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&BD Vacutainer®

Evacuated Blood Collection System

Zur In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK

BD Vacutainer® Rohrchen, Kaniilen und Halter werden gemeinsam als System fiir die Abnahme
von Venenblut verwendet. BD Vacutainer®-Rohrchen werden fiir den Transport und die
Verarbeitung von Blut zum Testen von Serum, Plasma oder Vollblut im klinischen Labor verwendet.

BESCHREIBUNG

BD Vacutainer®-Réhrchen sind Vakuum-Réhrchen mit farbkodierten konventionellen Stopfen
oder BD Hemogard™-Verschliissen. BD Vacutainer® Plus-Réhrchen sind Kunststoffrohrchen.
Die meisten Rohrchen enthalten Zusdtze in unterschiedlichen Konzentrationen, abhdngig
von der Menge des Vakuums und dem notwendigen Verhdltnis von Blut und Zusatzstoff im
Rohrchen. Hinweise zur Menge des Zusatzstoffs und des ungefihren Entnahmevolumens
sind der Verkaufsverpackung oder dem Aufkleber auf der Verpackung zu entnehmen. Die
Wahl des Zusatzstoffs ist von der Analysetestmethode abhdngig. Er wird vom Hersteller der
Testreagenzien und/oder des Instruments, auf dem der Test durchgefiihrt wird, vorgegeben.
Das Innere der Rohrchen ist steril. Die Rohrchenverschlussstopfen sind mit Silikon oder
Glyzerin gleitfahig gemacht (siehe entsprechende Verkaufsverpackung oder Aufkleber auf der
Verpackung), um das Einfiihren des Stopfens zu erleichtern.

Verwenden Sie fiir diese Tests ausschlieBlich die entsprechend gekennzeichneten Rohrchen.
Die Réhrchen fiir Spurenelemente-Tests wurden iiber vier Stunden durch Extraktion eines mit
einem Stopfen verschlossenen Rohrchens getestet. Es wurden dabei Ergebnisse unterhalb
folgender Konzentrationsgrenzen erreicht:

Obere Kontaminierungsgrenzwerte fiir BD Vacutainer®- Trace Element Tubes

BD Vacutainer® Blood Collection Tube - Referenz*
ZUSATZ-GRUPPE/ZUSATZ
Geltrennréhrchen

BD SST™-Réhrchen mit Gel und Gerinnungsaktivator

BD PST™-R6hrchen mit Gel und Lithium-Heparin™'

BD SST™ Il Advance-Réhrchen mit Gel und Gerinnungsaktivator™

BD PST™ II-R6hrchen mit Gel und Lithium-Heparin™*
Rohrchen ohne Zusatzstoff

Silkonbeschichtet™

Unbeschichtet™

Kein Zusatzstoff?

Serumréhrchen mit Zusatzstoffen
Thrombin®**
Plus Serum/CAT mit Gerinnungsaktivator
Thrombin?, Sojabohnen-Trypsin-Inhibitor**
Natriumfluorid™
Vollblut-/Plasmardéhrchen
K,EDTA oder K;EDTA***
K,EDTA***
Citrate/CTAD (Gerinnung)
Citrate (ESR)
Natriumfluorid/Natrium-EDTA*
Natriumfluorid/Kaliumoxalat
Heparin"™**
Acid Citrate Dextrose (ACD)
Spurenelementrohrchen™*
Silikonbeschichtet*, Heparin"™*, K,EDTA oder mit Gerinnungsaktivator

“Die Verschlussfarbe kann bei bestimmten Bestellnummern abweichen.

“*Ggf nicht in den USA verfiighar

"Heparin™ stammt vom Schwein. Die Kennzeichnung mit dem hochgestellten Buchstaben
,N” verweist darauf, dass das Produkt Heparin enthdlt, das gemdp den Anforderungen
von USP Heparin Monograph vom 1. Oktober 2009 zertifiziert ist.

Darf nur als Blutentnahme- oder als sekunddres Probenentnahmerghrchen verwendet
werden.

3Thrombin stammt vom Rind.

***BD Vacutainer® EDTA-RGhrchen und Lithium-Heparin-Réhrchen werden nicht
empfohlen zur Verwendung mit Magellan Diagnostics LeadCare®-Assays, fiir die
Anwendung der Methodik der Anodic Stripping Voltammetry (ASV) (anodische Stripping-
Voltammetrie) oder fiir irgendein anderes Assay bei Anwendung der ASV-Methodik.
“**FoBD empfiehlt fiir Spurenelemente-Tests im Venenblut, einschlielich der
Bleibestimmung, die BD Vacutainer® Trace Element Testing Tube.

Analyt Glaspg/L  Plus pg/L Analyt Glas pg/L Plus pg/L
Antimon 0,8 - Blei 2,5 0,3
Arsen 1,0 0,2 Magnesium 60 40
Kadmium 0,6 0,1 Mangan 1,5 1,5
Calcium 400 150 Quecksilber* - 3,0
Chrom 09 0,5 Selen - 0,6
Kupfer 8,0 50 Zink 40 40
Eisen 60 25

“BD Vacutainer® Trace Element Plus Tubes-Rohrchen sollten nicht fiir Antimontests verwendet
werden. Wasserextraktion, Analyse per **Kaltdampf, alle anderen per induktiv gekoppelter
Plasma-Massenspektrometrie (ICP-MS) oder Atomabsorptionsspektrometrie (AAS).

BD Vacutainer® Serum-Réhrchen

BD Vacutainer® Plus Serum-/CAT-Rohrchen sind mit Silikon und mikronisierten
Siliziumdioxidpartikeln beschichtet, um die Gerinnung zu beschleunigen. Die Partikel in dem
weifen Film auf der Innenoberfldche aktivieren die Gerinnung, wenn der Rhrcheninhalt durch
Umdrehen gemischt wird. Die Silikonbeschichtung an den Wénden der meisten Serumrohrchen
reduziert das Anhaften der Erythrozyten an den Wanden des Réhrchens. Siehe die Abschnitte
Systembeschrdnkungen, Vorsichtsmafnahmen, Probenentnahme und -handhabung.

BD Vacutainer® Réhrchen fiir Spurenelemente-Tests

Réhrchen fiir Spurenelemente-Tests, einschlieBlich der Bleibestimmunag, sind speziell fiir
diesen Zweck auf der Verkaufsverpackung und dem Verpackungsetikett gekennzeichnet.

BD Vacutainer® SST™-Réhrchen/ BD Vacutainer® SST™ II Advance-Réhrchen*

Die Innenwdnde des Rohrchens sind mit mikronisierten Siliziumdioxidpartikeln beschichtet,
die die Gerinnung beschleunigen. Am Boden des Rohrchens befindet sich ein Trennpolymer.
Aufgrund seiner Dichte bewegt sich dieses Material wihrend des Zentrifugierens nach
oben zur Grenzschicht zwischen Serum und Gerinnsel, wo es eine Sperre bildet, die das
Serum vom Fibrin und den Zellen trennt. Das Serum kann direkt aus dem Sammelrohrchen
aspiriert werden, wodurch die Notwendigkeit der Ubertragung in einen anderen Behdilter
entfdllt. Die Silikonbeschichtung an den Wanden des Rohrchens reduziert das Anhaften der
Erythrozyten an den Wanden des Rohrchens. Siehe die Abschnitte Systembeschrdnkungen,
VorsichtsmaBnahmen, Probenentnahme und -handhabung.

*Ggf nicht in den USA verfiigbar.

BD Vacutainer® PST™-Réhrchen/ BD Vacutainer® PST™ II-Réhrchen*

Die Innenwidnde des Rohrchens sind mit Litihum-Heparin beschichtet, das die Gerinnung
unterbindet. Heparin aktiviert Antithrombine, blockiert daher die Gerinnungskaskade und
erzeugt eine Vollblut-/Plasmaprobe anstelle von geronnenem Blut und Serum. Am Boden

des Rohrchens befindet sich ein Trennpolymer. Aufgrund seiner Dichte bewegt sich dieses
Material wihrend des Zentrifugierens nach oben zur Grenzschicht zwischen Plasma und
Zellen, wo es eine Sperre bildet, die das Plasma von den Zellen trennt. Das Plasma kann direkt
aus dem Sammelrdhrchen aspiriert werden, wodurch die Notwendigkeit der Ubertragung

in einen anderen Behdlter entfillt. Siehe die Abschnitte Systembeschrédnkungen,
VorsichtsmaBnahmen, Probenentnahme und -handhabung.

*Ggf nicht in den USA verfiigbar.

BD Vacutainer®-Réhrchen fiir Blutbanken

BD Vacutainer® Plus Serum-réhrchen, BD Vacutainer® Plus K,EDTA-RGhrchen,

BD Vacutainer® Glas Serum-rohrchen und BD Vacutainer® Glass K,EDTA-rohrchen kénnen
fir routinemdpige Immunhdmatologietests eingesetzt werden, beispielsweise ABO-
Blutgruppenbestimmung, Rhesus-Typisierung, Antikorper-Screening, Phénotypisierung von
Erythrozyten und DAT-Tests sowie Blutspender-Screening auf Infektionskrankheiten, wie
Syphillis Ab, Anti-HIV, Anti-HTLV, Anti-HCV, Anti-HBc und HBsAg. Die Leistungseigenschaften
dieser Réhrchen wurde nicht fiir Immunohdmatologietests und Tests von
Infektionskrankheiten im Allgemeinen bestimmt. Daher muss der Anwender die Verwendung
dieser Rohrchen mit spezifischen Assay-Instrument-/Reagenzsystemkombinationen sowie die
Lagerbedingungen der Proben selbst validieren.

BD Vacutainer® SST™ Plus Rohrchen, BD Vacutainer® SST™ Glass-rohrchen und

BD Vacutainer® SST™ I1 Advance-Réhrchen kénnen fiir routinemaBiges Blutspender-Screening
und Serum-Diagnosetests auf Infektionskrankheiten, wie ToRCH, Syphillis Ab, Anti-HIV,
Anti-HTLV, Anti-HCV, Anti-HBc und HBsAg eingesetzt werden. Die Leistungseigenschaften
dieser Rohrchen wurden nicht fiir allgemeine Tests von Infektionskrankheiten bestimmt. Daher
muss der Anwender die Verwendung dieser Rohrchen mit spezifischen Assay-Instrument-/
Reagenzsystemkombinationen sowie die Lagerbedingungen der Proben selbst validieren.

BD Vacutainer® CTAD-R6hrchen

Das CTAD-RGhrchen wird fiir die Entnahme und den Transport von Proben fiir Himostasetests
verwendet. Die CTAD-Losung ist ein Gemisch aus Natriumcitrat, Theophyllin, Adenosin

und Dipyridamol. Der Zweck des Zusatzstoffs ist die Antikoagulation der Probe

sowie die Minimierung der in vitro-Thrombozytenaktivierung. Siehe die Abschnitte
Systemeinschrdnkungen, Sicherheitshinweise, Probenentnahme und -handhabung.

BD Vacutainer® Plus Citrate-Rohrchen

Dieses Rohrchen setzt sich aus zwei ineinander montierten Rohrchen zusammen, die das
Entnahmevolumen und den fliissigen Zusatzstoff stabil halten. Das Rohrchen enthdlt
gepuffertes Natriumcitrat als Zusatzstoff. Alle Rohrchenkonfigurationen fiillen sich vollstéindig

(Fortsetzung)




und verwenden BD Hemogard™-Verschliisse. Siehe die Abschnitte Systembeschrénkungen,
VorsichtsmaBnahmen, Probenentnahme und -handhabung. Die Produktleistung wurde

mit dem 4,5-ml-Glasrohrchen fiir routinemdBige Koagulationstests bei einer Reihe von
Blutspenderpopulationen verglichen, dabei wurden klinisch gleichwertige Ergebnisse erzielt.
Hinweis: Alle Studien wurden mit Spendern mit einem Hamatokritwert zwischen 25 und 55 %
vorgenommen.

Das Rohrchen ist so konstruiert, dass ein angemessener Fiillstand gewdhrleistet ist. Das
Rohrchen immer so lange fiillen lassen, bis der Blutfluss stoppt. Informationen zum
ordnungsgemdpen Fiillstand des Rohrchens sind nachfolgend aufgefiihrt.

Mindestfiillstandsanzeige:

Die rund um das R6hrchen eingedtzte Fiillstandsanzeige zeigt das fiir eine sachgerechte
Analyse nétige Mindestvolumen des Blutes an. Stellen Sie sicher, dass der Blutfiillstand am
oder iiber dem unteren Rand der Mindestfiillstandsanzeige ist.

Hinweise fiir den Hochstfiillstand:

Wenn bei dem 2,7-ml-Réhrchen der Blutmeniskus entsprechend der nachfolgenden Abbildung
nicht sichtbar ist, gilt das Réhrchen als iiberfiillt.

Wenn bei dem 1,8-ml-Réhrchen der Blutmeniskus héher ist als der in der nachfolgenden
Abbildung dargestellte Fiillstand, gilt das Rohrchen als iiberfiillt. Der Meniskus muss einen
Abstand von mindestens 3 mm von der Unterkante des Verschlusses aufweisen, wie in der
nachfolgenden Abbildung dargestellt.

Maximaler
Fillstand o

Abstand
von der
Kappe bis

1 e | |
E |
Blutmenis- 360" eingeitzte 2ur max.
kus sichtbar Mindestfill- __ Linie 3 mm
ist standsanzeige
Das Réhrchen immer so
lange fillen lassen, bis
der Blutfluss stoppt.
Stellen Sie sicher, dass der
Blutfilstand am oder Gber
dem unteren Rand der
Mindestfillstandsanzeige
ist
2.7-ml 1,8l
13x75mm

Sicherstellen,

13x75mm

BD Vacutainer® Blood Collection Needles

BD Vacutainer® Blood Collection Needles sind fiir medizinische Zecke geeignete
Einmalkaniilen aus Edelstahl mit doppelten Enden. Sie haben eine Schraubverbindung, die
in die Gewinde aller BD Vacutainer® Holder passt. Der Punkt am Venenpunktionsende der
Kaniile wurde speziell fiir das einfache Eindringen in die Haut wihrend der Venenpunktion
entwickelt. Die Kandile ist mit Silikon beschichtet. Die Kaniilen sind in den Ldngen 2,5 und 3,8
cmin 20, 21 und 22 G* erhdltlich, die Blutentnahmesets in einer Ldnge von 1,9 cmin 21, 23
und 25 G; BD Vacutainer® Passive Shielding Blood Collection Needles in 2,5 cm und 21 und
22 G und die BD Vacutainer® Eclipse™ in 3,2 cm und 21 und 22 G. Die KaniilengrdBe und die
Losnummer sind auf jedem einzelnen Kaniilenset aufgedruckt.

*Nicht in den USA verfiigbar.

BD Vacutainer® Luer Adapter, BD Vacutainer®-Luer-Lok™ Access Device und BD Vacutainer®-
Blood Transfer Device besitzen anstelle des Venenpunktionsendes der Nadel ein Luer-
Anschlussstiick. Der BD Vacutainer® Luer Adapter besteht aus einem ménnlichen
Luer-Slip-Anschlussstiick am einen Ende und einer Mehrfachprobenentnahmekaniile am
Nicht-Patienten-Ende (NP). Er ist fiir die Verwendung zusammen mit einem BD Vacutainer®-
Holder vorgesehen. Das BD Vacutainer® Luer-Lok™ Access Device ist ein Halter mit integrierter
Mehrfachproben-NP-Kaniile und einem mdnnlichen Luer-Anschlussstiick mit Gewinde. Die

BD Vacutainer® Blood Transfer Device ist ein Halter mit integrierter Mehrfachproben-NP-Kaniile
und einem weiblichen Luer-Lock-Anschlussstick.

Die Produkte besitzen eine latexfreie Hiille, die die NP-Kaniile abdeckt und das Austreten von
Blut in den Halter wihrend der Blutentnahme verhindert. Die Rohrchen gleiten in den Halter
und werden in die NP-Kaniile geschoben, wodurch das Vakuum im Réhrchen Blut bis einer
vorgegebener Menge ansaugen kann.

SYSTEMBESCHRANKUNGEN

Die Menge des entnommenen Blutes variiert je nach Hohenlage, Umgebungstemperatur,
Luftdruck, Alter des Réhrchens, Venendruck und Fiilltechnik. Réhrchen mit einem
Entnahmevolumen, das geringer ist als durch die RGhrchenmaBe maglich (teilevakuierte
Réhrchen), fiillen sich ggfs. langsamer, als Rohrchen identischer GroBe mit einem groBerem
Entnahmevolumen.

Bei Rohrchen, die fiir die Erzeugung von Plasma oder Serum fiir Tests zentrifugiert werden, werden
die Erythrozyten unter normalen Verarbeitungsbedingungen ggf. nicht vollstandige sedimentiert;
unabhdngig davon, ob ein Trenngel verwendet wird oder nicht. Der erythrozytenbasierte
Stoffwechsel sowie die natiirliche Zersetzung ex vivo konnen die Serum-/Plasma-
Analytkonzentrationen/-Aktivitéten nach dem Zentrifugieren beeintrdchtigen. Insbesondere

bei getrennten Plasmaproben ist nach dem Zentrifugieren ein Gradient der Erythrozyten und
Thrombozyten vorhanden. Das Vorhandensein von Erythrozyten und Thrombozyten im Plasma
kann zu einer erhohten Variabilitét und/oder Instabilitdt bestimmter Analyten fiihren, die

an Erythrozyten-/Thrombozyten-vermittelten Stoffwechselprozessen beteiligt sind und/oder

in groBeren Konzentrationen in Erythrozyten oder Thrombozyten vorkommen. Analyten, die
betroffen sein konnten, sind Aspartataminotransferase, Glucose, anorganischer Phosphor,
Lactatdehydrogenase und Kalium. Der Ausmap solcher Auswirkungen kann von mehreren
Faktoren abhdngen, unter anderem davon, ob das Plasma aliquotiert ist oder im Primdrrohrchen
bleibt, von der Probenagitation und von der Zeit. Die Stabilitdt des Analyts sollte beziiglich der
Lagerbehdlter und der Bedingungen des jeweiligen Labors beurteilt werden.

BD Vacutainer® PST™ Plus-, BD Vacutainer® PST™ Glass- und BD Vacutainer® PST™ I1-Rohrchen
werden fiir die Probenentnahme fiir Blutbanken nicht empfohlen. BD Vacutainer® SST™ Plus-,
BD Vacutainer® SST™ Glass- und BD Vacutainer® SST™ IT Advance-Réhrchen werden nicht fiir
immunhdmatologische Tests empfohlen. BD Vacutainer® SST™ Plus- und BD Vacutainer® SST™
[T Advance-Rohrchen sind fiir bestimmte TDM-Assays geeignet. Kunden in den USA wenden sich
diesbeziiglich bitte unter der Rufnummer 1-800-631-0174 an den technischen Kundendienst,
Kunden auBerhalb der USA wenden sich bitte an die ortliche Kundenvertretung.

Keine BD Vacutainer®-Réhrchen mit Lithium-Heparin fiir die Litihum-Messung verwenden.
Bei Koagulationstests an Patienten mit einem Hamatokritwert iiber 55 % sollte die
abschlieBende Citratkonzentration in der Probe angepasst werden.

Mit BD Vacutainer® Plastic Lithium Heparin-réhrchen entnommene vendse Blutgasproben
nicht verwenden, wenn der Carboxyhdmoglobin(COHb)-Test mithilfe des Instruments IL GEM
4000 erfolgt. Es kann bei den COHb-Ergebnissen zu einer klinisch signifikanten positiven
Verzerrung kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wenn Glasrohrchen mit Blut bei oder unter 0 °C aufbewahrt werden, kann das Rohrchen
brechen.

2. Konventionelle Gummistopfen nicht durch Abrollen mit dem Daumen entfernen.
Gummistopfen mit einer Drehbewegung abziehen.

3. Rohrchen oder Kaniilen mit Fremdpartikeln diirfen nicht benutzt werden.

4. Das Papieretikett an der Verbindung der Nadelabschirmungen reift, wenn die Kaniile
gedffnet wird. Die Kaniile nicht verwenden, wenn das Etikett vor der Venenpunktion
beschédigt wurde.

5. CTAD-Rohrchen miissen geschiitzt vor kiinstlichem und natiirlichem Licht aufbewahrt
werden. Eine tiber 12 Stunden dauernde Lichteinwirkung kann die Inaktivierung des
Zusatzstoffs zur Folge haben.

6. Sofern kein eindeutiger Nachweis vorliegt, dass langere Kontaktzeiten sich nicht
nachteilig auf das Ergebnis auswirken, sollte die Trennung von Serum oder Plasma von
den Erythrozyten innerhalb von zwei Stunden nach der Entnahme erfolgen.

7. Keine Luer-Adapter fiir die Verbindung mit Verweilkathetern/-anschliissen verwenden;
stattdessen ein BD Vacutainer® Luer-Lok™ Access Device einsetzen.

8. BD Vacutainer® EDTA-R6hrchen und Lithium-Heparin-Réhrchen werden nicht empfohlen
zur Verwendung mit Magellan Diagnostics LeadCare®-Assays, fiir die Anwendung der
Methodik der Anodic Stripping Voltammetry (ASV) (anodische Stripping-Voltammetrie)
oder fiir irgendein anderes Assay bei Anwendung der ASV-Methodik.

9. Das Wiedereinsetzen des BD Hemogard™ Verschlusses wird beim BD Vacutainer®
Thrombin-réhrchen (Ref. 367817) nicht empfohlen. Das Wiedereinsetzen kann das
Risiko einer Exposition gegentiber der Probe erhohen, da der Verschluss wéhrend der
Handhabung nicht sicher auf dem Rohrchen verbleibt.

ACHTUNG:

1. Essind allgemeingiiltige VorsichtsmaBnahmen anzuwenden. Handschuhe, Kittel,
Augenschutz und sonstige personliche Schutzausriistungen sowie technische Kontrollen
zum Schutz vor Blutspritzern, auslaufendem Blut und zum Schutz vor durch Blut
libertragenen Pathogenen verwenden.

2. Glas ist grundsdtzlich zerbrechlich. Vor der Verwendung auf mdgliche Schéden priifen
und wdhrend der Handhabung Vorsicht walten lassen.

3. Alle spitzen und scharfen Gegenstdnde zur biologischen Proben- und Blutentnahme
(Lanzetten, Kaniilen, Luer-Adapter und Blutentnahmekits) miissen entsprechend den
in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren gehandhabt werden.
Bei jeglichem Kontakt mit biologischen Proben (z. B. durch eine Stichverletzung) ist
kompetenter drztlicher Rat einzuholen, da solche Proben Virushepatitis, HIV (AIDS) oder
andere Infektionskrankheiten tibertragen konnen. Der integrierte Kaniilenschutz ist zu
verwenden, sofern das Blutentnahmesystem damit ausgestattet ist. BD empfiehlt, benutzte
Kaniilen nicht wieder mit einer Schutzkappe zu versehen. Die Richtlinien und Vorschriften in
Threr Einrichtung kdnnen jedoch davon abweichen und miissen stets eingehalten werden.

4. Alle mit Blut kontaminierten spitzen und scharfen Gegenstdnde in dafiir zugelassenen
Behdltern fiir biogeftihrliche Abfille entsorgen.

5. Die Ubertragung einer mit Spritze und Kaniile entnommenen Probe in ein Réhrchen wird
nicht empfohlen. Die zusdtzliche Handhabung von spitzen und scharfen Gegenstdnden,
beispielsweise von Hohlnadeln, erhdht die Verletzungsgefahr durch Nadelstiche.

6. Bei der Ubertragung von Proben aus einer Spritze in ein Vakuumrdhrchen mit einer nicht
spitzen Vorrichtung ist aus den nachstehend erlduterten Griinden vorsichtig vorzugehen.
o Wenn der Spritzenkolben wéihrend der Ubertragung hinuntergedriickt wird, kann ein
positiver Druck erzeugt werden, der den Stopfen l6st, wodurch Blut herausspritzen und
es ggf. zu Kontakt mit dem Blut kommen kann. e Die Verwendung einer Spritze fiir die

Blutiibertragung kann auch zu einer Unter- oder Uberfiillung der Réhrchen fiihren,
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wodurch das Verhdltnis von Blut und Zusatzstoff verzerrt wird und die Analyseergebnisse
moglicherweise fehlerhaft sind. e Mit Vakuumrdhrchen soll das angegebene Volumen
entnommen werden. Die Befiillung ist dann beendet, wenn das Vakuum kein Blut mehr
herauszieht; einige Réhrchen werden bei der Befiillung aus einer Spritze jedoch wegen
des Kolbenwiderstands nur teilweise befiillt. Beziiglich der Verwendung dieser Proben ist
das Labor heranzuziehen.

7. Wenn Blut iiber eine intravendse (IV)-Leitung entnommen wird, muss die [V-Losung vor dem
Befiillen der Blutentnahmerdhrchen aus der Leitung entfernt werden. Dies ist unerldsslich,
um fehlerhafte Laborwerte aufgrund einer Beimengung von IV-Fliissigkeit zu vermeiden.

8. Die Unter- oder Uberfiillung der Réhrchen fiihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut
und Zusatzstoff und kann die Analyseergebnisse verzerren bzw. die Produktleistung
beeintrdchtigen.

9. Keine Endotoxin-Kontrolle. Blut und Blutbestandeteile, die im Rohrchen entnommen und
verarbeitet werden, sind nicht zur Infusion oder Einfiihrung in den menschlichen Korper
geeignet.

AUFBEWAHRUNG

Die Rohrchen sind bei 4-25 °C zu lagern, sofern nicht anderweitig auf der Kennzeichnung der
Verpackung angegeben. Alle fliissigen Konservierungsmittel und Antikoagulantien sind klar und
farblos; CTAD ist jedoch gelb. Bei Verfdrbung oder vorhandenen Ausféllungen nicht verwenden.
Zusatzstoffe in Pulverform, wie Heparin und Thrombin, sind wei; Fluorid und Fluorid/Oxalat
kann hellrosa sein. Bei Farbverdnderung nicht verwenden. Mit EDTA spriihbeschichtete
Zusatzstoffe sind mdglicherweise weif oder gelblich; dies beeintrdchtigt die Qualitdt des EDTA-
Zusatzstoffs nicht. Rohrchen nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die Haltbarkeit der
Rohrchen endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.
PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

LESEN SIE DIESE VOLLSTANDIGE BEILAGE VOR DER DURCHFUHRUNG DER VENENPUNKTION

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die
Probenentnahme

1. Essind allgemeingiiltige VorsichtsmaBnahmen anzuwenden. Handschuhe, Augenschutz,
Kittel und andere angemessene Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut iibertragenen
Pathogenen oder potenziell infektiosem Material verwenden.

2. Mit 13- oder 16-mm-Rdhrchen konnen BD Vacutainer® Needle Holders in
StandardgroBe verwendet werden. Um 10,25-mm-Rohrchen mit dem Standard-Halter zu
verwenden, ist ein pddiatrischer Rohrchenadapter zu benutzen.

3. Alkoholtupfer fiir die Reinigung der Entnahmestelle. Wenn weitere Rhrchen fiir die
sterile Entnahme, z. B. fiir Blutkulturen, aus derselben Venenpunktion verwendet werden,
ist fiir die Reinigung eine Jodtinktur oder eine geeignete Alternative zu verwenden.

Die Laborrichtlinien zur Sterilitdt beziiglich der Vorbereitung der Entnahmestelle und
zum Umgang mit den Rdhrchen sind einzuhalten. Keine Reinigungsmaterialien auf
Alkoholbasis verwenden, wenn die Proben fiir Blutalkoholtests verwendet werden.

4. Trockene, saubere Einwegtupfer verwenden.

5. Stauschlauch.

6. Kaniilenentsorgungsbehdlter fiir gebrauchte Kaniilen oder Kaniilen-/Halterkombination.
Bendatigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die
Probenverarbeitung

1. Einmal-Transferpipetten, wenn Proben nicht direkt vom System pipettiert oder die
Proben separat aufbewahrt werden.

2. Zentrifuge, die die empfohlene Zentrifugalkraft am Boden des Rohrchens erzeugen kann.
Zur Verbesserung der Trennqualitdt von Gelrohrchen und thrombozytenarmem Plasma
fiir Koagulationsstudien wird ein Ausschwingrotor empfohlen.

3. Handschuhe und bei Bedarf andere personliche Schutzausriistung zum Schutz vor durch
Blut iibertragenen Pathogenen.

Vorbereitung der Probenentnahme

Vor der Venenpunktion miissen die folgenden Materialien vorhanden sein:
1. Siehe ,Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fiir die Probenentnahme”.
2. Alle notwendigen Réhrchen, gekennzeichnet nach GroBe, Entnahme und Zusatz.
3. Etiketten fiir die positive Identifizierung der Proben des Patienten.

Empfohlene Reihenfolge der Blutentnahme
1. Rohrchen fiir sterile Proben.
2. Réhrchen fiir Koagulationsstudien (z. B. Citrat).
3. BDSST™ BD SST™ II Advance und Serumrohrchen.
4. Rohrchen mit anderen Zusatzstoffen (z. B. Heparin, EDTA, Fluorid).

Wenn ein Blutentnahmesystem mit Fliigeln fiir die Venenpunktion verwendet wird und ein
Koagulationsrohrchen (Citrat) als Erstes gefiillt wird, muss vor der Entnahme der ersten

Probe ein Rohrchen verwendet werden, das anschlieBend verworfen wird. Das zu verwerfende
Rohrchen wird verwendet, um das , Totvolumen® des Blutentnahmesets mit Blut zu fiillen. Das
zu verwerfende Rohrchen muss nicht vollstdndig befiillt werden. Dieser Schritt gewdhrleistet
die Beibehaltung des richtigen Verhdltnisses von Blut und Zusatzstoff in der Probe. Das

zu verwerfende Rohrchen sollte ein Rohrchen ohne Zusatzstoff oder Koagulans sein.

BD Vacutainer® SST™-, BD Vacutainer® SST™ I1 Advance- und BD Vacutainer® Plus Serum-/
CAT-R6hrchen enthalten bestimmte Gerinnungsaktivatoren und gelten als Zusatzstoff-

Rohrchen. Daher diirfen Plus Serum-Rohrchen nicht vor der Entnahme mit Citrat-Rohrchen fiir
Koagulationsstudien als zu verwerfende Rohrchen verwendet werden.
Riickfluss verhindern

Einige Vakuumblutentnahmerdhrchen enthalten chemische Zusatzstoffe und daher ist es wichtig,
einen Riickfluss aus dem Réhrchen zu verhindern, weil sonst unerwiinschte Wirkungen beim
Patienten auftreten konnten. Zum Schutz vor Riickfluss sind die folgenden Hinweise zu beachten:

1. Den Arm des Patienten nach unten richten.
2. Réhrchen mit dem Stopfen nach oben halten.
3. Stauschlauch l6sen, sobald das Blut in das Rohrchen flieft.
4 Darauf achten, dass die Rohrchen-Zusatzstoffe den Stopfen oder das Ende der Kaniile
wahrend der Venenpunktion nicht beriihren.
Venenpunktionstechniken und Probenentnahme

Allgemeine Anweisungen

WEGEN DES EXPOSITIONSRISIKOS SIND WAHREND DER VENENPUNKTION UND BEIM
UMGANG MIT BLUTENTNAHMEROHRCHEN HANDSCHUHE ZU TRAGEN.

1. Das/die geeignete(n) Rohrchen fiir die gewiinschte Probe auswdhlen. Bei sterilen Entnahmen
sind die besonderen Anweisungen auf der Beilage des Entnahmesystems zu beachten.

2. Kaniile im Halter montieren. Die Kaniile muss fest sitzen, damit sie sich wahrend der
Verwendung nicht [6sen kann.

3. Leicht auf das Rohrchen mit dem Zusatzstoff klopfen, um Material zu 16sen, das ggf. am
Stopfen anhaftet.

4. Rohrchen in den Halter setzen. Hinweis: Stopfen nicht durchstechen.
5. Stelle fiir die Venenpunktion auswdhlen.

6. Stauschlauch anbringen. Die Venenpunktionsstelle mit einem geeigneten Antiseptikum
behandeln. DEN VENENPUNKTIONSBEREICH NACH DER REINIGUNG NICHT BERUHREN.

7. Den Arm des Patienten nach unten richten.

1. 2.

8. Kaniilenschutz abnehmen. Venenpunktion MIT DEM ARM NACH UNTEN UND DEM
ROHRCHENSTOPFEN NACH OBEN vornehmen.

9. Die Rohrchen im Halter zentrieren, wenn der Stopfen durchstochen wird, damit die
Seitenwdnde nicht beschddigt werden, wodurch es zu vorzeitigem Vakuumverlust kdme.
Réhrchen auf die Kaniile schieben und dabei den Stopfen durchstechen.

10. STAUSCHLAUCH ENTFERNEN, SOBALD BLUT IM ROHRCHEN ERSCHEINT. DER INHALT
DES ROHRCHENS DARF WAHRENDDESSEN KEINEN KONTAKT MIT DEM STOPFEN ODER
DEM KANULENENDE HABEN.

Hinweis: Gelegentlich tritt Blut aus der Kaniilenhiille aus. Allgemeingiiltige
VorsichtsmaBnahmen befolgen, um das Expositionsrisiko gering zu halten. Wenn kein Blut in
das Rohrchen stromt oder, wenn der Blutfluss stoppt, bevor eine ausreichende Probenmenge
entnommen wurde, wie folgt vorgehen, um die Blutentnahme erfolgreich abzuschlieBen:

a. Das Rohrchen vorwirts schieben, bis der Stopfen durchstochen ist. Ggf. festhalten,
um eine vollstandige Vakkumentnahme sicherzustellen.

b. Die richtige Position der Kaniile in der Vene iiberpriifen.
ROHRCHEN ENTFERNEN UND DAS NEUE ROHRCHEN IN DEN HALTER EINSETZEN.

d.  Wenn die Entnahme mit dem zweiten Rohrchen nicht mdglich ist, Kaniile entfernen
und entsorgen. Den Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.

11. Wenn das erste Rohrchen bis zum angegebenen Volumen gefiillt ist und der Blutfluss
stoppt, Rohrchen vom Halter nehmen.

12. Die nachfolgenden Rohrchen in den Halter setzen und den Stopfen durchstechen, um
den Blutfluss beginnen zu lassen. Siehe empfohlene Reihenfolge der Blutentnahme.

13.  Solange das nachfolgende Rohrchen gefiillt wird, das gefiillte Rohrchen nach unten
schwenken und wieder in eine aufrechte Stellung bringen. Dies ist ein kompletter
Mischvorgang mit Invertieren iiber Kopf.

Um die Wirkung des Zusatzstoffs zu gewdhrleisten, miissen die BD SST™- oder Plus-Serum-
Réhrchen fiinf Mal umgeschwenkt werden. BD CAT-Réhrchen werden fiinf- bis sechsmal
umgeschwenkt. BD SST™ I Advance-Rohrchen werden sechsmal umgeschwenkt. Citrat-
oder CTAD-RGhrchen werden drei- bis viermal umgeschwenkt. Alle anderen mit Zusatzstoff
gefiillten Réhrchen werden acht- bis zehnmal umgeschwenkt. Nicht schiitteln! Starkes
Mischen kann zu Schaumbildung oder Himolyse fiihren. Unzureichendes oder verzdgertes
Mischen in Serumrdhrchen kann zu verzégerter Gerinnung und fehlerhaften Testergebnissen
fiihren. In Rohrchen mit Antikoagulantien kann ein falsches Mischen zum Verklumpen der
Thrombozyten, zur Gerinnung und/oder zu fehlerhaften Testergebnissen fiihren.

14. Sobald der Blutfluss in das letzte Rohrchen aufhort, das Rohrchen vom Halter nehmen
und die Kaniile aus der Vene ziehen. Dabei mit einem trockenen, sterilen Tupfer Druck
auf die Punktionsstelle ausiiben, bis der Blutfluss stoppt.

(Fortsetzung)



15. Sobald die Blutgerinnung erfolgt ist, kann bei Bedarf ein Pflaster angelegt werden.

16. Nach der Venenpunktion kann das Oberteil des Stopfens Restblut enthalten. Beim
Umgang mit Réhrchen Vorsicht walten lassen, um den Kontakt mit diesem Blut zu
vermeiden.

17. Die Kaniile und der Halter sind gemdB den in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinienzu
entsorgen.
Anweisungen zur Gerinnung

Vor dem Zentrifugieren muss das Blut vollsténdig gerinnen. Die folgende Tabelle enthdlt eine
Uberblick tiber die empfohlenen Mindestgerinnungszeiten fiir die einzelnen Rohrchentypen
oder Zusatzstoffe.

Empfehlungen fiir die Mindestgerinnungszeit
PRODUKT ZEIT (Min)
Serum-/CAT-Réhrchen 60
BD SST™ / BD SST™ II Advance-R6hrchen 30
Thrombin-rohrchen 5

Die empfohlenen Zeitspannen basieren auf einem intakten Gerinnungsprozess. Bei Patienten
mit abnormaler Gerinnung aufgrund einer Krankheit oder Antikoagulansbehandlung kann die
vollstdndige Gerinnung ldngere Zeit in Anspruch nehmen.

Zentrifugation

Vorsicht: Glasrohrchen diirfen in einer Zentrifuge mit Ausschwingrotor

nicht mit einer Zentrifugalbeschleunigung von mehr als 2200 RZB (Relative
Zentrifugalbeschleunigung) zentrifugiert werden, da sie sonst zerbrechen kdnnen.
Wenn die Zentrifugalbeschleunigung bei Zentrifugen mit Festwinkelrotoren 1300 RZB
iiberschreitet, konnen die Glasrohrchen zerbrechen. BD Vacutainer® Plus-Réhrchen sind
fiir eine RZB von 10.000 in ausgewuchteten Zentrifugen ausgelegt. Es sind immer die
entsprechenden Trdger oder Einsdtze zu wahlen. Die Verwendung von Rohrchen mit
Rissen oder Spriingen sowie zu hohe Zentrifugengeschwindigkeit konnen zum Zerbrechen
der Rohrchen fiihren, dabei kann Probe freigesetzt werden und es konnen sich Tropfchen
und Aerosol in der Zentrifugentrommel sammeln. Die Freisetzung dieser potenziell
gefdhrlichen Materialien kann durch den Einsatz speziell entwickelter, abgedichteter
Behdilter verhindert werden, in welchen die Rohrchen wihrend des Zentrifugierens
platziert werden. Die GroBe der Zentrifugentrdger und -einsdtze sollte fiir die zu
verwendenden Rohrchen ausgelegt sein. Wenn die Trdger zu gro oder zu klein fiir das
Rohrchen sind, kann es zerbrechen.

RZB bezieht sich auf die Zentrifugengeschwindigkeit (U/Min) auf Grundlage der folgende
Gleichung:

rpm ='\ /RCF x 103
1,12 xr

Die folgenden Tabelle enthdlt Empfehlungen fiir Zentrifugen-RZB und Zeit:

wobei “r”, ausgedriickt in cm, die radiale Distanz vom
Zentrum des Zentrifugenrotor zum Boden des Rohrchens ist.

RZB und Zeit fir die Zentrifugation®

PRODUKT RZB (g) ZEIT (Min)

1.000-1.300 10
1.100-1.300 10
1.000-1.300 10
1.100-1.300 15
1.300-2.000 10
<1.300 10
1.500™ 157
2.000-2.500"  10-15"

BD SST™- und BD PST™-Rohrchen (Glas)

BD SST™ Plus- und BD PST™ Plus-Rdhrchen-13 mm
BD SST™ Plus- und BD PST™ Plus-Réhrchen-16 mm
BD SST™ Transport-Rohrchen

BD SST™ II Advance- und BD PST™ II-R6hrchen
Alle Nicht-Gel-Rohrchen

Citrate-Rohrchen (Glas)

Citrate Plus-Rohrchen

15 Minuten fiir alle Gelrdhrchen in einer Zentrifuge mit festem Winkel
RZB = relative Zentrifugalbeschleunigung (g)

* Unter abweichenden Zentrifugenbedingungen (z. B. hohere RZB und kiirzere Schleuderzeit)
kann die Qualitdt ebenfalls akzeptabel sein; dies ist im Labor zu bewerten und zu Giberpriifen.

** Fiir das Zentrifugieren von Citrat-R6hrchen sollten eine Drehzahl und Zeit gewdhlt werden,
die gemdp den CLSI-Leitlinien fiir die kontinuierliche Produktion von thrombozytenarmem
Plasma (Thrombozytenzahl <10.000/uL) geignet sind.

Die Rohrchen miissen richtig im Zentrifugentrdger sitzen. Bei fehlerhafter Platzierung konnte
sich der BD Hemogard™-Verschluss vom Rohrchen [6sen oder das Rohrchen Giber den Triiger
hinausragen. Rohrchen, die iiber den Trager hinausragen, konnten den Zentrifugenrotor
beriihren und dadurch zerbrechen. Die Rhrchen sind gleichmdBig zu verteilen, um die Gefahr
von Glasbruch zu minimieren. Die Rohrchen sind so zu wéhlen, dass sich jeweils Réhrchen mit
gleichen Eigenschaften gegeniiberliegen: Réhrchen mit gleichem Fiillstand, Glasréhrchen und
Glasrohrchen, Rohrchen mit BD Hemogard™-Verschluss und solche mit gleichem Verschluss,
Gelrohrchen und Gelrhrchen, BD Vacutainer®-Plus-Réhrchen und Plus-Rohrchen; zudem
miissen die GréBen der Rohrchen tibereinstimmen.

Die Zentrifuge muss vor der Entnahme der Rohrchen stets vollstdndig zum Stehen kommen.
Sobald der Zentrifugenrotor stillsteht, den Deckel 6ffnen und auf zerbrochene Réhrchen

untersuchen. Riickstdnde zerbrochener Rohrchen mit mechanischen Instrumenten
herausnehmen, z. B. mit einer Pinzette oder GeftBklemme. Vorsicht: Zerbrochene Rohrchen
nicht mit der Hand herausnehmen.

Hinweise zur Desinfektion sind dem Handbuch der Zentrifuge zu entnehmen.

Informationen zum Trennmaterial

Die FlieBeigenschaften des Trennmaterials sind temperaturabhdngig. Der Fluss kann
gehemmt sein, wenn die Rhrchen vor oder wihrend der Zentrifugation gekiihlt werden. Um
einen optimalen Fluss zu gewdhrleisten und eine Aufheizung wéhrend des Zentrifugierens zu
vermeiden, sollten gekiihlte Zentrifugen auf 25 °C eingestellt werden.

Sobald sich die Barriere gebildet hat, diirfen die Réhrchen nicht erneut zentrifugiert

werden. Die Barrieren sind stabiler, wenn die Rohrchen in Zentrifugen mit Ausschwingrotor
(Ausschwingrotor) zentrifugiert werden.

Das getrennte Serum oder Plasma ist gebrauchsfertig. Die Réhrchen konnen direkt auf

den Instrumententrdger gesetzt und das Serum/Plasma kann mit einer Pipette in einen
Analysengefdf iibertragen werden. Einige Instrumente konnen die Probe direkt aus dem
Trennrohrchen mit aufgesetztem Stopfen entnehmen. Beachten Sie die Anweisungen des
Instrumentenherstellers.

ANALYTISCHE AQUIVALENZ

Fiir die BD Vacutainer®-Rghrchen wurden Bewertungen fiir eine Vielzahl von Analyten mit
verschiedenen Testmethoden und Zeitspannen durchgefiihrt. BD Life Sciences - Integrated
Diagnostic Solutions steht fiir die Beantwortung von Fragen zu diesen Studien zur
Verfiigung. Dort erhalten Sie Referenzen und technische Berichte zu den Beurteilungen sowie
weiterfithrende Informationen zur Verwendung der BD Vacutainer®-Réhrchen mit Threm
Instrument/Reagenziensystem.

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Technischer Kundendienst: Setzen Sie sich mit Ihrer zustdndigen BD-Vertretung in Verbindung
oder besuchen Sie bd.com.

Wenn Typ, GroBe, Handhabung, Verarbeitung oder Lagerbedingungen fiir
Blutentnahmerchrchen eines Herstellers fiir ein bestimmtes Labortestverfahren verdndert
werden, muss das Laborpersonal die Daten des Herstellers sowie die eigenen Daten
heranziehen, um den Referenzbereich fiir ein bestimmtes Instrument/Reagenziensystem zu
tiberpriifen. Basierend auf diesen Informationen kann das Labor dann entscheiden, ob eine
Verdnderung vorgenommen werden sollte.
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Anweisungen fiir das Entfernen des BD Hemogard™-Verschlusses
1. Das BD Vacutainer®-Rohrchen mit
1 ‘m 1 einer Hand festhalten und den
<R g g\g\ Daumen unter den BD Hemogard™-
Verschluss legen. (Um die Stabilitdt
L 2. 3. zu erhéhen, den Arm auf eine stabile
Oberfldche legen.) Mit der anderen Hand den BD Hemogard™-Verschluss drehen und
gleichzeitig mit dem Daumen der anderen Hand nach oben schieben, NUR SOLANGE, BIS
SICH DER ROHRCHENVERSCHLUSS LOST.
2. Den Daumen vor dem Anheben des Verschlusses wegziehen. Den Verschluss NICHT
mit dem Daumen vom Rohrchen schieben. Vorsicht: Jedes Glasrohrchen kann reiBen
oder brechen. Wenn das Rohrchen Blut enthidilt, besteht Expositionsgefahr. Um
Verletzungen beim Entfernen des Verschlusses zu vermeiden, ist es wichtig, dass der
Daumen, der den Verschluss nach oben schiebt, keinen Kontakt mehr mit dem Rohrchen
hat, sobald sich der BD Hemogard™-Verschluss l6st.
3. Den Verschluss vom Réhrchen abnehmen. Sollte sich die Kunststoffbeschichtung einmal
vom Gummistopfen losen, was unwahrscheinlich ist, DEN VERSCHLUSS NICHT WIEDER
ZUSAMMENSETZEN. Den Gummistopfen sehr vorsichtig vom Rohrchen entfernen.

(Fortsetzung)
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Anweisungen fiir das Wiederaufsetzen des BD Hemogard™-Verschlusses
B
&N

—— SYMBOL- UND KENNZEICHNUNGSSCHLUSSEL

1. Den Verschluss wieder auf das Réhrchen setzen.

2. Mit einer Drehbewegung fest nach unten schieben, bis
der Stopfen vollkommen einrastet. Der Stopfen muss
vollstdndig eingefiihrt werden, damit der Verschluss
wahrend der Handhabung sicher auf dem Rdhrchen sitzt.
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