Sistema de extraccion de sangre al vacio IMPROVACUTER®

Para uso diagnéstico in vitro

Uso previsto

Los tubos, agujas, soportes y torniquetes IMPROVACUTER® se utilizan conjuntamente como un sistema para la extraccion
de sangre venosa. Los tubos IMPROVACUTER® se utilizan para recolectar, transportar y procesar sangre para el analisis de

suero, plasma o sangre total en el laboratorio clinico.

Descripcion del Producto

Los tubos IMPROVACUTER® son tubos al vacio con cierres convencionales o tapones de seguridad codificados por

colores (ver tabla a continuacién). Los tubos IMPROVACUTER® son de plastico o vidrio.

Los tubos, las concentraciones de aditivos, los volimenes de aditivos liquidos y sus tolerancias permitidas, asi como
la proporcion de sangre a aditivo, cumplen con los requisitos y recomendaciones de CLSI GP39-A6 “Tubos y aditivos
para la recoleccion de muestras de sangre venosa y capilar; Norma aprobada - Sexta edicién”, la norma internacional
ISO 6710 “Contenedores de un solo uso para la recoleccion de muestras de sangre venosa” y la norma EN14820

“Contenedores de un solo uso para la recolecciéon de muestras de sangre venosa humana”.

La mayoria de los tubos contienen aditivos en concentraciones variables, segun el vacio aplicado y la proporcion de
aditivo a sangre requerida. Consulte la etiqueta de cada envase o caja para conocer la cantidad especifica de aditivo y
el volumen aproximado de extraccion. La eleccion del aditivo depende del método de analisis. Este viene especificado
por el fabricante de los reactivos o del instrumento utilizado para realizar la prueba.

Consulte Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recolecciéon y manipulacion de muestras, Equivalencia analitica.

Recomendaciones sobre el codigo de colores para el cierre del tubo
Convencional Seguridad
Grupo de productos/articulos Accesorio para aditivos/receptaculos Color del

Color del cierre tapon
Tubos de suero
Tubo sin aditivos No Rojo Rojo
Tubo activador de coagulacion Activador de la coagulacion Rojo Rojo
Tubo de gel y activador de coagulacion | Gel y activador de coagulacion Dorado Dorado
Tubos de sangre entera/
plasma Tubo EDTA .K2 EDTA .K2 Lavanda Lavanda
Tubo de gel y EDTA .K2 Gel y EDTA .K2 Lavanda Lavanda
Tubo EDTA.K3 EDTA.K3 Lavanda Lavanda
Tubo de heparina de litio Heparina de litio Verde Verde
Tubo con gel y heparina de litio Gel y heparina de litio y Verde Verde
Tubo con heparina de sodio heparina sédica Verde Verde
Tubo de citrato de sodio (9:1) (tubo PT o | citrato de sodio azul claro azul claro
tubo de coagulacién)
Tubo de citrato de sodio (4:1) (tubo para
VSG) citrato de sodio Negro Negro
Tubo de glucosa Fluoruro de sodio y oxalato de potasio Gris Gris
Tubo de glucosa Fluoruro de sodio y EDTA .K2 Gris Gris
Tubo de glucosa Fluoruro de sodio y EDTA de sodio Gris Gris

Tubos activadores de coagulacion IMPROVACUTER®

Los tubos activadores de coagulaciéon IMPROVACUTER® estan recubiertos con silicona y particulas de silice micronizada para acelerar la
coagulacion. Las particulas presentes en la pelicula blanca o marrén de la superficie interior activan la coagulacion cuando los tubos se mezclan
de 5 a 8 veces por inversion.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recoleccién y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.



Tubos de gel y activador de coagulacion IMPROVACUTER®

El activador de coagulacién rociado en la pared interna del tubo acelera la coagulacién. Las particulas presentes en la pelicula
blanca o marrén de la superficie interna activan la coagulacién al mezclar los tubos de 5 a 8 veces mediante inversién. El tubo
contiene un polimero de barrera de gel en el fondo. La densidad de este material provoca que ascienda durante la centrifugacion
hasta la interfase suero-coagulo, donde forma una barrera que separa el suero del coagulo. El suero puede aspirarse
directamente del tubo de recoleccidn, eliminando la necesidad de transferirlo a otro recipiente.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recoleccién y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Tubos EDTA IMPROVACUTER®

La pared interior del tubo esta recubierta con EDTA K2 o EDTA K3. El tubo también esta disponible con una solucion

liquida de EDTA. El EDTA se une a los iones de calcio, bloqueando asi la cascada de coagulacion.

Los tubos IMPROVACUTER® EDTA se pueden usar en analizadores de muestreo directo sin necesidad de abrirlos. La preparacion de la
muestra de sangre debe realizarse dentro de las 3 horas posteriores a la extraccion. Los tubos IMPROVACUTER® EDTA se utilizan para el
analisis de sangre completa en el laboratorio clinico. Los tubos IMPROVACUTER® EDTA.K2 y EDTA.K3 se pueden usar para pruebas
inmunohematolégicas de rutina, como la determinacién del grupo sanguineo, el factor Rh y la deteccion de anticuerpos, asi como para la

deteccion de marcadores virales en laboratorios de cribado.

Los tubos IMPROVACUTER® EDTA.K2 y EDTA.KS3 se utilizan para el analisis de plasma en diagnésticos moleculares. Las
caracteristicas de rendimiento de este dispositivo no se han establecido de forma general. Los usuarios deben validar el uso
del producto para su ensayo de diagnéstico molecular especifico. Los tubos IMPROVACUTER® Gel & EDTA.K2 se utilizan
para el analisis de plasma en diagndsticos moleculares y deteccién de carga viral.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recolecciéon y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Tubos de heparina IMPROVACUTER®

La pared interior del tubo esta recubierta con heparina de litio o heparina de sodio para inhibir la coagulacién. La heparina
anticoagulante activa las antitrombinas, bloqueando asi la cascada de coagulacién y produciendo una muestra de sangre

entera/ plasma en lugar de sangre coagulada y suero.

Los tubos de plasma IMPROVACUTER® con heparina de litio y gel contienen un gel de barrera en el fondo. La
densidad de este material provoca que ascienda durante la centrifugacion hasta la interfase plasma-célula, donde
forma una barrera que separa el plasma de las células. El plasma puede aspirarse directamente del tubo de

recoleccion, eliminando la necesidad de transferirlo a otro recipiente.

Los tubos IMPROVACUTER® con heparina se utilizan para la determinacion de concentraciones plasmaticas en analisis
clinicos de rutina. No se deben realizar determinaciones de litio en los tubos IMPROVACUTER® con heparina de litio. No
se deben realizar determinaciones de sodio en los tubos IMPROVACUTER® con heparina de sodio.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recolecciéon y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Tubos IMPROVACUTER® de citrato de sodio 9:1 (tubos PT o tubos de coagulacién)
Los tubos IMPROVACUTER® de citrato de sodio 9:1 contienen citrato de sodio tamponado como aditivo. Se encuentran
disponibles concentraciones de citrato de 0,109 mol/l (3,2 %) o 0,129 mol/l (3,8 %). La eleccién de la concentracion depende de las

normas de cada laboratorio. La proporcion de mezcla es de 1 parte de citrato por 9 partes de sangre.



Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recolecciéon y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Tubos IMPROVACUTER® de citrato de sodio 4:1 (tubos para VSG)

Los tubos IMPROVACUTER® de citrato de sodio 4:1 se utilizan para pruebas de velocidad de sedimentacion globular (VSG). Mediciones de VSG.
Consulte el método Westergren. Los tubos IMPROVACUTER® de citrato de sodio 4:1 contienen citrato de sodio tamponado. Se
encuentran disponibles concentraciones de citrato de 0,129 mol/l (3,8 %) o 0,109 mol/l (3,2 %). La eleccién de la concentracién depende

de las politicas de cada laboratorio. La proporcion de mezcla es de 1 parte de citrato por 4 partes de sangre.

Consulte Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recoleccion y manipulacién de muestras, Equivalencia analitica.

Instrucciones de uso (IFU)

Tubos de glucosa IMPROVACUTER®

Los tubos de glucosa IMPROVACUTER® estan disponibles con diferentes aditivos. Contienen un estabilizador
y un anticoagulante, fluoruro de sodio y oxalato de potasio, fluoruro de sodio y EDTA K2, o fluoruro de sodio y
EDTA sédico. Estos tubos son adecuados para el analisis de glucosa en sangre y lactato.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recoleccion y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Tubos IMPROVACUTER® para bancos de sangre

Los tubos de suero de plastico IMPROVACUTER®), los tubos de EDTA K2 de plastico IMPROVACUTER®), los tubos de suero de vidrio
IMPROVACUTER® Yy los tubos de EDTA K3 de vidrio IMPROVACUTER® pueden utilizarse para pruebas inmunohematolégicas de rutina y
para la deteccion de enfermedades infecciosas en donantes de sangre. Las caracteristicas de rendimiento de estos tubos no se han
establecido para pruebas inmunohematolégicas ni para la deteccion de enfermedades infecciosas en general; por lo tanto, los usuarios
deben validar el uso de estos tubos para sus combinaciones especificas de sistema de ensayo/instrumento/reactivo y condiciones de

almacenamiento de muestras.

Los tubos de plastico IMPROVACUTER® Gel & Clot Activator y los tubos de vidrio IMPROVACUTER® Gel & Clot Activator pueden
utilizarse para el cribado rutinario de donantes de sangre y las pruebas diagnoésticas de suero para detectar enfermedades infecciosas.
Las caracteristicas de rendimiento de estos tubos no se han establecido para las pruebas de enfermedades infecciosas en general; por
lo tanto, los usuarios deben validar su uso para sus combinaciones especificas de sistema de ensayo-instrumento/reactivo y
condiciones de almacenamiento de la muestra.

Consulte las secciones Limitaciones del sistema, Precauciones y advertencias, Recolecciéon y manipulacion de muestras y

Equivalencia analitica.

Limitaciones del sistema

La cantidad de sangre extraida varia segun la altitud, la temperatura ambiente, la presién barométrica, la antigiiedad del tubo, la presion venosa
y la técnica de llenado. Los tubos con menor volumen de extraccion pueden llenarse mas lentamente que los tubos del mismo tamaio con

mayor volumen de extraccion.

Para los tubos que deben centrifugarse para obtener suero o plasma para andlisis, con o sin gel separador, las condiciones de
procesamiento estandar no necesariamente sedimentan completamente todas las células. Por consiguiente, el metabolismo
celular, asi como la degradacion natural, pueden afectar la concentracion o la actividad analitica del suero/plasma después de
la centrifugacion. Se recomienda realizar las pruebas de TBIL, DBIL y HCG lo antes posible después de la recoleccion y
separacion. Debido a la degradacién natural, el retraso en la separacién del suero/plasma de la masa celular o en las pruebas
posteriores a la separacion dara lugar a resultados erroneos para estos analitos. La estabilidad de los analitos debe evaluarse

en funcion de los recipientes y las condiciones de almacenamiento de cada laboratorio.



Las propiedades de flujo del material de barrera dependen de la temperatura. Los tubos no deben volver a centrifugarse una vez que se

haya formado la barrera.

Los tubos IMPROVACUTER® Gel & Clot Activator no se recomiendan para la monitorizacion terapéutica de farmacos (MTF), bancos de
sangre ni pruebas de enfermedades infecciosas. Las caracteristicas de rendimiento de estos tubos no se han establecido para la MTF,
los bancos de sangre ni las pruebas de enfermedades infecciosas en general; por lo tanto, los usuarios deben validar el uso de estos

tubos para sus combinaciones especificas de sistema de ensayo-instrumento/reactivo y condiciones de almacenamiento de muestras.

Los tubos de plasma IMPROVACUTER® con heparina de litio y gel no se recomiendan para la recoleccion de muestras
para procedimientos de banco de sangre.

No utilice tubos IMPROVACUTER® que contengan heparina de litio para la medicion de litio. Para las pruebas de coagulacion, si el

hematocrito del paciente es superior al 55 %, se debe ajustar la concentracion final de citrato en la muestra.

Precauciones y advertencias

Precauciones
1. Consulte las instrucciones de uso del instrumento de ensayo para obtener informacion sobre el material de muestra correcto,
el almacenamiento adecuado y la estabilidad.
2. No utilice tubos ni agujas para la extraccion de sangre si hay cuerpos extrafios presentes.
3. La etiqueta de papel que cubre la conexion de los protectores de la aguja se rompera al abrirla. No utilice la
aguja si la etiqueta esta rota antes de la venopuncioén.
4. Prevencion del reflujo
Dado que algunos tubos de extraccion de sangre al vacio contienen aditivos quimicos, es importante evitar
el posible reflujo durante la extracciéon para minimizar el riesgo de reacciones adversas en el paciente. Para
prevenir el reflujo, siga las siguientes precauciones:
a) Coloque el brazo del paciente en posicion hacia abajo.
b) Sujete el tubo con el tapéon hacia arriba.
c) Suelte el torniquete tan pronto como aparezca sangre en el tubo.
d) Asegurese de que los aditivos del tubo no toquen el tapén ni el extremo de la aguja durante la venopuncioén.
5. No agitar. Una agitacion vigorosa puede provocar la formacién de espuma o hemélisis.
6. Si los tubos de suero no se mezclan inmediatamente después de la extraccion, puede producirse una separaciéon incompleta del suero. Esto también puede
provocar un retraso en la coagulacion y la formacion de fibrina.
7. La separacion del suero o plasma de las células mediante centrifugacion debe realizarse dentro de las 2 horas posteriores a la recoleccion para evitar
resultados de prueba erréneos, a menos que evidencia concluyente indique que tiempos de contacto mas prolongados no contribuyen al error en el
resultado.
8. No retire los tapones de goma convencionales girandolos con el pulgar. Retire los tapones girandolos y tirando
de ellos. No se recomienda retirarlos girandolos con el pulgar.
9. El almacenamiento de tubos de vidrio que contienen sangre a 0°C o menos puede provocar la rotura del tubo.
10. Tras la venopuncion, la parte superior del tapon puede contener restos de sangre. Tome las precauciones necesarias
al manipular los tubos para evitar el contacto con esta sangre.
11. El llenado excesivo o insuficiente de los tubos dara como resultado una proporcion incorrecta de sangre a aditivo y puede conducir a resultados analiticos

incorrectos o a un rendimiento deficiente del producto.

Advertencias

1. Practique las precauciones universales. Use guantes, batas, proteccion ocular, otros equipos de proteccion personal y



Controles de ingenieria para proteger contra salpicaduras de sangre, fugas de sangre y posible exposicién a patégenos transmitidos por
la sangre.

2. Manipule todas las muestras biolégicas y los instrumentos punzantes para la extracciéon de sangre (lancetas, agujas, adaptadores
Luer y equipos de extraccion) de acuerdo con las politicas y procedimientos de su centro. Busque atencion médica adecuada en caso
de exposicion a muestras bioldgicas (por ejemplo, por una puncion), ya que pueden transmitir hepatitis viral, VIH (SIDA) u otras
enfermedades infecciosas. Utilice el protector de agujas usadas incorporado, si el dispositivo de extraccion de sangre lo incluye. Sin

embargo, las politicas y procedimientos de su centro pueden variar y deben cumplirse siempre.

g

3. Deseche todos los objetos punzantes utilizados para la extraccion de sangre en contenedores para residuos

S apr para su
4. No se recomienda transferir a un tubo una muestra obtenida con jeringa y aguja. La manipulacion
adicional de objetos punzantes, como agujas huecas, aumenta el riesgo de pinchazos accidentales.
5. La transferencia de muestras de la jeringa a un tubo al vacio mediante un dispositivo no punzante debe realizarse con
precaucion por las siguientes razones:
a)Presionar el émbolo de la jeringa durante la transferencia puede crear una presién positiva, desplazando con fuerza
el tapon y la muestra y provocando una posible exposicion a la sangre.
b)El uso de una jeringa para la transferencia de sangre también puede provocar un llenado excesivo o insuficiente de los tubos, lo que resulta en una
proporcion incorrecta de sangre a aditivo y, potencialmente, en resultados analiticos erroneos.
do)Los tubos de vacio estan disenados para aspirar el volumen indicado. El llenado se completa cuando cesa la
aspiracion, aunque algunos tubos pueden llenarse parcialmente debido a la resistencia del émbolo al llenarlos con una
jeringa. Se recomienda consultar con el laboratorio sobre el uso de estas muestras.

6. Si se toma una muestra de sangre por via intravenosa (IV), asegtrese de que la via esté libre de solucion intravenosa antes de comenzar a llenar los tubos de

recoleccion de sangre. Esto es fundamental para evitar datos de laboratorio erréoneos debido a la contaminacion con liquido intravenoso.

7. Deseche los tubos de extraccién de sangre en contenedores para residuos biolégicos aprobados para su eliminacion.

Informacién sobre almacenamiento y envio

Almacenamiento

Tubos de almacenamiento de 4 a 25°C(39-77°F),a menos que se indique lo contrario en el envase o la etiqueta. Todos los conservantes y
anticoagulantes liquidos son transparentes e incoloros. No los utilice si estan descoloridos o contienen precipitados. El activador de la
coagulacion puede ser blanco o marrén; el fluoruro y el fluoruro/oxalato pueden ser de color rosa palido. No los utilice si el color ha
cambiado. Los aditivos en aerosol con EDTA o activador de la coagulacion pueden tener un aspecto marrén; esto no afecta al
rendimiento del aditivo EDTA ni del activador de la coagulacién. No utilice los tubos después de su fecha de caducidad. Los tubos

caducan el ultimo dia del mes y aiio indicados.

Informacioén de envio
Envio normal; contenedor seco normal.

Altura

Para la recoleccion a gran altitud (por encima de 400 m), recomendamos tubos especificos disefiados para la

altitud local real segun los requisitos del cliente. El vacio en estos tubos compensa la menor presion externa.

Recolecciéon y manipulaciéon de muestras
Orden de extraccion recomendada (segun la norma CLSI GP41-A6)

Se recomienda el siguiente orden de extraccion al tomar varias muestras para analisis clinicos en una sola venopuncion. Su

propdsito es evitar posibles errores en los resultados debido a la contaminacién cruzada por aditivos en los tubos (por

ejemplo, los tubos de suero que contienen un activador de la coagulacion pueden interferir en las pruebas de coagulacion).




1) Tubo de hemocultivo

2) Tubos de coagulacion*

3) Tubos de suero con o sin activador de coagulacion, con o sin gel
4) Tubos de heparina con o sin gel/separador de plasma

5) Tubos con EDTA

6) Tubos de glucosa

7) Otros

* Cuando se extrae por primera vez, solo es apto para pruebas de rutina (es decir, TP y TTPa).
NOTAS:
a) Los tubos con gel separador que contienen activadores de la coagulacién o anticoagulantes se clasifican como tubos aditivos.

Estos tubos deben utilizarse después del tubo de coagulacion (tapon azul) y antes de los demds tubos aditivos (verde, lavanda,

gris). Todos los tubos aditivos deben vaciarse por completo.

b) No se deben extraer tubos de aditivos antes del tubo de coagulacién.

c) Si se utiliza un equipo de extraccién de sangre con aletas, el primer tubo de la serie quedara parcialmente lleno. Por lo tanto, si se
extrae primero una muestra de coagulacion, se recomienda extraer una muestra de descarte (un tubo sin aditivos o de
coagulacion) antes de la primera para llenar el espacio muerto del tubo de extraccion con sangre. Este paso garantizara la
proporcién adecuada de anticoagulante y sangre. No es necesario llenar completamente el tubo de descarte.

d) Aunque los estudios han demostrado que las pruebas de TP y TTPa no se ven afectadas si se extraen primero en una serie de
tubos, es recomendable extraer un segundo tubo para otros ensayos de coagulacion, ya que no se sabe si estas pruebas se
verdn afectadas o no.

e) Cuando se utilice un sistema de jeringa y se tome una muestra grande, parte de la sangre de la segunda jeringa debera
utilizarse para la prueba de coagulacién. En caso de un resultado anormal e inexplicable en la prueba de coagulacion, se
debera obtener una nueva muestra y repetir la prueba. Si se sospecha contaminacién por heparina, la prueba debera

repetirse después de tratar la muestra con un método que elimine o neutralice la heparina.

f) Siga siempre el protocolo de su centro para el orden de extraccion de muestras. Es responsabilidad del laboratorio

verificar que el cambio de un tubo a otro no afecte significativamente los resultados analiticos obtenidos de las

muestras de los pacientes.

Recoleccion de especimenes

UTILICE GUANTES DURANTE LA VENOPUNCION Y AL MANIPULAR LOS TUBOS
DE RECOLECCION DE SANGRE PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE EXPOSICION.

-Uso del kit de extraccion de sangre
1. Seleccione el tubo o los tubos adecuados para la muestra requerida.
2. Abra el paquete primario del kit de extraccion de sangre. Saque el kit de extraccion de sangre y retire el protector de la aguja. Gire

el conector conico del adaptador Luer en el sentido de las agujas del reloj para asegurar que el adaptador Luer quede

bien ajustado.

3. Enhebre el extremo de la aguja que perfora el cierre en el soporte. Asegurese de que la aguja
quede bien colocada para evitar que se suelte durante su uso.

4. Aplique un torniquete. Prepare el sitio de venopuncion con un antiséptico adecuado. Siga el procedimiento
recomendado por su institucién para la técnica estandar de venopuncion y la toma de muestras.
NO PALPEE LA VENOPUNCION DESPUES DE LA LIMPIEZA.

5. Realice la venopuncion. El reflujo de sangre indica que la venopuncién se ha realizado correctamente.

6. Introduzca el tubo en el soporte, perforando el diafragma del tapon. Centre los tubos en el soporte y la aguja de cierre
y perforacion penetre verticalmente el diafragma del tapén para evitar la perforacién de la pared lateral y la consiguiente

pérdida prematura del vacio.



7. Retire el torniquete en cuanto aparezca sangre en el tubo. Mantenga siempre el tapon del tubo hacia arriba durante la extraccion
de sangre. Evite que el contenido del tubo entre en contacto con el tapén o la punta de la aguja durante el procedimiento. Sujete
siempre el tubo presionandolo con el pulgar para asegurar una succién completa.

8. Cuando el primer tubo se haya llenado hasta el volumen indicado y cese el flujo sanguineo, retirelo del soporte.

9. Coloque los tubos siguientes en el soporte, perforando el diafragma para iniciar el flujo. Consulte el orden recomendado o el diagrama de flujo.

10. Inmediatamente y con cuidado, invierta los tubos llenos de 5 a 8 veces. Una inversiéon M =
consiste en girar el tubo boca abajo y volver a colocarlo en posicién vertical.

11. Tan pronto como deje de fluir sangre en el ultimo tubo, retire la aguja de la vena, mantenga la sangre “ \/
fluyendo hacia el tubo hasta que se llene a su volumen indicado, retire el tubo del soporte, aplicando v
presion en el sitio de puncién con una gasa seca hasta que cese el sangrado. -/ §

12. Deseche la aguja y el soporte de acuerdo con la politica de su centro.
- Uso de aguja multimuestra

1. Seleccione el tubo o los tubos adecuados para la muestra requerida.

2. Coloque la aguja en el soporte. Asegurese de que la aguja esté bien sujeta para evitar que se desenhebre durante

su uso.

3. Prepare el sitio de venopuncién con un antiséptico adecuado. Siga el procedimiento recomendado por su institucion
para la técnica estandar de venopuncion y la toma de muestras.

4. Aplique un torniquete. Prepare el sitio de venopuncion con un antiséptico adecuado. Siga el procedimiento
recomendado por su institucion para la técnica estandar de venopuncién y la toma de muestras.

NO PALPE LA VENOPUNCION DESPUES DE LA LIMPIEZA.

5. Coloque el brazo del paciente en posicion hacia abajo.

6. Retire el protector de la aguja. Realice la venopuncion con el brazo hacia abajo y el tubo hacia arriba.

7. Introduzca el tubo en el soporte, perforando el diafragma del tapén. Centre los tubos en el soporte y la aguja de cierre
y perforacion penetre verticalmente el diafragma del tapon para evitar la perforacion de la pared lateral y la consiguiente
pérdida prematura del vacio.

8. Retire el torniquete en cuanto aparezca sangre en el tubo. Mantenga siempre el tapén del tubo hacia arriba durante la extraccion
de sangre. Evite que el contenido del tubo entre en contacto con el tapén o la punta de la aguja durante el procedimiento. Sujete
siempre el tubo presionandolo con el pulgar para asegurar una succion completa.

9. Cuando el primer tubo se haya llenado hasta el volumen indicado y cese el flujo sanguineo, retirelo del soporte.

10. Coloque los tubos siguientes en el soporte, perforando el diafragma para iniciar el flujo. Consulte el orden recomendado o el diagrama de flujo.

11. Inmediatamente y con cuidado, invierta los tubos llenos de 5 a 8 veces. Una inversién consiste en girar el
tubo boca abajo y volver a colocarlo en posicion vertical.

12. Tan pronto como deje de fluir sangre en el ultimo tubo, retire el tubo del soporte, retire la aguja de la vena, aplicando
presion en el sitio de puncién con una gasa seca hasta que cese el sangrado.

13. Deseche la aguja y el portaagujas segun la politica de su centro.

Instrucciones de coagulacion

Deje que la sangre coagule completamente antes de la centrifugacion. El tiempo minimo de coagulacién recomendado para el tubo

IMPROVACUTER® Gel & Clot Activator es de 30 minutos. Los tubos con activador de coagulacion o gel deben invertirse de 5 a 8 veces.

Recomendaciones sobre el tiempo minimo de coagulacion

Producto Tiempo (min)
Tubos sin aditivos 60

Tubos activadores de

coagulacién 30

Tubo de gel y activador de

coagulacion 30




Notas:

1) El tiempo recomendado se basa en un proceso de coagulacién intacto. Los pacientes con coagulacion anormal debido a una enfermedad, o
aquellos que reciben terapia anticoagulante, asi como aquellos cuya temperatura de extraccién de sangre es baja, requieren mas tiempo
para la formacion completa del coagulo.

2) En cualquier caso, asegurese de que la muestra de sangre coagule completamente antes de la centrifugacion para minimizar la
coagulacion posterior (acumulacién de fibrina) en el suero. Esto podria contaminar el analizador y dar lugar a resultados erréneos.

3) La separacion del suero de las células debe realizarse dentro de las 2 horas posteriores a la recoleccion para evitar resultados de

pruebas erréneos segun las directrices del CLSI.

Centrifugacion

Precauciones:No centrifugue tubos de vidrio a fuerzas superiores a 2200 RCF en una centrifuga de cabezal horizontal (de
cubeta basculante), ya que podrian romperse. Los tubos de vidrio podrian romperse si se centrifugan a mas de 1300 RCF
en centrifugas de cabezal fijo. Utilice siempre soportes o insertos adecuados. El uso de tubos con grietas o astillas, o una
velocidad de centrifugacion excesiva, puede provocar la rotura del tubo, liberando la muestra, gotas y un aerosol en el
recipiente de la centrifuga. La liberacion de estos materiales potencialmente peligrosos puede evitarse utilizando
recipientes sellados especialmente disefiados para contener los tubos durante la centrifugacién. Los soportes e insertos
de la centrifuga deben ser del tamaiio especifico para los tubos utilizados. El uso de soportes demasiado grandes o

demasiado pequefios para el tubo puede provocar su rotura.

La siguiente tabla muestra la fuerza centrifuga relativa (FCR) y el tiempo recomendados para la centrifuga, utilizando una centrifuga de cabezal horizontal (de

cubeta oscilante):

Recomendaciones sobre RCF y tiempo de centrifugacion
Producto RCF(gramo) Tiempo(min)
Tubos sin aditivos 1500-2200 10
Tubos activadores de coagulacién 1500-2200 10
Tubos de gel y activador de coagulacién 1800-2200 10
Tubos de plasma 1300-1800 10
Tubos de plasma con gel 1500-1800 10
Tubos de citrato de sodio 9:1 (tubos de PT o de coagulacién) 1500-2000 10
Notas:

1) La RCF (Fuerza Centrifuga Relativa) esta relacionada con la velocidad de la centrifuga (rpm) mediante la siguiente ecuacion:

I'pm=D x105 donde “r”, expresada en cm, es la distancia radial desde el centro del cabezal de
la centrifuga hasta el fondo del tubo.
1,12x g

2) 15 minutos para todos los tubos de gel en una centrifuga de angulo fijo.

3) El uso de condiciones de centrifugacion alternativas (por ejemplo, una mayor fuerza centrifuga relativa y un tiempo de centrifugacion mas
corto) también puede proporcionar un rendimiento aceptable; esto debe ser evaluado y validado por el laboratorio.

4) Los tubos con citrato deben centrifugarse a una velocidad y durante un tiempo que produzcan de forma consistente plasma
pobre en plaquetas (recuento de plaquetas <10.000/uL) segun las directrices del CLSI.

5) Asegurese de que los tubos estén correctamente colocados en el soporte de la centrifuga. Un ajuste incorrecto podria provocar la
separacion del tapon de seguridad del tubo o que este sobresalga del soporte. Los tubos que sobresalgan del soporte podrian
engancharse en el cabezal de la centrifuga y romperse. Equilibre los tubos para minimizar la posibilidad de rotura del vidrio.
Empareje los tubos con tubos del mismo nivel de llenado, los tubos de vidrio con tubos de vidrio, los tubos de plastico con tubos
de plastico, los tubos con tapon de seguridad con otros que también lo tengan, los tubos de gel con tubos de gel y los tubos del
mismo tamafio.

6) Siempre deje que la centrifuga se detenga por completo antes de intentar retirar los tubos. Cuando el cabezal de

la centrifuga se haya detenido, abra la tapa y examine si hay tubos rotos. Si se indica rotura, utilice



Dispositivo mecanico como forceps o pinzas hemostaticas para extraer tubos.

Precaucién: No retire los tubos rotos con la mano. Consulte el manual de instrucciones de la centrifuga para obtener instrucciones de

desinfeccién.

Informacioén sobre barreras

Las propiedades de flujo del material de barrera dependen de la temperatura. El flujo puede verse impedido si se enfria antes o
durante la centrifugacion, y las altas temperaturas podrian tener efectos negativos en las propiedades fisicas del gel. Para
optimizar el flujo y evitar el calentamiento durante la centrifugacion, ajuste las centrifugas refrigeradas a temperaturas entre 15

y 25 °C.°C (59-77F),y el rendimiento de suero o plasma es ideal.

Una vez formada la barrera, los tubos no deben volver a centrifugarse. Las barreras son mas estables cuando los tubos se centrifugan

en centrifugas con cabezales horizontales (de cubeta basculante) que en aquellas con cabezales de angulo fijo.

El suero separado esta listo para su uso. Los tubos pueden colocarse directamente en el soporte del instrumento o bien, el suero
puede pipetearse en el recipiente del analizador. Algunos instrumentos permiten tomar muestras directamente del tubo separador con

el tapén puesto. Siga las instrucciones del fabricante del instrumento.

Equivalencia analitica

Al modificar el tipo, tamaifo, manipulacién, procesamiento o condiciones de almacenamiento de los tubos de extraccion de sangre de
un fabricante para un analisis de laboratorio especifico, el personal del laboratorio debe revisar los datos del fabricante y sus propios
datos para establecer o verificar el rango de referencia para el instrumento o sistema de reactivos correspondiente. Con base en esta

informacion, el laboratorio podra decidir si los cambios son apropiados.

Puede enviar un correo electronico a qd9@improve-medical.com para obtener informacion y servicios técnicos de IMPROVE MEDICAL.

Instrucciones para retirar la tapa de seguridad

1. Sujete el tubo IMPROVACUTER® con una mano, colocando el
pulgar debajo de la tapa de seguridad. (Para mayor estabilidad,
apoye el brazo sobre una superficie firme). Con la otra mano,
gire la tapa de seguridad mientras empuja hacia arriba con el
pulgar de la otra mano SOLO HASTA QUE SE AFLOJEN LOS
TAPONES DEL TUBO.

2. Aleje el pulgar antes de levantar la tapa de seguridad. NO utilice el pulgar para empujar la tapa de seguridad fuera del tubo.
Para evitar lesiones al retirar la tapa de seguridad, es importante que el pulgar que se utiliza para empujarla hacia arriba se
retire del tubo tan pronto como la tapa de seguridad se haya aflojado.

3. Retire la tapa de seguridad del tubo. En el improbable caso de que la proteccién de plastico se separe del tapén de goma,

NO VUELVA A MONTAR EL CIERRE. Retire con cuidado el tapon de goma del tubo.

Instrucciones para la reinsercion de la tapa de seguridad

N ——
l \\ 1. Vuelva a colocar el tapén de seguridad sobre el tubo.
l 2. Gire y presione firmemente hacia abajo hasta que el tap6n quede completamente

C asentado. Es necesario volver a colocar el tapon por completo para que la tapa de

seguridad permanezca bien sujeta al tubo durante su manipulacién.
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