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VACUETTE"

one step aheod &

Bezp&nostni vakuovy systém odéru krve

pro in vitro diagnostické pouziti

Pouziti: Odbsrové zkumavky, drzaky a jehly VACUET THsou uteny k pouzivani spoles jako systém
odkeru vendzni krve a jsou pouzivany pro vlastnidadb transport krevniho vzorku &jpravu séra, plazmy
nebo plIné krve v klinické laboraio

Popis: Odhirové zkumavky VACUETTE jsou z plastu a majipddefinované vakuum prdgsny objem
odebrané krve. Jsou uzawny bezpénostnimi uzasry VACUETTE®, které jsou barewrrozliseny (viz. piloha
¢. 1). Odirové zkumavky, chemické aditiva a jejich koncergrambjemy, pokud jsou v kapalné feérm
povolené tolerance jak koncentraci tak ohjestejré jako pongr krve k chemickym aditibm, sphuji
pozadavky a dopoteni mezinarodnich standértBO/DIS 6710 (Evropskéa norma EN 14820) ,Singlese u
containers for venous blood specimen collectiofliaical and Laboratory Standards Institute (CL\8%)
Reference. Vyér prislusné zkumavky s odpovidajicim chemickym aditijerdan metodou, ktera bude pro
piisluSnou analyzu zvolena. Tato specifikace vych&idporieni vyrobce kitu a vyrobce analyzatoru, na
kterém bude vyS&gni provadno. VSechny zkumavky jsou dodavany jako sterilni.

Odbérové zkumavky VACUETTE® bez chemickych aditiv

Odbérové zkumavky VACUETTE® pro koagulaéni vySeteni

« Standardni zkumavky obsahuji pufrovany roztok titsodného, jehoz koncentrace je'f);109 mol/l (3,2%)
nebo 0,129 mol/l (3,8%). V¥bkoncentrace zélezi na rozhodnuti hematologidkérktde. Jeden dil citratu
sodného je v obouripadech v porru k deviti ditim krve.

» Zkumavky s CTAD obsahuji kratrpufrovaného roztoku citratu sodného téz theophglitenosin a
dipyridamol.

Oba dva typyd&chto zkumavek Ize pouzit pro vSechna koagnilaySeteni.

Odbérové zkumavky VACUETTE® pro p¥ipravu séra

Vnitini sény vSech odérovych zkumavek VACUETTE pro pipravu séra jsou preparovany mikronizovanymi

silikatovymi casticemi, které aktivuji hemokoaguifd proces, pokud je obsah zkumavky opapromichan

(viz. priloha. 2).

» Odbsrové zkumavky pro fipravu séra s gelem obsahuji n& daparani gel. Hodnota specifické hustoty gelu
je nastavenarpsré mezi krevni srazeninu a sérum. Separael se Bhem centrifugace posune do prostoru
mezi povrch krevni srazeniny a sérum, kde tstabilni barieru, kter& separuje sérum od vysrélie
fibrinu a krevnich butk. Sérum nize byt v analyzatoru odebirandirpo z této zkumavky a odpada nutnost
pouziti sekundarni nadobky. Tato bariéra uing prodlouzeni stability paramétv primarni zkumavceip
dodrzeni podminek pro uchovavani séra minisndhodin, u ¥tSiny analyé podstata déle (viz. studie Gel
Barrier Stability in VACUETTE® Serum Separatarties for LDH and Potassium — na vyzadani u vyrobce
nebo distributora ).

e Odbirové zkumavky proiffpravu séra s granulemi obsahuji n& deparani polystyrenové granule. Hodnota
specifické hustoty granuli je nastavetaspge mezi krevni srazeninu a sérum. Separgranule sedhem
centrifugace posunou do prostoru mezi povrchirirerazeniny a sérum.

Zkumavky pro pipravu séra jsou pouzivany pro rutinni biochemigk@eteni ze séra, stanoveni hornian

terapeutickych hladin &k

Odbérové zkumavky VACUETTE ® pro p¥ipravu plazmy s heparinem

* Vnitini seény tchto zkumavek jsou preparovany heparinatem lithrgimonnym nebo sodnym. Heparin jako
antikoagulani ¢inidlo aktivuje antitrombiny¢imz blokuje koagukni kaskadu, takze nevznikne krevni
srazenina a sérum, ale plna nesrazliva krep, mscentrifugaci plazma.



Odbsrové zkumavky proifpravu plazmy s heparinem a gelem obsahuji #essdparani gel. Hodnota
specifické hustoty gelu je nastaverfag® mezi hladinu krevnich béhk a plazmu. Sepakai gel se Bhem
centrifugace posune do prostoru mezi hladinu kvburgk a plazmu, kde vytud stabilni bariéru. Plazma
muze byt v analyzatoru odebiranérpo z této zkumavky a odpada nutnost pouziti se&urichadobky. Tato
bariéra umoiuje prodlouzeni stability vyS@vanych parameirv primarni zkumavceipdodrzeni podminek
pro uchovavani plazmy minim@m8 hodin, u ¥tSiny analyt podstata déle (viz. studie Stability of the Gel
Barrier in VACUETTE® Plasma Gel Tubes during Trams$p- na vyZzadani u vyrobce nebo distributora).
Zkumavky pro pipravu plazmy jsou pouzivany pro rutinni biocheréiskanoveni s nasledujici vyjimkou:
lithium nelze stanovovat ze zkumavek s heparinditiamym, amoniak ze zkumavek s heparinatem amonaym
natrium ze zkumavek s heparinatem sodnym.

Odbérové zkumavky VACUETTE ® pro hematologii s EDTA

* Vnitini sény jsou preparovany kit K3EDTA nebo K2EDTA v pevné forén Alternativre mohou tyto
zkumavky obsahovat 8% roztok K2EDTA. EDTA jakdikoagula@ni ¢inidlo vyvaze vapenaté ionty a tim
blokuje koaguléni kaskadu. Tyto zkumavky mohou byt pouzitynpo v hematologickych analyzatorech bez
nutnosti jejich otevirani, pokud je analyzatgbaven systémem pro propichovani uzévErythrocyty,
leukocyty a thrombocyty jsou ¥ahto zkumavkach stabilni 24 hodin. Krevni obraar@ byt proveden do
3 hodin po odéru. Krome vySeteni krevniho obrazu a diferencidlniho krevniho abnamohou byt tyto
zkumavky pouzivany pro rutinni imunohematolo@ité&sty, jako jsou stanoveni krevnich skupin adkiofu,
stanoveni protilatek a virovych marker

» Odbsrové zkumavky s K2EDTA jsou pouzivany pro molekntbiologické testy z pIné krve.

» Odbirové zkumavky s K2EDTA a gelem jsouweny pro molekuladrhbiologicka vySeeni provadna
z plazmy a pro virologické testy. Virové partigiHlV a HCV jsou pi laboratorni teplat stabilni 72 hodin
v necentrifugovanych vzorcich. Pro zajiBtdelSi stability a fesréjSich vysledk je dopordeno centrifugovat
vzorek do 6 hodin po odhu. Stedrédobé (do 2 tydin uchovavani vzorkyv primarnich zkumavkach byéto
byt @i alespai — 20 °C, dlouhoda}jSi uchovavani v primarnich zkumavkach b§lorprobihat pi — 70 °C az
— 80 °C neboipjest nizSich teplotach v kryozkumavkéach.

Odbérové zkumavky VACUETTE® pro stanoveni glykémie

» Odkrové zkumavky pro stanoveni glykémie obsahuji aatgjulg&ni ¢inidlo, tj. EDTA nebo oxaléat
draselny nebo heparinat sodny a inhibitor glykplfluorid sodny. Alternativéobsahuiji jako antikoagulans
heparinat lithny a jodoacetat jako stabilizatanhibitor glykolyzy.

Tyto zkumavky jsou vhodné pro vyseni glykémie a laktatu.

Odbérové zkumavky VACUETTE® pro kiiZové testy
» Odkirové zkumavky proikzové testy obsahujici aktivator srazeniiziivé testy jsou provédy ze séra.
» Odbkirové zkumavky proikzové testy obsahujici K3EDTA.fKové testy jsou provédy z plné krve.

Odbérové zkumavky VACUETTE ® pro ur &eni krevnich skupin

» Odbkirové zkumavky pro weni krevnich skupin s roztokem ACD (Acid Citrat Dr@se) ve dvou pognech
(ACD — A nebo ACD - B).

* Odbirové zkumavky pro weni krevnich skupin s roztokem CPDA (Citrate PhaspiDextrose Adenin).

Tyto odkErové zkumavky jsou deny pro stanoveni krevnich skupin nebo pro stalikrevnich bugk

z davodu jejich dlouhodobého ( 21 resp. 35igiti 1 — 6 °C) uchovéavani.

Odbérové zkumavky VACUETTE ® pro stanoveni stopovych prvk

» Odbkirové zkumavky pro stanoveni stopovych grekheparinatem sodnym.

» Odkirové zkumavky pro stanoveni stopovych prgkaktivatorem srazeni.

» Odbkirové zkumavky pro stanoveni stopovych pgrlidez chemickych aditiv.

Tyto zkumavky jsou weny pro stanoveni stopovych ptvk viz. studie Comparison of Greiner VACUETTE®
Trace Elements Tubes, VACUETTE® No Additive Tubesd Becton Dickinson Vacutainer® Trace Elements
Tubes, kterd je k dispozici na vyZzadani u vyrobelgondistributora a FDA Approval Greiner Trace Elame
Tubes.

Odbérové zkumavky VACUETTE ®pro vySetreni Homocysteinu

» Odkrové zkumavky pro vyS&ni homocysteinu obsahuji pufrovany roztok citigdného a kyseliny
citronové o pH 4,2, ktery stabilizuje homocyste piné krvi. Hodnota homocysteinu néifena v ¢chto
zkumavkach musi byt nasobena faktorem 1,livadl kompenzace fedini vzorku roztokem citratu.



Odbérové zkumavky VACUETTE® pro stanoveni sedimentace erythrocyk

» Odkirové zkumavky pro stanoveni sedimentace erythtoalysahuji 3,2% (0,109 mol/l) roztok pufrovaného
citratu sodného v padru jeden dil k&tyirem ditim krve.

Tyto zkumavky jsou pouzivany pro stanoveni sediaenerythrocyt podle Westergrenovy metody.

» Odbkirové zkumavky pro stanoveni sedimentace erythfocytolozaveném systému.
Systém obsahuje 3 komponenty: plastova zkuma8ka@5 mm s roztokem citratu sodného pro 1,6 mbneb
1,2 ml krve, graduovanou kapilaru s adaptéreedingentani stojan.

* Odbirové zkumavky pro stanoveni sedimentace erytfoeyilné uzaweném systému.
Systém obsahuje 2 komponenty: sklgnzkumavka 9/120 mm s roztokem citratu sodnéhd gienl nebo
2,9 ml krve a sedimeniai stojan se stupnici dle objemu zkumavek.
Zkumavky o objemu 1,6 ml i 2,9 ml mohou byt pouliyd& manualnim sedimeritaim stojanu, pro vysini
v automatickém sedimeritaim analyzatoru jsou &eny pouze zkumavky o objemu 1,6 ml.

Odbsrové zkumavkyVACUETTE © pro stanoveni nestabilnich nizkomolekularnich hormoi a enzyni
» Odbkirové zkumavky pro stanoveni nestabilnich nizkomabekich hormot a enzyni obsahuji EDTA jako
antikoagulans a Aprotinin jako proteolyticky ibttor.

Poradi odbérovych zkumavek uréenych pro jednotlivé typy vySeteni podle standardu H3-H6 CLSI:
Krevni kultura

Koagulace

Sérum

Heparin

EDTA

Glukoza

Ostatni

Koagulani zkumavky mohou byt pouzity jako prvni pouze pronni testy ( PT a APTT).

Pokud neni odebiran vzorek pro krevni kulturu, bzidemavce pro koagulai vySeteni gredchazet zkumavka
bez chemickych aditiv a pokud ani ta neni pozadaypak by mila byt jako prvni pouzita zkumavka pro
piipravu séra.

Typy bezpanostnich uza¥ria VACUETTE ©
Bezpe&nostni stahovaci uzémy (analogické s BD hemogafty)
Bezpe&nostni Sroubovaci uzémy pro transport vzoika potrubni poStu

Reference a mezinarodni normy a standardy:

ISO / EN / ANSI/AAMI Standards

ISO 6710 “Single-use containers for venous bloagtspen collection”

EN 14820:2004 “Single-use containers for human usrmood specimen collection”

ANSI/AAMI/ISO 11137 "Sterilisation of health careqaucts — Requirements for validation and routineticd — Radiation
sterilisation”

EN 552 "Sterilisation of medical devices — Validatiand routine control of sterilisation by irradiat’

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)

H1-A5 “Evacuated Tubes and Additives for Blood Spes Collection- 5th Edition”; Approved Standard

H2-A4 “Methods for the Erythrocyte Sedimentation &REESR) Test-4th Edition”; Approved Standard

H3-A5 “Procedures for the Collection of Diagnodiood Specimens by Venipuncture”; Approved StandgtdEdition
H21-A4 “Collection, Transport, and Processing of Bl&pecimens for Coagulation Testing and GenerabReance of
Coagulation Assays; Appr. Guidel.-4th Edition

H20-A Reference Leukocyte Differential Count (Profmoral) and Evaluation of Instrumental Methods; Amyd Standard.
H26-A Performance Goals for the Internal Quality €olnof Multichannel Hematology Analyzers; Approv8tandard.
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Barevneé rozliSeni bezpé&nostnich uza¥ria odbérovych
zkumavek VACUETTE® dle EN 14820

Popis odlErové zkumavky

Barva bezpé&nostniho

Barva vnéjSi vyplné

uzavéru bezp&nostniho uzawru
Bez chemickyceh aditiy Bil4 Cerna
Pro koagulatni a agreg&ni vySeteni
Citrat sodny 3,2 % Swvétle modra Cerna
Citat sodny 3,8 % Swvétle modra Cerna
CTAD Swétle modra
Pro pripravu séra
S aktivatorem srézeni Cervena Cerna
S aktivatorem srazeni a gelem Cervena
S aktivatorem sraZeni a granulemi Cervena Cervena
Pro pripravu plazmy s heparinem
Heparinat lithny Zelena Cerna
Heparinat lithny a gel Zelena
Heparinat amonny Zelena Cerna
Heparinat sodny Zelena Cerna
EDTA + Aprotinin Cerna
Pro molekularné biologickou diagnostiku
a virologii
K2EDTA Fialova Cerna
K2EDTA a gel Fialova
Pro stanoveni glykémie
EDTA a fluorid sodny Cerna
Oxalat draselny a fluorid sodny Cerna
Heparinat lithny a jodoacetat Cerna
Pro krizové testy
S aktivatorem srazeni Rizova Cerna
EDTA Rizova Cerna
ACD-B Cerna
ACD-A Cerna
CPDA Cerna
Pro stanoveni stopovych prvk
Heparinat sodny Tmavé modra Cerna
Akcelerator srazeni Tmavé modréa Cerna
Bez chemickych aditiv Tmavé modra Cerna
Pro stanoveni sedimentace erytrocyit
Citrat sodny 3,2% Cerna Cerna
Pro vySetfeni Homocysteinu
Pufrovany Citrat sodny a kyselina citronova Bl Cervena

VSechny zkumavky @ené pro pediatrické odly, tj. do objemu 2 ml &etns, maji vrgjSi vypli bezpé&nostniho uzésru bilou. VSechny
zkumavky obsahujici sep&rd gel maji v souladu se standardy ISO/DIS 6710d@ska norma EN 14820) ,Single — use containers for

viz. Reference a mezinarodni normy a standardy.
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Priloha €. 2

Doporuc¢ené podminky pro promichani vzorki bezpros¥edné po
odbéru a jejich centrifugaci

TYP ZKUMAVKY PROMICHANI RCF CAS
VZORKU* CENTRIFUGACE
Zkumavky bez aditiv Miniméln¢ 1 500 g 10 min
Zkumavky pro pF¥ipravu séra 5-10 Minimalrg 1 500 g 10 min
Zkumavky pro pFipravu séra s gelem 5-10 1800¢g 10 min
Zkumavky pro pr¥ipravu séra s granulemi 5-10 1800¢g 10 min
Zkumavky s K2EDTA a gelem 8-10 1800-2500g9g 10 min
Zkumavky s heparinem 5-10 2000-3000¢g 15 min
Zkumavky s heparinem a gelem 5-10 2200¢g 15 min
Zkumavky s EDTA 8-10 Minimélg 1 500 g 10 min
Zkumavlky pro vySetfenf homocysteimu 8-10 2000-2200g¢g 10 min
Zkumavky pro k¥izové testy
S aktivatorem hemokoagulace 5-10 Minimalrg 1 500 g 10 min
S EDTA 5-10 Minimalrg 1 500 g 10 min
8-10 2000 — 3000 g 10 min
Zkumavky pro stanoveni glykémie
S NaF + EDTA 5-10 Minimélg 1 500 g 10 min
S NaF + kalium oxalat 5-10 Minimélg 1 500 g 10 min
S NaF + lithium heparin 5-10 Minimélg 1 500 g 10 min
S lithium heparinem + monojodacetatem 5-10 Minimalg 1 500 g 10 min
5-10
5-10
5-10
Zkumavky pro sedimentaci erythrocyti 5-10
Zkumavky pro stanoveni stopovych
prvk i
S heparinatem lithnym 5-10 2000-3000g 15 min
S aktivatorem srazeni 5-10 Minimalg 1 500 g 10 min
Bez chemickych aditiv Minimalné¢ 1 500 g 10 min
Zkumavky pro koagulaéni vySeireni
Plazma bohata na degky 4 150¢g 5 min
Plazma chud& na degky (koag. testy) 4 1500-2000g 10 min
Bezdestikova plazma 4 2500-3000g 20 min
CTAD plazma 4 1500-2000¢g 10 min

Zkumavky pro pipravu séra by ity byt centrifugovany nejdve po 30 minutach po odiu a promichani s aktivatorem srazeni.

Zkumavky se sepataim gelem je doporieno centrifugovat ve vykyvnych rotorech. Zanvwe doportuje, aby centrifugace probihala
v chlazenych centrifugach, ale neni to nezbytnaingokou.
Zkumavky se sepataim gelem by rély byt centrifugovany nejpoz§i do 2 hodin po odéru. Tyto zkumavky by nettty byt
recentrifugovany poté, co gelova bariéra@diici sérum nebo plazmu byla vytiema.
* Pocet opatrnéhoifevraceni zkumavky bezpréstire po odigru.
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SEZNAM MEZINARODNICH SYMBOL U PLATNYCH V EU
POUZIVANYCH NA ETIKETACH KOMPONENT
BEZPECNOSTNIHO ODBEROVEHO SYSTEMU VACUETTE

SYMBOL VYZNAM SYMBOL VYZNAM
Vyrobek certifikovan dle standardSO
9001, EN ISO 13485, EN ISO 14971,
EN 552 a EN 980 dle dodatku Il Diagnosticky zdravotnicky prasdek
smernice 98/79/EC Evropského in vitro
parlamentu a rady ES z 27.10.1998 pro IVD

zdrav. prostedky — CE prohlaSeni o
shod

Informace uvedeny v fivodni
dokumentaci nebo na uvedené webo
strance

‘

Exspirace do posledniho dne
uvedeného gsice

> =

Instrukce uvedeny v fivodni
dokumentaci nebo na uvedené webo
strance

. ol

Vyrobce

REF

Katalogovétislo

R A

e

Recyklovatelny material

Cislo Sarze

%

Likvidaci provést v souladu s lokalnimi

predpisy

Teplotni omezeni — rozmezi teplot pr
skladovani

o | STERILE| R

Sterilni vyrobek. Sterilizace proveden
radioaktivnim zéenim

D

¥
@

Vyrobek pro jednorazové pouziti

STERILE | EO

Sterilni vyrobek. Sterilizace

provedenaethylenoxidem.

Uvedené symboly jsou v zemich EU platné podle nédlgicich predpisi a norem:

CEN/TC 257/WG2 EN 980:2003

“Graphical symbols for use in the labelling of MDs” (Harmonised: Ref. OJEC C83/2 Apr 04)

ISO/TC 210/WG3 ISO 15223:2000

“Symbols to be used with MedicaIdDevices labels, labelling and information to be supplied”
n
1st amendment AM1:2002 and 2 amendment AM2:2003

ISO 3864 “Graphical Symbols — Safety colours and safety signs”

IEC 60417 & IEC / TR 60878 “Graphical symbols for use on equipment”



