dik pozisyon duruyorken ¢ézdiiriin. Géztildikten sonra, birincil tlipteki jel tabakasinin yaklasik 2 mm yukarisina kadar olan érnek malzemesini pipetleyerek ikincil bir kaba aktarin (dékerek
bosaltmayin). Gerisini almayin.

BILGI: Analizlerin stabilitesi igin test reaktiflerinin/analiz cihazi direticilerinin kullanma talimatlarina uyulmalidir.
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Kan alimi

Alim teknigi

iki tlrlti alin teknigi bulunmaktadir: aspirasyon teknidi ve vakum teknigi.

Aspirasyon tekniginde kanin nazik bigimde alinmasi mimkuinddr; pistonun kontrollii bigimde gekilmesiyle kan akisi strekli ve yavastir. Boylelikle kan akigi tim damar hal ve kosullarina hemen uyarlanabilir ve hemoliz
azaltilabilir.

Vakum teknigi ise kanin 6nceden vakum uygulanmis bir tlp igine, negatif basing ilkesine uygun olarak stirekli ve hizli kan akislyla alinmasini saglar. Dolayislyla bu teknik damar kosullarinin iyi oldugu ve kan alma
kosullarinin basit oldugu durumlarda uygundur.

Kan alimi uygulamast: ayrica bkz. givenlikli Safety (Guvenlikli) igne veya Safety-Multifly® igne ile aspirasyon teknigi veya vakum tekniginde S-Monovette® uygulama videosu:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINI AZALTMAK iGIN ELDIVEN GIYIN.
1. Gerekli 6rnek igin uygun S-Monovette® tlpl segin.

2. Vendz ponksiyon icin bir bolge secin. Vendz ponksiyon yerinin hazirlanmasi igin lGtfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

Aspirasyon teknigi ile kan alimi

Dikkat! S-Monovette® tlpleri enjeksiyon icin degil, sadece kan almak igin kullanin.

Sadece bu igneler (S-Monovette® Safety (Guvenlikl) igneler, ya da S-Monovette® igin (Safety) Multifly® igneler/adaptorler) ile birlikte kullanin.
Safety (GUvenlikli) igne ile uygulama burada gdsterilmektedir:

® © ©

Vendz ponksiyondan hemen énce, S-Monovette® tiipl Safety (Givenlikli) igne entegre tutucunun igine itin @ve hafifce saat yéniinde gevirerek sabitleyin @.
Gerekirse turnike uygulayin (en fazla 1 dakika). Ponksiyon bélgesini uygun nitelikte bir dezenfektan madde ile hazirlayin. Dezenfeksiyondan sonra venéz ponksiyon bélgesine dokunmayin.
Hastay damara kolay erisim saglayacak sekilde konumlandirin ve hastanin kolunu veya baska bir ponksiyon bdlgesini asagi bakacak sekilde yonlendirin.

igne koruyucusunu cikarin. Vendz ponksiyonu yapin, piston gubugunu yavasga geri gekin ve kan S-Monovette® tlip icine akarken turnikeyi gevsetin @.
Dogru doluma izin vermek igin kan akisi durana kadar bekleyin.

S-Monovette® tipl hafifge saat yéniiniin tersine gevirerek ® yerinden oynatin ve ardindan Safety (Guvenlikli) igneden gekin (ayirn) @. Safety (Givenlikli) igne damarda kalrr.
Yukarida aciklandigi gibi ¢oklu alim durumunda, asagdidaki S-Monovette tipleri Safety (Glvenlikli) igneye baglayin ve diger érnekleri alin.

Kan aliminin tamamlanmasi: Once S-Monovette® ® + @ baglantisini ayirin, ardindan Safety (Guvenlikli) igneyi damardan disari cekin. Tek el teknigini kullanarak, ya sabit, diiz bir yiizey Uzerinde igneyi, dokunsal
ve isitsel bir klik yaparak igne koruyucusuna oturuncaya (etkinlestirinceye) kadar igne koruyucusuna yerlestirin ya da isaret parmaginizla igne koruyucusunun alt ucuna basarak etkinlestirin. Ayrica bkz.
S-Monovette® (Safety) igne veya (Safety) Multifly® igne kullanma kilavuzu.

Her bir S-Monovette® tipU, Safety (Guvenlikli) igneden ¢ikardiktan hemen sonra 1 kez tepesi Ustu (ters) gevirin ve tim kan alma islemi sona erdikten sonra antikoagtilan iceren tim ornekleri birkag kez yavascga
ters gevirerek karistinn.

Tagima ve santrifigasyon icin, piston gubugunu duyulur sekilde pistonun kilitlenme konumuna @ gekin (piston, S-Monovette® tiiplin tabanindaki yerine girer) ve cubugu pistondan @ ayirin.

1. Ponksiyon bélgesine kanama duruncaya kadar kuru, steril bir gazli bez bastirin.
2. Kan pihtilagtiktan sonra, istenirse bir sargi uygulayin.
3. Safety (Guvenlikli) igneyi biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.
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Vakum teknigi ile kan alimi

Dikkat! S-Monovette® tlpleri enjeksiyon igin degil, sadece kan almak igin kullanin.

Sadece bu igneler (S-Monovette® Safety (Guvenlikl) igneler, ya da S-Monovette® igin (Safety) Multifly® igneler/adaptorler) ile birlikte kullanin.
Safety (GUvenlikli) igneler ile uygulama burada gosterilmektedir:

© 6 ®© ©
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SARSTEDT, kan alimini nazikge baslatmak icin ilk S-Monovette® tiiptine aspirasyon teknigini kullanarak kan alinmasini tavsiye eder; bkz. VEIN PUNCTION TECHNIQUE Aspirasyon Teknigi @ - @.
Ardindan vakum teknigiyle devam edin.

Kani almadan 6nce, gubugunu kullanarak pistonu S-Monovette® tiipliniin tabanina kadar gekin ve ses gikartacak sekilde yerine oturmasini @ saglayin. Ardindan gubugu pistondan ayinn @.

Hazirlanan bu S-Monovette® tiipii, S-Monovette® Safety (Glvenlikli) ignenin entegre tutucusuna itin ve hafifge saat yéniinde gevirerek sabitleyin @ + ®.

Dogru doluma izin vermek icin kan akisi durana kadar bekleyin.

S-Monovette® tipli hafifge saat yéniiniin tersine gevirerek @ yerinden oynatin ve ardindan Safety (Guvenlikli) igneden gekin (ayirin) @. Safety (Glvenlikli) igne damarda kalrr.

Yukarida agiklandigi gibi coklu alim durumunda, énce asagdidaki S-Monovette tlpleri Safety (Glvenlikli) igneye baglayin ve diger érnekleri alin.

Kan alminin tamamlanmasi:

S-Monovette® baglantisini kesin @ + @, ardindan Safety (Giivenlikli) igneyi damardan digan gekin. Tek el teknigini kullanarak, ya sabit, diiz bir ylizey (izerinde igneyi, dokunsal ve isitsel bir klik yaparak igne
koruyucusuna oturuncaya (etkinlestirinceye) kadar igne koruyucusuna yerlestirin ya da isaret parmaginizla igne koruyucusunun alt ucuna basarak etkinlestirin.

Her bir S-Monovette® tipl, Safety (Guvenlikli) igneden ¢ikardiktan hemen sonra 1 kez tepesi Ustu (ters) gevirin ve tim kan alma islemi sona erdikten sonra antikoagtilan igeren tim 6rnekleri birkag kez yavasca
ters gevirerek karistirin.

1. Ponksiyon bélgesine kanama duruncaya kadar kuru, steril bir gazli bez bastirin.
2. Kan pihtilastiktan sonra, istenirse bir sargi uygulayin.
3. Safety (Guvenlikli) igneyi biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.
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Santrifligasyon

DIKKAT! SARSTEDT S-Monovette tipleri 4.000 x igin tasarlanmistrr. istisna olarak @ 8 mm capli S-Monovette tipler (S-Monovette® pediyatri), hali hazirda 2.500 x g hiza kadar dogrulanmistir. Sadece uygun taslyici
tUpler veya tlp tutucular kullanimalidir. Catlamis S-Monovette tlplerin santrifijlenmesi veya asir santrif(j hizi uygulanarak santrifijleme yapiimasi, S-Monovette tiplerini kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga
cikarabilir.

Santriflj kovalari/tip tutucular, kullanilan S-Monovette tliplerin boyuna gore segilmelidir. Bagil santrifllj hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK = 11,2 x r x (DevDk/1000)?,

BSK: "Bagil santrifiij hizi" ayni zamanda "g kuwveti" olarak da adlandirili, (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (tur/dk) veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

"r': "Santrif(jun merkezinden S-Monovette® tlipln tabanina kadar olan dénme yarigapi”, (cm cinsinden).

Jelsiz S-Monovette tUpler, sabit acill veya sallanan kova rotorlu santrifijlerde santriftijlenebilir.

Jelli S-Monovette tlpler, ézellikle sallanan kova rotorlu santrifljler igin tasarlanmistir. Bunlarin sabit acili rotorlu santriflijlerde santrifiijlenmesi SARSTEDT tarafindan dogrulanmamistir ve énerimez.

S-Monovette tipler, asadida siralanan santrifij kosullarina gére santrifijlenmelidir. Bunlardan baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

S-Monovette tlplerin santrifijdeki tp tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Tup tutucudan tasan S-Monovette tlpler santrifij basligina takilip kirlabilir. Santriflj esit sekilde doldurulmalidir. Litfen
santrifCjun kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirk S-Monovette tiipleri elle cikarmayin.
Santrifiijiin dezenfekte edilmesine yénelik bilgiler, santriftijiin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

BS 4851+ (AB

Kodeksi) esas |DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
alinir

% Serum 10 dk 10 dk 6 dk 4 dk 4 dk
[Im
m m Serum jel 156 dk 10 dk 4 dk 4 dk 4 dk
i} L}
- m Serum Express jel 15 dk 10 dk 4 dk d.d. d.d.
LI}
m m Lityum heparin 10 dk 10 dk 7 dk 7 dk 7 dk
i} L}
m % Lityum heparin jel 15 dk 15 dk 10 dk 7 dk 7 dk
0L
% % Lityum heparin jel+ 8 dk 7 dk 5 dk 4 dk 4 dk
% % EDTA dd. dd. 7 dk 6 dk 5 dk
% %ﬂ EDTA jel 156 dk 10 dk 10 dk 7 dk 7 dk
% Jl Sitrat 9 dk 8 dk 7 dk 6 dk 5 dk
B
EDTA, floriir heparin 9 dk 8 dk 7 dk 6 dk 5 dk
[ (I
ﬂ GlucoEXACT 9 dk 8 dk 7 dk 6 dk 5 dk
[ (D
oray PEM 18 ml 9.dk 8dk 7 dk 6 dk 5dk
antriflj yangapi > 17 cm
Jl Sitrat PBM 1,8 ml - dd. dd. 10 ak dd. dd.
Santrifllj yancapi > 9 ila < 17 cm arasl
d.d. = dogrulanmis degil 20°C'de santriflijleyin

* 8 mm ¢apli (S-Monovette pediatrik tlpler) haric S-Monovette tlplerin hepsi igin gegerlidir.

“British Standard BS4851:7982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, geri gekilmis.

Ayirma materyali hakkinda bilgi
Ayirma materyalinin (jel) akis Ozellikleri sicakliga baglidir. S-Monovette tlpler santrifligasyondan énce veya santrifigasyon sirasinda sogutulursa, stirekli bir ayirma jel tabakasi garanti edilmez.
S-Monovette tlpler yeniden/tekrar santifljlenmemelidir.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hijyen kurallar ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

3. Kontamine veya doldurulmus kan alma sistemleri, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.
4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firnninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli siiriimleriyle Girline mahsus standartlar ve kilavuzlar

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H21 "Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays”, Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

Vendz kan alim tiplerine yonelik standart:
DIN EN ISO 6710: Insanlarda vendz kan alimi igin tek kullanimlik tipler

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

AN Ve

® & [

\/
K

R

(4]
=
m
H

®

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro tani cihazi

Kullanma talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1s1gindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Steril sivi yolu

Yeniden sterilize etmeyin

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatglya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilmelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Sadece tekli steril ambalajli Grriinler igin gecerlidir.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
e === )
S===" Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

STERILE E Isinlama ile sterilizasyon

SARSTEDT

TR
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&A1 — SARSTEDT S-Monovette® [} E X % ZH
=R NINPY i

Frm AR

S-Monovette® MIRFERLE, FAFIBRE AR MASER. S-Monovette® MRKERGABTRE, k. LENERFME, DEERKSRENME. MRS e METEMIM ., AF-@igitATE
AreigiFt BARESTT & ARSI E T /E ARER,

FmNE
S-Monovette® MARERADIE—RENE, —VEE, —NEEHFN—MXBYEREBNEZTES (WRE) . TIRITHATERE S-Monovette® (Z4) 3k (Z2) Multifly® #iixst, BEARERNA (F)
A1) o ERREAZIRINFIAY S-Monovette®, S-Monovette® MERERAFT2MNFIEIE: (REH, @EFRIBR, HRE. FRERDBER. M. PR, EDTA. SULY/EDTA, SMAM/BFR. |t/

FPERAEE. OPDA, HNMRBIBRMAE. HAFBRE. RAKIAIRR ELVFaI /A 2 b0 & ST B & EFtmE DIN EN 150 6710 (— R Ik FERE) LEEDHFNSREED S
(CLSI) ARy Z AR, IRIIRIRY e RBUR TSNS 0% . e M PRI M AL/ AT (USRS E . S-Monovette® [MRKERGAHIHNE ELIE A SR E T LM ELREAE K E MK E.

S-Monovette® 12z BN B 4R1E

FEYRIG E1EERE DIN EN ISO 6710 | EEEIE1RE BS 4851+
TARIIFIE
S-Monovette® F1%E Z ‘ z ‘ Be ‘ S]]
MmiEE
S-Monovette® [5EE CAT, &R CAT FARE =1
S-Monovette® MEE CAT, S{REFIFDBRK CAT REE REE
S-Monovette® Express &7 B RE CAT, &iEs. #EMmA§HIH B CAT ‘e
FREE
S-Monovette® FFZRIBE LH, &fFxE LH ) =)
S-Monovette® RIAFFRIEE LH, SFFERIE LH e B
S-Monovette® FFRIEDBRE LH, SHFRENH BRI LH s [Eis)
S-Monovette® FFREDERHE LH, SIFREMBRRD B LH Fe B
S-Monovette® fFE=5HE NH, &30 NH e e
S-Monovette® [FER{ZHE AH, S RZE REX ) )
PRRLE
S-Monovett®#TiXE EhE ONC, 3.13% F7T15E i 9NC pre) e
S-Monovette® PFA ITi5E 208 ONC, 3.8% IT15EW, B4 9NC K -
EDTA &
S-Monovette® EDTA K3 & K3E, & EDTA #ith K3E ES FAR)
S-Monovette® EDTA K2 & K2E, & EDTA #ith K2E E =) a1t
S-Monovette® EDTA K2 DB E K2E, & EDTA &N ER K2E S pARE)
TEERRIHIRE
S-Monovette® it #)/EDTA & FE, &@ik#)#] EDTA FE xR )
S-Monovette® ECH/IFRE FH, SaMYMITER FH - )
S-Monovette® GIuCOEXACT & FC, &@it#). IriEEREhFl EDTA FC e R
HMELBIWE
S-Monovette® B EEBHAME LH, SFFRIE LH REE i3
Hitb2mERMMRE
S-Monovette® ThromboExact &, &&EH &Y REX REX, KRAE KEN, KRAE
S-Monovette® CTAD & HKENX E KEN, G
S-Monovette® ACD & ACD o) Eas
S-Monovette® CPDA & CPDA ) Eas
S-Monovette® KIEZE ES Y KREN, HimGE KEN, WhEe
S-Monovette® AL BrEER HOY-Z D BRE, &9 BRMBER FiE X KEX, K KEN, *E
S-Monovette® FELEBEE HCY-C &, SiTEBEE PR i N KEN, % KEN, R
S-Monovette® DNA Exact & FENX KEN, B REN, HE

* AR R E IR
nd.: £EX

“HE[EFR A BS4851: 1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, BELH.
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SARSTEDT S-Monovette® [;5% CAT/IIED BRKE CAT

S-Monovette® [M5EE CAT S RMITEER (FEERLE) MEBRIGH, BTWEMSE. BORBERSRATmMRMmE>E,

S-Monovette® &N BRE CAT T SERMITER (L) NBRGHN, AEERAVER, BTWENS™. HTam. EEMONN, BOERKRENARNIMNE BEMEENS EE.

ISEE FRE R MG PRI F2 0 G Z 2 A AR M5 S A A RE AR 1)

KIfE, & S-Monovette® [MEE CAT/MED BIKE CAT REFEENE 30 /4pHTsm, MHEREBOEEABESBE. EINWNEETIEBIVENITIE, REmmFEEniESeiEzShivisariEEnmikal
BEREBE KM A g RE.,

SARSTEDT S-Monovette® Express [M&5 BEKRE CAT

S-Monovette® Express MED BIKRE CAT T B RMIDER (RMEE) MNBNEGHRIN, ASERAVRR, BTWENS”. #Tam. @EFENORN, BoERRENARNNEZ EERRENSBE,
XIfg, 4§ S-Monovette® Express &N BRERIFEEME 5 DRI, DRSS LEEEBENSERE., BWHNNEETEENRMIRE, BFEERTHRCEENMR. FEBMFERMESSES R
AT (BXFIERER) NEENMRREEEKN G AL RE,

ISE FRE S MG PRI 2R o2 AN DA R M AU AIRE AT KL

SARSTEDT S-Monovette® 4% Z

S-Monovette® FIEE Z AERNF], MFETLREFNER FELRE, BFREME”, BORENMEMILEZEEADBE,

M55 BB RFERMATREAM R,

Itboh, S-Monovette® & Z tholfEASE[FRH, BEARAAUNT: S-Monovette® fTiSEREE S Multify® (Z2%) iks (85 &AM TEM, S-Monovette® fHE Z a[{ENE—ZXME (BE) BFM
78 Multify® (Z22) BRSHHITERE.

SARSTEDT S-Monovette® [FEREE LH/FRESBRE LH/FREDBK* B LH, FFEWE NH, [FR%HE AH
SARSTEDT S-Monovette® FFZIEE LH/ATRMNE NH/ATZRZIE AH SR USRFI TSR/ RW/AT RS (BER 16 LU FFZE/ml (&) MERGK, BFWESNMMmE". BSO0RERGNAFmmE MR
PR
HEARE BRI S-Monovette® FFRIEE LHE, MR REUBERERAZE (B2 19 LU FZ/ml &) .
S-Monovette® FF RN BERE LHIR T 2ERMBIMAETITRE (BEXR 25 LU FFZ/ml MR) MBRGRSN, REEREYRR, BTWEMR", HIah. WEAIONE, B0OE8REMMRMNE S MR
ENNBE.
S-Monovette® FFZ4BNER « & LHEINSERAYER. 5 S-Monovette® FFZ{E D BB, HEONE 4524 50%.
JEER M 3R 4 FE IR AR A R AN A RE AR R FF 24 A8 FE S MG Rt S0 G 08 SAG M DU M55 A U B REA A R
B CE T B2 B EF .
IBEIRR: S-Monovette® FFREE LH, FERENBRE/DBIR B LH AEHATEMNE, S-Monovette® FFRME NH REATFMNE, S-Monovette® FFERZHME AH REATHRENE. HFTFHIKIIAN
S-Monovette® FREE/MFRENBRE/DBR B/ RWE/MFREBERERAFTOSHT,

SARSTEDT S-Monovette® {8 EBOTE
S-Monovette® HEEBATESEHEAITRE, BFRESMAME", FREUHRSARERGE (191U FFZ/ml M) .

S-Monovette® MELEBOITESEAREFL 21Gx 1 %" (FMIRS 85.1162.600) HAEEM, WEMNFREMAFRMFFEAEHNETE/SETRDUINA R, B RFIRBCEOEDITE (AAS) WEMETT
F/ERBITR, FHREHLA S-Monovette® MEEEONE, METENRAZHE (ng/RH) M

i3 B i % i EZS i 23 i B i xR

2.5 1.5 8.0 5.0 5 50 70 70 10 40 10 10

S-Monovette® fUFRE FERT ETENRAZTHE.

METRIIMERUAT IR M RMTAIDHTT %,
e BEhuR s aIhuRiEm .

SARSTEDT S-Monovette® #7152 EhE INC

S-Monovette® 155 £ ONC SEHBIFER =N, MTRESMAME". FEBR=MEL 0106 B/RERIZEEFE (3.13% FERZIWME, BHIESFANN 83.2%) , & S-Monovette® IR BRI
(9 10%, IFEBRBSIMROBALLELN 1:9, B 1 HIEELH O KR, THEFNAFELEE,

KPR A IR FRE AL LE I A MO REAAT R

TR SEEFEE, RIFTEER.

15 EE S-Monovette® fTEERELE S Wik HH 45 & R T RN B AR ET,

80

SARSTEDT S-Monovette® PFA & 9NC

S-Monovette® PFA & ONC & AT AR =1, AFWESMANMR . FPER=ME 0129 BIUARIAFE (3.8% 24rh; pH5.5) , & S-Monovette® PFA BEIRRARA 10%. ITERBRSIIRAIVEALL
B9 1:9, BD 1 MHITIERRERAN O MR, IEMIRRN DT EXEE,

S-Monovette® PFA & 9NC 4 [#% F{F SIEMENS Healthineers PFA 4T {(SUMZE M/MRINAERIREAM KL, FHAHT 7TI0IE.

ITERBSITEFER, RIEFURER.

IR S-Monovette® PFA & S#IREHEA [ FAIRHT R IZAS AT R R I,

SARSTEDT S-Monovette® CTAD &
S-Monovette® CTAD E& B AT ER=M. 3. RENEAS, BATFWESmMAMmE*, CTAD MAREIFIE, & S-Monovette® CTAD EFFIRAE R 10%, CTAD SIEAGEA LG 1:9, 811 {5 CTAD
MO MR, EMEFTNOTEXEE,
CTAD MM ABIEME M/NMREF 4 (PF4). B-I/MREREE (BTG) MEAAREREYIINGIF (PA-1) BIREAM K, DUR AT H ML e .
BERSINEIM/MRBCEZE D 4 /NeY, FAFHEATRIEN,
ITERBSTEETFES, RIETURER.
75L& S-Monovette® CTAD & 5 ik 5145 & TR NIRRT AT B0,
iREEIRR: CTAD 2E &M, S-Monovette® CTAD B JTEEY (ALNKFBRN) RE. ERIINETREBY 12 /N\HESBURNFIKE.

SARSTEDT S-Monovette® EDTA K2E/K3E &

S-Monovette® EDTA K2E %/ S-Monovette® EDTA K3E & &G EDTA K2 o EDTAKS, FIFUERIM*. EDTAK2 s EDTA K3 AR EFZ177E (1.6 mg EDTA/mI (M3R) .
EDTA =M AMFIIRAMAREA R RER MGV WEIEIRA .

EDTA 558 F4&a, RIETEER.

S-Monovette® EDTA K2E / K3E M tha] T A MRARIEIMCNAERBENIK, BAASERAENANIRA/DRE (SEETEE) BIEHAMNEEBRATZN,

SARSTEDT S-Monovette® EDTA D E&E K2E

S-Monovette® EDTA /) ERE K2E (& BT EDTAK2 4N, ASERAYER, BTUWEME™, EDTA K2 UBESEFAEFE (1.6 mg EDTA/mI IIR) . #Tiaim. MEFEMONE, B0 E SR M4
R EERRENDEE.

EDTA M3 FBIED FRSBIZMIAIE AR,

EDTA Sf5BFE4E, RIENRER.
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SARSTEDT S-Monovette® S {L#/EDTA & FE. BUH/ITRE FH. BCH/TIRERE/EDTA & FC (SHEERRNGIN)

S-Monovette® 5if#)/EDTA & FE 2785005 EDTA (1.2 mg/mi M%) FUDHIEREBRIORAH (1.0 mg/ml M%) , AT MEKE". MAMN EDTA LIRER RIS,
S-Monovette® SaL#)/FT 2 FH SEHBIAGTZE (161U §T3/ml %) MADFIRERRIOMAN (1.0 mo/mi M%) , BFMERE". R REUBRSRRE AT,
AT BRI DR R EEL 2 MITHAREY, 7240 4 NY/ES2Es. Eit, £mem@@Rin/ VG ETI90%8 6%, 24 NG 10-15%,

S-Monovette® GIUCOEXACT & FC & fustii i EDTA UK oI s B S BRI IR ;b AIbY), AT IMRRE™, EDTA, MEBRENSAYLUSRIZAGFE. BT RFNRE, HEMBRENFEEERL 116,
S-Monovette® GIUCOEXACT & FC & &8 ENEAm % (DDG) AYMEIRIINEFRIETE R I| BURFRBHIEZRRBIER (N, AR MHR2MHIMBRERZIFRE, BEHA 96 N, S0 SARSTEDT WhitePaper
https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/,Sarstedt S-Monovette® GlucoEXACT A blood collection device for stabilizing glucose levels for 96 hours .

SALY) EDTA (FrisRRah) MR MmN EAvRE A4,
EDTA 5B F&S, RIFHUEFM.

BERT: SAYTSIRBNMNE, XTURFETREERNYMRINFRESR, BSRENNEF SLERmAEXERE.
BER S-Monovette® GIUCOEXACT &5 ik 45 & AT RAF MRS A T BRI,

SARSTEDT S-Monovette® CPDA &

S-Monovette® CPDA B2 EMEFIITIERNATER . BN, GieEAREZER, BT RESMmMMmIE ., CPDA LUAKENFE. CPDA SIMEANEALLHIA 1:6, BD 115 CPDA M 6 31K, EHBAFNDTE

XEE,

CPDA £ [fI/M¥E A {ER MM MAE MEFREAM R, BT HmAAEREN (ZXEIMm) . B4k, S-Monovette® CPDA &R T E4E Kell F1 Rh MAFERAIMELETE (ABO). MELAMNIATHIG, ST

BEMAREARR (2% 10X) URERNFERNZ ME M/ MRFTIESENS (MR EM) .

EFRIZEMAEREKN 4 /N (2-21°CF, BIIE) . AT EMARNE, SACEERESFRIEKETED 16 /NI, MG, oHE5E &S R —HREFEKE 2 - 6 °C) 1, 7EKIX 35 KX _ERD i
TN (BEEMAIRERREN 10 X) . EETREX, FW0: {#E/H Ortho Clinical Diagnostics A& Vision Max MELDHTL. F=E4 5 @i kL.

FPRERAMEMNEIER/ DTS (BIEHFEEF) RIEFAMRESER TN,

HERBESHEETES, RIETURIER.

151 S-Monovette® CPDA & S 454 8 FliH 7 R A ERT AT R FEIN,

SARSTEDT S-Monovette® ThromboExact &

S-Monovette® ThromboExact E& B ENTUEFINEE, ATWESm™, EHURERELFE.

S-Monovette® ThromboExact BRIE MIEAFAM K, AFHBRIVER (10: EDTA, i7BBREH. HXR) BSNM/IVREMHHENIR, BFRABMEM/NMURE, BEIEEE MRS, ARG 12 /NS ANE
SERRIM/ MRS E

X BTG Mmie R A2 DURH ADP FI{E4 TUIGER N SAV M/ MR I E ML 21 HUR MAER o

SARSTEDT S-Monovette® KiZ =&

S-Monovette® KIEREEBAFIKER, BFRESD". KERURERELFE.

IKIER MR AM R, T ROCHE Diagnostics AE)AY Multiplate® (Y28 (Ml/MRINBEDHTIN) LME M/MRINEE, FRlL#HT TI0IE. BT NH M/ MRZMIRT R, FHRN S M/ W EEREES .
S-Monovette® K2 Z & 25 Verum Diagnostica A& (I ROCHE Diagnostics A &]) #FFF AR, 15518 T7E Multiplate® {25417 /MR IHEER N o

JKEE R BRI A A RIS MER, EIL )£ BARRZ T AT M/ MRTh AN .

SARSTEDT S-Monovette® EE S EE HCY-Z DERE/HCY-C &

S-Monovette® EFEEPLEER HOY-Z DERER T S RMIEER (EERREY) BRGNS, TEERFREANMBAYIER, BTWEMS™, #Tiam. EEMONN, BOERRENMLIMIME BFARE
MNBR. FMIFILIEERERAFE.

2MPNEEFHERERE N JRERKIA 8 /iy, WRTE 8 /NAFTEL, EMMBFMMES BEBRERSBE, NEEFERIRAITERIA 96 /Ny ARFIRE.

S-Monovette® [EH &R HCY-Z 0 BREMN MEEANERMERTNERR ¥ EE . S-Monovette® BEL ¥ & HCY-C BB /EATUETIMEREITIRER LS (pH 4,3), BATUWEMR", ITERELUARERE
. BFHEBNERR, HEREEREERENBER 1.11,

2MPNEEFRERERE N JRER 6 /N, £ 4°C TaliREiX 48 /MY,

S-Monovette® [FA BT HOY-C BRI R R BT R E B RS

S-Monovette® FIRLE L HOY-C B ISR A SBETES, EIHRER.

1B S-Monovette® HCY-C & Stk 454 8 T RN R IS T REN,

SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact &

S-Monovette® DNA Exact E&HE T EDTA RyFugEAl, AFWELm™. EDTA LIBRERERFT,

EDTA £ [fl#$AH#) gDNA BJRIFI8E, gDNA BJ7E 35°C T 5 K, =R (22°C) T 14 K. 478 (4°C) T 28 KM -20°C FEM 1 FRIFIRE (BERIE) . I, RECHRITEE 5 0SGKBIAEINTRERE
gk, 20 SARSTEDT 74 hitps://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/venous-blood/s-monovetter/ Literature/ ,SARSTEDT S-Monovette® DNA Exact — A New VD Certified Blood Collection Tube for
Collection, Transport and Stabilization of Whole Blood for Genomic DNA Analysis.” .

EDTA 558 F&S, RIFHERFM.

RS REEBEBURF ORISR/ DT LER . SeOTEHISRAEREI.
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REIEFI/ESIESEM
AN AR, BSMTEURL R OARIEE, R EORERE RN AR R

WEREFENERENIRIERIZ, ERMEMEEMNANER/RGARMAA (535, Sidt) . —BEREMIIEMNARBRG, BUuHE, DUBERRE HIV. HOV. HBV StEMERER, BER
ﬁ*ﬁmEH}FEE’BZ%;RMEE/MMUTIV@ LRI, BT TERENENZ 2 BERNEFIE.

B FRRTESOFENSSNEEESHIA, WERIE, B2ER.

ﬁr‘uujj*w’_{?ﬁuu RCEAFRMAFTEER/RGA 5k, BRss) BARNEIFERAENGRSIIESFERRPHTEFLE,

RAFKEET RO, HAEROFRASRBIMERSIE LB B (FEIER VERER) . NEBEHHTAIEIE R HIERNIREER,
S-Monovette® 7 A R SEMR S HFIAMA LGSR, TSmO ERER

A S-Monovette® REEFIAMRRI MR BEFA T EBHEHEIAL S,

B RAREEE2SEE AR, REHTEEFENEE—KEIE.
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Frm et
AR T

PRI
1. EJEFEAY S-Monovette® FIETFHIRADREEUR TR DM R TR, MSKIREN I TIHE, stAMIIRA/ D rig & shEma AR aE hIREE S

2. igﬁ% S-Monovette® B/ AR BHMARNMBEN/REMREE, WA —EXRRTEDBHAEMIE. FRRENERXDBEZINOHTIINRE. WOFMREER TG NS REFERMS LI ER%

MR LY, BRI/ DINREHEBERRB P EEF RV ISR,
BHTHETR/EBIDNE, Z{EH S-Monovette® HESBAMNE + MESEDT Lk,

KIERARIE

BHTRRRMZ A, BFHREDER,
RERTELER

1. RBEER S-Monovette® KIMA .

2. (&%) F3k3 Multifly® 22 #iigsT,

3. FE. IFR. FEREURAEMOENRFR, B MREERFEAIEEERERES.

4. BEIRFITE

5 Fﬁ%a/nxﬂﬂugﬂﬁﬁaﬁﬂ Of &R M BN RIEFRENMNTERMES) . MRREMRHTMRAERS SN, W2REREEER
6. T, LEH—REETF.

7. IbIFS.

8. Bl AT,

9. ATREBRFULBER/RREFMRIER S,

BIWRERE:

MiEFFIR

SirEBRAIREFNRNE (S/AEDBROMEE CAT/MEH BRE CAT)
BRI IATIRE A R M E

HRE/MEIBRE

EDTA E/EDTA D BERE

*Eﬁﬁﬁ}[ﬂ%ﬁﬂ%

=Nt

BEIRN: h&&*‘ EREEMRAHFMF (40: PFA, CTAD, CPDA, HCY-C = GIucoEXACT) HIRIMESHAMRET (FIa0: Multifly® (Z£) #Wikst) —ERTREN, BUMR—A=E (fia: s-
Monovette® & Z) , B REBHREERAE.,
iXEEﬁEﬁ%%JIu%IEWﬁ}E, DUMRIE (RIAFIILR) SRS LLHIIER,

BBIRR: RMIARFRSREERENENE,

N o O~ Np

BB LR

K9y S-Monovette ZEHEERINF . AEREIR, FEIELL R

R fE FATE(E R AR R HEFF A AL

SERELTZTHRSRNGL, FHEEEFEREMSFRIBLR TR T,

5 Multify® (Z24) #5t—i2@ A, 1B S-Monovette®, $RiESeH BT, FE/SFREHLUT,
MR TE RS AKZFRIBY S-Monovette® HIA B YA BIR 2 A 5 SR

FEIMBSRAN S-Monovette® H[EFATT IE M,

9‘%9’!\3.—‘
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R RIRR
IRIE T R PAA LRI (WHO/DIL/Lab/99.1 Rev.02), EEWVIEAGEIEG NS/ MX SMAHRSE,
PUTR2 RIS AT S-Monovette®:

£ 0°C AFiRF
o ARNRECEEMN, RN ESMAESIREA T TML, BEARMNENLHELHNBEMNERRMIARMERER (S0 SARSTEDT BREMHHSIEST) .
o FNULE, HET 0°CHIRESEEN, BRAGEEERMEE. B, —&IER TZERINMARE,

o EFISTREMERS, ZHAR S-Monovette® WA st WEABRITRARALS . S-Monovette® fEE22S %1778 P B EBMIIK=E. AEEAREZHEUANEEMRINEL, SN RSEWKAR.

RRE -20 °C — A KBIRE:

o TH: WBRFREEXN MR EEMFHRIED (Fla: Al. STPRIREN) .

o B BURTFAMEHTHNON. BOKMNY, SIAXH "B &5k SARSTEDT Wb https:/www.sarstedt.com/en/service/centrifugation/, FXJ#ffRFH TINIIGE .

o AN MESFRSTLIVAM: ABRXIER, R S-Monovette® D EREHEE//EEMA Seraplas® W iEE, HEHRBAZRAE.

RVRE -20 °C — HifT:

e J%#0: ¥ S-Monovette® B3/ 45 - 60 ¥, WERSEIZE +4°C, RJFTE -20°C T2,

o R EERTENMAED 456 D, IET R R . R IRERTHEN DT 4 RIS R0,

-20°C AR IFMIRE R R

o FIEREMEN -20°C U TFRSREORIHTMIN, BT FEXETENFINER, BIIEEMSERESA THTLRME,

&% S-Monovette® HERE:

o R “ARZE -20 °C— AT SRATAHT.

o BANBRESRAFIREMEALEDL,

o HTFEFERBURNMINEE, BIEBMSIERE N HTORMIE,

o MR BVRANR. ABRBEERFENEEVRN—RBEREBRT —REE+H (F20E) , BEESBRELADN 2mm, ERFRHBS.
BRIRR: WFIWMNRENE, S8R/ SRR MR,
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IMi%RE

REH
KXERADFF: IR AEZS,

HIR0ED R HERM AR aER, DUESE@MNMRHTRARM. KAXMAR, RIS SMERIkEENER, FHaEsNamms.
AEARIEAEREH TR, @YMBATERUFERRNIURHTEMD. B, 255508 RTHkEFRIFIROITZNEE.,
KT IMBRENRME: SR EREZT S-Monovette® K Z2 44k Multifly® 224 i AR (EVLR:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

NTREFMSRENG, ERONNHAKFE.
1. EFATATEINAYES S-Monovette®,
2. EEEKERERL. EEHIKEGNAERN, BEFREILNES.

IR UK IM

JEE! S-Monovette® (RFATFXRI, FEEMBTF L.
N5z (S-Monovette® (%24) %3k, = Multify® (Z%) #iR%H/S-Monovette® SFcas) —ifEf,
U222k A A

® © ©

TERSIXERIET, & S-Monovette® HEANZ 24 KI5, FOIRNHBERHIVEHE T,
REFREAMIKEDT (R 98) . HHMBLHTHESLE. BHSREIMERKFRDAG. SEELTITHIKFHNNAEL, FESEFERHEMFRBLRTEAT.

BERE, BRGRE, FIZORDEENT, HAMBRRA S-Monovette® AT IEMHO.
SEMRELE, DR ERRESE.

1§ S-Monovette® ERHERH MO, WL KT (RIRERE) @, T4 KBIEHkH.

WNFBERELEMMN, MU LA, KXE S-Monovettes SRIME EREEL 4L, 4LXM,

RM5eA: 5EEUT S-Monovette® @ + @, AEBEREFHINEIKRIE . KASFIREE, T METBWERA L, ST ERRE (U8) , TRMARE “Hk” FAlk, EAe
EEEFEIPE PRl RE, 1520 S-Monovette® (%4) §H3k3h Multifly® (Z24) j#ksHHIERNE,

EHR T2k E, ZAPEE S-Monovette® BB R —R. EeMEEHRIG, BAESHREFIMMFEE/VOSEER!

SIIEEAIB L RN EEEGN R E BTN (CEZEIE S-Monovette® [EH£E) , FHHTHTERNO,

1. BTENLERSREFRE, BEIHMELE.
2. —BHEN, MBERE, JUHTEL.
3. BLEHAETEYERARYBRPRFLE.
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EzsRI

JEE! S-Monovette® (RFATFXRIM, FEEMBTFEST.

N5ZEk (S-Monovette® (%2) £k, =0 Multifly® (Z2%) Wl /S-Monovette®Efas ) —iefFEf.
U 22 sk A A

o ] T} H

JITIT

N T BFEFFARM, SARSTEDT Z2iVSEAHMIE S-monovette®, 2 ME#IKEZRIFA RO - O.
AaBRAEzA4E,
KIMZH, SAEEMEEZENS S-Monovette® [EEIHITEIFEEQ., REMHNEENG.

XOEELFH) S-Monovette® HE\ S-Monovette® Za5t3kissteg s, FIRETSHEREMLUSHEE © + O,

SEMRELE, UFREREST.

1§ S-Monovette® BRIHZERHEMO, NZ25h LT (BRIRERE) @, TR KBEHikH.
MHERESEME, BUNLEATA, XK S-Monovettes SRIMEEREZEHSL, 4ERM.

© 6 ®© ©

S
ST SHonoveis"®+@. AEHHZLHXMBIFIRL. RBSFROE, £ MEBFEHEML, HISLLEHIPRAER (08 | TORIAE B B0l FEMRAEELS
THUFE,

R T2k, ZAPEE S-Monovette® BIE R —X. HERMEERIVE, BAEHSHESEFIRMFEIE/ IV OSHER!

1. ATENTERSIREZREN, SEHMmELE,
2. —BHUEm, MEFE, LTI,
3. BREETEYBRRRY BT EFLE,
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SEE! SARSTEDT S-Monovette HYI I E /)74 4,000 x g, S-Monovette @ 8 mm (S-Monovette® JLE}) Roh, HAMFIELIFE /N IRA 2,600 X g, (VA EAEENIEE L., WAL S-Monovette #1755
NSEOETHIINREIN S, BJAESIRIA S-Monovette, MM SECEEAIERIEM MR,

AR FT 5 FARY S-Monovette RTEEE/OML 42, HEIT B/ 58N E D HCR I RATR:

RCF = 11.2 x r x (RPM/1000)2

RCF: “MWE/MLS” ,  (Z3Z: RCF "relative centrifugal force")
“RPM” . S0 (/min), = n= “E9MIER" (F3Z: RPM  “revolutions per minute” ) ,

“rt B HOE] S-Monovette® JEEER (cm) RINEREHZ .,
AEDBRHAT S-Monovette A TEEIE B EFIENTVE T B ON HHITE L.
EHERA S-Monovette HEEFIRENTEE FE/OAHTE ). SARSTEDT R AEIE A EE FEOMME DT, RIb A EEFER.
S-Monovette RIARIE N AFILIIEOEHHTEL. MERAEMELE, WHMEHHSBT%IE,
WAJREIR S-Monovette IEREIEEE/ O 22, HHZ425M9 S-Monovette TTREAFIEE/OMSk EFH IR, MR TTE O, Mk, RS AEFREONAERRE.

G BRIEFAFENHETRAY S-Monovette,
BONHSIESEMS NE O ERRE,

#R#E BS 4851+

. DIN EN ISO 6710 S-Monovette®
BB

% mEE 10 9%k 10 9%k 6 £ 45 45
[Im
g% g'n; MAESBRE 15 96k 10 4% 4 £ 4 5% 4 5%
- i@j{l Express 55 Bk 15 96k 10 £ 4 9% R FWIT
g g FEeE 10 £k 10 9%k 7 9% 7 9%k 7 435
i} L}
li@[l}i % FEEsERE 15 9%k 16 9%k 10 9%k 7 9%k 79
% % FEEsERE" 8 £ 7 9% 5 £ 4 9%k 4 5%
% % EDTA & SREIE FUWIE 7 5% 6 £k 5 4%
% %ﬂ EDTA 3 BRE 15 534 10 D4 10 34 7 D%k 7 %
2 EREE 9 £k 8 H 7 5% 6 £k 5 4%
i 3
o EDTA/SmHAE 9 #éh 8 Hth 7 5% 6 Héh 5 53¢
M g2 =) pal pal pal pa)
12y GIUCOEXACT & 9 £k 8 Hh 7 5% 6 £k 5 4%
[ (D
% % Bk tom P 8 e 7 5550 6 50 5 5%t
% e o e o HIIE HRIE 10 556 FRIE HRIE
ny. = EWIF 1T 20°C 544 TR

*EATF A S-Monovette, @8 mm (S-Monovetten JLE}) BRIN,

“H[E R AE BS4851: 1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, EEUH.

XTFRBNERMER
ABEYR (PBER) ARIFEIUATRE., MRERORIE/ IR HIT S-Monovette FHT)2E], NIDEBRD BREELL,
FEEENT S-Monovette #4T IR E L/ EFHE L.

BRLE

155058 <P — AR DA DUR 15 MR R R AT AR =,

FEHNEFER RN,

SSRH BIEBNMERERALATAERBNEY B FAIESSES, RIS ERENELR.
VAR SN PEEEEE (FAKE) HIRFLHE,

Eal I R
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i ERENIE S HBERRE

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

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

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

CLSI*H21 " Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays” , Approved Guideline.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 " WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al.Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations.Geneva:World Health Organization, 2002 .

KT EabkR M ARSI
DIN EN ISO 6710:F3F AR — IR I E3Bk A R ERI A 25

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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