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Bezpečnostní systém odběru kapilární krve

pro in vitro diagnostiké použití

Použití: Odběrové mikrozkumavky MiniCollect®, lancety, odběrové kapiláry a nálevky a transportní hnědé zkumavky pro vyšetření bilirubinu jsou určeny k používání společně jako systém odběru kapilární krve. Mikrozkumavky MiniCollect® jsou určeny pro odběr, transport a laboratorní zpracování kapilární krve od novorozenců, dětí, geriatrických, onkologických a diabetických pacientů, pacientů v kritickém stavu a nemocných s poruchou srážlivosti krve. 
Popis: Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® jsou plastové s vyznačeným objemem odebrané krve pro dosažení správné koncentrace chemických aditiv ve vzorku. Jsou uzavřeny pomocí barevně rozlišených samosvorných perforovaných uzávěrů. Barevné kódování je uvedeno v příloze č. 1. Mikrozkumavky  a všechny komponenty systému odběru kapilární krve MiniCollect® včetně koncentrace chemických aditiv a jejich poměru k odebrané krvi splňují požadavky a doporučení mezinárodníhpo standardu Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI, původně NCCLS) viz. reference. Výběr příslušné mikrozkumavky s odpovídajícím aditivem je dán metodou, která bude pro příslušnou laboratorní analýzu zvolena. Tato specifikace vychází z doporučení výrobce reagenčního kitu a výrobce analyzátoru, na kterém bude vyšetření prováděno. 
Odběrové mikrozkumavky MiniCollect®  bez chemických aditiv

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect®  pro koagulační vyšetření

Obsahují pufrovaný roztok citrátu sodného, jehož koncentrace je buď 0,109 mol/l (3,2%) nebo 0,129 mol/l (3,8%). Výběr koncentrace záleží na rozhodnutí hematologické laboratoře.

Upozornění: Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® jsou vhodné pouze  pro koagulační vyšetření z venózní krve. V případě použití  kapilární krve mohou být výsledky ovlivněny kontaminací tkáňovým mokem, uvolněným při nadměrném tlaku na místo vpichu při odběru.  

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro přípravu séra 

Vnitřní stěny všech odběrových mikrozkumavek MiniCollect® pro přípravu séra jsou preparovány mikronizovanými silikátovými částicemi, které aktivují hemokoagulační proces, pokud je obsah zkumavky opatrně promíchán.

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® jsou používány pro rutinní vyšetření v klinické biochemii a serologii. 
Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro přípravu séra se separačním gelem 

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® pro přípravu séra s gelem obsahují na dně chemicky a biologicky inertní separační gel. Hodnota specifické hustoty gelu je nastavena přesně mezi krevní sraženinu a sérum. Separační gel se během centrifugace posune do prostoru mezi povrch krevní sraženiny a sérum, kde vytvoří stabilní barieru, která separuje sérum od vysráženého fibrinu a krevních buněk. Sérum může být v analyzátoru aspirační jehlou odebíráno  přímo z této zkumavky a odpadá nutnost použití sekundární nádobky. Tato bariéra umožňuje prodloužení stability parametrů v primární zkumavce při dodržení podmínek pro uchovávání séra minimálně 48 hodin, u většiny analytů podstatně déle.

Upozornění: Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® pro přípravu séra se separačním gelem nejsou doporučovány pro stanovení terapeutických lékových hladin a PCR vyšetření v transfuziologii.

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro přípravu plazmy s heparinem
Vnitřní stěny těchto mikrozkumavek jsou preparovány heparinátem lithným. Heparin jako antikoagulační činidlo aktivuje antitrombiny, čímž blokuje koagulační kaskádu, takže nevznikne krevní sraženina a sérum, ale plná nesrážlivá krev, resp. po centrifugaci plazma.  

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® s heparinem jsou používány pro rutinní vyšetření v klinické biochemii a imunologii. 
Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro přípravu plazmy s heparinem a separačním gelem

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® pro přípravu plazmy s heparinem a gelem obsahují na dně separační gel. Hodnota specifické hustoty gelu je nastavena přesně mezi hladinu krevních buněk a plazmu. Separační gel se během centrifugace posune do prostoru mezi hladinu krevních buněk a plazmu, kde vytvoří stabilní bariéru. Plazma může být v analyzátoru odebírána přímo z této zkumavky a odpadá nutnost použití sekundární nádobky. Tato bariéra umožňuje prodloužení stability vyšetřovaných parametrů v primární zkumavce při dodržení podmínek pro uchovávání plazmy minimálně 48 hodin, u většiny analytů podstatně déle.

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® s heparinem jsou používány pro pro rutinní vyšetření v klinické biochemii a imunologii.

Upozornění: Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® pro přípravu plazmy  s heparinátem lithným a separačním gelem nejsou doporučovány pro stanovení terapeutických lékových hladin, vyšetření v krevní bance (PCR) a stanovení lithia.

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro hematologii s EDTA
Vnitřní stěny jsou preparovány buď  K3EDTA v pevné formě nebo K2EDTA ve formě kapalné. EDTA jako antikoagulační činidlo vyváže vápenaté ionty a tím blokuje koagulační kaskádu. Tyto zkumavky mohou být vzhledem k perforovanému samosvornému uzávěru použity přímo v automatických hematologických analyzátorech bez nutnosti jejich otevírání.

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® pro stanovení glykémie
Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® obsahují na vnitřních stěnách oxalát draselný jako antikoagulační činidlo a fluorid sodný jako stabilizátor – inhibitor glykolýzy. Tyto mikrozkumavky jsou vhodné pro vyšetření glykémie a laktátu.

Pořadí mikrozkumavek při odběru kapilární krve, určených pro jednotlivé typy vyšetření podle standardu H3-A6 CLSI:

EDTA

Glukóza

Heparin

Sérum

Bez chemických aditiv
Postup při odběru:
viz Instrukce pro odběr kapilární krve – MiniCollect®

Promíchání vzorku: vzhledem k malému objemu odebírané krve je mimořádně důležité správné promíchání vzorku s chemickými aditivy jemným protřepáním mikrozkumavky. 
Bezpečnostní perforované samosvorné uzávěry MiniCollect®

Odběrové mikrozkumavky  MiniCollect® jsou vybaveny unikátními bezpečnostními uzávěry, které není nutné odstraňovat při odběru ani při centrifugami a následném laboratorním zpracování. Tento typ uzávěru dokonale zabraňuje vzniku infekčních aerosolů, odpařování vzorku, jeho kontaminaci nebo vylití. Uzávěry jsou barevně kódovány v souladu s mezinárodně platnými normami a doporučeními a odpovídají barevnému kódování zkumavek pro odběr venózní krve.
OBJEM MIKROZKUMAVEK MiniCollect®  

Objem mikrozkumavek MiniCollect® uvedený v příloze č. 1 představuje nominální objem, tj. odebranou krev včetně chemického aditiva.
Upozornění: Separační gel je chemicky inertní a proto není podle legislativy EU považován za chemické aditivum.
CENTRIFUGACE MIKROZKUMAVEK MiniCollect®  

Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® by měly být centrifugovány nejlépe při 3 000g s rozmezím od 1 600g do 5 000g po dobu 10 minut v chlazené centrifuze, při teplotě 15 – 24 °C. Vyšší teplota může negativně ovlivnit fyzikální vlastnosti separačního gelu. V této době není započítána doba rozběhu a brždění centrifugy. Mikrozkumavky obsahující separační gel by měly být centrifugovány nejpozději do 2 hodin po odběru. Prodloužená doba, ve které je sérum nebo plazma v kontaktu s krevními buňkami, může vést k chybným laboratorním výsledkům. Mikrozkumavky se separačním gelem by neměly být opakovaně centrifugovány, neboť může dojít k uvolnění gelových částic do séra nebo plazmy.

Mikrozkumavky MiniCollect® pro přípravu séra by měly být centrifugovány nejdříve po 30 minutách po odběru a promíchaní s aktivátorem srážení. Po tuto dobu by měly mikrozkumavky stát ve vertikální poloze ve stojánku, ve kterém jsou dodávámy. 

Vnější rozměry odběrových mikrozkumavek MiniCollect® umožnují centrifugaci ve všech centrifugách vyrobených v souladu s normami EU, které nesou značku CE. 

ROZMĚRY MIKROZKUMAVEK MiniCollect®  

Průměr:

 11 mm

Výška:

 40 mm

ROZMĚRY TRANSPORTNÍCH HNĚDÝCH ZKUMAVEK PRO VYŠETŘENÍ BILIRUBINU

Průměr:              13 mm

Výška:

 75 mm

Podmínky pro skladování
Odběrové mikrozkumavky MiniCollect® 
- je nutné skladovat při teplotě 4°C – 25°C

- by neměly být vystaveny přímému slunečnímu svitu

- by neměly být skladovány v blízkosti tepelných zdrojů

- by neměly být transportovány při teplotách nad 40°C 

- by neměly být vystaveny teplotám pod 0°C. Pokud se tak přesto stane, měly by být tyto  mikrozkumavky  

  následně před použitím uchovávány po dobu 1 – 2 dnů při laboratorní teplotě.  

BEZPEČNOSTNÍ A HYGIENICKÉ PODMÍNKY POUŽITÍ ODBĚROVÉHO SYSTÉMU MiniCollect®
Všechny komponenty systému pro odběr kapilární krve MiniCollect® jsou určeny pro jednorázové použití. Odběrový personál musí být při odběru vybaven jednorázovými rukavicemi, vpich musí být proveden výhradně bezpečnostní lancetou se systémem automatického zasouvání kontaminovaného hrotu a všechen použitý materiál musí být bezodkladně umístěn do odpadních kontejnerů. 
Reference a mezinárodní normy a standardy:
ISO / EN / ANSI/AAMI Standards

ISO 6710 “Single-use containers for venous blood specimen collection”

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

ANSI/AAMI/ISO 11137 ”Sterilisation of health care products – Requirements for validation and routine control – Radiation sterilisation”

EN 552 ”Sterilisation of medical devices – Validation and routine control of sterilisation by irradiation”

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
H3-A6 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard-6th Ed.
H4-A5 Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard-5th Ed. 

H21-A4 Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and General Performance of Coagulation Assays; Approved Guideline-4th Ed. 

H20-A Reference Leukocyte Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods; Approved Standard.

H26-A Performance Goals for the Internal Quality Control of Multichannel Hematology Analyzers; Approved Standard.
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BAREVNÉ ROZLIŠENÍ UZÁVĚRŮ ODBĚROVÝCH MIKROZKUMAVEK MiniCollect® DLE EN 14820

	Popis odběrové mikrozkumavky
	Barva uzávěru
	Objem

	Bez chemických aditiv
	Bílá
	

	Pro koagulační vyšetření

Citrát sodný 3,2%

Citrát sodný 3,2%

Citrát sodný 3,8%
	Světle modrá

Světle modrá

Světle modrá
	0,5 ml

1,0 ml

1,0 ml

	Pro přípravu séra

S aktivátorem srážení

S aktivátorem srážení

S aktivátorem srážení a gelem

S aktivátorem srážení a gelem
	Červená

Červená

Červená

Červená
	0,5 ml

1,0 ml

0,5 ml

0,8 ml

	Pro přípravu plazmy s heparinem

Heparinát lithný 

Heparinát lithný

Heparinát lithný a gel
	Zelená

Zelená

Zelená
	0,5 ml

1,0 ml

0,8 ml

	Pro krevní obraz a diferenciál s EDTA

K3EDTA

K3EDTA

K3EDTA

K2EDTA
	Fialová

Fialová

Fialová

Fialová
	0,25 ml

0,5 ml

1,0 ml

0,5 ml

	Pro stanovení glykémie
Oxalát draselný a fluorid sodný

Oxalát draselný a fluorid sodný
	Šedá

Šedá
	0,25 ml

0,5 ml


BAREVNÉ ROZLIŠENÍ PŘÍSLUŠENSTVÍ PRO MIKROZKUMAVKY MiniCollect®
	Popis
	Barva
	Chemické aditivum
	Objem

	Odběrová nálevka
	Bílá
	Bez aditiva, univerzální
	

	Pro přípravu séra
Odběrová kapilára

Odběrová kapilára
	Červená

Červená
	Bez aditiva
Bez aditiva
	80 µl

250 µl

	Pro přípravu plazmy s heparinem
Odběrová kapilára

Odběrová kapilára
	Zelená

Zelená
	Heparinát lithný

Heparinát lithný
	80 µl

250 µl

	Pro krevní obraz a diferenciál s EDTA

Odběrová kapilára

Odběrová kapilára
	Fialová

Fialová
	EDTA

EDTA
	80 µl

250 µl

	Pro stanovení glykémie

Odběrová kapilára
Odběrová kapilára
	Šedá

Šedá
	Fluorid sodný

Fluorid sodný
	80 µl

250 µl
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Seznam mezinárodních symbolů platných v EU používaných na etiketách komponent bezpečnostního odběrového systému KAPILÁRNÍ KRVE MiniCollect®
	Symbol
	Význam
	Symbol
	Význam
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	Výrobek certifikován dle standardů ISO 9001, EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 552 a EN 980 dle dodatku III směrnice 98/79/EC Evropského parlamentu a rady ES z 27.10.1998 pro zdrav. prostředky – CE prohlášení o shodě
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	Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro
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	Informace uvedeny v průvodní dokumentaci nebo na uvedené webové stránce
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	Exspirace do posledního dne uvedeného měsíce
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	Instrukce uvedeny v průvodní dokumentaci nebo na uvedené webové stránce
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	Výrobce
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	Katalogové číslo
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	Recyklovatelný materiál

	

	Číslo šarže
	
	Likvidaci provést v souladu s lokálními předpisy

	

	Teplotní  omezení – rozmezí teplot pro skladování
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	Sterilní výrobek. Sterilizace provedena radioaktivním zářením
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	Výrobek pro jednorázové použití
	[image: image8.emf]
	Sterilní výrobek. Sterilizace provedena ethylenoxidem.


Uvedené symboly jsou v zemích EU platné podle následujících předpisů 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 Medical Devices labels, labelling and information to be supplied” 

1st amendment AM1:2002 and 2nd amendment AM2:2003
ISO 3864 “Graphical Symbols – Safety colours and safety signs”
IEC 60417 & IEC / TR 60878  “Graphical symbols for use on equipment” 
                                                            [image: image9.emf]
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