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C.D.HEALTH® Sistema de Recoleccion Sanguineo.

APLICACION: Los tubos al vacio de C.D. HEALTH® se utilizan para la recoleccion dinica de
especimen sanguineo, transferencia v almacenamiento.

REGISTRO SANITARIO: 20160M-0015538

COMPOSICION: Compuesto de un tubo de ensayo de plastico o vidrio, con aditivo correspondiente o sin
ningun aditivo, tapan de butilo (puede haber un dierre de plastico gue cubre el tapon de seguridad), v gel
de separacion (solo para los tubos con gel de separacion).

CARACTERISTICAS:

1. Eltuboes devado con unvolumen exacto y sellado con un tapdn de butilo luego de que su pared
interior es tratada. Para evitar salpicadura de las muestras, cuando el tapdn es retirado se
encuentra un cierre de seguridad de plastico que cubre el tapon. De acuerdo con los diversos
requerimientos de las pruebas mas relevantes, los requerimientos de aditivos (caracteristicas,
concentracion, fuerza y proporcion) estan predefinidos en el tubo y se identifican con el color del
tapdn o cierre de seguridad (refiérase a la siguiente tabla). La linea indicadora de llenado también
se encuentra marcada en la etiqueta adherida al tubo.

Identificacion Coman y Uso de los tubos de vacio para recoleccion Sanguinea

Codigo
{i:!?; d: del Aplicacion Clinica Principal ;fﬂi; Aditivo
P3| aditivo
Bioguimica, Inmunologia,
Amarillo - Radio-inmunologia, etc. Suero Gel & Activador
de Coagulo
_ Bioguimica, Inmunologia, .
Naranja _ Radio-inmunologia, PCR. Suero Activador de
/ Rojo Coagulo
Biogquimica, Inmunologia,
Rojo _ Radio-inmunologia, PCR. Suero Ninguno
K2E
. ’ . Sangre K2 (K3, N a2)
Lila K3E, Hematologia Total EDTA
M2E
Plasma Citrato de Sodio
Pruebas de Coagulacion (PT, ’ (relacion con la
Azul SMNC . Sangre
FTT, Factores de Coagulacian) muestra
Total . .
sanguinea 1:9)
Citrato de Sodio
Prueba de Sedimentacian Sangre (relacion con la
Negro aNC globular, V5G. Total muestra
sanguinea: 1:4)
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" tolosia. Bioguimi Heparina de
ematologia, Bioguimica. o
€ q SodiofLitio
LH, .
Verde Plasma Heparina de
NH Endotoxina Bacteriana (LPS), Sodio/Litio
Test de Glucano (1-3)-8-D (Esteril libre de
pirdgenos)
Fx Fluoruro de Sodio
’ & Oxalato de
. FE, Prueba de Glucosa en Sangre, Potasio,
Gris Prusbha de Azucar en 5angre Plasma
I, rus Bre. Fluoruro de Sodio
& K2(K3/
IE Na2)EDTA
Amarillo . Sangre
claro ACD Preservacion. Total ACD
Verde Bioquimica, Inmunologia, Plasma,
Claro HRD Radio-inmunclogia, PCR, Sangre Hirudina
Hematologia. Total
Blanco - Deteccién de Acidos Nudeicos. Plasma EDTAKZ + Gel
Verde - Hematologia, Bioguimica. Plasma Gel + Heparina
Azul >e pamclnn.de Plasma Citrato de Sodio +
- Flaguetario de Alta Flasma
Claro . Gel
Concentracion.
T

1. Tubo para Separacion de Suero

La pared interior de estos tubos se trata espedalmente con silicona para prevenir la adherenda de los
globulos rojos a la pared interna y de esta forma prevenir la hemalisis mecanica. Para acortar el
tiempo de coagulacion de la muestra, el activador de coagulo se rocia sobre esta pared interior. Para
lograr la separacion de suero mas rapida y mejor y realizarla en un solo tubo, se afade gel al tubo. El
tubo de vacio con activador de coagulo debe ser mezdado por inversion de 5 a & wveces
inmediatamente luego de haber tomado la muestra.

2. Tubo de Separacion de Plasma

La pared interior de estos tubos estd especialmente tratada para garantizar la calidad del plasma. El
anticoagulante afadido al tubo, tal como Citrato de Sodio, EDTA-K2(K3), Heparina de SodiofLitio, etc.,
son determinados por los requerimientos de la prueba. Las propiedades fisicas y quimicas de los
anticoagulantes cumplen con los requisitos de la Farmacopedia de China. Para asegurar la estabilidad
del plasma y realizar toda la operacign en un solo tubo durante el periodo de la prueba y
almacenamiento del suero, el gel puede serafiadido a estos tubos. Los tubos de vacio para separacion
de plasma deben ser mezclados por inversion de 5 a 8 veces inmediatamente luego de haber tomado
la muestra para asegurar la adecuada anticoagulacion.
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3. Tubo para prueba de Sangre Total

La pared interior de estos tubos es especialmente tratada 2 veces para asegurar una maxima
estabilidad de las propiedades bioldgicas y fisicoquimicas de los componentes sanguineos para un
periodo relativamente largo de tiempo. Las propiedades fisicas y quimicas, pureza, concentracion,
valor de pH, daridad, presion osmotica, etc, de los aditivos cumplen con los requisitos de la
Farmacopedia de China. El tubo de vacio debe ser mezclado por inversion de 5 a 8 veces
inmediatamente luego de haber tomado la muestra para asegurar un buen efecto anticoagulante de
la muestra y una distribucion homogénea de las células sanguineas.

4. Tubo para determinacion de microelementos.

Las trazas de elementos existentes en la pared internas y en el tapén de estos tubos es lixiviada por
acido diluido y agua bi-destilada por mas de 4 horas para evitar |a posible contaminacion de la muestra
sanguinea. El limite maximo de microelementos residuales en el tubo de vacio es menor que es limite
de prueba.

5. Tubo para pruebas de coagulacion.

La concentracion de Citrato de Sodio de este tubo tiene 2 formas: 3.2% (0.109mol/L) y
3.8%(0.129mol/L). La Persantina, Adenosina y Teofilina pueden ser adicionadas al tubo para asegurar
que las plaguetas no se activen fuera del cuerpo. El anticoagulante es amarillo claro. El tubo que
contiene Persantina, Adenosina y Teofilina no debe ser utilizado en pruebas de agregacion
plaguetaria.

6. Propiedades de los Tubos con Anticoagulante:

Este tubo contiene Hirudina. Se puede reemplazar con el tubo Tapa Lila, Tapa Verde y Tapa Rojo en
un Laboratorio o Clinica. La muestra obtenida en este tubo puede ser utilizada para varias pruebas

RECOMENDACIONES:
1. Mezdade tubos:

Se recomienda que todos los tubos de recoleccion al vacio con aditivo prestablecido sean
mezclados por inversion, suavemente, entre 5 - 8 veces inmediatamente luego de recolectada la
muestra de sangre para que la mezca aditivo: sangre sea suficiente.

e -

-

2. Centrifugacion:

a. Tubos de Vidrio:
i. En centrifuga no-automatica de rotor basculante balanceado, la fuerza
centrifuga maxima no debera exceder las 2200g.

ii. Para una centrifugacion con rotor angular, la fuerza centrifuga maxima no
debera exceder las 1300g.

iii. En una centrifuga automatica de rotor basculante, la fuerza centrifuga puede
aumentarse ligeramente.



CDII-' EAL ' ’4 FICHA TECNICA E INTRUCCIONES DE USO: Tubos al vacio.
] -

b. Tubos con gel y activador de codgulo: El tiempo de centrifugacion es 1035 minutos. La
fuerza de la centrifuga 2100+500g.

c. Otros tubos: Para los siguientes tubos, se recomienda esperar los tiempos gque aparecen
en la tabla antes de centrifugar.

Producto Tiempo promedio de espera antes de
centrifugar
Tubo sin aditivo 60 minutos
Tubo con activador de coggulo 30 minutos
Tubo con gel y activador de codgulo 30 minutos

* La centrifugacion debe realizarse luego de que el codgulo sanguines s= halla formado completamente.

** Debe evitarse sacudir 2l tubo antes de la centrifugacion, v debe mantenerse todo el tempo en posicion
wertical.

PRECALUICIONMNES:

1

Dado gue el volumen de muestra recolectada esta determinado por el vacio de los tubos
{condiciones de produccidn fijos: 20°C, presion atmostérica estandar), la exactitud del volumen
de sangre para la recoleccion se ve afectada por varios factores como la altitud (atmosfera),
temperatura, presion venosa, fecha de fabricacion del tubo de vacio, técnica de venopuncion,
etc. El Tubo para suero, con mayor volumen sanguineo se puede utilizar para acelerar la
recoleccion sanguinea. El volumen sanguineo puede ser determinado por el requerimiento de las
diferentes pruebas. Por ejemplo, para prevenir la hemalisis, cuando el tubo es de un volumen de
SmL v 52 van a tomar una muestra de 3mL, es mejor aflojar un poco el tapén para eliminar un
poco del vacio. 5e requiere de la proporcion correcta entre la muestra sanguinea y €l aditivo para
los tubos al vacio con aditivo, v la toleranda de #5% pars la reladidn es permitida, Durante la
recoleccion sanguinea, la muestra debe llegar hasta la linea marcada en la etiqueta del tubo, por
lo que puede tomar un poco mas de tiempo. 5ilas condiciones (por ejemplo, gran altited) donde
requiere precsion en el volumen de la recolecdion, pongase en contacto con el Departamento
Técnico para un mejor soporte.

El tubo de wvado para recoleccion con gel es recomendado si el suero o plasma deben ser
separados para la determinacion de elementos como LDH, GLU, K+, AST, etc, que son facilmente
afectados por las células sanguineas. Debe centrifugarse inmediataments luego de la
venopuncion para separar el plasma o el suero del paguete celular. (Si se utiliza tubo de
separacion de suero, la centrifugacion debe aplicarse después de que |a sangre s haya coagulado
completamente). DE esta manera los compeonentes guimicos del suero o plasma pueden
permanecer basicamente estables durante un periodo de 72 horas.

5i los tubos de vacio no satisfacen sus necesidades, por favor pongase en contacto con el
Departamento Técnico para una mejor solucion.

Puede ser difidil la venopuncion en infantes. Se le puede proveer una solucion completa v apoyo
técnico a sus necesidades reales.

Mo se sugiers utilizar el tubo de vacio para la recoleccign de otros fluidos tales como orina, LCR v
pleural y peritoneal.

Para la centrifugacion de tubos de vacio de vidrio con muestra en una centrifuga no automatica
horizontal, la fuerza centrifuga maxima no debe superar los 2200g. Utllizando una centrifuga
anular, la fuerza maxima no deberd ser superior a los 1300g. Para centrifugas de equilibrio
automatico, la fuerza se puede aumentar un poco.

Para los tubos de vacio con activador de coagulo, el tiempo de coagulacion completo de la
muestra se ve afectado por factores como: las carecteristicas del activador de coagulo, la
temperatura, la normalidad del factor de coagulacion sanguineo, etc. El tiempo promedio de
coagulacion para personas normales bajo la accidn de diferentes activadores de coagulacion se
muestra en la siguiente tabla
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Tiempo medio de formacion de coagulo para la separacion de suero:

Producto Tiempo medio
Tubo para suero (con tapon rojo) 60 mins
Tubo para suero (con tapén Amarillo o 30 mins
naranja)
Tubo para suero (con trombina) 5 mins

INDICACIONES:

Para un solo uso. Deben ser desechados luego de su uso conforme a las disposiciones pertinentes a las
diferentes regiones/paises.

ALMACENAMIENTO:

Debe seralmacenado en un lugar fresco, seco y ventilado sin gases corrosivos. A =10 cm del sueloydela
pared.

EMPAQUE:
Gradilla x 100 tubos. Cartdn x 12 gradillas.
ALTITUD:

Dependiendo |a altitud de la zona en que se encuentre, recomendamos el uso de tubos especificos
disefiados de acuerdo a la necesidad del cliente y su altitud (1000m o 2600m)

SIMBOLOS Y MARCAS:

gzwwez : Lote No. ﬂ:Fed\adeProduocién :No-EsteriI

®: De un solo uso ISTEF“LE I RI: Esterilizado por radiacion

COMPROMISO DE CALIDAD:

Producto de alta Calidad + soporte técnico fiable + Servicio satisfactorio. El departamento técnico
respondera con prontitud a las preguntas que surjan de su uso.
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ATENCION ESPECIAL:

1. Cuando se utiliza el tubo de coagulacion tapa azul, el volumen de sangre recolectada debe ser
controlado en un rango de volumen espedificado, de lo contrario el resultado de la prueba se vera
afectado.

2. Cuando wutiliza mudltiples tubos, el orden sugerido: botella de hemocultivo, tubo de coagulacian
sanguinea (tapa azul), tubo para separacion de suero (rojo, amarillo, naranja), otros tubos.

3. 5i la aguja utilizada es con adaptador de Luer, es posible que no se recolecte suficiente muestra en el
primer tubao. 5i se requiere mantener una relacion estricta entre el volumen de sangre y aditivo (p.gj.
Tubos de Citrato de Sodio), tal tubo no debe ser usado de primero, por lo que, el primer tubo debe ser sin
aditivo.

4. Después de la recoleccion sanguinea, el tubo debe invertirse ligeramente de 5 a 8 weces
inmediatamente (debe evitar mezdar de forma vigorosafviolenta para evitar la hemaolisis).

5. Em la aplicacion clinica, debe prestar atencidn a los siguientes puntos para evitar un retorno sanguineo
al paciente:

1) El brazo del padiente debe mantenerse hacia abajo cuando se realice
la venopuncion.

2] Eltubo de vacio debe mantenerse con |a tapa hacia arriba, para
evitar que el reactivo del tubo quede en |a tapa.

3) Ellado del tope de puncion de la aguja de extraccion no debe
contaminarse con muestra.

4) El riesgo de un retorno sanguineo al padente puede ser evitado de
forma efectiva con el uso de agujas con adaptador de Luer.

Chengdu Rich Scdence Industry Co, Ltd.

Mo. 66, Tiangindong street, West Hi-tech Development Zone, Chengdu,
Sichuan, China 611731

http-/fwww . cdrich.com



