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RSK za laboratorijsko diagnostiko je na svoji 35. seji z dne 9. marca 2006 potrdil gradivo

KRITERIJI ZA I1ZBOR PRIBORA IN EPRUVET ZA ODVZEM
KRVI in pripravo krvnih razmazov

1. Kiriteriji za sistem za odvzem venske Krvi:

Sistem za odvzem venske krvi mora biti zaprt (da ni mogoc stik s krvjo) in varen (da §¢iti
pred nenamernimi poSkodbami) ter celovit sistem enega proizvajalca, ki vkljucuje:

e preveze brez lateksa za venski odvzem, za enkratno in veckratno uporabo.

e Nosilec za iglo, s katerega enoro¢no odstranimo uporabljeno iglo. Postopek odstranjevanja
mora onemogociti stik z iglo in krvjo.

e Dvostranske silikonizirane igle premera od 0,7 do 0,9 mm in dolZine od 25 do 38 mm z ali
brez zaklepa za varno odstranjevanje uporabljene igle.

e Sistem za odvzem venske krvi pri otrocih in odraslih s problemati¢nimi Zilami.

e Epruvete z varnostnim zamaskom za zaprt odvzem venske krvi, dimenzij 13 x 75 mm in 13
x 100 mm, ki morajo biti prilagojene laboratorijskim analizatorjem, centrifugam in stojalom.
Epruvete, ki so lahko steklene ali plasti¢ne, morajo omogocati oceno bistrosti in obarvanosti
vzorca. Barve zamaSkov morajo ustrezati sprejetim mednarodnim priporoc¢ilom za
oznacevanje dodatkov v epruvetah (NCCLS H1 AS5). Zamasek epruvete mora biti sestavljen
iz zunanjega plasti¢nega dela in notranjega gumijastega dela, na katerega se ne prijema Kri.
Stabilnost podtlaka v epruvetah in prebodnost zamaska morata biti potrjena s certifikatom
ali preizkuSena v klini¢ni praksi.

e Epruvete za teste hemostaze morajo vsebovati 3,2 % pufran Na citrat v razmerju s krvjo 1:
9. Na voljo morajo biti tudi epruvete dimenzij 13 x 75 mm z zmanj$anim volumnom
odvzete krvi, ki mora biti v obmoc¢ju od 1,5 do 3,0 ml. Po odvzemu krvi prazen prostor v
epruvetah ne sme presegati 20 % celotnega volumna epruvete.




e Epruvete za hemogram morajo vsebovati KzEDTA ali K2zEDTA v suhi obliki ali raztopini, v
koncentraciji na volumen krvi in z dovoljenim volumnom raztopine po priporo¢ilih NCCLS
H1 A5.

e Epruvete za doloc¢anje sedimentacije morajo vsebovati 3,8 % Na citrat v razmerju s krvjo 1:
4.

2. Kiriteriji za sistem za odvzem kapilarne in venske Krvi pri otrocih in odraslih.
Sistem za odvzem mora biti celovit sistem enega proizvajalca, ki vkljucuje:

e mikroepruvete za odvzem krvi (odprt sistem brez podtlaka). Barve zamaskov morajo
ustrezati sprejetim mednarodnim priporocilom za oznacevanje dodatkov v epruvetah
(NCCLS H1 A5).

e Lancete in rezila z varnostno zascito, z dovoljeno dolzino konice do 2,0 mm.

e Mikroepruvete namenjene odvzemu kapilarne in venske krvi pri otrocih in odraslin morajo
imeti dodatke v suhi obliki.

3. Brizge za odvzem Krvi za plinsko analizo, dolo¢anje elektrolitov in metabolitov.
Antikoagulant litijev heparinat v brizgi mora biti v suhi obliki, da ne razred¢i vzorca. Prav
tako antikoagulant ne sme vezati ionov elektrolitov (Ca?*, Mg?*, Na*, K*) iz vzorca krvi v
brizgi.

. Kriteriji za pribor in reagente za pripravo Krvnih razmazov.
e Predmetna stekelca dimenzij 76 x 26 x 1 mm za pripravo krvnih razmazov morajo biti
razmascena, kemicno Cista in vsaj enostransko brusena za oznacevanje.
e Barvili May - Griinwald in Giemsa za barvanje krvnih razmazov morata biti od istega
proizvajalca, tudi v embalazi manjsih volumnov (do 200 ml).

Vse vrste epruvet pod tockama 1. in 2. morajo biti oznacene s CE oznako, volumnom in
nivojem polnjenja, vrsto dodatka, katalosko in serijsko S$tevilko, rokom uporabnosti,
indikatorjem sterilnosti in oznako za enkratno uporabo.

Vse vrste epruvet in brizg pod tockami 1 — 3 morajo biti klinicno preizkuSene s pisnim
dokazilom. Ce en sam proizvajalec ne more zagotoviti pribora in epruvet celotnega sistema za
odvzem krvi, lahko sodelujejo razli¢ni proizvajalci, pri Eemer morajo predloZiti pisno dokazilo o
medsebojni usklajenosti posameznih proizvodov.
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