@ Kapillarblutenthahmesystem

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck: In-vitro-Diagnostikum zur kapillaren Blutentnahme mit Gerinnungshemmer, prapariertes Proben-

gefall mit Kunststoff-Kapillare end-to-end zur Aufnahme, Aufbewahrung und Abgabe von Blut-
proben aus dem menschlichen Kérper fiir anschliefende in-vitro-diagnostische hdmatologische
Analysen

Fullvolumen Kapillare:  siehe Verpackungsaufdruck

Préparierung: siehe Verpackungsaufdruck einschliefllich Verwendungszweck

Lagerbedingungen: 2 °C - 30 °C/ trocken aufbewahren / vor Sonnenlicht schiitzen

ANWENDUNGSHINWEISE UND EINSCHRANKUNGEN

- Die Anwendung des Kapillarblutentnahmesystems darf nur durch geschultes medizinisches Personal erfolgen.

- Beim Umgang mit biologischem Probenmaterial ist auf die Einhaltung der notwendigen Hygienevorschriften zu achten.

Es kdnnen geféhrliche Krankheitserreger enthalten sein. Schutzhandschuhe, Schutzbrille und geeignete Schutzklei-
dung miissen getragen werden. Infektionsgefahr!

- Die Analyse soll unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden.

- Bei einem schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollten Anwender in der EU diesen beim
Hersteller und der zusténdigen nationalen Behdrde melden. Anwender auerhalb der EU sollten den Hersteller
kontaktieren.

Beachten Sie bitte dazu die einschlagige Literatur.

Das Kapillarblutentnahmesystem ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach Gebrauch ordnungsge-
maR entsorgt werden.

BLUTPROBENENTNAHME

1. Die Entscheidung uber die Punktionsstelle und Durchfiihrung der Entnahme (inkl. Haut-Desinfektion) hat durch den

behandelnden Mediziner zu erfolgen.

2. Die Durchblutung der Hautregion (Punktionsstelle) anregen, zum Beispiel durch Warmepack.

3. Die Haut so perforieren, dass sich schnell Blutstropfen formen. Den ersten Blutstropfen verwerfen. Die Kunststoff-Ka-

pillare end-to-end mit Blut aus der Mitte des Blutstropfens vollstandig filllen (Abbildung 1).

4. Das Probengefal® senkrecht stellen und das Blut aus der Kunststoff-Kapillare end-to-end in das ProbengefaR ablaufen
lassen. Verbleibendes Restblut in der Kunststoff-Kapillare end-to-end durch leichtes Auftippen auf einer festen Unter-
lage zum Ablaufen bringen (Abbildung 2).

. Die Kunststoff-Kapillare end-to-end entfernen und der Entsorgung zufiihren.

. Das Probengefal mit dem anhangenden Verschluss verschliefen (Abbildung 3).

. Die Probe sorgfaltig, durch Invertieren zur Vermeidung von Schaumbildung, mischen.

. Zum Wiederdffnen des Geféfes den Click-Clack-Verschluss aufdrehen.

. Die Probe unmittelbar der Analyse zufiihren. Bei EDTA-Blut keine geronnenen Proben verwenden!
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Weitere Informationen finden Sie in dem Bedienerhandbuch lhres Analysegerates,
Systems oder Kits.

ENTSORGUNG

Das Kapillarblutentnahmesystem entsprechend der geltenden értlichen bzw. Laborbestimmungen entsorgen (biologisch
kontaminiert — Sondermdill!).

Abbildung 1
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Abbildung 2 Abbildung 3

@ Capillary Blood Collection System

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use: In vitro Diagnostic Medical Device for capillary blood collection with anticoagulant, prepared
sample container with end-to-end plastic capillary for the collection, storage and dispensing of

blood samples from the human body for subsequent in vitro diagnostic haematological analyses
Capillary filling volume: See packaging

Preparation: See packaging including intended use

Storage conditions: 2°C-30°C/store inadry place / protect from sunlight

INSTRUCTIONS FOR USE AND RESTRICTIONS

The capillary blood collection system may only be used by trained medical personnel.

Adhere to the applicable hygiene regulations when handling biological sample material. It may contain dangerous
pathogens. Protective gloves, safety glasses and suitable protective clothing must be worn. Risk of infection!

The analysis should be carried out immediately after collecting the sample.

EU-Users should report any serious incident related to the device to the manufacturer and National Competent Autho-
rity. Users outside EU should contact the manufacturer.

Please refer to the relevant literature.

The capillary blood collection system is Single use product and not suitable for reuse or reprocessing and must be proper-
ly disposed of after use.

BLOOD SAMPLE COLLECTION

1. Decisions relating to the puncture site and collection (including skin disinfection) should be made by the physician
carrying out the treatment.

2. Stimulate the blood flow in the puncture site area, for example, using a heat pack.

3. Perforate the skin so that drops of blood form quickly. Discard the first few drops of blood. Fill the end-to-end plastic
capillary with blood from the middle of the drop of blood (Figure 1).

4. Place the sample container in an upright position and allow the blood to flow from the end-to-end plastic capillary into the

sample container. Drain any residual blood in the end-to-end plastic capillary by gently tapping it on a firm surface (Figure 2).

. Remove and dispose of the end-to-end plastic capillary.

. Close the sample container with the attached cap (Figure 3).

. Carefully invert the container mix the sample and avoid creating foam.

. Twist the click-clack closure to open the container.

. Carry out sample analysis immediately. Do not use coagulated EDTA blood samples!
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You can find further information in the handbook for your analysis device, system, or kit.

DISPOSAL

Dispose of the capillary blood collection system in accordance with the applicable local or laboratory regulations (bio-
logical contaminated - hazardous waste)

Figure 1
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Figure 2 Figure 3

@ Sistema de extraccion de sangre capilar

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Ambito de aplicacion: Dispositivo médico de diagnéstico in vitro para la extraccidn de sangre capilar con
anticoagulante, recipiente de muestras preparado con capilares de plastico de extremo
a extremo para la recogida, almacenamiento y descarga de muestras de sangre del
cuerpo humano para posteriores analisis hematologicos de diagnéstico in vitro

Volumen de llenado del capilar: ver impresion del envase

Preparacion: ver la impresién del envase, incl. &mbito de aplicacion

Condiciones de almacenaje: 2 °C - 30 °C/ conservar en lugar seco / preservar de los rayos solares

INSTRUCCIONES DE USO Y LIMITACIONES

Solo el personal sanitario debidamente cualificado podra usarel sistema de extraccion de sangre capilar .

Durante la manipulacion de muestras biolégicas se respetaran los pertinentes reglamentos en materia de higiene.
Podrian contener agentes patdgenos peligrosos. Siempre se llevaran puestos los EPI prescriptivos, como guantes,
gafas y traje de seguridad. jPeligro de infeccion!

El analisis debe realizarse inmediatamente después de tomar la muestra.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con el producto, los usuarios de la UE deberan informar al
fabricante y a la autoridad nacional competente. Los usuarios de fuera de la UE deberan ponerse en contacto con el
fabricante.

Respete siempre la literatura pertinente en ese sentido.

El sistema de extraccion de sangre capilar es de un solo uso y debe desecharse debidamente después de su uso.

EXTRACCION DE MUESTRAS DE SANGRE

1. Elfacultativo decidira en qué punto se efectla la puncién y se realiza la extraccion (incl. la desinfeccion de la piel).

2. Estimule la circulacién sanguinea de la zona de la piel (punto de puncion), por ejemplo aplicando una bolsa de calor.

3. Perfore la piel de manera que se formen rapidamente gotas de sangre. Deseche la primera gota de sangre. Rellene
completamente el capilar de plastico end-to-end con sangre del centro de la gota de sangre (figura 1).

4. Cologue el recipiente de la muestra perpendicularmente para que la sangre pueda pasar del capilar de plastico
end-to-end al recipiente de la muestra. Consiga que el resto de sangre dentro del capilar de plastico end-to-end caiga
apoyandolo ligeramente sobre una base sdlida (Figura 2).

. Retire el capilar de plastico end-to-end y afiddalo a los residuos a eliminar.

. Cierre el recipiente para muestras con el tapon incluido (figura 3).

. Mezcle cuidadosamente la muestra volteandola para evitar que se forme espuma.

. Para volver a abrir el recipiente, desenrosque el tapon clic clac.

. Agregue directamente la muestra al analisis. jEn caso de sangre EDTA, no utilice muestras coaguladas!
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Encontrara mas informacion en el manual de uso de sus equipos, sistemas o kits de analisis.

ELIMINACION DE DESECHOS

El sistema de extraccion de sangre capilar se tiene que desechar siempre siguiendo las normativas locales o las orden-
anzas del laboratorio en cuestion (contaminacion biologica - residuos especiales).

Figura 1
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Figura 2 Figura 3

Systéme de prélevement de sang capillaire

DESCRIPTION DU PRODUIT

Usage : Produit pour diagnostic in vitro pour le prélévement de sang capillaire avec
anticoagulant, Récipient d’échantillons préparé avec tubes capillaires en plasti-
que end-to-end pour le prélévement, la conservation et la remise d'échantillons
sanguins du corps humain pour établir ensuite des analyses hématologiques in
vitro

Volume de remplissage tube capillaire : voir texte imprimé sur 'emballage

Préparation : voir texte imprimé sur I'emballage, usage compris

Conditions de stockage : 2°C-30°C/ conserver au sec / protéger de la lumiére du soleil

CONSIGNES D’UTILISATION ET RESTRICTIONS

Le systéme de prélévement sanguin capillaire ne doit étre utilisé que par du personnel médical formé.

Il faut veiller a respecter les consignes d’hygiéne nécessaires lors de la manipulation de matériaux d'échantillons
biologiques. Ceux-ci peuvent contenir des agents pathogenes dangereux. Il faut porter des gants de protection, des
lunettes de protection et des vétements de protection adaptés. Risque d'infection !

L'analyse doit étre réalisée immédiatement aprés le prélévement de I'échantillon.

En cas d'incident grave en lien avec le produit, les utilisateurs domiciliés dans I'UE doivent signaler ce dernier au fabri-
cant et a I'administration nationale compétente. Les utilisateurs domiciliés hors de I'UE doivent contacter le fabricant.

Tenez compte a ce sujet de la bibliographie de référence.

Le systeme de prélévement sanguin capillaire est uniquement destiné & un usage unique étre éliminé correctement aprés
utilisation.

PRELEVEMENT D’ECHANTILLONS SANGUINS

1. La décision quant au point de ponction et a I'exécution du prélévement (y compris la désinfection de la peau) doit étre
prise par le médecin traitant.

2. Stimuler circulation de sanguine de la région de la peau (point de ponction), par exemple a I'aide d'une compresse
chaude.

3. Perforer la peau de fagon a ce que des gouttes de sang se forment rapidement. Rejeter la premiére goutte de sang.
Remplir complétement le tube capillaire en plastique end-to-end avec du sang provenant du milieu de la goutte de
sang (figure 1).

4. Placer le récipient de I'échantillon a la verticale et laisser couler le sang du tube capillaire en plastique end-to-end
dans le récipient d'échantillon. Faire couler ce qui reste du sang résiduel dans le tube capillaire en plastique end-to-
end en tapotant Iégerement sur un support solide (figure 2).

. Enlever le tube capillaire en plastique end-to-end et I'éliminer.

. Refermer le récipient d'échantillon avec la fermeture accrochée (figure 3).

. Mélanger I'échantillon avec soin en inversant afin d'éviter la formation de mousse.

. Rouvrir le récipient en tournant la fermeture clic-clac.

. Soumettre I'échantillon immédiatement a I’analyse. Ne pas utiliser de sang sur EDTA si les échantillons
ont coagulé !
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Vous trouverez de plus amples informations dans le manuel de I'utilisateur de votre appareil d’analyse,
systéme ou kit.
ELIMINATION

Eliminer le systéme de prélévement sanguin capillaire conformément aux dispositions locales resp. de laboratoire corre-
spondantes en vigueur (biologiqguement contaminé — déchets spéciaux !).

Figure 1 Figure 2 Figure 3

@ Sistema di prelievo del sangue capillare

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Scopo: Dispositivo medico-diagnostico in vitro per il prelievo di sangue capillare con anticoa-
gulante, contenitore di campioni preparato con capillari in plastica end-to-end per la
raccolta, la conservazione e la consegna di campioni di sangue umano per successivi
analisi ematologici diagnostici in vitro

Volume di riempimento capillare:  vedere la dicitura sulla confezione

Preparazione: vedere la dicitura sulla confezione, compreso lo scopo

Condizioni di conservazione: 2°C-30°C/ conservare in luogo asciutto / proteggere dalla luce del sole

INDICAZIONI PER L‘UTILIZZO E LIMITAZIONI

L‘uso del sistema per il prelievo di sangue capillare & consentito solo a personale medico formato.

Quando si maneggiano campioni biologici & necessario rispettare le disposizioni igieniche necessarie. Questi campioni
possono contenere agenti patogeni pericolosi. E necessario indossare guanti, occhiali protettivi e abbigliamento
protettivo adeguato. Pericolo di infezione!

L‘analisi va eseguita subito dopo il prelievo del campione.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati dagli utilizzatori dell’UE al produttore e all’autorita
nazionale competente. Gli utilizzatori extra UE dovrebbero contattare il produttore.

Consultare la letteratura relativa.

Il sistema di prelievo del sangue capillare € monouso e deve essere smaltito in modo corretto dopo I'utilizzo.

PRELIEVO DEL CAMPIONE DI SANGUE

1. Spetta al medico curante decidere la zona dell‘iniezione e in che modo effettuare il prelievo (compresa la disinfezione

della pelle).

2. Stimolare la circolazione nella regione cutanea (zona dell'iniezione), ad esempio applicando un cuscinetto termico.

3. Perforare la pelle in modo che fuoriescano rapidamente le gocce di sangue. Gettare le prime gocce di sangue. Riempire

completamente il capillare in plastica end-to-end con il sangue prelevato al centro della goccia di sangue (Figura 1).

4. Tenere il porta-campione in verticale e far scorrere il sangue dal capillare in plastica end-to-end nel porta-campione.
Far scorrere il sangue residuo presente nel capillare in plastica end-to-end picchiettandolo leggermente su una super-
ficie solida (Figura 2).

. Estrarre il capillare in plastica end-to-end e smaltirlo.

. Chiudere il porta-campione con il tappino collegato (Figura 3).

. Mescolare con cura il campione, capovolgendolo cosi da evitare la formazione di schiuma.

. Per riaprire il porta-campione, aprire la chiusura Click-Clack.

. Eseguire immediatamente I‘analisi del campione. In caso di sangue EDTA, non utilizzare campioni coagulati!
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Per maggiori informazioni consultare il manuale d‘uso dell‘emogasanalizzatore/analizzatore ISE.

SMALTIMENTO

Smaltire il sistema per il prelievo di sangue capillare in base alle disposizioni di laboratorio o locali in vigore (rifiuti speciali,
contaminanti biologicil).

Figura 1
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Figura 2 Figura 3

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen des Medizinprodukterecht-Durch-
filhrungsgesetzes (MPDG) und der Europaischen Verordnung 2017/746 fiir
In-vitro Diagnostika

q

IVD In-vitro-Diagnostikum
Nur zur einmaligen Probenentnahme. Nicht zur
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung geeignet

Lagerung bei 2 °C - 30 °C
?( Vor Nasse schiitzen / trocken aufbewahren

Vor Hitze schiitzen / vor Sonnenlicht schiitzen

)/
Vs

Hersteller:

SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Ldchelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Germany
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+492293 91290

E

This product complies with the requirements of the Medical Device Directive
Implementation Act (MPDG) and the European Regulation 2017/746 for in-vitro
diagnostic medical devices

q

In vitro diagnostic medical device

® For single blood collection only. Do not reuse or refurbish.

J/+30°C
+2°C

? Store in a cool dry place

Keep cool. Protect from sunlight

Storeat2 °C - 30 °C

Manufacturer:

SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Ldchelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Germany
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290
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Este producto cumple con los requisitos de la Ley alemana de ejecucion de la
regulacion de productos sanitarios y el Reglamento Europeo 2017/746 para el
diagnostico in vitro

C€

Diagnostico in vitro

Exclusivamente para una Unica toma de la muestra. No apto para
ser reutilizado ni reprocesado

Almacenaje de 2 °C a 30 °C

/ﬂ/+30°c
+2°C

Preservar de la humedad / conservar en un lugar seco

P

/,
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\

A
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Preservar del calor / de los rayos solaresn

=)

Fabricante:

SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Ldchelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Germany
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290

E

Ce produit remplit les exigences de la loi d’exécution du droit des produits

médicaux (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz /IMPDG) et de la directive

c € européenne 2017/746 relative aux diagnostics in vitro

|VD Diagnostic in vitro

Seulement pour un prélevement d’échantillon unique. Ne convient pas a une
réutilisation ou une nouvelle préparation

Stockage a2 °C-30 °C
Protéger contre 'humidité / conserver au sec

Protéger contre la chaleur / protéger contre la lumiére du soleil

ANY
)

Fabricant :

SC — Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Lochelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Allemagne
www.sanguis-counting.defifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290

E

Il prodotto € conforme ai requisiti della legge tedesca di attuazione della normati-
va sui dispositivi medici (MPDG) e del regolamento europeo 2017/746 relativo ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro

C€

IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Solo per il prelievo di un campione una tantum. Non adatto
per essere riutilizzato o trattato
30°C
i Conservare a2 °C - 30 °C
+2°C
T Proteggere dall'umidita / conservare in luogo asciutto
-
N Proteggere dal calore / proteggere dalla luce del sole
4\|\ 99 protegg

Produttore:

SC — Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im L6chelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Germany
www.sanguis-counting.defifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 2293 9129 0

E

E0311 V7-20220809



Sistema de recolha de sangue capilar

DESCRIGAO DO PRODUTO

Finalidade de utilizagao: Dispositivo médico de diagnéstico in vitro para recolha de sangue capilar com anti-
coagulante, Recipiente preparado com tubo capilar plastico de ponta a ponta para a
recolha, armazenamento e distribuicdo de amostras de sangue de corpo humano para

posterior analise hematoldgica do diagnéstico in vitro
Volume de enchimento capilar:  ver impressao da embalagem

Preparagéo: ver impressao do pacote, incluindo a finalidade de utilizacéo

Condigdes de armazenamento: 2 °C - 30 °C / guardar em local seco/proteger da luz do sol

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO E RESTRIGCOES

- O sistema de recolha de sangue capilar s6 pode ser utilizado por pessoal médico formado.

- Ao manusear material de amostras biologicas, devem ser observadas as normas de higiene necesséarias. Podem con-
ter agentes patogénicos perigosos. Devem ser usadas luvas de protecéo, 6culos de protegéo e vestudrio de protecéo
adequado. Risco de infegao!

- Aanalise deve ser realizada imediatamente ap6s a recolha da amostra.

- No caso de um incidente grave relacionado com o produto, os utilizadores na UE devem comunica-lo ao fabricante e
a autoridade nacional competente. Os utilizadores fora da UE devem contactar o fabricante.

Para o efeito, consulte por favor a literatura relevante.

O sistema de recolha de sangue capilar destina-se apenas a uma Unica utilizagéo e deve ser eliminado corretamente
apos a sua utilizagéo.

RECOLHA DE AMOSTRA DE SANGUE

1. Adecisao sobre o local da puncéo e a realizagéo da recolha (incl. desinfegao da pele) deve ser tomada pelo médico

assistente.

2. Estimular a circulag@o sanguinea na regi@o da pele (local da pung&o), por exemplo, com bolsa térmica.

3. Perfurar a pele para que se formem rapidamente gotas de sangue. Descartar a primeira gota de sangue. Encher

completamente o capilar de plastico end-to-end com sangue do centro da gota de sangue (Figura 1).

4. Colocar o recipiente de amostra na vertical e permitir que o sangue escorra do capilar de plastico end-to-end para
dentro do recipiente de amostra. Drenar qualquer resto de sangue no capilar de plastico end-to-end, batendo suave-
mente numa superficie firme (Figura 2).

. Retirar o capilar de plastico end-to-end e elimina-lo.

. Fechar o recipiente de amostra com a tampa anexada (Figura 3).

. Misturar bem a amostra, invertendo para evitar a formagao de espuma.

. Para reabrir o recipiente, desenroscar o fecho click-clack.

. Enviar a amostra imediatamente para analise. Nao utilizar amostras coaguladas com sangue EDTA
(acido etilenodiaminotetracético)!
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Para mais informagoes, consulte o manual do utilizador do seu analisador, sistema ou kit.

ELIMINAGCAO

Eliminar o sistema de recolha de sangue capilar de acordo com os regulamentos locais ou de laboratdrio aplicaveis
(contaminados biologicamente — residuos especiais!).

Figura 1
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Figura 2 Figura 3

Sistem de recoltare a sange capilar

DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizare prevazuta: Dispozitiv medical de diagnostic in vitro pentru recoltarea sangelui capilar cu anticoagulant,
recipient pentru probe pregatit cu capilar din plastic pentru colectarea, depozitarea si distribui-
rea probelor de sange din corpul uman pentru analize hematologice ulterioare de diagnostic in

vitro
Volum de umplere capilar: a se vedea ambalajul

Preparare: a se vedea ambalajul, inclusiv utilizarea prevazuta

Conditii de depozitare: 2°C-30°C/Ase pastra la loc uscat / A se feri de lumina soarelui

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI RESTRICTII

- Sistemul de recoltare a séngelui capilar poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat.

- La manipularea probelor biologice, trebuie respectate normele de igiena necesare. Pot fi prezenti agenti patogeni
periculosi. Trebuie purtate manusi de protectie, ochelari de protectie si imbracaminte de protectie adecvata. Pericol de
infectie!

- Analiza trebuie efectuata imediat dupa prelevarea probei.

- Tn cazul unui incident grav referitor la produs, utilizatorii din UE trebuie s il raporteze producatorului si autoritatii
nationale relevante. Utilizatorii din afara UE trebuie s& contacteze producatorul.

Va rugam sa consultati literatura de specialitate relevanta.

Sistemul de recoltare a sangelui capilar este destinat unei singure utilizari si trebuie eliminat in mod corespunzator dupa
utilizare.

PRELEVAREA PROBELOR DE SANGE

1. Decizia privind locul punctiei si executarea prelevarii (inclusiv dezinfectia pielii) trebuie luaté de catre medicul curant.

2. Stimulati circulatia sngelui in regiunea pielii (locul punctiei), de exemplu cu 0 compresa termica.

3. Perforati pielea in asa fel incat sa se formeze rapid picaturi de sdnge. Aruncati prima picétura de sange. Umpleti

complet tubul capilar de plastic end-to-end cu sénge din centrul picaturii de sange (Figura 1).

4. Asezati recipientul de prelevare a probelor in pozitie verticala si |asati sangele sa se scurga din tubul capilar de plastic
end-to-end in recipient. Scurgeti tot sangele ramas in tubul capilar de plastic end-to-end lovindu-l usor pe o suprafata
ferma (Figura 2).

. Indepértati tubul capilar de plastic end-to-end si eliminati-.

. Inchideti recipientul de prelevare a probelor cu ajutorul dispozitivului de inchidere furnizat (Figura 3).

. Amestecati bine proba prin rasturnare pentru a evita formarea de spuma.

. Pentru a redeschide recipientul, desfaceti dispozitivul de inchidere clic-clac.

. Analizati imediat proba. Nu utilizati probe coagulate cu sdnge EDTA!
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Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al analizorului, sistemului sau kitului
dumneavoastra.

ELIMINARE

Eliminati sistemul de recoltare a sangelui capilar in conformitate cu reglementérile locale sau de laborator aplicabile
(contaminat biologic — deseuri periculoase!).

Figura 1

g T

Figura 2 Figura 3

Kapiler kan toplama sistemi

URUN AGIKLAMASI

Kullanim amaci:

Kapiller dolum hacmi:
Hazirlik:

Saklama kosullarr:

Kilcal damardan kan alimi igin pihtilagsmayi dnleyicili in-vitro tibbi tani cihazi, sonraki in-vitro
diyagnostik hematolojik analizleri yapmak amaciyla insan viicudundan kan érnegi almak,
muhafaza etmek ve vermek igin end-to-end plastik kapiler ieren hazir numune kabi

Bkz. Ambalaj etiketi

Kullanim amacinin da bulundugu ambalaj etiketine bakiniz

2°C-30 °C/ kuru yerde saklayin / giines 1sigindan koruyun

KULLANMA TALIMATLARI VE KISITLAMALAR

Kapiller kan gazi numunesi alma sistemi, sadece egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Biyolojik numune materyaline iliskin olarak gerekli hijyen kurallarina uyulmasina dikkat edilmelidir. Tehlikeli patojenler
bulunabilir. Koruyucu eldivenler, koruyucu gozliikler ve uygun giysiler kullaniimalidir. Enfeksiyon tehlikesi vardir!
Analiz, dogrudan numune alimindan sonra yapiimalidir.

Uriin ile ilgili ciddi bir durum olmasi durumunda, AB‘deki kullanicilar bunu iireticiye ve ilgili ulusal makamlara bildirmeli-
dir. AB digindaki kullanicilar tretici ile iletisime gecmelidir.

Cucrtema cbopa KanunnsipHoOn KpoBu

OMNUCAHME U3OENUA

HasHaueHue:

V13nenve MeaguUMHCKOro HasHaueHust Ans 3abopa KanunnsipHol KpOBM C aHTUKOAryNsHTOM
[Ans AMarHOCTUKY in Vitro, NOArOTOBMEHHbI KOHTEAHEp ANs NPo6 C NNaCTUKOBLIM Kannmrspom
end-to-end Ans 3abopa, xpaHeHus 1 JOCTaBKM 06Pa3LIOB KPOBM U3 OpraH13mMa Yenoseka Ans
nocrieayoLLEro NPOBELEHISi FeMaTONOMMYECKVX aHaNU30B s AUarHOCTUKY in vitro

BmecTtumocTb Kanunndapa: CM. Ha ynakoBke

MoaroToBka:

YCrnoBus XpaHeHus:

CM. jaHHble Ha yNakoBKe U Ha3Ha4eHune

2°C ... 30 °C/ xpaHuTb B CyxOM MeCTe / 3alLmLLaTh OT BO3AENCTBUS CONHEYHOTO CBETA

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO U OTPAHUYEHUA

CucTeMa B3ATUS KanunnsipHOi KPOBY [OMMKHA MCTIONb30BATHCA TOMBKO 0Gy4eHHbIM MeanepcoHanom.

Mpy oBpatLeHnm ¢ Bronoruyeckum Matepuanom npob crefyet cobriogatb caHUTapHble Npasuna. B matepuane
MOTYT coaepxaTbest Bo3GyauTenu onackHbix 6onesHeit. CriegyeT UCnonb30BaTh 3alMTHbIE NepyaTky, 3alMTHbIE 04K
11 NOAXOAALLYIO 3aLMTHYH0 opexay. OnacHoCTb 3apaxeHus!

AHarnua JOSKeH BbINOMHATLCS cpasy nocrne oT6opa npobbi.

B cryyae BO3HMKHOBEHMS! CEPbE3HOr0 MHLMAEHTA, CBA3AHHOTO C MCMIONb30BaHUEM MPOAYKTa, MOMb30BaTeNH,
Haxogslmecs B EC, BomkHb! cOOBLLMTS 06 3TOM NPOU3BOAMTENIHO M KOMMETEHTHOMY HALOHANbHOMY OpraHy.

Cuctema ansa 3abopy KpoBi 3 Kaninapom

onnc NPOAYKTY

MeTa 3acTocyBaHHs: Bupib Mean4yHOro npusHayeHHs ans 3abopy kaninsipHoi KpoBi 3 aHTUKOAryNSIHTOM AMst AiarHoCTUKM

0O6'em kaninspy:
[MpenapyBaHHs:

YmoBM 36epiraHHs:

in vitro, NigroToBNEHNIA KOHTEHEP Anst Npob i3 NnacTukoBMM kaninspom end-to-end Ans 3abopy,
30epiraHHsi Ta 4OCTaBKM 3pa3KiB KPOBI 3 OpraHiaMy NIAWHN AMns NOAarbLUIOr0 NPOBEAEHHS
remaTonoriyHux aHanisis Ang giarHocTuky in vitro

[VB. TEKCT Ha yNaKoBLji

OVB. TEKCT Ha yI'IaKOBLli OVB. TEKCT Ha yl'laKOBLli, BKIOYAK04M METY 3aCTOCYBaHHA

2°C-30 °C/ beperTy Big Bomnoru / He AonyckaTi nonagaHHsi COHIYHOTO CBITNa

BKA3IBKM NO 3ACTOCYBAHHIO | OBMEXXEHHA

BukopucroByBaTi cuctemy st 3abopy kaninsipHoi KpoBi MoXe nuLLe kBanichikoBaHMit MeAU4HUA nepcoHan.

Mpu poborTi 3i 3pa3kom BionoriyHoro matepiany HeobXiAHO AOTPUMYBATUCA irieHIYHUX NpaBun. BiH Moxe MicTUTK
Hebe3neuHi 36yaHuki xBopob. HeobXigHO HOCUTY 3aXVCHI PyKaBUYKW, 3aXMCHI OKYNSipW Ta BIANOBIAHWI 3aXWCHUIA
opsr. Hebesneka 3apaxeHHs!

Ananis cnig npoBoguTK Biopasy nicns 3abopy 3paska.

Y pasi BUHUKHEHHSI CEPO3HOrO iHLMAEHTY, MOB'A3aHOr0 3 BUKOPUCTAHHSIM NPOAYKTY, KOpUCTyBai, siki nepebyBatoTb y
€C, NoBMHHI NOBIOMUTI NMPO Lie BUpoGHMKa Ta KOMMNETEHTHIUI HaLioHanbHWiA opraH. KopucTysayam, siki nepebysatoTb

Bunun icin ilgili literattirli dikkate aliniz.

Kapiller kan gazi numunesi alma sistemi, sadece tek seferlik kullanim amaciyla tasarlanmis olup kullanildiktan sonra
usulline uygun sekilde imha edilmelidir.

KAN ORNEGI ALMA

1. Tedaviyi yapan hekim, numune alma prosedtiriine ve igne yapilacak yere (cilt dezenfeksiyonu dahil) karar vermelidir.
2. Ornegin 1s1 paketlerini kullanarak cilt bélgesinde (igne yapilacak yer) kan sirkiilasyonunu harekete gegirin.

3. Kan damlaciklarinin hizla olusacag sekilde cilde delik agin. ilk kan damlacigini atin. Ugtan uca plastik kapillerleri, kan

damlaciginin orta kismindan tamamen kanla doldurun (Sekil 1).

4. Numune kabini dik tutup ugtan uca plastik kapillerlerden kani numune kabina akmasini saglayin. Ugtan uca plastik
kapillerlerinde kalan kan artiklarini hafifce dokunarak sabit bir zemine akmasini sadlayin (Sekil 2).

. Ugtan uca plastik kapillerleri ¢ikartin ve imha edin.

. Numune kabini ekli kapakla kapatin (Sekil 3).

. Numuneyi, kpuk olusumunu 6nlemek iin tersyiiz ederek dikkatli sekilde karistirin.

. Kabi yeniden agmak icin kapagi gevirin.

. Numuneyi dogrudan analiz agamasina alin. EDTA kan s6z konusu oldugunda pihtilagan numuneleri
kullanmayin!
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Diger bilgileri analiz cihazinin, sistemin veya kitlerin kullanim kilavuzunda bulabilirsiniz.

iMHA

Kapiller kan gazi numunesi alma sistemini, yasal veya laboratuvar kurallarina uygun sekilde imha edin (biyolojik olarak
kontamine edilmistir ve tehlikeli atik niteligindedir!).

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3

i

Monb3oBatensm, Haxopawymes 3a npegenamu EC, cnepyet o6patntbes k NpoussoauTento.
CM. aKTyanbHyt nuTepaTtypy no 3Toi Teme.

CucTeMa B3STUS KanunnsipHOi KPOBY SBNAETCS 0[HOPa30BoiA. Mocne UCToNb3oBaHNs ee CriedyeT yTUNM3MpoBaTh
Haanexalyum oGpasom.

B3ATUE KPOBU HA AHAIIN3

1. PelueHne 0 MecTe NyHKUMM 1 NpoBeeHUM 3abopa (B TOM YMCre OTHOCUTENBHO AE3MH(EKLMN KOXM) NPUHUMAETCS!

nevaLyym Bpayom.

2. Yeunutb KpoBOCHaBXEHME y4acTka Koxv (Mecta NyHKLMM), Hanpumep, nyTeM TENnoBoro 06epTbiBaHMS.

3. TMpokonoTb Koxy Tak, YTobbl BbICTPO 06pa30BLIBANMCH Kannu KPoBW. YaanuTh nepsyto kannto. MonHOCTbI0 3anonHUTL

nnacTukoBbIii kanunnsp End-to-End kpoBbto 13 cepeauHbl kannm kposw (puc. 1).

4. Pacnonoxutb npoGupky BEPTUKarbHO W AaTh KPOBM 13 NNACTUKOBOTO kanunnsipa End-to-End cTeyb B npobupky.
Yganutb 0CTaBLUYHCS KPOBb 13 NNacTUKOBOro kanunnspa End-to-End nerkum noctykusanmem no Teepaoi
MOBEPXHOCTY (pUC. 2).

. YpanuTb nnactukosbI kanunnsp End-to-End u yrunnauposarte.

. 3aKpbITb NPOBUPKY NPULIENNEHHON K Helt Npobkoit (puc. 3).

. TwarenbHo nepemeLLats npoby NyTem nepeBopauMBaHms, 4Tobbl n3bexars 06pasoBaHus NeHbl.

. [insi oTkpbITUS NPoBupky oTBepHyTh cuctemy Click-Clack.

. Cpa3y xe npucTynuTb K aHanu3y npodbl. [ina cmewnBanus ¢ AATA Henb3s UCNONbL30BaTb CBEPHYBLLYIOCS KPOBb!
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HOI'IOHHMTe.HbHyIO MH(*)OpMaLIMIO MOXHO HalNTu B PyKoBOACTBEe MO dKcnnyaTaluu aHanusaropa,
CUCTEeMbI UK KOMNJeKTa.

YTUNU3ALNA

CVICTeMy B3ATUA Kal'lVIJ'lJ'IFIpHOI?I KpOBW CrneayeT yTunu3npoBaTb B COOTBETCTBUMU C ,EleVICTBy}OLIJ'VIMI/I MeCTHbIMU
npeanucaHnamu nnu na60paTopH017| VIHCprKLlVIeI?I (6VIOJ'IOI'I/I'4€CKVI 3arps3HeHHble Matepuanbl — cneuuanbHbie OTXO,ElbI!).

Puc. 1

4= 7

Puc. 2 Puc. 3

3a Mexxamu €C, cnig 3BepHyTUCS [0 BUPOBHHMKa.
3BEPHITLCS 3 LibOro NPUBOAY A0 BiANOBIAHOI NiTepaTypy.

Cwuctema ans 3abopy kaninspHoi KpoBi Npu3HayeHa nuLLe ANs OfHOPa3oBOr0 BUKOPUCTAHHS i NICNS BUKOPUCTaHHS ii
noTpi6HO yTUNI3yBaTH 3riAHO 3i BCTAHOBMNEHUMM NPaBUNaMy.

3ABIP 3PA3KIB KPOBI

1. PilueHHsi npo BuA Ta NOCnigoBHICTb 3aiicHeHHs 3aBopy KpoBi (BKItoYat0UM Ae3iH(EKLO LUKIPK) NOBUHEH NPUAMATH

nikap.

2. TpocTumynioiite KpOBOOGIr Ha AinsHL LWKipy (MicLe NyHKUii) 3a JONOMOroto, HanpyKIaz, TENMOro KOMMPECY.

3. TMpokontoiTe LKipy TakuM YnHOM, LU0 WBKAKO chopmyBanucs kpanmi kposi. Buaanite nepiuy kpanmwo Kposi.

[NoBHiCTHO 3aM0BHITL NNacTMacoBui kaninsp end-to-end KpOB'i0, B3STOK 3 CepeanHu kpanni KpoBi. (MarnioHok 1).

4. TlocrasTe npoGipKy Ans 3paska BEpPTUKANbLHO, 106 KpOB 3 NnacTMacoBoro kaninspa end-to-end crikana 8 npobipky.
BupaniTs kpoB, Lo 3anvwnnacs B nnacTukoBoMy kaninsipi end-to-end, Lnsixom 06epexHOro nocTyKyBaHHsi Mo
TBEpAii NOBEPXHi (MaroHOK 2).

. Bupanite nnactmacoswui kaninsip end-to-end i BignpasTe Ha yTunisauito.

. 3akpuitte npobipky Anst 3pa3kiB NpUKITaAeHM KOBNaYKkoM (MamioHoK 3).

. PeTenbHo nepemilualite 3pa3sok LWsSXOM NepeBEPTaHHS, OO YHUKHYTU MIHOYTBOPEHHS.

. LLo6 3HoBy BigkpuTy NpobipKy, BIAKPYTITb KOBMAYOK i3 3AMKOM «KITiK-KITaK».

. HeraiiHo BignpaBTe 3pa3ok Ha aHani3. Y Bunagky 3adopy kposi 3 [ITA He BUKOPUCTOBYITE 3pa3Ku, WO
3BepHynuca!
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HopatkoBy iHdopMaLlito MOXHa 3HANTW B 36ipHUKY IHCTPYKLiN A0 BUpOOY ANs aHanisy,
cuctemu a6o Habopy.

YTUNI3AUIA

Y1uniayiite cuctemy 3abopy kaninsipHoi kpoBi y BignoBigHoCTi 3 Ailounmi MicLieBuMm abo nabopaTopHMMM Npasunamu
(6ionoriuHo 3abpyaHeHi - Hebe3neuHi Biaxoau!).

MantoHoK 1 MantoHok 2 MantoHok 3

4= 7

Este produto cumpre os requisitos da lei alema de Dispositivos Médicos (MPDG)
e 0 Regulamento Europeu 2017/746 para diagnosticos in vitro

q

Diagnostico in vitro

Apenas para recolha de amostra Unica. Nao adequado para
reutilizagdo ou reciclagem

Armazenamentoa 2 °C - 30 °C

Proteger da humidade/guardar em local seco

,
~

N Proteger do calor/da luz solar
N g
Fabricante:
M SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH

Im Ldchelchen 11 — 51588 Nimbrecht — Germany
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop
sales@sanguis-counting.de

+492293 91290

Acest produs indeplineste cerintele Actului de Implementare a Legii Dispo-
zitivelor Medicale (MPDG) si a Regulamentului European 2017/746 pentru
diagnosticarea in vitro

q

Diagnostic in vitro

Destinat prelevarii unei singure probe. Nu este adecvat pentru reutilizare
sau reprelucrare

IVD
@
e J/+30°C

‘

&

Depozitare la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 30 °C

A se feri de umezeald / A se pastra la loc uscat

’,

\

/
°

A se feri de caldura / A se feri de lumina soarelui

Producétor:

SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Léchelchen 11 - 51588 Niimbrecht — Germania
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290

E

Bu tiriin, Tibbi Uriinler Yénetmeligi Uygulama Yasasi (MPDG) ve (AB) 2017/746
saylli in-vitro Tibbi Tani Cihaz Yénetmeligi'ne uygundur

C€

in-vitro tibbi tani cihazi

Sadece tek kullanimlik numune alimina yoneliktir. Yeniden
kullanima veya yeniden islemeye uygun degildir

IVD
@
e /H/+30°C

2°C - 30 °C'de saklayin

Nemden koruyun / kuru yerde saklayin

/
°

Isidan koruyun / glines 1s1gindan koruyun

\
o

Uretici:

SC - Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Lochelchen 11 — 51588 Numbrecht — Aimanya
www.sanguis-counting.de/ifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290

E

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM 3aKoHa O NopsiKe MPUMEHeHNs
3aKoHa 0 MeanUmHckux u3penusx (MPDG) v EBponeiickoro pernameHTa
2017/746 ons uanenuit MeavUMHCKOTO HasHauYeHUs 4151 AMarHoCTUKM in-vitro

C€

IVD

/ﬂ/+30°c
+2°C

[ns gmarHocTvky in vitro

[ins pa3oBoro B3ATUSA I'|p06bl. HenpuroaHo Ans NOBTOPHOTO MCMOMb30BaHNS Uik
BOCCTaHOBNEHUA

XpaHerue npu Temnepatype 2 °C ... 30 °C

3awywaTh OT CbIPOCTH / XpaHUTb B CyXOM MecTe

-
<

3aLI.|VILI.|aTb OT BbICOKMX TEMNEpaTyp / 3awmulaTte OT CONHeYHoro ceeTa

\/
2

lponasoanTens:

SC — Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Léchelchen 11 — 51588 Niimbrecht — lepmatus
www.sanguis-counting.defifu/autostop

sales@sanguis-counting.de

+49 229391290

E

[laHwit Bpib BignoBifae BuMoram 3akoHy Npo Nopsifok 3aCTOCYBaHHS 3aKOHy
npo MeauyHi Bupobu (MPDG) Ta €Bponeiicbkoro pernameHty 2017/746 ons
BMPOGIB MEAMYHOrO NpU3HAYeHHst ANs 4iarHoCTUKY in-vitro

Bupib ans giarHocTuky in vitro

Tinbku Ans oaHopa3osoro 3abopy npob. He npuaHayeHmit 4ns NoOBTOPHOTO
3acTocyBaHHsi abo BTOPMHHOI nepepobky

36epirat npu Temnepatypi Big 2 °C go 30 °C

36epiratin B cyxomy MicLii / 6eperty Big Bonoru

-
<

>/'/\ 36epiraty Ha Binaani Bia Axepen Tenna / He AONYCKaTW NONafaHHs COHSIHHOTO
AN :
0) cBiTna
Bunpo6Huk:
“ SC — Sanguis Counting Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH

Im Léchelchen 11 — 51588 Nimbrecht — HimeyunHa
www.sanguis-counting.defifu/autostop
sales@sanguis-counting.de

+49 2293 9129 0
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