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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Schraubréhre BSG Blutentnahmesystem DE

Verwendungszweck
Die Schraubrohre BSG* und handelstbliche (Safety-)Luer-Kantlen werden zusammen fir die vendse Blutentnahme eingesetzt. Sie dienen der Entnahme, dem Transport und der Verarbeitung von vendsem Blut fir die

in-vitro diagnostische Bestimmung der manuellen Blutsenkungsgeschwindigkeit. Die erhaltenen Messergebnisse entsprechen der Methode nach Westergren.

Das Produkt ist flr den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

*BSG = Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit auch Blutsenkungsgeschwindigkeit

Produktbeschreibung

Das Schraubréhre BSG Blutentnahmesystem besteht aus einem Kunststoff-Gefal3 und einer farbcodierten Kunststoff-Schraubkappe, sowie einer Citrat Praparierung. Das Volumen der Préparierung und deren zulassige
Toleranzen sowie das Verhaltnis von Blut zu Additiv entsprechen den Anforderungen und Empfehlungen der internationalen Norm DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection” und den
Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Farbcode der Schraubréhre BSG Schraubkappen:

Kappenfarbe

Additiv Buchstaben-Code orientiert an BS 4851*

Schraubréhre BSG 4NC violett

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, zurlickgezogen.

SARSTEDT Schraubréhre BSG 4NC

Die Schraubrohre BSG 4NC enthélt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblutgewinnung. Trinatriumcitrat liegt als 0,106 mol/I Trinatriumcitrat entspricht 3,2 %igem Trinatriumcitrat (3,13 % Trinatriumcitrat-
Lésung; oft zu 3,2 % aufgerundet) vor und betragt 20 % des Nennvolumens einer Schraubréhre BSG. Das Mischungsverhaltnis von Citrat zu Blut betragt 1:4 — 1 Volumenanteil Citrat und 4 Volumenanteile Blut. Eine
korrekte Beflillung ist fur die Analytik zwingend erforderlich. Dieses Citrat-Vollblut wird als Probenmaterial fir die Routineuntersuchungen, der Bestimmung der Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit verwendet. Die
Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer méglichen Exposition gegentiber potenziell infektidsem
Probenmaterial und Ubertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Kantilen) geméB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen
Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tibertragen werden kénnen. Benutzen Sie (Safety-)Luer-Kantlen mit eingebautem Nadelschutz.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren |hrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegensténde (Kanulen) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

4. Wird Blut Uber einen intravendsen (IV) Zugang entnommen, muss sichergestellt werden, dass der Zugang geméaB der Einrichtung ordnungsgemaB gesplilt (= von der IV-Lésung gereinigt) wird, bevor die
Blutentnahme begonnen wird. Das ordnungsgemaBe Spulen des Zugangs vermeidet fehlerhafte Analysenergebnisse.

5. Eine Unterflllung des Schraubréhre BSG Blutentnahmesystems flihrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Préparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen flhren.

6. Das mit dem Schraubrohre BSG Blutentnahmesystem entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Kérper bestimmt.

7. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

8. Flussige Konservierungsmittel und Antikoagulanzien sind klar. Nicht verwenden, wenn die Flissigkeiten triib sind oder Ausfallungen aufweisen.
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Lagerung
Das Produkt ist bis zur Anwendung bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschréankungen

1. Eine Lagerung sollte bei Raumtemperatur erfolgen. Die Bestimmung der BSG sollte dann innerhalb der ersten 4 Stunden nach der Blutentnahme erfolgen.
Im Kihlschrank (4 °C) kann die Probe flir eine l&ngeren Zeitraum (maximal 24 Stunden) gelagert werden. Die Probe muss dann vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.

Die Blutprobe ist vor der Messung der Blutsenkungsgeschwindigkeit durch sorgféltiges Schwenken (5x Uiber Kopf) zu homogenisieren.
Die Messung erfordert 18—25°C Umgebungstemperatur und muss geschitzt vor Vibrationen, Zugluft und direkte Sonneneinstrahlung erfolgen.
Das Messprinzip entspricht CLSI H2-A5.

Die Messgenauigkeit betragt +/- 1 mm des Messweges.

R e

Das Mischungsverhaltnis von 1:4 beeinflusst unmittelbar das Analysenergebnis und muss eingehalten werden.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENOSEN BLUTENTNAHME BEGINNEN.

Fiir die Probenahme benétigtes Arbeitsmaterial

1. Alle bendtigten Blutentnahmesysteme (Schraubréhre BSG Blutentnahmesystem).

2. Handelsubliche (Safety-)Luer-Kanle

3. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektiosen Materialien.
4. Etiketten zur Patientenidentifikation.

5. Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung fiir sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen).
Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis verwenden, wenn die Proben flr Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

6. Trockene, keimarme Einwegtupfer.
7. Venenstaubinde.
8. Pflaster oder Verband.

9. Abwurfbehélter fur scharfe/spitze Gegenstéande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Blutentnahme

1. Venenstaubinde nach Bedarf anlegen (max. 1 Minute). Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht mehr beriihren.
Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist und den Arm oder anderen Punktionsbereich des Patienten nach unten richten.

2. Offnen Sie die praparierte Probenrdhre BSG, halten Sie diese in eine aufrechten Position bereit und legen Sie den Verschluss zur Seite.
3. Vene mit der (Safety-)Luer-Kantle punktieren. Gebrauchshinweis fir die (Safety-)Luer-Kanule beachten.
4. Fullen Sie Ihr Probenmaterial durch Abtropfen in die préparierte Probenréhre BSG. Achten Sie darauf, dass die praparierte Probenréhre nicht Gber oder unter das Nennvolumen beflllt wird.

5. VerschlieBen Sie die préparierte Probenréhre BSG mit dem entsprechendem Verschluss. Die Blutprobe sofort griindlich mischen. Die Schraubréhre BSG flinfmal langsam tber Kopf schwenken.
Die Luftblase muss immer bis zum anderen Ende durchwandern! Kein schnelles Hin- und Herschtteln.

6. Beendigung der Blutentnahme: (Safety-)Luer-Kantile aus der Vene ziehen und Gebrauchshinweis fir die (Safety-)Luer-Kanlle beachten.
7. Punktionsstelle mit trockenem, sauberen Tupfer driicken, bis die Blutung aufhort.
8. Sobald die Blutgerinnung eingetreten ist, legen Sie einen Verband an, falls gewtinscht.

9. Entsorgen Sie die (Safety-)Luer-Kanile in einem geeigneten Abwurfoehélter fir biologische Gefahrstoffe.
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Durchfiihrung der BSG Messung
Allgemeine Hinweise
Die Blutprobe ist vor der Messung der Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit durch sorgfaltiges Schwenken zu homogenisieren. Wir empfehlen die Verwendung des Rotationsmischers Sarmix®.

BSG Messung mit der Schraubréhre BSG
Arbeitsmaterial:

Beflllte Schraubréhre BSG

Senkungspipette

BSG-Stander

Online Gebrauchshinweis: SARSTEDT Manuelle Blutsenkung — BSG-Stander & Senkungspipetten; GB 562

Bei der Bestimmung der BSG ist der SARSTEDT Senkungssténder mit oder ohne skalierter Riickwand zu verwenden. Der Senkungsstander mit skalierter Riickwand (Art. Nr. 90.1060) ist in Kombination mit der
Senkungspipette mit O-Markierung (ohne Skalierung) Art. Nr.: 86.1996 zu verwenden. Der Senkungsstander ohne Rickwand (Art. Nr.: 90.1060.062) ist in Kombination mit der Senkungspipette mit Skalierung
(Art. Nr.: 86.1996.062) zu verwenden. Bei der Bestimmung der BSG ist der Gebrauchshinweis des jeweiligen SARSTEDT BSG-Sténders & der Senkungspipetten zu beachten (GB 562; SARSTEDT Manuelle
Blutsenkung — BSG-Stander & Senkungspipetten unter: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Entsorgung

1.

ol SN

Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fir die ordnungsgeméBe Entsorgung von infektiésem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.
Kontaminierte oder beflillte Blutentnahmesysteme mussen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gemé&B den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.
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Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils glltigen Fassung

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norm zu GefaBen fir die vendse Blutentnahme:

DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung flr die vendse Blutentnahme beim Menschen

Weiterflhrende Literatur:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschtzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DE




Instructions for Use - SARSTEDT ESR screw cap tube blood collection system EN

Intended use
The ESR* screw cap tube and commercially available (safety) Luer needles are used together for collecting venous blood. They are used for collecting, transporting and processing venous blood for manual in vitro

diagnostic determination of the erythrocyte sedimentation rate. The measurement results are obtained according to the Westergren method.

The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

*ESR = Erythrocyte sedimentation rate

Product description

The ESR screw cap tube blood collection system consists of a plastic tube with a colour-coded plastic screw cap and a citrate additive. The volume and permissible tolerances of the additive and the ratio of blood to
additive comply with the requirements and recommendations of the international DIN EN ISO 6710 standard “Single-use containers for venous blood specimen collection” and the Clinical and Laboratory Standards
Institute’s Approved Standards (CLSI).

Colour code of the ESR screw cap tube blood collection system:

Additive Letter code Cap colour based on BS 4851*

ESR screw cap tube 4ANC Violet

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revoked.

SARSTEDT ESR 4NC screw cap tube

The ESR 4NC screw cap tube contains the anticoagulant trisodium citrate and is used for collecting whole blood. Trisodium citrate is present as 0.106 mol/l trisodium citrate equivalent to 3.2 % trisodium citrate (3.13 %
trisodium citrate solution; often rounded up to 3.2 %) and amounts to 20 % of the nominal volume of an ESR screw cap tube. The mixture ratio of citrate to blood is 1:4 — 1 part by volume citrate and 4 parts by volume
blood. Correct filling is absolutely necessary for the analysis. This citrate whole blood is used as specimen material for routine tests, determining the erythrocyte sedimentation rate. Anticoagulation occurs through
calcium ion complex formation by citrate.

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to potentially infectious specimen material and transmissible pathogens.

2. Handle all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility. In case of direct contact with biological specimens or of a needlestick injury,
consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Use (safety) Luer needles that have a built-in needle guard.
Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. The product is intended for single use. Dispose of all sharp objects (needles) for blood collection in appropriate hazardous biological waste containers.

4. If blood is collected through an intravenous (IV) line, it must be ensured that the line is properly flushed in accordance with facility guidelines (= cleaned of the IV solution) before beginning blood collection.
Properly flushing the line prevents anomolous analysis results.

5. Underfilling the ESR screw cap tube blood collection system leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can give rise to anomolous analysis results.

6. The blood collected with the ESR screw cap tube blood collection system and then processed is not intended to be re-injected into the human body.

7. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.

8. Liquid preservatives and anticoagulants are clear. Do not use if the liquids are cloudy or precipitation is present.
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Storage
Store the product at room temperature until use.

Limitations

1.

R

It should be stored at room temperature. The ESR should be determined within the first 4 hours after collecting the blood.
The specimen can be stored in a refrigerator (4 °C) for a longer period (max. 24 hours). The specimen must then be brought to room temperature before being used.

Homogenise the blood sample by swirling it carefully (inverting it 5 times) before measuring the erythrocyte sedimentation rate.

Measuring requires an ambient temperature of 18—25°C and protection against vibrations, draughts and direct sunlight must be ensured before measuring.
The measuring principle complies with CLSI H2-A5.

The measurement accuracy is +/- 1 mm of the measurement path.

The mixing ratio of 1:4 has a direct effect on the analysis result and must be adhered to.

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING VENOUS BLOOD COLLECTION.

Equipment required for specimen collection

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.
8.
9.

All required blood collection systems (ESR screw cap tube blood collection system).

Commercially available (safety) Luer needle

Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against bloodborne pathogens or potentially infectious materials.
Labels for patient identification.

Disinfectant to clean the collection site (follow the guidelines of the facility for sterile specimen collection for preparing the collection site).
Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be used for a blood alcohol test.

Dry, clean, disposable swabs.
A tourniquet.
Plaster or dressing.

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

Blood collection

1.

2.
3.
4.
5.

6.
7.
8.
9.

Apply a venous tourniquet if necessary (max. 1 minute). Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the puncture site after disinfection.
Position the patient so that there is easy access to the vein, and the arm or other puncture site on the patient is directed downwards.

Open the prepared ESR sample tube, hold it upright and set the cap aside.
Puncture the vein with the (safety) Luer needle. Follow the instructions for use for the (safety) Luer needle.
Let your specimen material drip into the prepared ESR sample tube. Ensure that the prepared sample tube is not filled with more or less than the nominal volume.

Close the prepared ESR sample tube with the corresponding cap. Immediately mix the blood sample thoroughly. Invert the ESR screw cap tube slowly five times.
The air bubble must always move to the other end. Do not shake quickly.

Completing blood collection: Withdraw the (safety) Luer needle from the vein and follow the instructions for use for the (safety) Luer needle.
Press a clean, dry swab against the puncture site until bleeding stops.
As soon as coagulation has set in, you may apply a dressing.

Dispose of the (safety) Luer needle in a suitable container for hazardous biological waste.

SARSTEDT
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Performing the ESR measurement

General information

Homogenise the blood sample by swirling it carefully before measuring the erythrocyte sedimentation rate. We recommend using the Sarmix® rotation mixer.
ESR measurement with the ESR screw cap tube

Material:

e  Filled ESR screw cap tube

e  Sedimentation pipette

e ESRrack

e Online instructions for use: SARSTEDT Manual erythrocyte sedimentation — ESR rack & sedimentation pipettes; GB 562

For determining the ESR, use the SARSTEDT ESR rack with or without a graduated scale on the back. The ESR rack with graduated scale on the back (Art. no. 90.1060) should be used in combination with the
sedimentation pipette with a “0” mark (without graduated scale) Art. no.: 86.1996. The ESR rack without back panel (Art. no.: 90.1060.062) should be used in combination with the sedimentation pipette with
graduated scale (Art. no.: 86.1996.062). When determining the ESR, follow the instructions for use of the respective SARSTEDT ESR rack & sedimentation pipettes (GB 562; SARSTEDT Manual erythrocyte
sedimentation — ESR rack & sedimentation pipettes at: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Disposal

1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.

ol SN

Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of the facility.
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Product-specific standards and guidelines as amended / updated

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standard for containers for venous blood collection:

DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection

Further literature:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:
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Avrticle number

Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykuumn 3a ynotpe6a — SARSTEDT cuctema 3a B3emaHe Ha KpbB € enpyBeTku Ha BUHT BSG  BG

MpunoxeHne

EnpyBeTknTe Ha BUHT BSG* 1 KOHBEHLMOHANHUTE (06e30naceHy) Jlyep KaHionm ce M3nonaear 3aeAHo 3a BEHO3HO B3EMaHe Ha KPbBHY Mpobu. Te cnyxxar 3a B3eMaHe, TpaHcrnopTpaHe 1 o6paboTka Ha BEHO3Ha KPbB
3a MHBMTPO AUArHOCTUYHO onpefensaHe Ha MaHyanHaTa CKOPOCT Ha yTasdBaHe Ha epuTpoLmUTUTe. Honyqe»—«we namepeatenHu pesyntaT CbOTBETCTBAT Ha MeToAa BeCTepreH.

[MpoayKTHT € NpefHasHadeH 3a ynotpeba B NpodecroHanHa 06CcTaHoBKa OT 06y4eH MeanLIMHCKL NepcoHa.

*BSG = cKOpOCT Ha yTasiBaHe Ha epUTpoLMTITE, Hapn4aHa ChLLO CKOPOCT Ha yTasiBaHe Ha KpbBTa

OnucaHvie Ha npogyKTa

CvicTema 3a BaemaHe Ha KpbB C enpyBeTKun Ha BUHT BSG ce CbCTom OT nacTMacoBsa enpyseTKa v BYUHTOBA Kanayka C UBETOBW KOf, KakTo 1 npenapat ¢ utpat. O6eMbT Ha npenaparta 1 HeroBuTe OTKIIOHEHUS,
KaKTO 1 CbOTHOLLIEHVETO MeXy KPpbB 1 Ao6aBka OTroBapsiT Ha 13VCKBaHVSTa U MPenopbkuTe Ha MexayHapoaHus ctaHaapt DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* n Clinical
and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

LiBeToBM KO Ha ernpyBeTKNTEe Ha BUHT BSG ¢ BMHTOBW Kanayku:

Do6aBka BykBeH kog LiBaT Ha kanaykarta cbo6pasHo BS 4851*

EnpyBeTki Ha BUHT BSG 4ANC BVIONIETOB

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, uaterneH.

SARSTEDT enpyseTku Ha BuHT BSG 4NC

EnpyseTku Ha BUHT BSG 4NC cbabpar aHTviKoarynaHTa TpuHaTprieB LMTPaT 1 CRy>KaT 3a Mofly4aBaHe Ha LIANoCTHA KPbB. TPUHATPVEBUAT LUTPAT e Hann4eH kato 0,106 mol/l TpuHaTpries uutpar, T.e. 3,2 %-oB
TpuHaTpries umTpar (3,13 %-0B TpUHaTpres LMTpaTeH pa3TBop; 4ecTo ce 3akpbid Ha 3,2 %) 1 npeacTtasnsasa 20 % OT HOMUHaNHUS 06eM Ha enpyBeTkuTe Ha BUHT BSG. CbOTHOLLEHMETO MEX/y LTPAT U KPbB e
1:4 — 1 obemHa HacT LMTpaT 1 4 06EMHY 4aCTU KPBB. AHAIM3BT M3VICKBA 3afb/MKUTENHO MPaBUIHO HambiBaHe. Taan LIANoCTHa KPbB C LTPAT Ce U3Mon3Ba Kato MaTepan 3a npobi 3a pyTUHHY U3CneaBaHyis 3a
orpefensiHe Ha CKOPOCTTa Ha yTasiBaHe Ha epUTPOLMTUTE. VIHXMGMPAHETO Ha Koaryrnauyisita ce U3BBbPLLBA YPEe3 KOMMIEKCO00pasyBaHe Ha KaslLWIEBUTE MOHM C MOMOLLITA Ha LMTPaT.

MHCTpyKumm 3a 6e30nacHoOCT

1. O6LWM NpefnasHi Mepkut: V13nonaeaiite pbrasuLy 1 Apyri O6LLM N4HM NPeAnasHv cpeacTea,
3a ia ce NpeAnasnTe OT KPbB UMK EBEHTYaHO M3NaraHe Ha MOTEHLWANHO MHAEKUMO3HN NPOGHY MaTepyani v NaTtoreHu, MPeHacsiHu C KPbBTA.

2. Beuyku 6ronorniHm npo6u 1 ocTpr/ OCTPOBBPXI akcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB (kaHionm) Tpsibsa fa 6baaT TPETVPaH ChimacHo HapeaovTe v MpoLEeLypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4e6HO 3asefdeHme. B cryyai ve
6bAeTe ANPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOMMHHN MPOBUM AW Ce HapaHUTe C OCTBP MPEAMET, NOTbPCETE Nekapcka MOMOLL, 3aL0TO € Bb3MOXHO 3apasasaHe ¢ HIV, HCV, HBV vm apyr nHdekumosHn 3abonssaHuns.
V13nonsearite (o6e3onaceHy) Jlyep kaHionm ¢ BrpafeH Npeanasvten Ha urnara.

Cnassalite HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MaCHOCT Ha CbOTBETHOTO NEHEBHO 3aBeaeHVe.

3. TpoayKTbT e NpeHasHaqeH 3a eaHoKpaTHa yrnotpeda. VIsXBbpsiiTe BCUYKI OCTPIU/ OCTPOBbLPXM akcecoapy (KaHonm) 3a B3eMaHe Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTEMHEPY 3a OMacHm GUONOMYHI OTMRagbLUM.

4. Tlpu B3eMaHe Ha KpbB MO VHTPaBEHO3EH (1.B.) MbT TPSGBA Aa Ce NOACUTYPUTE, HYe MTAT € MPOMUT (= MPOYMCTEH C W.B. Pa3TBOP) CMOPEL, U3NCKBaHVSITA, MPEay fa 3ano4HeTe B3eMaHETO Ha KPbB.
MpaBuAHOTO NPoMMBaHE Ha MHTPABEHO3HUS MBT NPEAOTBPATABA MOMPELLHN Pe3yNTaT OT aHanmaa.

5. AKo cucTemara 3a B3eMaHe Ha KpbB C enpyBeTku Ha BUHT BSG He ce HambiHu J0CTaThbyHO,
TOBa MOXE fja JoBee [0 NOrpeLLHO ChOTHOLLIEHME MeX/y KpbBTa v Mpenapata/aobaskara U CbOTBETHO [0 MorpeLleH pesynTar oT aHamsa.

6. KpbBTa, B3eTa 1 06paboTeHa CbC cucTeMara 3a B3eMaHe Ha KPbB C enpyBeTkn Ha BUHT BSG, He Tpsibaa [a ce MHXEeKTUpa 06paTHO B YOBELLKOTO TSMO.
7. He nsnonasante NpoayKTa cnef natmyaHe Ha cpoka Ha rogHoOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa M3THHa Ha NOCNeAHVS AeH Ha MOCOYEHUTE MeceL, U rognHa.

8. TeyHust KOHCEPBAHT U aHTVKOoarynaHTuTe ca 6I/ICTpI/I. He vn3nonaearite, ako TEHHOCTUTE Ca MbTHU UK ako UMaT yTaMKV\.

#| SARSTEDT
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CbxpaHeHne
CbxpaHsiBaliTe NpoayKTa Npu CTaiHa Temnepatypa fo yrotpebara.

OrpaHuyeHns

1.

S

CbxpaHeHrieTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUBa NpY CTaHa TemMneparypa.
OnpefensHeTo Ha CKOPOCTTa Ha yTasisaHe Ha eputpoumTuTe (BSG) Torasa Tpsibsa fa ce U3BbPLUM B paMKUTE Ha MbpBUTE 4 Yaca cref B3EMaHETO Ha KPbB.
B xnagunHiik (4 °C) npoGaTta Moxe [ia ce CbXpaHsiBa 3a no-Ab/Tbr Nepuyof, oT Bpeme (MakcrMmyMm 24 yaca). Mpean ynotpe6a npobata Tpsiéea Aa ce 0cTaBu [a ce TeMnepupa Ao CTaviHa Temneparypa.

IMpy U3MepBaHETO Ha CKOPOCTTA Ha yTasBaHe Ha epUTPOLMTITE KpbBHATA Npoba TpstBa Aa Ce XOMOreHr3npa Ypes BHUMATENHO paskrallaHe (5 06pbLLaHs).
MamepsaHeTo uancksa 18-25 °C okonHa TemMnepaTypa v TpsioBa Aa Ce U3BBLPLLM MO 3aLLWTEH OT BUOPALWW, Bb3AYLLIHO TEHEHVE U AMPEKTHO CITbHYEBO JTbYEHME HaUVH.
V13mepBaTenHuaT NpuHLWN cboTeeTcTa Ha CLSI H2-A5.

To4HOCTTa Ha M3MepBaHETO € +/- 1 mm OT MbTH Ha U3MepBaHe.

CBOTHOLLIEHUETO Ha CMecBaHe OT 1:4 Bivisie HENOCPEACTBEHO BbPXY PesysiTarta OT aHaimaa 1 Tpsiéea a ce cnassa.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3W OOKYMEHT U3UANO, NPEAU AA 3AMNOYHETE C BSEMAHETO HA BEHO3HA KPbB.

Pa6oTHn maTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6mn

1.

o~ 0N

© ©® N O

Bcwyky Heobxoammmn cuctemin 3a B3emMaHe Ha KpbB (CricTemMa 3a B3eMaHe Ha KpbB C enpyBeTky Ha BUHT BSG).

KoHBeHLoHanHu (o6e3onaceHn) Jlyep kaHonm

PbKaBuLW, NpecTunka, o4una unm Apyro NoaxoasaLlo 3aluTHO 06NeKo 3a 3allyTa OT NnaToreHy, MPEHOCUMY C KPbBTa, MW APYrv MOTEHLMANHO MH(EKLIVIO3HM MaTeprani.
ETvkeTn 3a naeHTUdmKaums Ha naumeHTa.

[e3nHdeKTaHT 3a No4NCTBaHe Ha MSICTOTO Ha B3eMaHe Ha npoba (Hapeaoy Ha CbOTBETHOTO Ne4e6HO 3aBefeHVe 3a NOAroTBSHE Ha MSCTOTO Ha B3eMaHe Ha Npo6K 3a CTEPUIHO B3eMaHe Ha Nnpobu).
He yHOTpes;!BalZTe no4rcTeally MmaTepuann Ha ajikoxosHa OCHOBa, ako npo6vrre ca HEO6XOQMMM 3a yCTaHOBsABaHe Ha aJIkoXon B KpbBTa.

Cyxu, CTEPUNHM TaMMOHM 3a eAHOKPaTHa yroTpeda.
TypHUKeT.
JleikonnacT unv npespbaka.

KoHTenHep 3a 0CTpW/ OCTPOBBLPXM OTNaAbLUM, 3a 6e30MaCHO N3XBBPSHE Ha YNoTPetsBaHy MaTepuanm.

B3emaHe Ha KpbB

1.

o » 0D
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[Mpy HEOBXOAMMOCT MOCTaBETE TYPHUKET (Make. 1 MUHYTa). MoYncTeTe MACTOTO Ha MyHKLMA C NOAXOASLL, Ae3NH(EKTaHT. He LoKkocBaiTe MACTOTO Ha NyHKUMS cnep, Ae3vHMeKLMs.
MonoxeTe NauueHTa Taka, Ye Ja OCUrypuTe fieceH oCTbM [J0 BeHaTa U Haco4eTe pbKaTta Vv pyrata 06nacT Ha NyHKUWS Ha NaLyieHTa Hagony.

OTBOpETE NOAroTBEHaTA enpyBeTKka 3a nNpobu BSG, noctaseTe s BbB BepTUKaiHa NO3WLMS 1 OCTaBeTe 3aryluasnikara HacTpaHa.
MyHKTUpalTe BeHaTa ¢ (o6e3onaceHarta) Jlyep kaHtona. CnassaiiTte UHCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba Ha (o6esonaceHarta) Jlyep kaHtona.
HambnHeTte Bawwms npobeH maTtepuan Ypes oTTi4aHe B NOAroTBEHWTE enpyBeTKy 3a Npobu BSG. BHuMasavite Aa He MbiHWUTE NOArOTBEHWTE eNPYBETKY 3a NPO6Y HaA 1 NOL, HOMUHANHUS 06eMm.

3aTBopeTe NoAroTBeHnTe enpyseTky 3a Npobr BSG cbe cboTBETHATA 3anyLuanka. BegHara cmecete fobpe KpbBHaTa npoba. PasknareTe enpyBeTkuTe Ha BUHT BSG, obpbLualiki v netT mbtv 6asHo.
Bb3ayLlHsT Mexyp Tpsibsa BUHarv fja CTurHe 4o Apyrus kpan! He ru pastpbeksanite 6bp3o.

lMpekpaTsiBaHe Ha B3eMaHETO Ha KPbB: V13BadeTe (06esonaceHara) Jlyep kaHiona oT BeHaTa v crassarite HCTPYKLMTE 3a yrioTpeba Ha (o6esonaceHara) Jlyep kaHiona.
MPUTUCHETE MSCTOTO Ha MYHKLMSITA ChC CyX, CTEPWUIIEH TaMMOH, AOKATO KbPBEHETO Cripe.
Crieq KaTo 3aroyHe koarynauyisita, HanpaseTe NpeBpb3aka, ako € HEOBXOANMO.

Vaxebpnete (o6e3onaceHata) Jlyep kaHiona B NoaxoAsLL, KOHTENHEP 3a OnacH! 6UONOrNYHM OTNaabLV.

#| SARSTEDT
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MsBbpLuBaHe Ha BSG nsvepsane
OBLLM MHCTPYKLMM
Mpenv M3MepBaHETO Ha CKOPOCTTa Ha yTasBaHe Ha epUTPOLMTUTE KpbBHATA NPpo6a TPSI6Ba A Ce XOMOreH3Vpa Ypes BHIMATENHO paskrallare. Mpenopbysame nanonssarqe Ha poTauyoHHIs cMecrTen Sarmix®.

BSG n3mepBaHe ¢ enpyBeTka Ha BUHT BSG
Pa6oTHu maTtepuanu:

HambnHenn enpyseTku Ha BUHT BSG

Muneta 3a yTanka

BSG crovika

OHnanH NHCTPYKUMmM 3a ynotpeba: SARSTEDT MaHyanHo yTassaHe Ha kpbB — BSG cTovika 1 nuneTu 3a yTaika; GB 562

Mpu onpepensiHeTo Ha BSG Tpsibea fa ce nanonasa SARSTEDT cTolikata 3a yTasiBaHe cbC 1 6e3 3afHa cTeHa cbe ckana. CTolikaTa 3a yTasBaHe CbC 3aHa CTeHa cbe ckana (npopyktos Ne 90.1060) Tpsitea fa ce
13nonaea B KoMBUHaLMs ¢ nuneTaTa 3a yranka ¢ O-mapkuposka (6e3 ckana) npoayktos Ne: 86.1996. CTolikara 3a yTasisaHe 6e3 3aHa cTeHa (npoaykTos Ne: 90.1060.062) Tpsibea fa ce 13nona3sa B KOMOUHaLMS C
nvneTaTa 3a yrainka cbc ckana (npoayktos Ne: 86.1996.062). Mpu onpeaensiHeTo Ha BSG Tpsibea Aa ce cnadeaTt MHCTPYKUMKTE 3a yrnoTpeba Ha cboTtBeTHata SARSTEDT BSG cTolika 1 Ha nuneTaTta 3a ytavika

(GB 562; SARSTEDT maHyanHo yTasiBaHe Ha KpbBTa — BSG cTolika 1 nuneT 3a yTaiika Ha agpec: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

M3xsbprsHe

1.

oSN

Cnasgante OGLLLVITe XUTMEHHN N3NCKBaHUA 1 3aKOHOBWU Hape,qﬁm 3a NpaBuUIHOTO N3XBBPNAHE Ha I/IHCbeKLLMOSHI/I mMarepuanu.
PbkaBunumTe 3a egHoKpaTHa ynoTpeba NpepoTspartsasar pycka oT MHGEKLMK.
BaMbpceHnTe N MbiHY CUCTEMM 3a B3eMaHe Ha KpbB TPsioBa Aa Ce U3XBBLPSST B MNOAXOAALLM KOHTEHEP 3a OnacHy B1MONoriyHI OTNagbLm, Cnef KOeTo MoraT ga 6baaT aBTOKaBrpaH v N3ropeHn.

|/|3XB'pr'I9IHeTO Ha NoTeHUWanHO 3aMbpCEHNTE KOHCYMaTMBK Ce OChLLECTBABA B CbOTBETCTBME C NMpaBunara 1 HaCoKMUTe Ha ne4e6HOTO 3aBefeHve.

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCOKMW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

CTtaHpapT 3a enpyBeTKY 3a B3eMaHe Ha BEHO3HA KPbB:

DIN EN ISO 6710: EnpyBeTku 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha YOBELLKa KPBB 3a edHOKpaTHa ynotpeta

[JombnHuTenHa nutepatypa:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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CE MapkunpoBka

WIHBUTPO pyarHocTuka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeta

[Mpw nosTOpHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMVHaLIS

MazeTe OT cMbHYeBa CBETIMHA

CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo

Mponssoputen

[bpxaBa Ha Npon3BoaACcTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoayKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze — Sroubovaci zkumavka BSG systému pro odbér krve SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Sroubovaci zkumavka BSG* a bézné (bezpeénostni) jehly Luer se spoledné pouzivaji pro odbér Zilni krve. Slouzi k odbéru, transportu a zpracovani Zilni krve pro diagnostické testy in vitro manuélniho méren rychlosti
sedimentace krve. Ziskané vysledky méreni odpovidaji Westergrenové metodé.

Produkt je urcen pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v profesionalnim prostredi.

*BSG = rychlost sedimentace cervenych krvinek, rovnéz rychlost sedimentace krve

Popis produktu

Sroubovaci zkumavku BSG systému pro odbér krve tvoli plastova zkumavka, plastové Sroubovaci vigko s barevnym kédovanim a preparace citratem. Objem preparace a jeji pfipustné tolerance a pomér krve a aditiv
odpovidaji pozadavkim a doporuc¢enim mezinarodni normy DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* a Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Barevné kédovani Sroubovacich viéek Sroubovaci zkumavky BSG:

Aditivum Pismenny kod Barva vi¢ka podle BS 4851*

Sroubovaci zkumavka BSG 4NC fialové

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stazeno.

Sroubovaci zkumavka BSG 4NC SARSTEDT

Sroubovaci zkumavka BSG 4NC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a slouzi k odbéru piné krve. Citrét trisodny je pritomen jako 0,106 mol/I citratu trisodného, coz odpovidd 3,2 % citrétu trisodnému (3,13 % roztok
citratu trisodného; Casto se zaokrouhluje na 3,2 %) a tvofi 20 % jmenovitého objemu Sroubovaci zkumavky BSG. Misici pomeér citratu a krve Cini 1:4 — 1 objemovy dil citratu a 4 objemové dily krve. Spravné naplnéni je
pro analyzu nezbytné nutné. Tato plna krev s citratem se pouziva jako materidl pro vzorky pro b&zna vysetieni k méreni rychlosti sedimentace ¢ervenych krvinek. Antikoagulace probiha tvorbou komplex( vapenatych

jontt prostrednictvim citratu.

Bezpecénostni pokyny a varovna upozornéni

1. V&eobecna preventivni bezpednostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moZnym vystavenim potencialnimu infekénimu materidlu pro
vzorky a pavodctim chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostiedky pro odbér krve (jehlami) zachazejte podle smérmic a postupt vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé piimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte lékafskou pomoc, protoze miize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. PouZivejte (bezpecnostni) jehly Luer s nainstalovanym chrani¢em jehly.
Je nezbytné dodrzovat bezpec¢nostni smémice a postupy vaseho zdravotnického zafizen.

3. Produkt je ur€en k jednordzovému pouziti. VSechny ostré/Spicaté predmeéty (jehly) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.

4, E’okud krev odebirate intravendznim (IV) pristupem, musite zajistit, aby byl pred zahdjenim odbéru krve fadné proplachnuty (= ocistény od intravendzniho roztoku) podle pozadavkd zdravotnického zafizenti.
Radné proplachnuti pristupu zabranuje chybnym vysledkdm analyzy.

5. Nedostate¢né naplnéni Sroubovaci zkumavky BSG systému pro odbér krve vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a mdze byt pri¢inou nespravnych vysledk( analyzy.

6. Krev odebrana a zpracovana pomoci Sroubovaci zkumavky BSG systému pro odbér krve neni urena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

7. Produkt se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

8. Tekuté preparacni latky a antikoagulanty jsou ¢iré. NepouZivejte tekutiny, které jsou zakalené nebo obsahuiji usazeniny.

#| SARSTEDT
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Skladovani
Produkt musi byt az do pouziti skladovén pri pokojové teploté.

Omezeni

1.

R

Produkt by mél byt skladovan pfi pokojové teploté. Ur¢eni BSG by pak mélo byt provedeno do 4 hodin po odbéru krve.
V chladni¢ce (4 °C) muize byt vzorek skladovan po delsi dobu (maximalné 24 hodin). V takovém pripadé musi byt vzorek pred pouZitim uveden do pokojové teploty.

Pfed méfenim rychlosti sedimentace krve je tfeba vzorek krve homogenizovat peclivym promisenim (5x otocit dnem vzharu).

Méreni vyZaduije teplotu okolniho prostiedi 18—25°C a musi byt provedeno za podminek ochrany pred vibracemi, priivanem a piimym slunecnim zarenim.
Princip mérfeni odpovida CLSI H2-A5.

Presnost méreni ¢in +/- 1 mm mérené drahy.

Misici pomér 1:4 méa bezprostfedni viiv na vysledek analyzy a musi byt dodrzen.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S ODBEREM ZILNi KRVE, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku

1.
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V&echny potrebné systémy pro odbér krve (Sroubovaci zkumavka BSG systému pro odbér krve).

Bézna (bezpecnostni) jehla Luer.

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasSenymi krvi nebo potenciainé infekénimi materialy.
Etikety k identifikaci pacientd.

Dezinfek&ni material na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérmice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd k pfipravé mista odbéru).
Maiji-li vzorky slouZit ke zjistenf alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni prostifedky na bazi alkoholu.

Suché sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.
Skrtidlo.
Néplast nebo obvaz.

Odpadni kontejner na ostré/Spicaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

Odbér krve

1.
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Podle potfeby prilozte Skrtidlo (max. na 1 minutu). Pripravte misto vpichu pouzitim vhodného dezinfekéniho prostifedku. Po dezinfekei se mista Zilniho vpichu nedotykejte.
Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k Zile, a pazi pacienta nebo jinou oblast vpichu umistéte tak, aby sméfovala dold.

Otevrete preparovanou zkumavku na vzorky BSG, drzte ji pfipravenou ve svislé poloze a uzavér odlozte stranou.
Napichnéte Zilu (bezpecnostni) jehlou Luer. Dodrzujte ndvod k pouziti (bezpec¢nostni) jehly Luer.
Odkapavanim naplrite preparovanou zkumavku BSG vzorkem. Dbejte na to, aby preparovana zkumavka nebyla naplnéna nad nebo pod jmenovity objem.

Uzaviete preparovanou zkumavku BSG pfislugnym uzavérem. Vzorek krve okamzité diikladné promichejte. Sroubovaci zkumavku BSG pétkrat pomalu obratte dnem vzhdiru.
Vzduchova bublina musf vzdy doputovat na opacny konec! Vyvaruite se rychlého protrepavani.

Ukonéeni odbéru krve: Vyjméte (bezpecnostni) jehlu Luer z Zily a dodrZujte ndvod k pouZiti (bezpecnostni) jehly Luer.
Misto vpichu stlacujte suchym, cistym tamponem, dokud neprestane krvacet.
Jakmile se krev zacne srézet, prilozte v pripadé potreby obvaz.

(Bezpecnostni) jehlu Luer zlikvidujte ve vhodném kontejneru na biologicky nebezpecny material.

#| SARSTEDT
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Provedeni méreni BSG

V&eobecné pokyny

Pred mérenim rychlosti sedimentace cervenych krvinek je treba vzorek krve homogenizovat peclivym promisenim. Doporucujeme pouziti rotaéni michacky Sarmix®.
Méreni BSG pomoci Sroubovaci zkumavky BSG

Pracovni pomicky:

e Naplnéna sroubovaci zkumavka BSG

e Sedimentacni pipeta

e Stojan BSG

e Online ndvod k pouziti: SARSTEDT Manuelle Blutsenkung — BSG-Stander & Senkungspipetten; GB 562

Pri uréovani BSG se pouziva sedimentacni stojan SARSTEDT se zadni sténou se stupnici nebo bez zadni stény. Sedimentacni stojan se zadni sténou se stupnici (€. vyr. 90.1060) se pouziva v kombinaci se sedimentacni
pipetou se znackou O (bez stupnice), €. vyr.: 86.1996. Sedimentacni stojan bez zadni stény (€. vyr.: 90.1060.062) se pouziva v kombinaci se sedimentacéni pipetou se stupnici (€. vyr.: 86.1996.062).

Pri uréovani BSG je tfeba dodrzovat nédvod k pouZiti pfislusného stojanu BSG a sedimentacnich pipet SARSTEDT (GB 562; SARSTEDT Manuelle Blutsenkung — BSG-Stander & Senkungspipetten na adrese:
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Likvidace
1. Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabraruijf riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér krve je tfeba ulozit do vhodnych kontejnerl na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné nasledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

oSN

Potencialné kontaminovany spotrebni materidl zlikvidujte v souladu se zéasadami a smérnicemi zdravotnického zafrizeni.

#| SARSTEDT
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norma pro zkumavky k odbéru zilni krve:

DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung flr die vendse Blutentnahme beim Menschen

Dalsi literatura:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznageni:

[e]

]

m

® &= [

ZAN

N

N

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

Pri opakovaném pouZiti: Nebezpeci kontaminace

Uchovavejte chrdnéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT skruereor BSH blodtagningssystem DA

Pateenkt anvendelse
Skruerer BSH* anvendes sammen med geengse (Safety-)Luer-kanyler til venes blodprevetagning. De bruges til udtagelse, transport og behandling af venest blod til in-vitro diagnostisk bestemmelse af manuel
blodseenkningshastighed. De opnéede méaleresultater svarer til Westergren-metoden.

Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljo og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

*BSH = blodsedimentationshastighed ogsa blodszenkningshastighed

Produktbeskrivelse

Skruerer BSH blodtagningssystemet bestar af en plastbeholder og et farvekodet plastskruelag samt et citrat-preeparat. Prasparaternes volumen og deres tilladte tolerancer samt forholdet mellem blod og additiv opfylder
kravene og anbefalingerne i den internationale standard DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* og Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Farvekode pé skruergrenes BSH skruehaetter:

Additiv Bogstavskode Haettefarve iht. BS 4851*

Skruerer BSH 4NC violet

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry; trukket tilbage.

SARSTEDT skruerer BSH 4NC

Skrueror BSH 4NC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udvinding af fuldblod. Trinatriumcitrat foreligger som 0,106 mol/I trunatriumcitrat svarende til 3,2 % trinatriumcitrat (3,13 %
trinatriumcitratoplesning; ofte afrundet til 3,2), og udger 20 % af det nominelle volumen af et skruerer BSH. Blandingsforholdet mellem citrat og blod er 1:4 — 1 volumenandel citrat og 4 volumenandele blod.

Korrekt fyldning er absolut nedvendigt for analysen. Dette citrat-fuldblod bliver anvendt som prevemateriale til routineundersaeegelserne, bestemmelsen af blodsedimentationshastighed. Koagulationshaemning sker
gennem kompleksdannelse af calcium-ionerne ved hjeelp af citrat.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt veernemiddel til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for sygdomsfremkaldende organismer.

2. Héandtér alle biologiske prever og skarpe/spidse blodprevetagningsremedier (kanyler) i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer.
| tilfeelde af kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Brug (Safety-)Luer-kanyler med indbygget nélebeskyttelse.
Organisations sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal felges.

3. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler) til blodprovetagning i egnede affaldsbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. Hvis der udtages blod via en intravenes (IV) adgang, skal sikres, at adgangen skylles korrekt i henhold til institutionens anvisninger (= rengeres af IV-oplesning), fer blodtagningen startes.
Korrekt skylning af adgangen forebygger forkerte analyseresultater.

5. Enunderfyldning af skruerer BSH blodtagningssystemet foerer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater.

6. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af skruerer BSH blodtagningssystem, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

7. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne ar.

8. Flydende konserveringsmiddel og antikoagulanterne er klare. Mé& ikke anvendes, hvis veesken er grumset eller har udfasldninger.

#| SARSTEDT
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Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur frem til anvendelsen.

Begraensninger

1.

R

Opbevaring ber ske ved stuetemperatur. Bestemmelsen af BSH ber foretages inden for de forste 4 timer efter blodprevetagningen.
| keleskabet (4 °C) kan proven opbevares i laengere tid (hojst 24 timer). Proven skal derefter bringes til stuetemperatur inden brug.

Blodpreven skal homogeniseres ved omhyggelig drejning (5 gange over hovedet), inden sedimentationshastigheden méles.
Malingen kraever en omgivelsestemperatur pa 18—25°C og skal ske beskyttet mod vibrationer, treek og direkte sollys.
Maleprincippet svarer til CLSI H2-A5.

Malepreecisionen pa mélebanen er +/- 1 mm.

Blandingsforholdet pa 1:4 har direkte indflydelse pa analyseresultatet og skal overholdes.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU BEGYNDER MED VENQJS BLODPR@VETAGNING.

Arbejdsmateriale, der kraeves til provetagning

1.
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Alle nadvendige blodtagningssystemer (skruerer BSH blodtagningssystem).

Geengs (Safety-)Luer-kanyle

Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.

Etiketter til patientidentifikation.

Desinfektionsmateriale til rengering af proveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen).
Brug ikke alkoholbaserede rengeringsmidler, hvis preverne skal bruges til test af blodalkohol.

Torre, aseptiske engangsservietter.
Tourniquet.
Plaster eller forbinding.

Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

Blodprevetagning

1.
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Anlaeg tourniquet ved behov (maks. 1 minut). Forbered punkteringsstedet med et passende desinfektionsmiddel. Berer ikke laengere venepunkturstedet efter desinfektion.
Placeér patienten, sa der er let adgang til venen, og armen eller et andet punktionsomrade pa patienten vender nedad.

Abn det preeparerede proverer BSH, hold det klar i lodret position og leeg 1aget til side.
Punktér venen med (Safety-)Luer-kanylen. Overhold brugsanvisningen til (Safety-)Luer-kanylen.
Fyld det praeparerede proveror BSH med dit provemateriale ved at draene det ind i det. Serg for at det preeparerede proverer ikke er fyldt over den nominelle volumen.

Luk det preeparerede preverer BSH igen ved hjeelp af et tilsvarende 1&g. Bland straks blodpreven grundigt. Drej langsomt skruereret BSH fem gange over hovedet.
Luftboblen skal altid ga igennem til den anden ende! Ma ikke rystes hurtigt frem og tilbage.

Gennemferelse af blodprevetagningen: Treek (Safety-)Luer-kanylen ud af venen og overhold brugsanvisningen til (Safety-)Luer-kanylen.
Tryk pa punkturstedet med en ter og ren vatrondel, indtil bledningen opherer.
Sé snart blodkoagulation er indtradt, anlaegges forbinding, hvis det enskes.

Bortskaf (Safety-)Luer-kanylen i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

#| SARSTEDT
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Udferelse af BSH-maingen

Generelle anvisninger
Blodpreven skal homogeniseres ved omhyggelig drejning inden blodsedimentationshastigheden males. Vi anbefaler brug af Sarmix® rotationsmixer.

BSH-maling med skruerer BSH
arbejdsmateriale:

Fyldt skruerer BSH

Sedimentationspipette

BSH-stativ

Online brugsanvisning: SARSTEDT manuel blodsedimentering — BSH stativ & sedimentationspipetter; GB 562

Ved bestemmelse af BSH skal der anvendes SARSTEDT sedimenteringsstativ med bagvaeg med eller uden skala. Sedimenteringsstativ med bagvaeg med skala (art. nr. 90.1060) skal anvendes sammen med
sedimenteringspippetten med O-maerkning (uden skala) art. nr.: 86.1996. Sedimenteringsstativ uden bagveeg (art. nr.: 90.1060.062) skal anvendes i kombination med sedimenteringspippette med skala

(art. nr.: 86.1996.062). Ved bestemmelse af BSH skal der folges brugsanvisninger for det respektive SARSTEDT BSH-stativ & sedimentationspipetter (GB 562; SARSTEDT manuel blodszenkning — BSH-stativ &
sedimentationspipetter, tilgeengelige under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Bortskaffelse

1.
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De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.
Kontaminerede eller fyldte blodtagningssystemer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og braendes.

Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standarder for beholdere til vengs blodprovetagning:
DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbrug til vengs blodprevetagning hos mennesker

Yderligere litteratur:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identifikationsnggler:

Varenummer

LoT Batchbetegnelse
g Mindst holdbar til
c E CE-meerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

® &= [

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

ZAN

N

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

N

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg — Z0otnua aipoAnyiag SARSTEDT pe Bidwtd cwAnvaptio yia TKE EL

Mpoopigdpevn xprion
To BidwTtd owAnvéplo yia TKE kat ot epmopika dlabeaiped Behdveg (aodaleiac) Luer xpnoomootvrat pad( yia tn cuAAoyr| SelyHAatwv GAERIKOL AiaTog. XPNOIHOTIOIOUVTAL YIa TN GUANOYH, TN HETAdOPA Kal TV
enefepyaoia Tou GAEBIKOV QIPATOG YIa XEIPOKIVNTO in Vitro SlayvwoTikd POadloplopd TNG TaxuTNTAg Kabilnong epuBpokuTTAPwWY. Ta AMOTEAECUATA TWVY HETPHOEWV AVTIOTOKOUV oTn péBodo Westergren.

To mpoidv poopiCeTal yia TNV ehpappoyr 0e EMAYYEALATIKO TEPIBAANOV KAl YIA XProN o KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EpYACTNPIAKO TIPOCWTIIKO.

*TKE = taxutnta kabilnong epuBpoKLTTaPWY
Meplypadn mpoidvtog
To ovotnua apoAnyiag pe BwTtd cwAnvéplo yia TKE arnoteleital arnd éva TAQoTIKO OWANVAPIO KAl va TAQOTIKO BIOWTO MWHA PE XPWHATIKY KWOIKOTIONON, KABWGE Kat ard &va rmapackeuaopa KItpikol. O Gykog Tou

TIAPACKEVAOHATOG KAl Ol ETUTPEMOPEVEG AVOXEG TOU KABWG Kal N avaAoyia aiuatog mpog To MPOoBeTo MANPOVV TIG AMAITACEIS Kal TIG oLoTACELG Tou SleBvoug rpoturou DIN EN ISO 6710 «Single-use containers for
venous blood specimen collection» kat Twv Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

XpWwHaTIKOG KWSIKOG TIwHATwy BidwTtol owAnvapiou ya TKE:

MpoacbeTo KwdIKOG ypauudatwv Xpwpua mwpatog pe Baon to BS 4851*

Bidwt6 owAnvapio TKE 4ANC HwB

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, avakArénke.

Bidwt6 owAnvapio SARSTEDT yia TKE 4NC

To BidwTto owAnvapio yia TKE 4NC TIEPIEXEL TO QVTITNKTIKO KITPIKO VATPIO KAl XPNOIHOTOIETAl yial T SUAAOYI OMKOU aiiaTog. To KITPIKO VATPIO umtdpxel we SidAupa 0,106 mol/l kat avTioTolxel oe KITPIKO vaTpIo 3,2 %
(dt&dAvpa KirpikoL varpiou 3,13 %, ouxva oTpoyyvAoroinpevo ato 3,2 %) kat gival To 20 % Tou OVOHACTIKOU OYKOUL evog BidwTol owAnvapiou yia TKE. H avaloyia avapiéng Tou KITpkol vaTtpiou He To aipa eivat

1:4 — 1 KAGopa GYKOL KITPIKOU vaTpiou Kat 4 KAAopaTa Oykou ailatog. H owaoTr MARpwon eival UMOXPEWTIKN yia TNV avaAuon. AUTO TO KITPIKO OAIKO aipia Xpnaotpomoleital we Selyua yla eEETACEIG POUTIVAG YA TOV
Tpoodloplopd g TKE. H avaotor Tng NG mpayHaTomoleTal e TN CUMMAOKOTTOINON TwV IOVTWY AoRECTIOL HE KITPIKO VATPIO.

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIOINCELG

1. Tevikég TIPOPUAGEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO £EOTTAICUO YIA TNV TIPOCTACIA 0aG anod To aipa kat anod tny rbavr) €kBeon oe Aoipwdn LAIKA SelypaTtog Kat HETAadIOPEVOUG
TaBoydvVoUG HIKPOOPYAVICHOUG.

2. XelpiCeote OAA TA BIOAOYIKA SelypaTa Kat Ta aXpnEd/ Jutepd avTikeipeva cLANOYIAG aiuatog (BEAOVER) clpdwva pE TIG 00NYieg Kal TIG Sladikaoied Tou ISPUPATOC 0aG. 2 TNV TIEPITTWON APECNS EMAPAG HE BIOAOYIKA
Selypata fj aTuXHATOG TPAUHATIOHOU ard BeAdva, EMIOKEDTEITE Evav yIaTPO, KABWG LTTAPXEL TIIBAVOTNTA PHETAS00NG TOu 1oL avBpwrivng avoooerdpkelag (HIV), nmatitdag C (HCV), nnatitdag B (HBV) kat GAwv
AOIHWOWVY voonuATwy. Xpnoomoleite BeAOveG (@odpaleiag) Luer pe eVOWpPATWHEVO TIPOOTATEVTIKO BEAOVAG.

OL TTONITIKEG Kal 0L SIadIkaoieq aohaAeiag Tou IBPUPATOG 0AG TIPETEL VA TNEOUVTAL.

3. To mpoidv poopileTal yia pia povo xprion. AMoppirnTeTe OAA T AXUNPEA/ HUTEPA QVTIKEIEVA (BEAGVEC) YIa TN GUAAOYH QiNATOG 0E KATAANAOUG KASOUG armopphng yia eTkivouva BIOAOYIKA LAKA.

4. Edv mpaypatoroteital Aoy aitatog péow evoodAERIou (IV) kaBetripa, Tpérel va SlacdaiiCeTat 6Tt 0 KaBeTripag EemMévetal owaTd (= kaBapiCeTal and o didAvpa IV) cludwva Pe To Bpupa TPV EeKVATEL N
aipoAnyia. H owaoTr €KTAuon Tou KABETHPA AMOTPETEL EOPAAUEVA AMOTEAECHATA AVAAVCEWV.

5. H eMrg m\ripwon Tou cuoTAPATOG aioAniag pe BdwTo owAnvaplo yia TKE odnyel oe eodaipiévn avaioyia aipiatog Tpog apackedaopa/ mpoobeTo kat Uropel va 0dnyroel oe AavBacpéva anoTeAEopaTa avaAuonG.

6. To aipa Tou CUMNEYETAL Kal LTIORAAETAL OE €MEeEepyacia pe To cLoTNPA aloAnPiag pe BOwTod cwAnvaplo yia TKE dev poopieTal yia emaveyxuon oTo avBpwIivo owud.

7. AmnayopeleTal N XPron ToU TPOIOGVTOC PETA TO TIEPQAG TNG NHEPOUNVIACS AENG. H SlatnenotpdtnTa Arfjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypPadOUEVOL Urva KAl £TOUG.

8. Ta uypd cuVTNPENTIKA KAl QVTIMNKTIKG eivat Siauyr). Na pnv xpnaolporoleitat, edv Ta bypd ivat BoAd ) €xouv kabi(huaTa.
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DuAAOCETE TO TIPOIdV EWG TN XPrON O€ BepHOKPATia SwHATou.

Meploplopoi

1.

R e

H amobrikevon mpgmet va npaypatornoleital oe Beppokpacia dwuatiov. O mpoadloplopog TG TKE Ba MPEMEL TN CLVEXEID Va TIPOCSIOPIOTE! EVTOG TWV TTPWTWY 4 WPWY PETA Ao TNV aloAnyia.
To Seiypa propel va anobnkeutel oto Puyeio (4 °C) yia HEYAAITEPO XPOVIKO SIACTNHA (EWG Kat 24 WPEC). To Selyua TPETEL 0TN cuVEXEIa va HBACEL oe BeppoKpacia dwuatiou TpLv and Tn Xprion.

To Selypa aipaTog TIPETIEL VA OPIOYEVOTIOIEITAL PIE TTPOCEKTIKT) avadeuan (5 GOPER) TPV ard TN PETPNON TOL PUBHIOL KABICNONG TWV EPUBPOKUTTAPWV.

H péTtpnon mpérel va npaypatonoleital oe Beppokpacia nepiBdiiovtog 18—-25°C kal va mpootateleTal arnod kpadaopous, PeVPATA aépa Kal Apeon NAIAKK akTivoBoAa.
H apxn pétpnong avtiotoixei oto CLSI H2-A5.

H akpiBela pétpnong eivat +/- 1 mm g Sladpopng PETPNONG.

H avahoyia avapiéng 1:4 emnpeddel dueoa TO AMOTEAECHA TNG QVAAUONG KAl TIPETTEL Va TNPE(TAL.

2UuAoyr SelyudTwy Kal odnyieg xpriong

AIABAZTE NAHPQZ TO NAPON EMMTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOIH AEIFTMATQN ®AEBIKOY AIMATOX.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV

1.

S
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‘ONa Ta anarrotpeva cuothpata aipoAnyiag (cuotnua apornypiag BidwTtol cwAnvapiou yia TKE).

Eprnopikd Siabgoiun Berova (aodpaieiag) Luer

[avtia, pOUTA, MEOCTATELTIKA YUOALG 1) GAAN KATAANAN TIPOCTATEUTIK EVOLHAOIQ, Yia TNV MPOoTacia oag arnd nmaboyovous pIKPOOPYAVIOHOUG TIou HeTadiBovTal JEGW TOU QiATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEG avaypadric OTOIKEIWV.

AvTiIonmTiKS yia TOV KaBapIopo TOL ONUEIOL CUANOYNC AIUATOC (VI TNV TTPOETOIUAGIA TOL AMOCTEIPWHEVOUL ONPEIOL CUAOYIG, AKONOUBEITE TIG 08NYIEG TOU IGPUHIATOC OAC OXETIKA HE TN GUANOYT SEYHATWVY).
Mnv xpnolporoleite TipoidvTa KaBapiopoL TIou £X0uV we BAcn TNV aAKOOAN, Qv Ta Selypata TIPOKELTAl VA XPNOIHOTIOINBOVV YIa EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipa.

2TeYVO AoNTTOo eMibepa piag xpriong.
ApooTaTIKO AACTIXO.
AUTOKOAMNTO emiBepa.

Ka&dog anoppidng yia axuned/ JUTepd QVTIKEJEVA Yia TNV ACHAA anopppn TwY XPNOILOTIOINHUEVWY UAKWY.

AwoAnyia

1.

S

© ® N o

Edv eival anapaitnto, TonmoBeTHoTe apooTaTikO AAoTIXO (Ewe 1 AeTtTo). MPOETOIPATTE TO ONPEI0 Pe TO KATAAANAO avTionmTiko. Mnv ayyilete To onueio TG PAeBoKEVTNONG PETA TNV ArOAUpAVOT.
Kpatdre 1o x€pL Tou aoBevolg oe BECN TOL va KaBIoTA EVKOAGTEPN TNV TIPOCRACN OTNV apTnEia r TN GAERA KAl OTPEYTE TO XEPL TOU acBevols 1 GAAN TIEPLOKT TIAPAKEVTNONG GO TOV SLUVATOV TIPOG TA KATW.

AVOIETE TO TTIAPACKEVACKEVO CWANVAPIO SetypdTwy yia TKE, kKpatrioTe To 0 katakopudn BECN kat aprioTe TO TIWHA OTNV AKEN.
Tpuriote T AERa pe TN Berova (aodaleiag) Luer. Tnpeite TIC 0dnyieq xpricewc yia Tn BeAdva (aodareiac) Luer.
lepioTe TO MApPACKeLAOPEVO CwWANVApIo detypdTtwy yia TKE pe To deiypa 0ag péow anootpdyylong. PpovTioTe va Unv YEIOETE TO TIAPAOKEUATHEVO GWANVAPIO SElYHATWY TIAVW 1} KATW Ard TOV OVOHAOTIKO OYKO.

KAeioTe kKaAd TO TIAPACKEVAOHEVO OWANVAPIO delypdaTwy yia TKE pe To avtiotoo nwpa. Avapei€te To delypa aiiatog apeows. AvakivioTe To BISwTo owAnvaplo yia TKE TiEvte POpES Pe APYEG KIVIOEIG.
H duoaiida agpa mpenet mavta va peTakivetat otnv aAAN dkpn! Mnv avakiviioeTe ypriyopa To CwAnvAaplo.

OMNoKkAfpwon aipoAnyiac: TpaBnéte Tn ReAdva (aodateiag) Luer ard tn GAERA Kat TNPEITE TIG 0ONYiEG XPHoEWC yia TN BeAdva (aodaieiag) Luer.
Mi€oTe TO oNpEio HAEBOKEVTNONG PE Eva KaBapd AoNTTo EMBepa, £we OTOL CTAPATACEL N cAlopPayia.
‘Otav apxioet va mmdel To aipa, ToTtoBeTAOTE €va AUTOKOMNTO £TTiBepa, €AV TO ETIBULEITE.

anoppipte TN Perdva (aopaleiag) Luer oe €va katdAAnAo Soxeio andppupng yia emikivouva BIOACYIKA LAIKA.
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Mpaypatomoinon pétpnong TKE.

EVIKEG UTTOSEIEEIQ

To Seilypa aiuaTog TMPETEL VA OUOYEVOTIOIETAL PE TIPOCEKTIKO avarodoyUplopa Tplv arnd T JETPNon Tou puBpol Kabilnong Twv epuBpWV AloohAP{wV. ZUVICTOVHE TN XPrion TOU TMEPIOTPODIKOL pelkTn Sarmix®.
Métpnon TKE pe 1o Bidwtd cwAnvapio TKE

Bonbntikog e€ottAlopog:

e [epdro BwTtd cwAnvaplo TKE

e [lméta kabilnong

e >tard TKE.

¢ Online odnyieg xprioews: Xewpokivntn kabidnon aipatog SARSTEDT — 2tatd TKE & munéteg kabidnong, GB 562

Katd tov npoodloplopd tng TKE Tperel va xpnaolporoleital To otatd kabidnong SARSTEDT pe 1 xwpiq KAMpakwTé ortioBio Toixwpa. To oTato kabilnong pe KAPAKWTO ortioblo Tofxwua (kwd. mp. 90.1060)
XPNOIOTIOLETAl CLVOUACTIKA pe TNV TUMETA KaBinong pe T orpavon O (xwpeiq KAipdkwon) kwd. Tip.: 86.1996. To otatd kabilnong xwplc oriobio Toixwpa (kwd. mp.: 90.1060.062) xpNnoomoleTal CUVOLACTIKA pE TNV
TUMETA KABICNoNG pe KAIAkwon (kwd. Tp.: 86.1996.062). Katd tov mpoadioptopd tou TKE, mpérel va TnpolvTal ot 0dnyieg Xproewg Tou avtiotolxou otatd SARSTEDT kat Twv Turetwv kabicnong (GB 562, Xelpokivntn
kabiCnon aipatog SARSTEDT - Zt1atd TKE kat ruréteg kabidnong otn dlevbuvon: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Amtoppipnn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC YA TNV 0pBr andppiPn HOAUCHATIKWVY UAKWV.
2. Tayavtia piag Xpriong anoTpeEouy Tov KivOuvo JOAUVONG.

3. Ta poAuopEVA T YERATA CUOTHPATA APOANYIAC TIPETIEL VA AMTOPPITTTOVTAL OE KATAAANAQ SOXEI amdpPIPNS ETIKIVOUVWY BIOAOYIKWY UAKWY,
TQ OTO{a UMOPOUVV OTN CUVEXEIA Va LTTIOBANBOLY O eMECEPYATIa OE AUTOKAUOTO 1) va aroTedpwOoUV.

4. Hanoppupn Twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVAAWOCIHWY TIPAYHATOTOIETal CUHPWVA HE TIG 08NYIEG Kal TIG KATELBLVTHPIEG YPAHHEG TOU I8PVUHATOG.
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EiS1ka TipdTuTIa Kl KATELOLVTHPLEG YPAMMES YIA TO TIPOIOV, OTIWG £XOLV TPOTIOTIOINOE( / ETIIKAlpOTIOINOEL

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

MpoéTuto yia dlaAidia yia tn cuAloyn detypdtwy AeBIKOL aipaTog:
DIN EN ISO 6710: MeptéxTeg piag xpriong yia cUANoyr SelyddTwy GAERIKOL aipaTog arnd avepwroug

Mepatépw BiBAoypadia:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)
ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Y1épvnua cupBOAwvY Kal XapakTnPLoHWV:

Kwdikog eidoug

LoT ApiBuég napTidag

Xprion €wg

" Kd

m

>Uuporo CE

In-vitro 5layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

[MPOCOXN TWV OSNYIWV XPHOEWG

® &= [

2 € MEePIMTWON EMAVAXPENOIUOTIOINoNG: KivOuvog HOAUVOEWY

ZAN

N

DONaEN oE onueio TIoL BPIcKETAL HaKPIA ard TNV NAIAK AKTIVOBOAIC

DUNaEN oE ENPd pPEPOG

Kataokevaotriq

N

Xwpa Kataokeunq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Instrucciones de uso - Sistema de extraccidén de sangre con tubo roscado VSG SARSTEDT ES

Uso previsto
El tubo roscado VSG* y las agujas de seguridad Luer de uso comercial se utilizan conjuntamente para la extraccién de sangre venosa. Se utilizan para la extraccion, el transporte y el procesamiento de sangre venosa

para el diagndstico analitico in vitro de la velocidad de sedimentacion globular manual. Los resultados de las mediciones corresponden al método segun Westergren.

El producto esta destinado para la aplicacion en el ambito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

*VSG = velocidad de sedimentacion globular o velocidad de eritrosedimentacion

Descripcion del producto

El sistema de extraccion de sangre con tubo roscado VSG consta de un recipiente de plastico y un tapén de rosca de pléstico codificado por colores, asi como de un preparado de citrato. El volumen del preparado y
las tolerancias permitidas, asi como la relacién de sangre y aditivo, se ajustan a los requisitos y recomendaciones de la norma internacional UNE-EN ISO 6710 «Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras
de sangre venosa» y a las normas aprobadas del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI).

Caodigo de color de los tapones de rosca del tubo roscado VSG:

Aditivo Caédigo alfabético Color del tapén segun BS 4851*

Tubo roscado VSG 4NC violeta

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, anulado.

Tubo roscado VSG 4NC SARSTEDT

El tubo roscado VSG 4NC SARSTEDT contiene el anticoagulante citrato trisddico y se utiliza para la obtencion de sangre total. El citrato trisédico esta presente en forma de 0,106 mol de citrato trisddico, lo que equivale
aun 3,2 % de citrato trisodico (solucion de citrato trisédico al 3,13 %; a menudo se redondea al 3,2 %) y representa el 20 % del volumen nominal de un tubo roscado VSG. La proporcion de mezcla entre el citrato y

la sangre es de 1:4; es decir, 1 parte de volumen de citrato y 4 partes de volumen de sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectie correctamente. Esta sangre entera citratada se utiliza como
material de muestra en los andlisis rutinarios para determinar la velocidad de sedimentacion globular. La anticoagulacion se produce por la formacién de complejos de iones de calcio por el citrato.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y a agentes
patégenos transmisibles por las muestras.

2. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto
directo con las muestras bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Utilice las agujas de seguridad Luer con protector
incorporado. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine todos los objetos punzocortantes (agujas) para la extraccion de sangre en un contenedor adecuado para eliminar materiales biolégicos peligrosos.

4. Silasangre se extrae a través de una via intravenosa (IV), asegurese de que la via se lave adecuadamente (es decir, se lave de la solucion V) de acuerdo con las normas del centro médico antes de iniciar la
extraccion de sangre. El lavado adecuado de la via evita resultados de andlisis erréneos.

5. Elllenado insuficiente del sistema de extraccion de sangre con tubo roscado VSG da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

6. Lasangre extraida y procesada con el sistema de extraccion de sangre con tubo roscado VSG no es apta para la reinyeccion en el cuerpo humano.

7. No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes y afio indicados.

8. Los conservantes y anticoagulantes liquidos son transparentes. No utilizar si los liquidos estan turbios o tienen precipitaciones.

#| SARSTEDT
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Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente hasta su uso.

Limitaciones

1.

R

El almacenamiento debe hacerse a temperatura ambiente. La velocidad de sedimentacion globular debe determinarse en las primeras 4 horas después de la extraccion de sangre.
La muestra puede conservarse en el frigorifico (4 °C) durante mas tiempo (maximo 24 horas). En este caso, la muestra debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

Antes de medir la velocidad de sedimentacion globular, la muestra de sangre debe voltearse bien (5 volteos) para que se homogeneice.
La medicion debe realizarse a temperatura ambiente de 18 a 25 °C y protegida de vibraciones, corrientes de aire y luz solar directa.

El principio de medicion corresponde a la norma CLSI H2-A5.

La precision de la medicion es de +/-1 mm del recorrido de medicion.

La relacion de mezcla de 1:4 tiene un efecto directo sobre el resultado del andlisis y se debe mantener.

Extraccion de la muestra y manipulacién

LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA EXTRACCION DE SANGRE VENOSA.

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1.

o~ 0N
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Todos los sistemas de extraccion de sangre necesarios (sistema de extraccién de sangre con tubo roscado VSG).

Agua de seguridad Luer de uso comercial.

Guantes, bata, proteccién ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.
Etiquetas para la identificacion del paciente.

Material de desinfeccion para la limpieza del lugar de extraccion (observe las normas del establecimiento relativas a la preparacion del lugar de extraccién para la recogida de muestras estériles).
Si las muestras deben emplearse para medir la tasa de alcoholemia, no utilice materiales de limpieza a base de alcohol.

Hisopo desechable seco y aséptico.
Torniquete.
Apdsito o vendaje.

Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.

Extraccion de sangre

1.

o~ 0D
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Si es necesario, aplique un torniquete (max. 1 minuto). Prepare la zona de la puncién con un desinfectante adecuado. Una vez desinfectada, no toque la zona de la puncién venosa.
Coloqgue al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena y dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.

Abra el tubo de muestras preparado VSG, sujételo en posicion vertical y coloque el tapon a un lado.
Puncione la vena con la aguja de seguridad Luer. Siga las instrucciones de uso de la aguja de seguridad Luer.
Introduzca el material de la muestra gota a gota en el tubo de muestras preparado VSG. Asegurese de que el tubo de muestras preparado no se llena con un volumen superior o inferior al nominal.

Cierre el tubo de muestras preparado VSG con el tapdn correspondiente. Mezcle inmediata y correctamente la muestra de sangre. Voltee el tubo roscado VSG despacio cinco veces.
La burbuja de aire siempre debe llegar al otro extremo. No lo agite con rapidez de un lado al otro.

Finalizacion de la extraccion de sangre: Extraiga la aguja de seguridad Luer del a vena y siga las instrucciones de uso de la aguja de seguridad Luer.
Presione el lugar de la puncién con un hisopo seco y limpio hasta que se detenga el sangrado.
Cuando se haya producido la coagulacion, puede aplicar un apdsito.

Elimine la aguja de seguridad Luer en un contenedor adecuado para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

#| SARSTEDT
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Medicion de la velocidad de sedimentacién globular
Indicaciones generales
Antes de medir la velocidad de sedimentacion globular, la muestra de sangre debe voltearse bien para que se homogeneice. Recomendamos usar el mezclador rotativo Sarmix®.

Medicién de la velocidad de sedimentacién globular con el tubo roscado VSG
Material de trabajo:

e Tubo roscado VSG lleno

e Pipeta de sedimentacion

e Cradilla VSG

e Instrucciones de uso online: Sedimentacion globular manual SARSTEDT — Gradillas VSG y pipetas de sedimentacion; GB 562

Para determinar la velocidad de sedimentacion globular se utiliza la gradilla de sedimentacién SARSTEDT con o sin fondo trasero graduado. La gradilla de sedimentacion con fondo trasero graduado (n.° de art.
90.1060) se utiliza en combinacion con la pipeta de sedimentacién con marca O (sin graduacién) n.° de art. 86.1996. La gradilla de sedimentacién sin fondo trasero (n.° de art. 90.1060.062) se utiliza en combinacién
con la pipeta de sedimentacion con graduacion (n.° de art. 86.1996.062). Para determinar la velocidad de sedimentacion globular, deben observarse las instrucciones de uso de las respectivas gradillas VSG y pipetas
de sedimentacion de SARSTEDT (GB 562; Sedimentacion globular manual SARSTEDT — Gradillas VSG y pipetas de sedimentacion en www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

3. Los sistemas de extraccion de sangre usados o contaminados deben eliminarse en contenedores adecuados para la eliminacién de materiales biolégicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en
autoclave e incineracion.

4. Laeliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro.

#| SARSTEDT

28



Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Normas para los recipientes de extracciéon de sangre venosa:

UNE-EN ISO 6710: Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre venosa humana

Literatura adicional
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

" Kd

m

® &= [

ZAN

N
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Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redtilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase fuera de la luz del sol

Conservar en un lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDTi verevotusiisteem keermestatud katsutiga BSG ET

Kasutusotstarve
Keermestatud katsutit BSG* ja kaubanduses saadaolevaid (Safety-) Lueri kantlle kasutatakse koos veenivere votmiseks. Neid kasutatakse veenivere votmiseks, transportimiseks ja tootlemiseks in vitro vere settekiiruse

kasitsi diagnostiliseks méaéramiseks. Saadud médtmistulemused vastavad Westergreni meetodile.

Toode on ette ndhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning erialase meditsiinipersonali ja laboripersonali poolt kasutamiseks.

* BSG = erltrotsUltide settekiirus, ka vere settekiirus

Toote kirjeldus

Keermestatud katsuti BSG verevotusiisteem koosneb plastanumast ja varvkoodiga plast-keermeskorgist ning tsitraadipreparatsioonist. Preparatsiooni maht ja selle lubatud tolerantsid ning vere vahekord lisandi suhtes
vastavad rahvusvahelise standardi DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* nduetele ja soovitustele ning Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) poolt heakskiidetud standarditele.

Keermestatud katsutite BSG keermeskorkide varvkood:

Tahtkood Korgi varv lahtub standardist BS 4851*

Keermestatud katsuti BSG 4NC violetne

** British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tagasi voetud.

SARSTEDTi keermestatud katsuti BSG 4NC

Keermestatud katsuti BSG 9NC sisaldab antikoagulant trinaatriumtsitraati ja seda kasutatakse téisvere saamiseks. Trinaatriumtsitraat on olemas 0,106 mol/l trinaatriumtsitraadi kujul, mis vastab 3,2 %-lisele
trinaatriumtsitraadile (3,13 % trinaatriumtsitraadi lahus; sageli imardatud 3,2 % peale) ja moodustab 20 % keermestatud katsuti BSG nimimahust. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:4 — 1 mahuosa tsitraati ja

4 mahuosa verd. Korrektne taitmine on anallltika jaoks tingimata ndutav. Seda tsitraadi téisverd kasutatakse proovimaterjalina rutiinseteks uuringuteks ja erttrotstiltide settekiiruse maaramiseks. Hilbimise parssimine
toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel tsitraadi toimel.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud: Kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ning voimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja tlekantavate haigustekitajatega.

2. Kasitsege koiki bioloogilisi proove ning teravaid/ teravaotsalisi vereproovi votmise vahendeid (kanllle) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi
torkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud noelakaitsega (Safety-)Lueri kantle.
Jargima peab teie asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks. Korvaldage koik vereproovi votmiseks moeldud teravad/teravaotsalised esemed (kanUUlid) sobivates ohtlike bioloogiliste materjalide jacks mdeldud
araviskamismahutites.

4. Kui vereproov voetakse intravenoosse (IV) juurdepéésu kaudu, siis peab tagama, et enne vereproovi votmise alustamist oleks juurdepads vastavalt asutuse suunistele néuetekohaselt loputatud
(= IV-lahusest puhastatud). Juurdepéésu nduetekohase loputamise abil valditakse vigaseid anallilsitulemusi.

Keermestatud katsuti BSG verevotustisteemi alatditmine pohjustab vere vale vahekorra preparatsiooni/lisandi suhtes ja voib pohjustada valesid analliUsitulemusi.
Keermestatud katsuti BSG verevotustisteemiga prooviks voetud ja toddeldud veri ei ole ette nahtud taassUstimiseks inimese kehasse.

Toodet ei tohi parast séilivusaja I16ppemist enam kasutada. Sailivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta viimasel péeval.

® N o O

Vedelad konservandid ja antikoagulandid on selged. Arge kasutage, kui vedelikud on hagused véi neis esineb sadet.
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Hoiustamine
Toodet tuleb kuni kasutamiseni hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud
1. Hoiustamine peaks toimuma toatemperatuuril. BSG méaaramine peaks seejérel toimuma esimese 4 tunni jooksul parast vereproovi votmist.
Klmikus (4 °C) saab proovi hoiustada pikemaks ajavahemikuks (kuni 24 tunniks). Proovi peab seejérel enne kasutamist toatemperatuurile viima.

Vereproov tuleb enne vere settekiiruse mdotmist hoolika Ules-alla keeramise teel (5x Ules-alla keeratult) homogeniseerida.
M&6tmine nduab Umbritsevat temperatuuri 18—25°C ning see peab toimuma vibratsiooni, tuuletémbuse ja otsese paikesekiirguse eest kaitstult.
Maod6tmispohimote vastab standardile CLSI H2-A5.

Maodtmistapsuseks on +/— 1 mm modtmisteekonnast.

R

Seguvahekord 1:4 mojutab otseselt analtiiisi tulemust ja sellest peab kinni pidama.

Proovivotmine ja kdsitsemine
ENNE VEENIVERE VOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik téomaterjal

1. KOoik vajatalikud verevotuslsteemid (keermestatud katsuti BSG verevotustisteem).

Kaubanduses saadaolevad (Safety-)Lueri kantdlid

Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.

Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.

o~ 0N

Desinfitseerimismaterjal proovivétukoha puhastamiseks (jérgige asutuse suuniseid proovivétukoha ettevalmistamise kohta steriilseks proovivotmiseks).
Arge kasutage alkoholipdhiseid puhastusmaterjale, kui proove tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

Kuivad mikroobivaesed Uihekordselt kasutatavad tampoonid.
Veenisulgur.

Plaaster voi side.

© ©® N O

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud araviskamismahuti kasutatud materjali ohutuks korvaldamiseks.

Vereproovi vétmine

1. Vajaduse korral pange peale veenisulgur (kuni 1 minutiks). Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendi abil ette. Arge puudutage pérast desinfitseerimist enam veeni punktsioonikohta.
Paigutage patsient nii, et oleks olemas lihtne juurdepaas veenile, ja suunake patsiendi kasivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.

Avage prepareeritud proovikatsuti BSG, hoidke seda pustises asendis valmis ja asetage sulgur korvale.
Punkteerige veen (Safety-)Lueri kanluli abil. Jargige (Safety-)Lueri kantli kasutusjuhendit.

Taitke prepareeritud proovikatsuti BSG tilgutamise teel oma proovimaterjaliga. Jalgige, et prepareeritud proovikatsuteid ei tidetaks Ule ega alla nimimahu.

o~ 0D

Sulgege prepareeritud proovikatsuti BSG vastava sulguri abil. Segage vereproovi kohe pohjalikult. Keerake keermestatud katsutit BSG viis korda aeglaselt Ules-alla.
Ohumull peab alati jsudma teise otsani! Arge raputage kiiresti edasi-tagasi.

Vereproovi votmise Iopetamine: Tommake (Safety-)Lueri kanlll veenist vélja ja jargige (Safety-)Lueri kantdli kasutusjuhendit.
Vajutage kuiva puhta tampooniga punktsioonikohale, kuni veritsus lakkab.

Niipea kui vere hutbimine on alanud, siis pange peale side, juhul kui seda soovitakse.

© ® N o

Korvaldage (Safety-)Lueri kanlll sobivas ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud &raviskamismahutis.
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BSG mo6tmine
Uldised juhised
Vereproov tuleb enne eritrotstitide settekiiruse md6tmist hoolika Ules-alla keeramise teel homogeniseerida. Me soovitame podrdsegisti Sarmix® kasutamist.

BSG moo6tmine keermestatud katsuti BSG abil

Tooématerjal:

e Taidetud keermestatud katsuti BSG

e Settimispipett

e BSGalus

e \eebipohine kasutusjuhend: SARSTEDTI vere kasitsi setitamise komplekt — BSG alused ja settimispipetid; GB 562

BSG maaramise puhul tuleb kasutada SARSTEDTI settimisalust kas koos skaalaga varustatud tagaseinaga voi iima selleta. Skaalaga varustatud tagaseinaga settimisalust (artikli nr 90.1060) tuleb kasutada koos
O-margistusega settimispipetiga (ilma skaalata), artikli nr: 86.1996. llma tagaseinata settealust (artikli nr: 90.1060.062) tuleb kasutada koos skaalaga varustatud settimispipetiga (artikli nr: 86.1996.062).

BSG maaramise puhul tuleb jargida vastava SARSTEDTi BSG aluse ja settimispipettide kasutusjuhendit (GB 562; SARSTEDTI vere kasitsi setitamise komplekt — BSG alused ja settimispipetid veebilehelt:
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hligieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.

2. Unekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

3. Saastunud vaéi téidetud verevotuslisteemid peab korvaldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivates jadtmekaitlusmahutites, mida saab seejérel autoklaavida ja &ra poletada.

4. Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal kdrvaldatakse vastavalt asutuse suunistele ja juhtnddridele.
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Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Veenivere proovi votmiseks moeldud anumaid késitlev standard:

DIN EN ISO 6710: Uhekordselt kasutatavad anumad veenivere proovide vétmiseks inimestelt

Taiendav kirjandus:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolite ja méargistuste voti

LOT

" Kd

m

® &= [

ZAN

N

N

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Mode d'emploi - Tube avec bouchon a vis VS pour systémes de prélevement sanguin SARSTEDT FR

Emploi prévu
Les tubes avec bouchon a vis VS* s'utilisent en combinaison avec des aiguilles Luer (de sécurité) courantes pour le prélevement de sang veineux. lls sont destinés au prélévement, au transport et au traitement du sang
veineux a des fins de déterminations diagnostiques in-vitro de la vitesse de sédimentation avec la technique manuelle. Les résultats de mesure obtenus correspondent a la méthode de Westergren.

Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

*VS = vitesse de sédimentation des cellules sanguines ou vitesse de sédimentation du sang

Description du produit

Le tube avec bouchon a vis VS pour systemes de prélévement sanguin se compose d'un récipient en plastique et d'un bouchon a vis en plastique avec codage couleur, ainsi que d'une préparation au citrate. Par
ailleurs, le volume de la préparation et ses tolérances admissibles ainsi que le rapport sang/additif sont conformes aux exigences et recommandations de la norme internationale DIN EN ISO 6710 « Récipients a usage
unigue pour prélévements de sang veineux humain » et aux normes approuvées du CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).

Code couleur du tube avec bouchon a vis VS :

Additif Code lettres Couleur du bouchon selon BS 4851*

Tube avec bouchon a vis VS 4NC violet

**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, abrogée

SARSTEDT - Tube avec bouchon a vis VS 4NC

Le tube avec bouchon a vis VS 4NC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Il s'utilise pour le prélevement de sang total. Le citrate trisodique est présent sous forme de solution molaire de 0,106
(correspondant a 3,2 % de citrate trisodique, solution de citrate trisodique a 3,13 % ; souvent arrondie a 3,2 %) et représente 20 % du volume nominal d'un tube avec bouchon a vis VS. Le rapport de mélange citrate/
sang est de 1:4, soit 1 fraction de volume de citrate pour 4 fractions de volume de sang. Pour I'analyse, il est indispensable que le remplissage soit correct. Ce sang total citraté sert d'échantillon pour les examens de
routine, la détermination de la vitesse de sédimentation des globules. L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.

Consignes de sécurité et avertissements

1. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d’une éventuelle exposition a des échantillons potentiellement infectieux et a des agents
pathogenes transmissibles.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélévement sanguin tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement.
En cas de contact direct avec des échantillons biologiques ou de blessure par piqglre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie
infectieuse. Utilisez des aiguilles Luer (de sécurité) avec protecteur d'aiguille intégré.

Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Le produit est un dispositif a usage unique.
Eliminez tous les objets tranchants/pointus (aiguilles) nécessaires au prélévement sanguin dans des conteneurs a déchets appropriés pour les substances biologiques dangereuses.

4. Sile sang est prélevé par voie intraveineuse (IV), veuillez vous assurer que la ligne d'acces est correctement purgée (= nettoyée de la solution IV) conformément au protocole de I'établissement avant de commencer
le prélévement sanguin. Une purge appropriée de |'acces permet d'éviter des résultats d'analyse erronés.

5. Un remplissage insuffisant du tube avec bouchon a vis VS pour systémes de prélevement sanguin a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif,
entrainant ainsi des résultats d'analyse incorrects.

6. Le sang prélevé et traité avec le tube avec bouchon a vis VS pour systemes de prélevement sanguin n'est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.
7. Nutilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

8. Les conservateurs liquides et les anticoagulants sont limpides. Veuillez ne pas utiliser les liquides s'ils sont troubles ou présentent des précipitations.
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Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante jusqu'a son utilisation.

Restrictions

1. Conserver a température ambiante. Il convient alors de déterminer la VS dans les 4 heures suivant le préléevement sanguin.
Vous pouvez conserver |'échantillon au réfrigérateur (4 °C) pendant une période prolongée (maximum 24 heures). Ensuite, I'échantillon doit étre ramené a température ambiante avant d'étre utilisé.

Homogénéisez I'échantillon de sang en I'homogénéisant soigneusement (retournez-le 5 fois) avant de mesurer la vitesse de sédimentation.
Cette mesure nécessite une température ambiante de 18 a 25 °C et doit se faire a I'abri des vibrations, des courants d'air et de la lumiére directe du soleil.
Le principe de mesure est conforme a la norme CLSI H2-A5.

La précision de mesure est de +/- 1 mm par rapport a la course de mesure.

R e

Le rapport de mélange de 1:4 a une influence directe sur le résultat de I'analyse et doit étre respecté.

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE PRELEVEMENT SANGUIN VEINEUX, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon

1. Tous les systemes de prélevement sanguin nécessaires (tubes avec bouchon a vis VS pour systémes de prélévement sanguin).

2. Aiguille Luer (de sécurité) courante

3. Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogenes transmissibles par le sang ou des matieres potentiellement infectieuses.
4. Etiquettes pour I'identification du patient.
5

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le préléevement stérile de I'échantillon).
N'utilisez pas de matériel de nettoyage a base d’alcool si les échantillons sont destinés a étre utilisés pour un test d’alcoolémie sanguin.

6. Compresses seches a faible charge microbiologique a usage unique.
7. Garrot.

8. Pansement ou bandage.

9

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination sire du matériel utilisé.

Prélevement sanguin

1. Au besoin, poser un garrot (pendant 1 minute max.). Préparez la zone de ponction avec un produit de désinfection approprié. Apres la désinfection, ne plus toucher la zone de ponction veineuse.
Installer le patient de maniére a pouvoir accéder facilement a la veine et orienter le bras ou autre point de ponction du patient vers le bas.

2. Ouvrez le tube a échantillon VS préparé, tenez-le prét en position verticale et mettez le bouchon de coté.

3. Ponctionnez la veine a I'aide de I'aiguille Luer (de sécurité). Veuillez vous conformer au mode d'emploi de I'aiguille Luer (de sécurité).

4. Remplissez le tube a échantillon VS préparé avec votre échantillon en le laissant s'égoutter. Veillez a ne pas remplir le tube a échantillon préparéau-dela ou en deca du volume nominal.
5

Fermez le tube a échantillon VS préparé avec le bouchon correspondant. Mélangez immédiatement et soigneusement I'échantillon de sang. Agitez lentement le tube avec bouchon a vis VS en le retournant cing fois.
Veillez a ce que la bulle d'air se déplace toujours jusqu'a 'autre extrémité | Ne secouez pas rapidement d'avant en arriere.

6. Fin du prélevement sanguin : Retirez I'aiguille Luer (de sécurité) de la veine et conformez-vous au mode d'emploi de I'aiguille Luer (de sécurité).
7. Appuyez sur la zone de ponction avec une compresse séche et propre jusqu'a I'arrét du saignement.

8. Au besoin, appliquer un bandage dés apparition de la coagulation.
9

Eliminez I'aiguille Luer (de sécurité) dans un conteneur & déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Réalisation de la mesure de la VS

Instructions générales

Homogénéisez I'échantillon de sang en I'agitant soigneusement avant de mesurer la vitesse de sédimentation globulaire. Nous recommandons ['utilisation du mélangeur rotatif Sarmix®.
Mesure de la VS avec le tube avec bouchon a vis VS

Matériel de travail :

e Tube avec bouchon a vis VS rempli

e Pipette VS

e Portoir de VS

e Mode d'emploi en ligne : SARSTEDT Sédimentation sanguine avec la technique manuelle - Portoir de VS & pipettes VS ; GB 562

Pour la détermination de la VS, il convient d'utiliser le portoir VS SARSTEDT avec ou sans paroi arriere graduée. Le portoir VS avec paroi arrigre graduée (réf. 90.1060) s'utilise conjointement avec la pipette VS avec
repere O (sans graduation) réf. : 86.1996. Le portoir VS sans paroi arrigre (réf. : 90.1060.062) s'utilise conjointement avec la pipette VS graduée (réf. : 86.1996.062). Lors de la détermination de la VS,

respectez le mode d'emploi du portoir VS & des pipettes VS SARSTEDT correspondants (GB 562 ; SARSTEDT — Sédimentation sanguine avec la technique manuelle - Portoir de VS & pipettes VS sous :
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Elimination

1. Les directives générales d’hygiene et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les systemes de prélevement sanguin contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

o SN

Eliminez les consommables potentiellement contaminés conformément aux directives et aux lignes directrices de I'établissement.
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norme relative aux récipients destinés au prélevement de sang veineux :

DIN EN ISO 6710 : Récipients a usage unique pour prélevements de sang veineux humain

Lectures complémentaires :
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d'emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT BSG Sustav za prikupljanje krvi s epruvetom s navojnim grlom  HR

Namjena
Epruvete s navojnim grlom BSG i komercijalno dostupne (sigurnosne) luer-igle koriste se zajedno za uzorkovanje venske krvi. One sluze za uzimanje, transport i obradu uzoraka venske krvi za in vitro dijagnosticko

odredivanije brzine sedimentacije eritrocita ruénom metodom. Dobiveni rezultati mjerenja odgovaraju metodi po Westergrenu.
Proizvod je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.
*BSG = njem. brzina sedimentacije eritrocita (SE)

Opis proizvoda

BSG Sustav za prikupljanje krvi s epruvetom s navojnim grlom sastoji se od plastiénog spremnika i bojom kodiranog plasti¢nog navojnog ¢epa te od aditiva s citratom. Volumen aditiva i njegova dopustena odstupanja,
kao i omjer krvi i aditiva ispunjavaju zahtjeve i preporuke medunarodne norme DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection i Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI -
Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards).

Kodiranje bojom navojnih ¢epova BSG Epruveta s navojnim grlom

Aditiv Slovna oznaka Boja ¢epa prema normi BS 4851*

Epruvete s navojnim grlom BSG: citrat 4ANC ljubicasta

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, norma povucena.

SARSTEDT Epruveta s navojnim grlom BSG 4NC

Epruveta s navojnim grlom BSG 4NC sadrzi antikoagulans trinatrijcitrat i sluzi za dobivanje pune krvi. Trinatrijcitrat dostupan je kao 0,106 mol/I trinatrijcitrat Sto odgovara 3,2 %-tnom trinatrijcitratu (3,13 % otopina
trinatrijcitrata, Cesto zaokruzeno na 3,2 %) i €ini 20 % nazivnog volumena Epruvete s navojnim grliom BSG. Omijer mjeSavine citrata i krvi iznosi 1 : 4, odnosno 1 volumni dio citrata i 4 volumna dijela krvi. Za to¢nu analizu
obavezno je ispravno punjenje epruvete. Puna krv s citratom upotrebljava se kao uzorkovani materijal za odredivanje brzine sedimentacije eritrocita. Citrat inhibira koagulaciju kompleksiranjem iona kalcija.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od krvi i izlozenosti potencijalno infektivnom uzorkovanom materijalu i zaraznim patogenima.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i otrim/Siljastim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozliede iglom potrazite
lijecnicku pomoc¢ jer moze dodi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte (sigurnosne) luer-igle s ugradenim Stitnikom za iglu.
Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. OdloZite sve ostre/Siliaste predmete (igle) za vadenije krvi u prikladne spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

4. Ako se krv uzima putem intravenskog (IV) pristupa, prije uzimanja krvi mora se osigurati da se pristup pravilno ispere (= ocisti od IV otopine) u skladu sa smjernicama ustanove. Ispravnim ispiranjem pristupa
sprecavaju se netocni rezultati analize.

5. Nedovoljino punjenje Epruvete s navojnim grlom sustava za prikupljanje krvi BSG dovodi do pogre§nog omjera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzrociti neto¢ne rezultate analize.

6. Krv uzeta i obradena Epruvetom s navojnim grlom sustava za prikupljanje krvi BSG nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

7. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

8. Tekudi konzervansi i antikoagulansi trebaju biti bistri. Nemojte upotrijebiti ako su tekucine zamucene ili pokazuju znakove taloZenja.
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Cuvanje
Proizvod do uporabe treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ograni¢enja

1.

S e

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi. Odredivanje SE tada treba uslijediti unutar 4 sata od uzimanja uzorka krvi.
Uzorak se moze Suvati u hladnjaku (4 °C) odredeno vrileme (najviSe 24 sata). U tom slucaju se uzorak prije uporabe mora zagrijati na sobnu temperaturu.

Uzorak krvi prije mjerenja brzine sedimentacije treba homogenizirati pazljivim preokretanjem 5x.

Uvjeti za mjerenje su okoli$na temperatura 18—25°C i zastita od vibracija, propuha i izravna sunceva zracenja.
Princip mjerenja odgovara proceduri CLSI H2-A5.

Preciznost mjerenja iznosi +/- 1 mm mjernog puta.

Omijer volumena aditiva i krvi od 1 : 4 izravno utjeCe na rezultat analize i potrebno je pridrzavati ga se.

Uzorkovanije i rukovanje

PRIJE POCETKA UZORKOVANJA VENSKE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka

1.
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Sve potrebne Epruvete s navojnim grlom BSG.

Komercijalno dostupna (sigurnosna) luer-igla.

Rukavice, ogrtac, zastita za odi il druga prikladna zastitna odje¢a za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijaino infektivnog materijala.
Naljepnice za identifikaciju pacijenata.

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mjesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanije).
Nemojte upotrebljavati sredstva za Ci§éenje na bazi alkohola ako uzorkovanje provodite zbog mijerenja razine alkohola u krvi.

Suhi, aseptiéni jednokratni jastucici.
Poveska.
Flaster ili zavoj.

Spremnik za odlaganje ostrih/Siljiastih predmeta za sigurno zbrinjavanje upotrijeblienih materijala.

Uzorkovanije krvi

1.
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Prema potrebi postavite povesku (maks. 1 minutu). Dezinficirajte mjesto uboda prikladnim dezinficijiensom. Vise ne dodirujte mjesto venepunkcije nakon dezinficiranja.
Pacijenta postavite u poloZaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmjerite prema dolje.

Otvorite Epruvetu za uzorke BSG, drZite je u uspravnom poloZaju i odlozite zatvara¢ sa strane.
Punktirajte venu (sigurnosnom) luer-iglom. Pridrzavajte se uputa za uporabu (sigurnosne) luer-igle.
Napunite Epruvetu za uzorke BSG kapanjem krvi iz luer-igle. Vodite raduna o tome da epruvetu za uzorke ne napunite iznad ili ispod nazivnog volumena.

Epruvetu za uzorke BSG zatvorite odgovarajucim zatvaratem. Uzorak krvi odmah temeljito promijeSajte na nacin da. Epruvetu s navojnim grlom BSG s uzorkom oprezno preokrenete pet puta.
Zrak u epruveti mora se svaki put pomaknuti do drugog kraja! Nemojte mijesati brzim pokretima.

ZavrSetak vadenja krvi: Izvucite (sigurnosnu) luer-iglu i dalje se pridrzavajte uputa za uporabu (sigurnosne) luer-igle.
Pritisnite mjesto uboda suhim, Cistim jastuci¢em sve dok krvarenje ne prestane.
Po potrebi, stavite zavoj.

Zbrinite (sigurnosnu) luer-iglu u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

#| SARSTEDT

39



HR

Postupak mjerenja SE

Opce upute

Uzorak krvi prije mjerenja brzine sedimentacije eritrocita treba homogenizirati pazljivim preokretanjem. Preporucujemo uporabu rotacijske mijesalice Sarmix®.
Radni materijal za mjerenje SE Epruvetom s

navojnim grlom BSG:

e Uzorak krvi u Epruveti s navojnim grlom BSG

*  Pipeta za sedimentaciju

e Stalak za SE

e Upute za uporabu na internetu: SARSTEDT Rucna metoda odredivanja brzine SE — BSG-Stalci i pipete za SE; GB 562

Za odredivanje SE treba uporabljati SARSTEDT stalak za sedimentaciju s mjernom liestvicom ili bez nje. Stalak za sedimentaciju s mjernom liestvicom na poledini (br. art. 90.1060) treba koristiti u kombinaciji s pipetom
za sedimentaciju s O-oznakom (bez mjerne liestvice), br. art. 86.1996. Stalak za sedimentaciju bez poledine (br. art.: 90.1060.062) treba koristiti u kombinaciji s pipetom za sedimentaciju s mjernom liestvicom (br. art.:
86.1996.062). Prilikom odredivanja SE-a potrebno je pridrzavati se vaZecih uputa za uporabu za SARSTEDT stalke za SE i pipete za sedimentaciju (GB 562; SARSTEDT Rucna metoda odredivanja brzine SE — BSG-
Stalci i pipete za SE na: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Zbrinjavanje otpada

1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.

Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili koriSteni sustavi za prikuplianje krvi moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

ol SN

Zbrinjavanje potencijalno infektivnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norme za spremnike za vadenje venske krvi:

DIN EN ISO 6710: Spremnici za jednokratnu uporabu za vadenje venske krvi u ljudi

Daljnja literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka
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Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas — SARSTEDT csavaros cs6 BSG vérvételi rendszerhez HU

A felhasznalas célja
A BSG* csavaros csOveket és a kereskedelmi forgalomban kaphato (biztonségi) Luer-kantloket egyiitt vénas vérvételhez haszndljgk. A csdvek vénas vér levételére, szdllitaséra és feldolgozésara szolgainak kézi

vérsullyedési sebesség in-vitro diagnosztikai meghatérozasahoz. A kapott eredmények a Westergren médszernek felelnek meg.

A terméket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjak.

*BSG = vorosvérsejt-sullyedési sebesség, vérslillyedési sebességnek is nevezik

Termékleiras

A BSG vérvételi rendszerhez hasznalt csavaros csé egy mlanyag edénybdl és egy szinkéddal ellatott, miianyag, csavaros kupakbdl, valamint citrat preparatumbdl all. A preparatum mennyisége és annak megengedett
tliréshatarai, valamint a vérnek az adalékanyaghoz valé aranya megfelelnek a DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection® és a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
jovahagyott szabvanyainak.

A BSG csavaros csovek kupakjainak szinkddjai:

Adalékanyag Betlikod Kupak szine a BS 4851* szerint

BSG csavaros csé 4NC lila

**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, visszavonva.

SARSTEDT csavaros csé BSG 4NC

A BSG 4NC csavaros cs0 trinatrium-citrat koagulacio-gatlot tartalmaz, és telies vér kinyerésére szolgadl. A trinatrium-citrat 0,106 maol/I trinatrium-citratként van jelen és 3,2 %-os trinatrium-citratnak felel meg (3,13 %
trinatrium-citrat oldat; gyakran 3,2 %-ra felkerekitve), és egy BDG csavaros cs6 névleges (rtartalméanak 20 %-at teszi ki. A citrat keverési arénya a vérhez 1:4 — 1 egységnyi térfogatu citrat és 4 egységnyi térfogatu vér.

A helyes tltés az analitika szempontjabdl kdtelezéen sziikséges. Ezt a citratos teljes vért mintaanyagként rutinvizsgdlatokhoz, a vérslllyedési sebesség meghatarozasahoz hasznaljak. A véralvadas-gatlas a kalcium ionok
komplexalasa segitségével torténik a citrat altal.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
1. Altalanos dvintézkedések: Hasznalion kesztylit és altaldnos egyéni védéeszkdzoket, hogy vértd, valamint esetlegesen egy fertézé mintaanyaggal szemben vald kitettségtdl és vér Utjdn terjedd kérokozdtdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkézoket (kaniildket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és elidrasok szerint kezelie. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlentl érintkezett
vagy ha tliszurasos sérilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el. A (biztonsagi) Luer kantloket beépitett tlivédével hasznalja.
Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Atermék egyszeri haszndlatra szolgal. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kandldket) egy bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara szolgald, megfeleld tartalyba dobja ki.

4. Haa vért intravénas (IV) katéteren keresztll veszi, biztosftani kell, hogy a bemenet a rendelkezésnek megfeleléen rendesen el legyen oblitve (= a IV-oldattdl meg legyen tisztitva), miel6tt a vérvételt elkezdi.
A katéter rendes eloblitésével elkertilhetSk a hibas elemzési eredmények.

5. A BSG vérvételi rendszerhez valé csavaros csé alultdltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

6. A BSG vérvételi rendszerhez valé csavaros csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valé visszainjekcidzasara.

7. Aterméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

8. A folyékony konzervaldszer és koagulacio gatld atlatszé. Ne hasznalja, ha a folyadékok zavarosak vagy kicsapddnak.
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Tarolas
A termékeket felhaszndlasig szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok

1.

R

Szobahémérsékleten kell tarolni. A BSG meghatarozasanak a vérvétel utan 4 éran belil meg kell torténnie.
HUit&szekrényben (4 °C) a mintat hosszabb ideig (maximum 24 érdig) lehet tarolni. A mintat aztan felhasznalas elétt hagyni kell szobahémeérsékletre felmelegedni.

A vérmintat a vérsUllyedési sebesség mérése el6tt dvatosan at kell forditani (5-szor fejre kell &llitani) a homogenizalés érdekében.

A méréshez 18-25°C kornyezeti hémérsékletre van szlikség és a mintat ovni kell a razkoddasoktdl, huzattdl és kozvetlen napsugérzastol.
A mérési elv CLSI H2-A5-nek felel meg.

A mérési pontossag a mérési Ut +/- 1 mm teszi ki.

Az 1:4 aranyl keverési arany kozvetlenUl befolyasolja az elemzési eredményt és be kell tartani.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VENAS VERVETELT.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok

1.

o~ 0N

© ©® N o

Minden szikséges vérvételi rendszer (BSG vérvételi rendszerhez vald csavaros csd).

Kereskedelmi forgalomban kaphat¢ (biztonsagi) Luer kanul.

Keszty(, kdpeny, véddszemiveg vagy mas véddéruhédzat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a beteg azonositasahoz.

Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokdasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel irdnyelvét).
Ne haszndljon alkohol tartalmd tisztitd anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez haszndljak fel.

Széraz, steril, egyszer haszndlatos vattacsomo.
Vénaleszorito.
Ragtapasz vagy kotszer.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitdsahoz.

Vérvétel

1.

S
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Szlikség szerint helyezzen fel vénaleszoritot (max. 1 perc). A punkcid helyét készitse elé megfelel6 fertStlenitGszerrel. A fertétlenités utan mar ne érintse meg a vénapunkcio helyét.
A beteget Ugy fektesse le, hogy kdnnyen hozzaférjen a véndjahoz és a beteg karja vagy méas punkcios terllet lefelé nézzen.

Nyissa ki a preparélt BSG mintacsovet, tartsa ezt fliggéleges helyzetben készen és tegye félre a kupakot.
Szurja meg a vénat (biztonsagi) Luer kantllel. Tartsa be a (biztonségi) Luer kantil hasznélati utasitasat.
Csepegtetéssel téltse a mintaanyagot a BSG preparalt csébe. Ugyelien arra, hogy a preparalt mintacsébe ne toltsén tobbet vagy kevesebbet, mint a névieges Grtartalom.

Zarja le a BSG preparalt mintacsodvet a megfeleld zarokupakkal. A vérmintat azonnal keverje 6ssze alaposan. A BSG csavaros csdvet 6tszor lassan forditsa fejre.
A légbuboréknak mindig a masik oldalra kell atmennie! Ne rédzza gyorsan ide-oda.

A vérvétel befejezése: Huzza ki a (biztonsagi) Luer kantilt a vénabdl és tartsa be a (biztonsagi) Luer kantil hasznélati utasitasat.
A punkcid helyére nyomjon ré egy széraz, tiszta vattacsomaét, amig a vérzés eldll.
Ha a véralvadéas bekovetkezik, helyezzen ré kotést, ha sziikséges.

Dobja ki a (biztonsagi) Luer kanilt egy megfeleld, bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.
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BSG mérés elvégzése

Altalanos utasitasok

A vérmintat a vérsUllyedési sebesség mérése el6tt dvatosan at kell forditani a homogenizélés érdekében. Sarmix® forgd keverd hasznélatét javasoljuk.
BSG mérés BSG csavaros csével

Munkaanyag:

*  Megtoltétt BSG csavaros csé

e Slllyedés pipetta

e BSG éllvany

e Online hasznélati utasitas: SARSTEDT kézi vérstllyedés — BSG dllvanyok és slllyedés pipettak; GB 562

BSG meghatarozasahoz haszndlja a SARSTEDT stillyedési dllvanyat skalaval ellatott hatfallal vagy anélkil. A skalazott hatfallal ellatott stillyedési allvanyt (cikkszam 90.1060) az O-jelli (skala nélkuli) stillyedés pipettaval
(cikkszam 86.1996) egydtt haszndlja. A hatfal nélkuli stllyedési allvanyt (cikkszam 90.1060.062) a skalaval ellatott (cikkszam 86.1996.062) stllyedés pipettaval egyltt hasznalja. BSG meghatarozasa esetén tartsa be a
SARSTEDT BSG allvanyok és stllyedés pipettak megfelel6 hasznalati utasitasat (GB 562; SARSTEDT kézi vérsillyedés — BSG éllvanyok és sillyedés pipettak a kdvetkezé weboldalon:
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer(i artaimatlanitaséra vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.

Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fertézd vagy megtoltott vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitasara hasznélt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetden autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

ol SN

Az esetlegesen szennyezett, felhasznélt anyag artalmatlanitasa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Szabvany a vénas vérvételi edényekre:

DIN EN ISO 6710: Egyszer hasznalatos tartalyok emberi vénasvér-mintak gyjtésére

Tovabbi irodalom:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:
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CE-jeldlés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felnasznélés esetén: Fertézésveszély
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Napfénytdl védve tarolandd

Széraz helyen tartandd

Gyért6
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Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Istruzioni d’uso - Sistema di prelievo ematico Provetta con tappo a vite VES SARSTEDT IT

Destinazione d'uso
La provetta con tappo a vite VES * e gli aghi (Safety-)Luer di comune uso commerciale sono utilizzati insieme per il prelievo di campioni ematici venosi. Servono per raccogliere, trasportare e manipolare campioni di

sangue venoso per I'analisi diagnostica in vitro della velocita manuale di eritrosedimentazione. | risultati ottenuti della misurazione corrispondono al metodo secondo Westergren.

Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

*VES = Velocita di eritrosedimentazione

Descrizione del prodotto

Il sistema di prelievo ematico Provetta con tappo a vite VES si compone di un contenitore di plastica e di un tappo a vite di plastica con codifica a colori, cosi come di una preparazione di citrato. Il volume della
preparazione e la relativa tolleranza consentita cosi come il rapporto tra sangue e additivo rispettano i requisiti e le raccomandazioni della norma internazionale DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous blood
specimen collection” e i Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Codice a colori dei tappi a vite delle provette VES:

Additivo Codice in lettere Colore del tappo secondo BS 4851*

Provetta con tappo a vite VES 4ANC Viola

*British Standard BS4851:1982 ''Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry'’, ritirato.

Provetta con tappo a vite VES 4NC SARSTEDT

La provetta con tappo a vite VES 4NC contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue intero. Il citrato trisodico & presente come soluzione molare 0,106 (3,13 % soluzione di citrato trisodico;
arrotondato spesso al 3,2 %) e corrisponde al 20 % del volume nominale di una provetta con tappo a vite VES. Il rapporto di miscela tra citrato e sangue corrisponde a 1:4 — 1 parte di volume di citrato e 4 parti di volume
di sangue. Il corretto riempimento & indispensabile per le analisi. Questo sangue intero-citrato viene utilizzato come campione per esami di routine, per analisi per stabilire la velocita di eritrosedimentazione.

L'inibizione della coagulazione avviene tramite complessazione degli ioni calcio tramite il citrato.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a materiale del campione potenzialmente infettivi e a patogeni trasmissibili.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per il prelievo di sangue affilati/appuntiti (aghi) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici o di
puntura, consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Utilizzare aghi (Safety) Luer con copriago incorporato.
Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. lI'prodotto € monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/ appuntiti (aghi) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo per materiali a rischio biologico.

4. In caso di prelievo ematico mediante accesso endovenoso (EV), occorre assicurarsi che I'accesso venga risciacquato correttamente in base al presidio (ossia, che venga ripulito dalla soluzione endovenosa)
prima di iniziare il prelievo di sangue. Il lavaggio corretto dell’accesso previene risultati delle analisi errate.

5. Il iempimento insufficiente del sistema di prelievo ematico Provetta con tappo a vite VES provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e pud causare risultati di analisi errati.

6. Il sangue prelevato e manipolato con il sistema di prelievo ematico Provetta con tappo a vite VES non deve essere reiniettato nel corpo umano.

7. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

8. Conservanti fluidi e anticoagulanti sono chiari. Non utilizzare quando i liquidi sono torbidi o mostrano precipitazioni.

#| SARSTEDT

46



Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente fino all’utilizzo.

Limitazioni

1. La conservazione deve avvenire a temperatura ambiente. Le analisi della VES devono quindi avvenire entro le prime 4 ore dal prelievo ematico.

Il campione puo essere conservato in frigorifero (4 °C) per un periodo di tempo pili lungo (massimo 24 ore). Il campione deve essere quindi portato, prima dell’utilizzo, a temperatura ambiente.
Il campione ematico deve essere omogeneizzato prima della misurazione della velocita di eritrosedimentazione capovolgendolo con attenzione (per 5 volte).

La misurazione richiede una temperatura dell'ambiente pari a 18—25°C e deve essere effettuata in modo protetto da vibrazioni, correnti d’aria e radiazione solare diretta.

Il principio di misurazione corrisponde al CLSI H2-A5.

La precisione della misurazione corrisponde a +/- 1 mm dell'intervallo.

S

Il rapporto di miscela di 1:4 influisce direttamente sui risultati di analisi e deve essere rispettato.

Prelievo € manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO EMATICO VENOSO, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione

1. Tutti i sistemi di prelievo ematico necessari (sistema di prelievo ematico Provetta con tappo a vite VES).

2. Ago (Safety-)Luer di comune utilizzo commerciale

3. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
4. Etichette per I'identificazione del paziente.
5

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo sterile del campione).
Non utilizzare materiali di pulizia a base di alcol se i campioni devono essere utilizzati per il test dell'alcolemia.

6. Tamponi monouso asciutti e asettici.
7. Laccio emostatico.

8. Cerotto o bendaggio.
9

Contenitore per oggetti affilati/ appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

Prelievo ematico

1. Applicare il laccio emostatico in caso di bisogno per massimo 1 minuto. Preparare il sito di iniezione con un disinfettante adeguato. Non toccare piu la sede di venipuntura dopo la disinfezione.
Posizionare il paziente in modo da godere di un facile accesso alla vena e dirigere in basso il braccio o altra sede della puntura.

2. Aprire la provetta per campioni VES preparata, tenerla pronta in posizione verticale e appoggiare il tappo a parte.

3. Pungere la vena con I'ago (Safety-)Luer. Rispettare le istruzioni d'uso dell'ago (Safety-)Luer.

4. Inserire il materiale del campione tramite sgocciolamento nella provetta per campioni VES preparata. Prestare attenzione a non riempire la provetta per campioni preparata oltre la capacita nominale o in quantita minore.
5

Chiudere nuovamente la provetta per campioni VES preparata con il corrispondente tappo. Mescolare subito a fondo il campione ematico. Capovolgere lentamente per cinque volte la provetta con tappo a vite VES.
La bolla d’aria deve sempre dirigersi verso I'altra estremital Non scuotere velocemente.

Conclusione del prelievo di sangue: Estrarre I'ago (Safety-)Luer dalla vena e rispettare le istruzioni d'uso dell’ago (Safety-)Luer.
Premere la sede della puntura con un panno asciutto e pulito fino a quando il sanguinamento si interrompe.
Una volta che il sangue si & coagulato, applicare un bendaggio se si desidera.

Smaltire I'ago (Safety-)Luer in un contenitore adatto per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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Esecuzione della misurazione della VES

Istruzioni generali

I campione ematico deve essere omogeneizzato prima della misurazione della velocita di eritrosedimentazione capovolgendolo con attenzione. Consigliamo I'utilizzo del miscelatore rotante Sarmix®.
Materiale di lavoro per la misurazione della VES con provetta con tappo a vite VES:

* Provetta con tappo a vite VES piena

¢ Pipetta di sedimentazione

e Portaprovette VES

e |[struzioni d'uso online: Eritrosedimentazione manuale - Portaprovette VES e pipette di sedimentazione SARSTEDT; GB 562

Per I'analisi della VES deve essere utilizzato il portaprovette di sedimentazione SARSTEDT con o senza parete graduata. Il portaprovette di sedimentazione con parete graduata (n. art. 90.1060) deve essere usato
insieme alla pipetta di sedimentazione con indicazione “O” (non graduata) n. art.: 86.1996. Il portaprovette di sedimentazione senza parete graduata (n. art. 90.1060.062) deve essere usato insieme alla pipetta di
sedimentazione graduata (n. art. 86.1996.062). Al momento dell’analisi della VES devono essere rispettate le corrispondenti istruzioni d’uso Portaprovette VES e pipette di sedimentazioneder SARSTEDT

(GB 562; Portaprovette VES e pipette di sedimentazione SARSTEDT alla pagina web: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | sistemi di prelievo ematico contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.

4. Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norma sui contenitori per il prelievo ematico venoso:

DIN EN ISO 6710: Contenitori monouso per il prelievo di campioni ematici venosi negli esseri umani

Letteratura di approfondimento:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:
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N

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI¥ GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
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CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
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ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT uzsukamas mégintuvélis BSG kraujo surinkimo sistemai LT

Naudojimo paskirtis

Uzsukamas mégintuvélis BSG* ir suderinamos komercinés (saugos) Luerio kaniulés naudojamos kartu veniniam kraujui imti. Jie naudojami kraujo méginiams i$ venos paimti, transportuoti ir apdoroti in-vitro diagnostiniam
kraujo nusédimo greicio nustatymui rankiniu biidu. Gauti matavimo rezultatai atitinka Vestergreno metoda.

Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

*BSG = kraujo kiineliy ir kraujo nusédimo greitis

Produkto aprasymas

UZsukamas mégintuvélis BSG kraujo surinkimo sistemai susideda i$ plastikinio mégintuvélio, spalvoto plastikinio uzsukamo dangtelio ir citrato preparato. Preparaty tdris ir leistini nuokrypiai bei kraujo ir priedo santykis
atitinka tarptautinio standarto DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection® ir Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Uzsukamo mégintuvelio BSG uzsukamo dangtelio spalvinis kodas:

Priedas Raidinis kodas Gaubtelio spalva pagal BS 4851*

UZsukamas mégintuvélis BSG 4ANC violetinis

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atSauktas

SARSTEDT uzsukamas mégintuveélis BSG 4NC

UZsukamame meégintuvelyje BSG 4NC yra antikoagulianto trinatrio citrato, jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti. Trinatrio citratas, pateikiamas 0,106 mol/I trinatrio citrato pavidalu, atitinka 3,2 % (3,13 % trinatrio
citrato tirpalo, daznai suapvalinto iki 3,2 %) ir jis sudaro 20 % uzsukamo megintuvelio BSG nominalaus tario. Citrato ir kraujo maiSymo santykis yra 1:4 - 1 tdrio citrato frakcija ir 4 tdrio kraujo frakcijos. Teisingas
uzpildymas yra btinas analizei atlikti. Sis citrato ir visos sudéties kraujo miginys naudojamas kaip méginio medziaga jorastiniams tyrimams, siekiant nustatyti kraujo Iasteliy nusedimo greitj. Koaguliacija slopinama kalcio
jonus kompleksuojant su citratu.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemoneés: muvekite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumete nuo kraujo ir galimo salycio su potencialiai uzkreGiamomis méginio
medziagomis ir perneSamais patogenais.

2. Su visais biologiniais méginiais ir astria ar smaila kraujo surinkimo jranga (kaniulemis) elkités laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais meginiais arba durtines zaizdos atveju
kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Naudokite (saugos) Luerio kaniules su jmontuota adatos apsauga.
Butina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir proceddry.

3. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visas astrias ir smailas kraujo émimo priemones (pvz., kaniules) j tinkamas iSmetimo talpyklas biologinj pavojy kelian¢ioms atliekoms.

4. Jei kraujas imamas intraveniniu (IV) bldu, prie§ pradedant kraujo emima butina patikrinti, ar émimo priemonés tinkamai iSplautos (t. y. pasalintas IV tirpalas) pagal jstaigos taisykles.
Tinkamai iSplaunant prieiga iSvengiama neteisingy analizés rezultatu.

5. Nepakankamai pripildzius uzsukama meégintuvélj BSG kraujo surinkimo sistemai, kraujo ir preparato ar priedo santykis gali buti neteisingas ir tyrimo rezultatai gali buti netikslus.

6. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant paruo$tus uzsukamus megintuvelius BSG kraujo surinkimo sistemai, néra skirtas Svirksti atgal j Zmogaus kuna.

7. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyty mety ménesio diena.

8. Skystas konservantas ir antikoaguliantas yra skaidris. Nenaudokite, jei skysciai yra drumsti arba juose yra nuosedy.
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LT

Laikymas
Gaminj iki naudojimo reikia laikyti kambario temperattroje.

Apribojimai

1.

S

Laikykite patalpos temperaturoje. BSG reikia nustatyti per pirmasias 4 valandas po kraujo paémimo.
Méginj galima laikyti Saldytuve (4 °C) ilgesnj laikg (daugiausia 24 valandas). Tada prie§ naudojimag méginys turi blti pasildytas iki kambario temperatdros.

Prie§ matuojant kraujo nusédimo greitj, kraujo méginys turi buti homogenizuotas, atsargiai jj apverciant (5 kartus aukstyn kojomis).
Matavimui reikalinga 18—25°C aplinkos temperattra, aplinka turi bati apsaugota nuo vibracijos, skersvejy ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Matavimo principas atitinka CLSI H2-A5.

Matavimo tikslumas yra +/- 1 mm matavimo atstumo.

MaiSymo santykis 1:4 turi tiesiogines jtakos analizés rezultatui, todél jo privaloma laikytis.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI VENIN|] KRAUJA PERSKAITYKITE VISA §| DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1.

o~ 0N

© ©® N o

Visos reikalingos kraujo paémimo sistemos (uzsukami megintuveliai BSG kraujo surinkimo sistemai).

|prastiné (saugos) Luerio kaniulé

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagu.
Paciento identifikavimo etiketés.

Dezinfekavimo medziaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus meginiy émimo).
Jei méginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui, nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.
Venos turniketai.
Pleistrai arba tvarsciai.

Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai Salinti panaudotas medziagas.

Kraujo paémimas

1.

S
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Jei reikia, naudokite veny turniketg (maks. 1 min.). Paruo$kite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekavimo nelieskite venos punkcijos vietos.
Laikykite pacienta taip, kad blty lengva pasiekti vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nuleiskite zemyn.

Atidarykite meginio megintuvelj su preparatu BSG, jj laikykite stacioje padétyje ir pasidékite dangtel] j Salj.
Pradurkite vena (saugos) Luerio kaniule. Laikykités (saugos) Luerio kaniulés naudojimo instrukciju.
Lasindami perkelkite savo méginio medziaga jméginio megintuvelj su preparatu BGS. Atkreipkite démesj, kad meginio mégintuvélis su preparatu nebuty pildomas daugau nei iki nurodyto vardinio turio.

Uzdarykite méginio meégintuvélj su preparatu BSG, uzsukdami atitinkama dangtel]. ISkart kruop$ciai sumaisykite kraujo meginj. Penkis kartus letai apverskite uzsukama mégintuvelj BSG aukstyn kojomis.
Oro burbulas visada turi pereiti j kita gala! Nepurtykite greitai ir intensyviai.

Kraujo meginiy émimo nutraukimas: IStraukite (saugos) Luerio kaniulg i$ venos ir laikykités (saugos) Luerio kaniulés naudojimo instrukcijy.
Punkcijos vietg spauskite sausu, Svariu tamponu, kol nustos kraujuoti.
Kai jvyksta koaguliacija, jei reikia, uzdékite tvarstj.

ISmeskite (saugos) Luerio kaniule j tinkama biologiskai pavojingy medziagy iSmetimo konteiner;.
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BSG matavimo procedura
Bendroji informacija
Prie§ matuojant kraujo ktineliy nusédimo greitj, kraujo méginys turi bati homogenizuotas, atsargiai jj apverciant. Rekomenduojame naudoti stikurinj maiSytuva ,Sarmix®“.

BSG matavimo su uzsukamu mégintuvéliu BSG
darbiné medziaga:

*  Pripildytas uzsukamas megintuvelis BSG

e Nusodinimo pipete

e BSG stovelis

e Naudojimo instrukcijos internete: SARSTEDT rankinis kraujo nusodinimas — BSG stoveliai ir nusodinimo pipetés; GB 562

Nustatant BSG, reikia naudoti SARSTEDT nusodinimo stovelj su arba be atraminés sienelés su skale. Nusodinimo stovelis su atramine sienele su skale (dalies Nr. 90.1060) gali buti naudojamas kartu su nusodinimo
pipete su O Zenklu (be skalés), prekés Nr. 86.1996. Naudokite nusodinimo stovelj be atraminés sienelés (prekeés Nr. 90.1060.062) kartu su nusodinimo pipete su skale (prekes Nr. 86.1996.062). Kad BSG buty
atliekamas tinkamai, vadovaukite atitinkamuy SARSTEDT BSG stoveliy ir nusodinimo pipeciy naudojimo instrukcijomis (GB 562; SARSTEDT rankinis kraujo nusodinimas — BSG stoveliai ir nusodinimo pipetés),

jas rasite adresu: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use.

Atlieky tvarkymas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
Vienkartinés pir§tinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

Uztersta arba pripildyta kraujo surinkimo sistema reikia iSmesti | tinkamas biologiniu pavojingu medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.

oSN

Potencialiai uzterStas medziagas butina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklemis ir rekomendacijomis.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Mégintuveliy, skirty paimti zmogaus krauja, standartas:

DIN EN ISO 6710: Mégintuvéliai vienkartiniam naudojimui, skirti paimti Zmogaus krauja i§ venos

Papildoma literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)
ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

LOT

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

" Kd

m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

® &= [

Naudojant pakartotinai: uztersimo pavojus

ZAN

N

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

N

Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su produktu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT skriivéjamais stobring EGA asins nemsanas sistéma Lv

LietoSanas mérkis
Skravéjamo stobrinu BSG* un standarta (drosibas) Luer kanulas kopa izmanto venozo asinu panemsanai. Tie paredzéti venozo asinu nemsanai, parvadasanai un apstradei manuala eritrocitu grim$anas atruma in vitro
diagnostikas mérkim. Sanemtie mérijumu rezultati atbilst metodei pec Vestergrena.

Izstradajums paredzéts lietoSanai profesionala vide, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

“EGA = sarkano asinskermeni$u grim$anas atrums, ari eritrocitu grimganas atrums

Produkta apraksts

Skrivéjamais stobring EGA asins panemsanas sistéma Preparata tilpums un ta atlautas pielaides, ka arf asinu proporcija ar piedevu atbilst prasibam un ieteikumiem,
kas noteikti starptautiskaja standarta DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection un Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Skrivéjama stobrina EGA skrivéjamo vacinu krasu kodi:

Piedeva Burtu kods Vacina krasa pamatojas uz BS 4851*

Skriivéjamais stobring EGA 4NC violets

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, atcelts.

SARSTEDT skruvéjamais stobring BSG 4NC

Skravéjamais stobring BSG 4NC satur antikoagulantu trinatrija citratu un paredzéts pilnasinu iegusanai. Trinatrija citrats ir ka 0,106 mol/I trinatrija citrats atbilst 3,2 %-igam trinatrija citratam (3,13 % trinatrija citrata
Skidums, biezi vien noapalots ﬁd; 3,2%) un veido 20 % no skruvejama stobrina EGA nominala tilpuma. Citrata un asinu maisijuma proporcija ir 1:4 — 1 tilpuma dala citrata un 4 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildiSana ir
absolUti nepiecieSama analizei. Sis citrata pilnasinis izmanto ka parauga materialu kartejiem izmeklgjumiem, eritrocitu grim$anas atruma noteik8anai. Koagulacijas kavésana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Izmantojiet cimdus un citus visparigus individualos aizsardzibas lldzeklus, lai aizsargatu pret asinim un iespé&jamu saskari ar potenciali infekcioziem paraugiem un infekcijas izraisitajiem.

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanulas) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Tiesi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas brtices
gadijuma, versieties pie arsta, jo ta var tikt parmnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. Lietojiet (droSibas) Luer kanulas ar ieblvetu adatas aizsargu.
levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. lIzstradajums paredzéts vienreizgjai lietoSanai. Visus asins panemsanas asos/smailos priekSmetus (kanulas) likvidéjiet atbilstoSos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

4. Ja asinis tiek nemtas caur intravenozu (IV) pieeju, pirms asinu nemsanas ir janodro$ina, ka piekluve ir pareizi izskalota (= izfifita no IV Skiduma) atbilstosi iestades vadiinijam.
Pareiza piek|uves skalo$ana |auj izvairities no nepareiziem analizes rezultatiem.

5. Skrivéjama stobrina EGA asins nemsanas sistémas nepietiekama piepilde izraisa nepareizu asins attieciou pret preparatu/piedevu, un var rasties kltdaini analizu rezultati.

6. Ar skriivéjamo stobrinu EGA asins nemsanas sistému panemtas un apstradatas asinis nav paredzétas atkartotai ievadisanai cilveka kermeni.

7. Pec deriguma termina beigam produktu vairs nedrikst lietot. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pedgja diena.

8. Skidrie konservanti un antikoagulanti ir dzidri. Nelietot, ka $kidrumi ir dulkaini vai izskatas netipiski.
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Uzglabasana
Lidz lieto$anai izstradajums jauzglaba istabas temperatara.

lerobezojumi

1. Uzglabagana biitu javeic istabas temperatira. Tad EGA biitu janosaka pirmo 4 stundu laika péc asinu panemsanas.
Ledusskapi (4 °C) paraugu var glabat ilgaku laiku (maksimali 24 stundas). Tad paraugs pirms listoSanas janovieto istabas temperattra.

Asins paraugs pirms eritrocitu grim$anas atruma merisanas, rupigi pagrozot (5x otradi), ir japadara viendabigs.
Ménsanu veic 18—25°C vapkartéja temperatura, un ta javeic no vibracijam, caurvéja un tiesiem saules stariem pasargata vieta.
Merisanas princips atbilst CLSI H2-A5.

MeriSanas precizitate ir +/- 1 mm no mérsanas cela.

S e

Maisijuma attieciba 1:4 tiesi ietekmé analizu rezultatu un ir jaievero.

Paraugu panemsana un apstrade
PIRMS VENOZO ASINU NEMSANAS PILNIBA IZLASIET 50 DOKUMENTU.
Paraugu panemsanai nepiecieSamie materiali

1. Visas vajadZigas asins nem&anas sistémas (skriivéjamais stobring EGA asins nem$anas sistéma).

2. Standarta (dro$ibas) Luer kanula

3. Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzekli vai cits piemérots aizsargapgerbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

4. FEtiketes pacienta identifikacijai.

5. Dezinficgjo$s materials paraugu panemsanas vietas tifi$anai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu).
Nelietojiet fiiSanas materialus uz spirta bazes, ja paraugi tiks izmantoti testiem, ar ko nosaka alkohola saturu asinis.

6. Sausi, vienreizéjas listoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.

7. Znaugs.

8. Plaksteris vai parséjs.

9. Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietotos materialus.

Asins panemsana

1. Pec vajadzibas uzlieciet Znaugu (maks. 1 minati). Punkcijas vietu apstradajiet ar piemeérotu dezinfekcijas lidzekli. Pec dezinfekcijas vairs nepieskarieties venas punkcijas vietai.
Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piek|tt vénai un vérsiet pacienta roku vai citu punkcijas zonu uz leju.

Atveriet sagatavotu paraugu stobrinu EGA, turiet to gatavu vertikala pozicija un nolieciet mala.
Veiciet vénas punkciju ar (drosibas) Luer kanulu. levérojiet (droSibas) Luer kanulas lietoSanas instrukciju.

Pilinot iepildiet parauga materialu sagatavotaja paraugu stobrina EGA. levérojiet, lai sagatavotais paraugu stobring netiktu piepildits virs vai zem nominala tilpuma.

S

Aizveriet sagatavoto paraugu stobrinu EGA ar atbilstigu vaku. Uzreiz rlipigi samaisiet asins paraugu. Skrivéjamo stobrinu EGA piecreiz lénam apgrieziet otradi.
Gaisa burbulim vienmér japarvietojas lidz otram galam! Nekratiet atri Surpu turpu.

Asins panemsanas pabeigSana: (Drosibas) Luer kanulu izvelciet no vénas un ievérojiet (drosibas) Luer kanulas lietoSanas instrukciju.
Nospiediet punkcijas vietu ar sausu, tiru tamponu, lidz asino$ana apstajas.

Kad asinis sarecgjusas, uzlieciet parséju, pec izvéles.

© ® N o

Likvidgjiet (drosibas) Luer kanulu piemérota biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.
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EGA mérjuma veik$ana

Visparigie noradijumi

Asins paraugs pirms eritrocitu grim$anas atruma mérisanas, ripigi pagrozot, ir japadara vienmerigs. Més iesakam izmantot rotacijas mikseri Sarmix®.
EGA mériganas ar skrivéjamo stobrinu EGA

darba materiali:

e Piepildits skrivéjamais stobring EGA

e Grim$anas pipete

e EGA stafivs

o TieSsaistes lietosanas instrukcija: SARSTEDT Manuala eritrocitu grimsana — EGA stativs & grim$anas pipetes; GB 562

Nosakot EGA, jaizmanto SARSTEDT grim$anas stativs ar skalu uz aizmugures sienas vai bez tas. Grim$anas stativs ar skalu uz aizmugures sienas (art. Nr. 90.1060) ir jaizmanto kombinacija ar grimSanas pipeti ar
O-markéjumu (bez skalas) art. Nr.: 86.1996. GrimSanas stativs bez aizmugures sienas (art. Nr.: 90.1060.062) jaizmanto kombinacija ar grimsanas pipeti ar skalu (art. Nr.: 86.1996.062). Nosakot EGA, ir jaievéro attieciga
SARSTEDT EGA stativa un grimsanas pipesu razotaja listoSanas instrukcija (GB 562; SARSTEDT Manuala eritrocitu grim$ana — EGA stativs un grim$anas pipetes vietné: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Utilizacija

1. Nemiet véra un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Piesamnotas vai uzpilditas asins nemsanas sistémas jalikvidé piemérotos atkritumu konteineros biologiski bistamam vielam, ko péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

4. Potenciali piesarmota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadiinijam un noteikumiem.
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standarts vénu asinu nemsanas traukiem:
DIN EN ISO 6710: Vienreizéjas lietoSanas trauks cilveka venozo asinu nemsanai

Papildliteratara:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Produkta numurs

LOT

Partijas nosaukums

Deriguma terming

" Kd

m

CE Zime

In-vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

® &= [

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

ZAN

N

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

Razotajs

N

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT afnamebuis BSE bloedafnamesysteem NL

Gebruiksdoel

De afnamebuisjes BSE* en de traditionele (Safety-)Luer-naalden worden samen gebruikt voor de veneuze bloedafname. Zij worden gebruikt voor de afname,
het transport en de verwerking van veneus bloed voor in-vitro-diagnostische bepaling van de manuele bloedbezinkingssnelheid. De verkregen meetresultaten komen overeen met de methode volgens Westergren.

Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

*BSE = erytrocytbezinkingssnelheid of bloedbezinkingssnelheid

Productbeschrijving

De afnamebuis BSE bloedafnamesysteem bestaat uit een kunststof buisje en een kleurgecodeerde kunststof schroefdop, alsook een citraatpreparaat. Het volume van het preparaat en de toelaatbare toleranties daarop,
alsook de verhouding tussen bloed en additief, voldoen aan de eisen en aanbevelingen van de internationale norm DIN EN ISO 6710 'Single-use containers for venous blood specimen collection' en Clinical and
Laboratory Standards Institute's Approved Standards (CLSI).

Kleurcode van de afnamebuis BSE schroefdoppen:

Additief Lettercode Kleur van de dop volgens BS 4851*

Afnamebuis BSE 4ANC paars

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry.

SARSTEDT-afnamebuis BSE 4NC

De afnamebuis BSE 4NC bevat het anticoagulans trinatriumcitraat en dient om volbloed op te vangen. Trinatriumcitraat is aanwezig als 0,106 mol/I trinatriumcitraat komt overeen met 3,2 % trinatriumcitraat (3,13 %
trinatriumcitraatoplossing; vaak wordt naar boven afgerond tot 3,2 %) en bedraagt 20 % van het nominale volume van een afnamebuis BSE. De mengverhouding van citraat tot bloed bedraagt 1:4 — 1 volumedeel citraat
en 4 volumedelen bloed. Een correcte vulling is absoluut vereist voor de analyse. Dit citraatvolbloed wordt gebruikt als monstermateriaal voor de routinetests, de bepaling van de bezinkingssnelheid van de bloedcellen.
De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan potentieel infectieus
monstermateriaal en door bloed overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor bloedafname (naalden) volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met
biologische monsters of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. Gebruik (Safety-)Luer-naalden met ingebouwde naaldbescherming.
De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (naalden) voor bloedafname weg in geschikte afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

4. Als er bloed afgenomen wordt via een intraveneuze (IV) toegang, moet ervoor gezorgd worden dat de toegang volgens de plaatselijke voorschriften gespoeld wordt

(= gereinigd van IV-oplossing) voordat met de bloedafname begonnen wordt. Een spoeling van de toegang volgens de voorschriften voorkomt foutieve analyseresultaten.
5. Ondervulling van de afnamebuis BSE bloedafnamesysteem leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.
6. Bloed dat met de afnamebuis BSE bloedafnamesysteem afgenomen en verwerkt is, is niet bestemd voor herinjectie in het menselijk lichaam.
7. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
8. Vloeibare conserveermiddelen en anticoagulantia zijn helder. Niet gebruiken als de vioeistoffen troebel zijn of neerslag bevatten.
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Bewaren
Het product moet tot aan de toepassing bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen

1. Bewaren bij kamertemperatuur. De bepaling van BSE moet dan plaatsvinden binnen de eerste vier uur na de bloedafname.
Het monster kan gedurende een langere periode (maximaal 24 uur) in de koelkast (4 °C) bewaard worden. Het monster moet dan voor gebruik op kamertemperatuur gebracht worden.

Het bloedmonster moet gehomogeniseerd worden door voorzichtig te mengen (5x ondersteboven) vooraleer de bloedbezinkingssnelheid te meten.
De meting vereist een omgevingstemperatuur van 18—25°C en moet beschermd tegen trillingen, tocht en direct zonlicht uitgevoerd worden.
Het meetprincipe komt overeen met CLSI H2-A5.

De meetnauwkeurigheid bedraagt +/- 1 mm van het meetpad.

R e

De mengverhouding van 1:4 is rechtstreeks van invloed op het analyseresultaat en moet in acht genomen worden.

Monsterafname en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE VENEUZE BLOEDAFNAME BEGINT.

Benodigdheden voor de monsterafname

1. Alle vereiste bloedafnamesystemen (afnamebuis BSE bloedafnamesysteem).

2. In de handel verkrijgbare (Safety-)Luer-naald

3. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
4. Etiketten voor identificatie van de patiént.

5. Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijnen van de instelling voor een steriele monsterafname voor het voorbereiden van het afnamepunt).
Gebruik geen reinigingsmateriaal op alcoholbasis als de monsters voor bloedalcoholtests gebruikt moeten worden.

6. Droge, kiemarme wegwerpdoekijes.
7. Stuwband.
8. Pleister of verband.

9. Container voor scherpe/puntige voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.

Bloedafname

1. Doe indien nodig de klemband om (max. 1 minuut). De punctieplaats met geschikt desinfectiemiddel voorbereiden. Raak de prikplaats van de ader na de desinfectie niet meer aan.
Plaats de patiént zo dat u gemakkelijk bij de ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.

2. Open het geprepareerde monsterbuisje BSE, houd het rechtop en leg de dop opzij.
3. Prik de ader aan met de (Safety-)Luer-naald. Neem de gebruiksaanwijzing voor de (Safety-)Luer-naald in acht.
4. Vul uw monstermateriaal door het in het geprepareerde monsterbuisje BSE te druppelen. Zorg ervoor dat het geprepareerde monsterbuisje niet boven of onder het nominale volume gevuld wordt.

5. Sluit het geprepareerde monsterbuisje BSE met de juiste dop. Meng het bloedmonster onmiddellijk grondig. meng de afnamebuis BSE vijf keer langzaam ondersteboven.
De luchtbel moet altijd naar het andere eind gaan! Schud de afnamebuis niet snel heen en weer.

6. Beéindigen van de bloedafname: Trek de (Safety-)Luer-naald uit de ader en neem de gebruiksaanwijzing voor de (Safety-)Luer-naald in acht.
7. Druk met een droog, kiemarm doekje op de prikplaats tot de bloeding stopt.
8. Zodra de bloedstolling opgetreden is, plaatst u een verband, indien gewenst.

9. Gooi de (Safety)Luer-naald in een geschikte afvalcontainer voor gevaarlijke biologische stoffen.
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Uitvoering van de BSE-meting

Algemene instructies

Het bloedmonster moet voor de meting van de bloedbezinkingssnelheid gehomogeniseerd worden door voorzichtig te mengen. We raden aan de menger Sarmix® te gebruiken.
BSE meting met de afnamebuis BSE

Werkmateriaal:

e Gevulde afnamebuis BSE

e Sedimentatiepipet

e BSE-rek

¢ Online gebruiksaanwijzing: SARSTEDT Manuele bloedbezinking — BSE-rek en sedimentatiepipetten; GB 562

Gebruik bij de bepaling van de BSE het SARSTEDT-sedimentatierek met of zonder schaalverdeling. Het sedimentatierek met schaalverdeling (art.-nr. 90.1060) moet in combinatie met de sedimentatiepipet met
O-markering (zonder graduering) art.-nr.: 86.1996 gebruikt worden. Het sedimentatierek zonder achterwand (art.-nr.: 90.1060.062) moet in combinatie met de sedimentatiepipet met scalering (art.-nr.: 86.1996.062)
gebruikt worden. Bij de bepaling van de BSE moet de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende SARSTEDT BSE-rek en van de sedimentatiepipetten in acht genomen worden (GB 562; SARSTEDT manuele
bloedbezinking — BSE-rekken en sedimentatiepipetten op: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.

o S

Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijinen van de instelling.
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norm bij buisjes voor de veneuze bloedafname:

DIN EN ISO 6710: Buisjes voor eenmalig gebruik voor veneuze bloedafname bij mensen

Verdere literatuur:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:
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Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

Voor in-vitro diagnostiek

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT ror for BSG blodpravetakingssystem NO

Bruksformal
Rer for BSG* brukes sammen med vanlige (sikkerhets-)Luer-kanyler til venes blodprevetaking. De brukes til & ta blodprever, for transport og til behandling av venest blod for in-vitro-bestemmelse av manuell

blodsenkingshastighet. De oppnadde maleresultatene tilsvarer Westergrens metode.

Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljg av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

*BSG = Senkingshastighet for blodlegemer eller blodsenkingshastighet

Produktbeskrivelse

Rer for BSG blodprevetakingssystem bestar av en plastbeholder og en fargekodet plast-skruhette, samt en citrat-preparering. Volumene til prepareringen og deres tillatte toleranse samt forholdet mellom blod og additiv
tilsvarer kravene og anbefalingene i den internasjonale standard DIN EN ISO 6710 «Single-use containers for venous blood specimen collection» samt Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards
(CLSI).

Fargekode for ror for BSG skruhetter:

Additiv Bokstavkode Hettefarge etter BS 4851*

Rer for BSG 4NC fiolett

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, trukket tilbake.

SARSTEDT ror BSG 4NC

Rer for BSG 4NC inneholder antikoagulanten trisodiumcitrat, og brukes til utvinning av helblod. Trisodiumcitrat foreligger som 0,106 mol/l som tilsvarer 3,2 % trisodiumcitrat (3,13 % trisodiumcitratlesing; ofte avrundet til
3,2 %), og utgjer 20 % av det nominelle volumet til et ror BSG. Blandingsforholdet mellom citrat og blod er 1:4 — 1 volumandel citrat og 4 volumandeler blod. En korrekt fylling er absolutt nedvendig

for analysen. Dette citrat-helblodet benyttes som prevemateriale for rutineundersekelser for bestemmelse av senkingshastighet for blodlegemer. Koagulasjonshemmingen finner sted gjennom komplekseringen av
kalsium-ionene vha. citrat.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og en mulig eksponering overfor potensielt infeksiest prevemateriale og sykdomsfremkallende
smittestoffer som kan overferes via blod.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet
nélestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Benytt (sikkerhets-)Luer-kanyler med innebygget nalbeskyttelse.
Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Produktet er beregnet til engangsbruk. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til blodprevetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer.

4. Dersom blod tas ut via en intravenes (V) tilgang, s& ma det sikres at tilgangen skylles pa fagmessig mate i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer (= rengjeres for IV-lesningen) for bloduttaket begynnes.
En fagmessig utfert skylling av tilgangen serger for at feil analyseresultater unngas.

5. Enunderfylling av rer for BSG blodprevetakingssystem ferer til et feilaktig forhold mellom blod til preparering/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

6. Blodet som er tatt ut og bearbeidet med rer for BSG blodprevetakingssystem, er ikke ment for reinjeksjon i menneskekroppen.

7. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og &r.

8. Flytende konserveringsmidler og antikoagulanter er klare. Ma ikke brukes nar vaeskene er grumsete eller har utfellinger.
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Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur til det skal brukes.

Begrensninger

1.

R

Oppbevaring skal skje ved romtemperatur. Bestemmelsen av BSG skal deretter skje i lopet av de forste 4 timene etter blodprevetakingen.
| kjoleskap (4 °C) kan preven oppbevares over et lengre tidsrom (maksimalt 24 timer). Preven mé i sa fall bringes til romtemperatur for bruk.

Blodpreven skal homogeniseres med grundig svinging (5x opp-ned) fer maling av blodsenkingshastigheten.

Malingen krever omgivelsestemperatur pa 18-25°C, og ma skje beskyttet mot vibrasjoner, Iufttrekk og direkte solstraling.
Maleprinsippet tilsvarer CLSI H2-A5.

Maleneyaktigheten er +/- 1 mm pa malestrekningen.

Blandingsforholdet pé 1:4 pavirker umiddelbart analyseresultatet, og ma overholdes.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DET VENGSE BLODUTTAKET.

Arbeidsmateriale som behoves til provetakingen

1.

2. Vanlig (sikkerhets-)Luer-kanyle

3. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede verneklaer som beskyttelse mot blodoverferbare patogener eller potensielt infeksiost materiale.

4. Etiketter til pasientidentifikasjon.

5. Desinfeksjonsmiddel til rengjering av provetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for steril provetaking til forberedelse av provetakingsstedet).
lkke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nér preven skal benyttes til test av blodalkoholprosent.

6. Torre, sterile tupfere til engangsbruk.

7. Staseband.

8. Plaster eller gassbind.

9. Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.

Blodprevetaking

1. Legg pa staseband ved behov (maks. 1 minutt). Klargjer punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke berer venepunksjonsstedet mer etter desinfeksjon.
Posisjoner pasienten slik at du far lett tilgang til en vene, og legg pasientens arm eller annet punksjonsomrade i nedadrettet stilling.

2. Apne det preparerte proveroeret BSG, hold dette klart i en loddrett posisjon og legg hetten til side.

3. Punkter venen med (sikkerhets-)Luer-kanylen. Ta hensyn til bruksanvisningen for (sikkerhets-)Luer-kanylen.

4. Fyll provematerialet ved drypping i det preparerte provereret BSG. Pass péa at de preparerte provererene ikke fylles over eller under nominelt volum.

5. Steng de preparerte provererene BSG med tilherende hette. Bland blodpreven grundig med en gang. Sving rer BSG fem ganger langsomt opp-ned.
Luftbleeren ma alltid vandre helt til den andre enden! Ikke rist raskt frem og tilbake.

6. Avslutning av bloduttaket: Trekk (sikkerhets-)Luer-kanylen ut av venen og ta hensyn til bruksanvisningen for (sikkerhets-)Luer-kanylen.

7. Trykk pa punksjonsstedet med en terr, ren tupfer inntil bledningen stanser.

8. S snart blodkoagulasjonen har begynt, legger du pa et gassbind hvis ensket.

9. Kasser (sikkerhets-)Luer-kanylen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

Alle nedvendige blodprevetakingssystemer (rer for BSG blodprevetakingssystem).
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Gjennomfering av BSG-maling
Generelle merknader
Blodpreven skal homogeniseres med grundig svinging fer maling av blodsenkingshastigheten. Vi anbefaler bruk av rotasjonsblanderen Sarmix®.

BSG-maling med ror for BSG
Arbeidsmaterialer:

*  Fylte ror BSG

e Senkingspipette

e BSG-stativ

e Bruksanvisning pa nettet: SARSTEDT Manuell blodsenking — BSG-stativ og senkingspipetter; GB 562

Ved bestemmelse av BSG skal SARSTEDT senkingsstativ med eller uten skalert bakvegg benyttes. Senkingsstativ med skalert bakvegg (art. nr. 90.1060) benyttes i kombinasjon med senkingspipette med O-merking
(uten skalering) art. nr.: 86.1996. Senkingsstativet uten bakvegg (art. nr.: 90.1060.062) benyttes i kombinasjon med senkingspipette med skalering (art. nr.: 86.1996.062). Ved bestemmelse av BSG skal bruksanvisningen
for det aktuelle SARSTEDT BSG-stativet og senkingspipetten folges (GB 562; SARSTEDT Manuell blodsenking — BSG-stativ og senkingspipetter under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Avfallshandtering
1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Kontaminerte eller fylte systemer til blodprevetaking ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

oSN

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standard for beholdere til vengst bloduttak:

DIN EN ISO 6710: Beholdere til engangsbruk til venest bloduttak pd mennesker

Videreferende litteratur:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:
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Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk utstyr

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Oppbevares tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — System do pobierania krwi z zakrecang probowka BSG SARSTEDT PL

Przeznaczenie
Zakrecane probéwki BSG* stosowane sa razem z dostepnymi w handlu igtami (bezpiecznymi) typu luer. W potaczeniu stanowig system do pobierania krwi zylnej. Probdwki te sfuzg do pobierania, transportu oraz

przetwarzania probek krwi zylnej w badaniach diagnostycznych w warunkach in-vitro potaczone z naturalng sedymentacja krwi. Otrzymane wyniki pomiaréw odpowiadaja metodzie Westergrena.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez lekarzy specijalistow i personel laboratoryjny.

*BSG = szybkos$¢ sedymentagciji krwinek

Opis produktu

System do pobierania krwi z zakrgcana probéwka BSG sktada sig z naczynia z tworzywa sztucznego, z zakretki z tworzywa sztucznego z oznaczeniem kolorystycznym oraz z preparatu w postaci cytrynianu. Objetos¢
preparatu i jego dopuszczalne tolerancje oraz stosunek krwi do dodatku odpowiadaja wymaganiom i zaleceniom zgodnym z migdzynarodowa norma DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen
collection” oraz standardami Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Kod kolorystyczny zakretek zakrecanych probowek BSG:

Dodatek Kod literowy Kolor zatyczki zgodnie z BS 4851*

Probdéwka z zakretka BSG 4ANC fioletowy

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, wycofano.

Probéwka z zakretkg BSG 4NC SARSTEDT

Probdwka z zakretka BSG 4NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu trisodowego i stuzy do pobierania krwi petnej. Cytrynian trisodowy dostepny jest w postaci roztworu 0,106-molowego co odpowiada
cytrynianowi trisodowemu 3,2 % (roztwor cytrynianu trisodowego 3,13 %: warto$¢ czesto zaokraglana jest do 3,2 %) i stanowi 20 % nominalnej objetosci zakrecanej probowki BSG. Stosunek mieszania cytrynianu do
krwi wynosi 1:4, przy czym jest to 1 czes¢ objetosci cytrynianu i 4 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie probdwki jest niezbedne do analizy. Krew petna z cytrynianem stanowi materiat probki przeznaczony do
regularnych badan w celu oznaczania szybkosci sedymentaciji krwinek. Hamowanie krzepnigcia nastepuje w wyniku kompleksowania jondw wapnia poprzez cytrynian.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Ogdlne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwig, potencjalnie zakaznym materiatem prébki i przenoszonymi w krwi patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/ spiczastymi przyborami do pobierania krwi (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu
z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwrécic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnigje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Uzywac igty (bezpiecznej) typu luer ze
zintegrowang nasadka ochronna.

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczeristwa swojej placowki.

3. Wyroby te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igly) do pobierania krwi nalezy utylizowac w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

4. Jesli krew jest pobierana za pomoca dostepu dozylnego (IV), przed rozpoczeciem pobierania krwi nalezy sig upewni¢, ze dostep jest odpowiednio przeptukany (= oczyszczony z roztworu dozylnego),
zgodnie z procedurami obowiazujgcymi w placéwce. Prawidtowe przeptukanie dostepu pozwoli uniknaé btednych wynikéw analizy.

5. Niedostateczne napetnienie systemdéw do pobierania krwi z zakrecang probéwka BSG prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.

6. Krwi pobranej i przetworzonej w systemie do pobierania krwi z zakrecang probéwka BSG nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

7. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

8. Plynne konserwanty i antykoagulanty maja przejrzysta postac. Nie uzywac, jesli ptyn jest metny lub widoczne sa osady.
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Przechowywanie
Do momentu zastosowania produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Ograniczenia

1.

R

Zalecane jest przechowywanie w temperaturze pokojowej. Oznaczanie BSG nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 4 godzin od pobrania krwi.
Prébke mozna przechowywac¢ w lodéwece (4 °C) przez diuzszy czas (maksymalnie 24 godziny). Przed wykorzystaniem probki nalezy ja ogrza¢ do temperatury pokojowe;j.

W celu zmierzenia predkosci sedymentacii krwinek probke nalezy homogenizowac poprzez jej doktadne wymieszanie (5x obréci¢ probke do géry dnem).

Pomiar nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze otoczenia 18—-25°C w warunkach chronionych przed wibracjami, przeciagami i bezposrednimi promieniami stfonecznymi.
Metoda pomiaru odpowiada CLSI H2-A5.

Dokfadnos¢ pomiaru wynosi +/- 1 mm.

Stosunek mieszania 1:4 bezposrednio wptywa na wyniki analizy i nalezy go przestrzegac.

Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi

DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO POBIERANIA KRWI ZYLNEJ.

Materiat potrzebny do pobrania prébek

1.
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Wszystkie potrzebne systemy do pobierania krwi (systemy do pobierania krwi z zakrgcana probdwka BSG).

Dostepne w handlu igly (bezpieczne) typu luer.

Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
Etykiety do identyfikacji pacjenta.

Srodek dezynfekujacy do dezynfekcji migjsca pobierania prébek (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek).
Nie uzywac¢ zadnych materiatéw do czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

Suche, sterylne gaziki jednorazowe.
Opaska uciskowa.
Plaster lub bandaz.

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadéw.

Pobieranie krwi

1.
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W razie potrzeby zatozy¢ opaske uciskowa (maks. na 1 minutg). Przygotowac miejsce wkiucia za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego. Nie dotykac miejsca wkiucia igty po dezynfekcii.
Utozy¢ pacjenta w sposob utatwiajgcy dostep do zyty, tak aby ramie lub inne miejsce wkiucia w miare mozliwosci byto skierowane w dét.

Otworzy¢ probdéwke z preparatem BSG, trzymac ja pionowo i odtozy¢ na bok korek.
Wkiuc sie w zyte igta (bezpieczna) typu luer. Przestrzegac instrukcji obstugi igty (bezpiecznej) typu luer.
Umiesci¢ materiat probki w probéwce z preparatem, stosujgc metode kropli. Probdwki z preparatem nie wolno przy tym napetnia¢ powyzej objetosci nominalnej.

Zamknac probdwke z preparatem BSG przy uzyciu zakretki. Natychmiast doktadnie wymieszac probke krwi. Zakrecang probéwke BSG nalezy wolno obréci¢ do géry dnem.
Pecherzyki powietrza musza zawsze przedostaé sie na drugi koniec! Probdwki nie wolno szybko potrzasac.

Zakonczenie pobierania krwi: Wyjac igle (bezpieczna) typu luer z zyly i przestrzegac instrukcji obstugi igly (bezpieczenstwa) typu luer.
Miejsce wkiucia nalezy uciskac suchym i sterylnym wacikiem, az do ustania krwawienia.
Gdy krew skrzepnie, w razie potrzeby mozna zatozy¢ bandaz.

Wyrzucic igte (bezpieczna) typu luer do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
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Przebieg pomiaru BSG

Informacje ogdine

W celu zmierzenia predkosci sedymentacii krwinek probke nalezy dokfadnie wymieszad. Zaleca sie uzycie mieszadta obrotowego Sarmix®.
Pomiar BSG z wykorzystaniem zakrecanej probéwki

Materiat roboczy:

e Napetniona probéwka z zakretka BSG

e  Pipeta do sedymentaciji

e Statyw BSG

¢ Instrukcja obsfugi online: Reczna sedymentacja — stojak BSG i pipety do sedymentacji SARSTEDT; GB 562

Podczas oznaczania BSG nalezy stosowa¢ ststyw do sedymentacji SARSTEDT ze skala na tylnej Sciance lub bez niej. Statyw do sedymentacii ze skala na tylnej $ciance (art. nr 90.1060) jest przeznaczony do
stosowania z pipetami do sedymentacji z oznaczeniem O (bez skali) art. nr: 86.1996. Statyw do sedymentaciji bez tylnej Scianki (art. nr: 90.1060.062) jest przeznaczony do stosowania z pipetami do sedymentaciji ze
skalg (art. nr: 86.1996.062). Podczas oznaczania BSG nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi statywéw BSG oraz pipet do sedymentacji SARSTEDT (GB 562; SARSTEDT Reczna sedymentacja — ststyw
BSG i pipety do sedymentaciji: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

2. Jednorazowe regkawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktdre nastgpnie mozna poddaé obrébce w autoklawie lub spalic.

4. Potencjalnie zanieczyszczone materialy eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowigzujacymi w zaktadzie.
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Normy dotyczace naczyn do pobierania krwi zylnej:

DIN EN ISO 6710: Pojemniki jednorazowe do pobierania probek krwi zylnej u ludzi

Literatura uzupetniajaca:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:
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Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukgji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
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www.sarstedt.com
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Instrucdes de utilizacdo - Sistema de colheita de sangue com tubos de rosca VHS SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os tubos de rosca VHS* e as agulhas Luer (Safety) comercialmente disponiveis s&o utilizados em conjunto para a colheita de sangue venoso. Estes sdo usados para a colheita, o transporte e o processamento de
amostras de sangue venoso para a determinacgéo de diagndstico in-vitro da velocidade de hemossedimentagcdo manual. Os resultados de medigdo obtidos correspondem ao método Westergren.

O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a aplicacéo por pessoal médico e técnico de laboratério especializados.

*VHS = Velocidade de hemossedimentagéo, também designada por Velocidade de Sedimentacao

Descrigao do produto

O sistema de colheita de sangue com tubos de rosca VHS é composto por um recipiente de plastico e uma tampa roscada de plastico com cédigo de cor, bem como um preparado de citrato. O volume do preparado
e as suas tolerancias permitidas, bem como o comportamento do sangue ao aditivo correspondem aos requisitos e recomendagdes da norma internacional DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood
specimen collection” e do Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Codigo de cor da tampa dos tubos de rosca VHS:

Aditivo Caédigo de letras Cor da tampa de acordo com a BS 4851*

Tubos de rosca VHS 4NC violeta

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, revogado.

Tubos de rosca VHS 4NC SARSTEDT

Os tubos de rosca VHS 4NC contém o anticoagulante citrato trissddico e sao utilizados para a colheita de sangue total. O citrato trissddico esta presente como 0,106 mol/l de citrato trissodico equivalente a 3,274% de
citrato trissédico (solugéo de citrato trissédico a 3,13 %; muitas vezes arredondado para 3,2 %) e representa 20 % do volume nominal de um tubo de rosca VHS. A proporcao de mistura de citrato e sangue é de 1:4 —

1 percentagem de citrato e 4 de percentagem de sangue. Para a andlise, é absolutamente necessario um enchimento correto. Este sangue total com citrato € usado como material de amostra para exames de rotina,
para determinar a taxa de sedimentagao das células sanguineas. A anticoagulagao € feita através da complexagao com citrato dos ides de calcio.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de prote¢ao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicao a material de amostra potencialmente infecioso e agentes patogénicos transmissiveis.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita de sangue (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituigdo. Em caso de contacto direto com amostras
bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. Utilize canulas Luer (Safety) com
protecéo de agulha embutida.

As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. O produto é de utilizagdo uUnica. Descarte todos os objetos afiados/pontiagudos (canulas) para coleta de sangue em recipientes de descarte adequados para substancias biolégicas perigosas.

4. Se o sangue for colhido por meio de um acesso intravenoso (IV), deve-se garantir que o acesso seja devidamente enxaguado (= limpo da solugéo V), de acordo com a instituigéo,
antes do inicio da colheita de sangue. A lavagem correta do acesso evitara resultados de andlise incorretos.
5. O enchimento insuficiente do sistema de colheita de sangue com tubos de rosca VHS leva a uma proporgao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.
6. O sangue colhido e processado com o sistema de colheita de sangue com tubos de rosca VHS nao se destina a reinjegao no corpo humano.
7. O produto ndo pode ser usado apos expirar prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.
8. Conservante liquido e os anticoagulantes sdo transparentes. N&o utilize, se os liquidos ou estiverem turvos ou apresentarem precipitagoes.
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Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente até a sua aplicagdo.

Limitagcbes

1.

R e

O armazenamento devera ser a temperatura ambiente. A VHS devera entao ser determinada nas primeiras 4 horas apds a colheita de sangue.
A amostra pode ser armazenada no frigorifico (4 °C) por um perfodo maior (maximo 24 horas). Antes da sua utilizagao, a amostra tera de ser colocada a temperatura ambiente.

Antes de medir a velocidade de hemossedimentagéo, a amostra de sangue devera ser homogeneizada virando-a cuidadosamente (5x de cabeca para baixo).
A medicéo é feita a uma temperatura ambiente de 18—-25°C e tem de ser protegida contra vibragdes, correntes de ar e luz solar direta.

O principio de medicédo corresponde a CLSI H2-A5.

A precisao de medigao € de +/- 1 mm do curso de medicéo.

A proporgao de mistura de 1:4 influencia diretamente no resultado da anélise e deve ser observada.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMECAR A COLHEITA DE SENGUE VENOSO.

Materiais necessarios para amostragem

1.
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Todos os sistemas de colheita de sangue (sistema de colheita de sangue com tubos de rosca VHS) necessarios:

Agulha Luer (Safety) comercialmente disponivel

Luvas, batas, protecao para os olhos ou outros vestudrios de prote¢ao adequados para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagao de pacientes.

Material desinfetante para limpar o local de colheita (seguir as recomendagdes da instituicao para preparar o local de amostragem).
Néo utilize materiais de limpeza a base de élcool se as amostras forem usadas para testes quanto a presenca de alcool no sangue.

Compressa descartavel seca, com baixo teor de germes.
Torniquete.
Penso rapido ou bandagem.

Recipiente para descarte de objetos cortantes/pontiagudos para o descarte seguro do material utilizado.

Colheita de sangue

1.
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Aplicar o torniquete conforme necessario (max. 1 minuto). Prepare o local de pungdo com um agente de desinfegao adequado. Apds a desinfecéo, ndo toque mais no local da pungéo venosa.
Posicione o paciente de modo que haja um fécil acesso a veia e vire o braco ou outra drea de punc¢ao para baixo.

Abra os tubos de amostra preparados VHS, segure-os na posicao vertical e pouse a tampa de lado.
Pique a veia com a agulha Luer (Safety). Consulte as instrucdes de utilizacao da agulha Luer (Safety).
Encha os tubos de amostra preparados VHS com o seu material de amostra. Certifique-se de que os tubos de amostra preparados nao sao cheios acima do volume nominal.

Feche os tubos de amostra preparados VHS com a tampa apropriada. Misture bem a amostra de sangue imediatamente. Vire os tubos de rosca VHS lentamente de cabega para baixo cinco vezes.
A bolha de ar deve sempre passar para a outra extremidade! Sem agitacéo répida.

Finalizagao da colheita de sangue: Retire a agulha Luer (Safety) da veia e consulte as instrucdes de utilizacéo da gulha Luer (Safety).
Pressione o local da pungdo com uma compressa limpa e seca até que o sangue estanque.
Assim que o sangue estancar, aplique um penso, se o pretender.

Elimine a agulha Luer (Safety) num recipiente adequado para a eliminagdo de substancias bioldgicas.
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Realizagéo da medicao da VHS

Instrugdes gerais

Antes de medir a velocidade de hemossedimentacéo, a amostra de sangue devera ser homogeneizada, virando-a cuidadosamente. Recomendamos a utilizacdo do misturador rotativo Sarmix®.
Medigéo da VHS com o

material de trabalho dos tubos de rosca VHS:

e Tubos de rosca VHS cheios

* Pipeta de sedimentagéo

e Suporte de VHS

e Instrucdes de utilizagdo online: Hemossedimentagao manual SARSTEDT — Suporte de VHS & Pipetas de sedimentacao; GB 562

Para a determinagao da VHS, devera ser utilizado o suporte de sedimentacao SARSTEDT com ou sem escala no painel traseiro. O suporte de sedimentagao com escala no painel traseiro (art. n.° 90.1060) deve ser
utilizado em conjunto com a pipeta de sedimentacao com marcacéo O (sem escala) art. n.°: 86.1996. O suporte de sedimentagcdo sem painel traseiro (art. n.°: 90.1060.062) deve ser utilizado em conjunto com a pipeta
de sedimentac@o com escala (art. n.°: 86.1996.062). Na determinagdo da VHS, devera consultar as respetivas instrugdes de utilizagao Suporte de VHS & Pipetas de sedimentagdo SARSTEDT (GB 562; SARSTEDT
Hemossedimentacao manual SARSTEDT — Suporte de VHS & Pipetas de sedimentacéo em: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Descarte
1. As diretivas gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. As luvas descartaveis impedem o risco de infecao.

3. Os sistemas de colheita de sangue contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas,
que podem entao ser autoclavados e incinerados de seguida.

4. Aceliminagdo de consumiveis potencialmente contaminados ¢ feita acordo com as politicas e diretrizes da instituicao.
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norma sobre recipientes para colheita de sangue venoso:

DIN EN ISO 6710: Recipientes de uso Unico para a colheita de sangue venoso em seres humanos

Literatura adicional:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolos e cédigos de identificacao:
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Numero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcagao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrucoes de utilizacéo

Em caso de retso: Risco de contaminacéo

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabricagao

Modificagoes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.
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Instructiuni de utilizare - Sistem de recoltare a sangelui cu tub filetat VSH SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Tubul filetat VSH* si canulele Luer (Safety) disponibile in comert se utilizeaza impreuna pentru colectarea sangelui venos. Acestea se utilizeaza la recoltarea, transportul si prelucrarea probelor de sange venos pentru
determinari diagnostice in-vitro ale vitezei de sedimentare a hematiilor. Rezultatele obtinute ale masuratorilor corespund metodei Westergren.

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

*VSH= viteza de sedimentare a hematiilor, de asemenea, viteza de sedimentare a eritrocitelor

Descrierea produsului

Sistemul de recoltare a sangelui cu tub filetat VSH consta dintr-un tub din plastic si un capac filetat din plastic cu coduri de culoare, precum si un citrat ca substanta preparata. Volumul substantelor preparate si
tolerantele admise ale acestora, precum si raportul dintre cantitatea de sange si cea de aditiv corespund cerintelor si recomandérilor standardului international DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood
specimen collection” si Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Cod de culori al capacelor filetate pentru tubul filetat VSH:

cod format din litere culoare capac conform BS 4851*

Tub filetat VSH 4NC violet

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, retras.

Tub filetat VSH 4NC SARSTEDT

Tubul filetat VSH 4NC contine anticoagulantul citrat trisodic si este utilizat pentru colectarea de sange total. Citratul trisodic prezent ca 0,106 mol/l citrat trisodic corespunde unui volum de 3,2 % citrat trisodic
(3,13 % solutie de citrat trisodic; adesea rotunjit pana la 3,2 %) si reprezinta 20 % din volumul nominal al unui tub filetat VSH. Raportul de amestecare de citrat si sange este de 1:4 — 1 parte in volum citrat si 4 parti in
volum sange. Pentru analiza este absolut necesara umplerea corecta. Acest sange total cu citrat este utilizat ca material de proba pentru examinarile de rutina, determinarea vitezei de sedimentare a hematiilor.
Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la probe potential infectioase si la agenti patogeni transmisibili prin sénge.

2. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/ varfuri ascutite (canule, adaptoare) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitétii dvs. In cazul unei expuneri directe la
probe biologice sau a unei leziuni prin intepare cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Folositi canule Luer (Safety) cu protectie integrata pentru ac.
Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Produsul este de unica folosinta. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante periculoase biologic toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule) utilizate la recoltarea de sange.

4. Daca se preleveaza sange printr-un acces intravenos (IV), trebuie asigurat faptul ca punctul de acces este spalat (= curatat de solutia IV) corespunzator standardelor unitatii medicale inainte de inceperea prelevarii
sangelui. Spélarea corespunzatoare a punctului de acces evita obtinerea de rezultate de analiza eronate.

5. Umplerea insuficienta a sistemului de recoltare a séngelui cu tub filetat VSH duce la un raport gresit intre sénge si preparat/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

6. Sangele prelevat si procesat cu sistemul de recoltare a sangelui cu tub filetat VSH nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

7. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

8. Conservantii si anticoagulantii lichizi sunt limpezi. Nu utilizati daca lichidele sunt tulburi sau prezinta precipitate.
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Depozitare
Pana la utilizare, produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii

1. Depozitarea va avea loc la temperatura camerei. Dupéa aceea, determinarea valorilor VSH trebuie sa aiba loc in primele 4 orede la colectarea sangelui.
In frigider (4 °C) proba poate fi pastrata pentru o perioada mai lunga (maximum 24 de ore). Dupa aceea, proba trebuie adusa la temperatura camerei inainte de utilizare.

Proba de sange trebuie omogenizata prin basculare atenta (de 5 ori cu susul in jos si invers) inainte de masurarea vitezei de sedimentare a hematiilor.
Mésurarea necesita o temperaturéd ambianta de 18—25°C si trebuie protejata impotriva vibratiilor, curentilor de aer si luminii directe a soarelui.
Principiul de masurare corespunde CLSI H2-A5.

Precizia de masurare este de +/- 1 mm din calea de masurare.

R

Raportul de amestecare de 1:4 influenteaza direct rezultatul analizei si trebuie respectat.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE VENOS.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei

1. Toate sistemele necesare de recoltare a sangelui (sistem de recoltare a sangelui cu tub filetat VSH).

2. Canule Luer (Safety) disponibile in comert

3. Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sange sau de materiale potential infectioase.
4. Etichete pentru identificarea pacientului.
5

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregétirea zonei de prelevare).
Nu folositi materiale de curatare pe baza de alcool dacé probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

6. Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.
7. Un garou pentru blocarea fluxului sangvin din vena.

8. Un plasture sau tifon de pansare.
9

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

Prelevare de sange

1. Daca este necesar, aplicati un garou de constrictie pentru vena (max. 1 minut). Pregatiti portiunea de impungere cu un agent dezinfectant adecvat. Nu mai atingeti zona de impungere a venei dupa dezinfectare.
Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

2. Deschideti tubul de probe preparat VSH, tineti-l pregatit in pozitie verticala si asezati capacul intr-o parte.

3. Punctionati vena cu canula Luer (Safety). Respectati instructiunile de utilizare ale canulei Luer (Safety).

4. Dupa picurare, umpleti cu material de proba tubul de probe preparat VSH. Aveti grija ca tuburile de probe preparate sa nu fie umplute peste sau sub volumul nominal.
5

Inchideti tubul de probe preparat VSH cu capacul corespunzator. Amestecati bine proba de sange. Basculati de cinci ori lent cu susul in jos si invers tubul filetat VSH.
Bula de aer trebuie sa se deplaseze intotdeauna pana la celdlalt capat! Nu scuturati rapid.

Finalizarea prelevarii de sange: Scoateti canula Luer (Safety) din vena si respectati instructiunile de utilizare ale canulei Luer (Safety).
Tamponati zona de impungere cu un tampon uscat si curat pana cand hemoragia se opreste.
De indatéa ce se coaguleaza sangele, aplicati un plasture daca pacientul doreste acest lucru.

Eliminati ca deseu canula Luer (Safety) intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic.
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Efectuarea masurarii VSH
Instructiuni generale
Proba de sénge trebuie omogenizata prin basculare atenta inainte de masurarea vitezei de sedimentare a hematiilor. Va recomandam sa utilizati mixerul rotativ Sarmix®.

Masurarea VSH cu tubul filetat VSH
Material de lucru:

e Tub filetat VSH umplut

e  Pipeta pentru VSH

e  Stativ pentru VSH

e Instructiuni de utilizare online: VSH manual SARSTEDT — Stativ pentru VSH si pipeta pentru VSH; GB 562

La determinarea VSH se va utiliza stativul pentru VSH cu sau fara perete posterior gradat. Stativul pentru VSH cu perete posterior gradat (nr. art. 90.1060) se utilizeaza in combinatie cu pipeta pentru VSH cu marcaj
inelar (fara gradatie) nr. art.: 86.1996. Stativul pentru VSH fara perete posterior gradat (nr. art.: 90.1060.062) se utilizeaza in combinatie cu pipeta pentru VSH cu gradatie (nr. art.: 86.1996.062). La determinarea VSH
se vor respecta instructiunile de utilizare ale stativelor pentru VSH si a pipetelor pentru VSH corespunzéatoare de la SARSTEDT (GB 562; VSH manual SARSTEDT - Stativ pentru VSH si pipeta pentru VSH care pot fi
gasite la: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Eliminare
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare a sangelui contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

S

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitatii.

#| SARSTEDT
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standard privind recipientele pentru prelevarea de sange din vene:

DIN EN ISO 6710: Recipiente de unica folosinta pentru prelevarea de sange venos la om

Bibliografie suplimentara:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

LOT

Denumire lot

Utilizabil pana la

" Kd

m

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

® &= [

La reutilizare: Pericol de contaminare

ZAN

N

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

N

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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MHCTpYKuMA No npuMeHeHnio — KoMbuHnposaHHasa cuctema gnst B3aTusi KpoBu n RU
namepeHna COI ¢ pesbboBbiMU Npobupkamm SARSTEDT

HasHaueHune

Pesb60oBble Npobupkn COS* NCNONb3YIOTCH B KOMIMIEKTE CO CTaHAAPTHbIMY 6e30nacHbIMM urnammn Tvna Jlyep Ana B3sTna BEHO3HOW KpoBu. OHW Ciy>kaT Ans B3ATUS, TPAHCMOPTUPOBKN 1 06paboTKN BEHO3HOW KPOBU
LUNSin Vitro QyarHOCTVIKU G CMOMb30BaHMEM Py4HOrO METOAA OMNPeAeseHyisi CKOPOCTU OCeAaHyist 9pUTPOLMTOB. [ony4eHHble pesynsTaTbl 3MepeHWii COOTBETCTBYIOT MeTody BecTeprpeHa.

V3penve npegHasHaveHo Ans CNonb30BaHWs B MPOheCcCnoHanbHOM cpeae KBanmhuLMpOBaHHbIMM COTPYAHMKAMY MEANLIMHCKIUX 1 NaBOPaTOPHbIX YHPEXOEHNNA.

*CO3 (Hem. BSG, aHrn. ESR) — ckopoCTb 0cefaHyist SpuTpoLmToB

Onvcaxve npoaykrta

CucTema B3ATUS KPOBY C pe3b60BbIMU NPOGVPKamMt 15t namepeHns COS COCTOWT 13 MNacTUKOBOW MPOBUPKM 1 MAACTUKOBOW Pe3b6OBO KPbILLKM C LIBETOBOW MapKUPOBKOW, @ TakKe C LTPaTOM B Ka4ecTse
no6asku. O6BbEM 11 [ONYCTUMbIE OTKIIOHEHUS [106aBKY, @ TakXe COOTHOLLEHNE aHTVKOAryNsHT/KPOBb COOTBETCTBYIOT TPeGOBaHMAM 1 pekomMeHaaumam MexayHapoaHoro ctaHgapta DIN EN ISO 6710 Single-use
containers for venous blood specimen collection, a Takxe yTBepXXAeHHbIM CTaHAapTam VIHCTUTYTa KNMHUYECKVIX 1 naGopaTopHbix cTaHaapTos (CLSI).

LiBeToBast kogmpoBka pe3bboBbIX NPO6MPOK asi onpegeneHust CO2:

Do6aBka BykBeHHbIN Ko, LiBeT Kpbiwkn no ctaHpapty BS 4851*

Pesb6osasi npobupka COS 4ANC hroneToBbIn

**British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, oTmeHeH.

SARSTEDT npo6upka 4NC CO3 ¢ pe3b60BOii KPbILLKO

SARSTEDT npo6upka 4NC CO3 ¢ pe3b60BOW KPbILLKON COAEPXXMUT aHTUKOArynsHT TPUHATPWIA LUTPAT U MCMOoNb3yeTcs AN NonyYeHns LenbHOM KpoBu*™. TpuHaTpuii uuTpat npeanaraetcs B suae 0,106-mMonsipHoro
pacTteopa (3,13 % pacTBopa TpuHaTpWs LMTpaTa; 4acTo okpyrnsetcs Ao 3,2 %), 4to coctasnseT 20 % OT HOMUHANBHOrO o6bema pe3bboBo NPO6UPKK Ana onpeaeneHs CO3. CooTHOLLIEHWE CMeLLMBaHUS LTpaTa
1 KPOBU cocTaBnsieT 1:4 — 1 06bemHas HacTb LUTpaTa 1 4 06beMHbIX YacTeln KpoBU. s MPOBEAEHNS aHam3a CTPOro HEO6GXOAUMO OBeCTeHMTb NPaBUIBHOE 3arosHeHVe MPOGUPKYL. LienbHast KpoBb ¢ LUTPaTOM
MCMONb3YeTCst B ka4ecTBe obpasLia Afs PYTVHHbIX MCCNEA0BAHUNA, HAMPaBNEeHHbIX Ha OMpPeaeneHe CKOPOCTY 0CeaHUs 3PUTPOLIMTOB. VIHMMEMPOBaHME CBEPTLIBAHMUS OCYLLECTBISETCS 3@ CHET CBA3bIBAHNS LUTPATOM
VIOHOB KaslbLUS.

Mepbl NPefoOCTOPOXXHOCTY

1. O6Lwe Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTY:
BO 136exaHNe BO3MOXKHOrO KOHTaKTa C KPOBbIO 1 NepefatoLLMINCS C KPOBBIO BO3BYAUTENSMI 3a60NeBaHuiA CMONb3YITe 3alLMTHbIE NepHaTKy 1 obLLvie CPeACTBa VHAVBIAYaNbHON 3aLLMTbI.

2. O6palLanTech Co BCEMU BHONOrMHeCKUMN MPOBamui U OCTPbIMY MHCTPYMEHTaMM 1S B3ATVIS| KPOBU (MrlamMu) B COOTBETCTBIW C Mpasuiamm v NpoLeaypamm, MpUHATLIMY B Baluem yqpexaeHin.
B cnyvae npsiMoro KoHTaKTa ¢ G1onoryyeckMmn NpoGami M MosyHeHns TpaBMbl OT YKONa Mo HEOBXOAMMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLIBKO K Bpady, MOCKObKY STO MOXET NPUBECTY K nepefade BUY, renatuta C,
renatvta B 1 npounx HeKUMOHHbIX 3abonesaHuii. icnonsbayiite 6eaonacHbie Jlyep-urbl CO BCTPOEHHbIM 3aLLUTHBIM KONMMadYkoM.
PyKOBOACTBYTECH MPEANMCaHUSMY, AENCTBYIOLLMMM A5 Ballero y4pexxaeHus.

3. W3penve npegHasHa4YeHo AN OAHOPa30BOrO MPUMEHEHNS.
YTrnmnsupyiite BCe OCTPble MHCTPYMEHTBI (Mbl), UICMONb3yemble AN B3SATUA KPOBW, B COOTBETCTBYIOLLWIE KOHTENHEPL! AN YTUAM3aLMN OCTPbIX MPeaMETOB.

4. Ecnu B3dATME KPOBM OCYLLECTBNSETCS NyTeM BHyTpuBeHHOro (BB) gocTyna, Heobxoaumo NpocneamnTs 3a Tem, HToObl MECTO BBEAEHNS UMbl Bbl10 06paboTaHo CornacHo npasunam, AeiCTByoLMM BBallem
yHPEXAEHV (OHMLLIEHO OT BHYTPVBEHHOrO PacTBOPA) Nepes, Ha4aiom NpoLeaypbl B3ATVS Kposu. Hapnexatlas o6paboTka MecTa fOCTyna NoMoraeT NpefoTBPaTUThb NCKaXKEHVIE Pe3ynsTaToB aHanmaa.

HepocTatouHoe 3arnonHeHne CMCTEMbI B3ATUS KPOBW C pe3bboBbIMU Npobiipkamy CO3 NpUBOAUT K HENPaBUIBEHOMY COOTHOLLIEHWEO aHTUKOArYISIHT/KPOBb 1 MOXET CTaTb MPUYMHOM HEAOCTOBEPHbIX PE3YNETATOB aHamaa.
KpoBb, KoTopast 6bina B3dTa 1 o6patoTaHa ¢ MOMOLLIbIO CUCTEMbI B3SATUS KPOBY C Pe3b00oBbIMM Npobrpkamv COD, He NpeaHasHayveHa Ans NOBTOPHOMO BBEAEHWS B OPraH/3M YenoBeka.

He ncnonb3yiite NpoayKT Mocne NCTEHEHNS ero Cpoka rofHOCTW. CPOK roAHOCTU MPOAyKTa COOTBETCTBYET NOCNEAHEMY [HIO YKa3aHHOrO Mecsiia 1 roaa.

© N o o

)KVI,EI'KME KOHCepBaHTbl 1 aHTUKOarynsAaHTbl AOJDKHbI UIMETH ﬂpOBpa“leIM UBET. He VICI'IOﬂbSyI;ITe, ECNN XKNOKOCTN MYTHbIE U MPUCYTCTBYET OCaAOK.
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XpaHeHne

lMepes Ncnonb3oBaHMeM NPOAYKT CEAYeT XPaHUTb MPY KOMHATHOV TemnepaType.

OrpaHuyeHns

1.

S

XpaHeHme AOIMKHO OCYLLECTBNATLCA Npn KOMHaTHOM Temneparype. CO5 cnenyert onpefendtb B TeHeHre nepsBbiX 4 4acoB nocne B3ATUS KpoBW.
O6paseL, MOXXHO XpaHUTb B XonoaunbHuKe (Mpy Temnepatype 4 °C) B TedeHne 6onee AnMTenbHOro nepuoaia BpeMeHn (Makcmym 24 Yyaca).
Mepen vcnons3oBaHMeM TemnepaTypa obpasLia fomkHa ObiTb AoBeAeHa A0 KOMHATHON.

Mepen N3mMepeHemM CKOPOCTI OCeaHNs 3PUTPOLIVTOB 06paseL; KPOBIM HEOGXOAMMO FOMOrEHM3MPOBaTb, OCTOPOXKHO NEPeBEPHYB ero 5 pas.

[Ans npoBefeHns U3MepeHunii TemnepaTypa OKpY>KatoLLeln cpefbl A0MKHa cocTaBnaTe 18—25°C. Kpome Toro, obpaseL, AomkeH BbiTb 3aLLyLLieH OT BUGPaLMiA, CKBO3HSKOB U MPSIMOrO COTHEYHOrO CBETA.
MpurHUVMN n3mepenHnsa cootsetcTayeT CLSI H2-A5.

MorpeLuHOCTb U3MepPEeHNst COCTaBNSAET +/- 1 MM MyTV U3MEPEHUS.

COOTHOLLEHWE CMeLLVBaHWS 1:4 HEMOCPEACTBEHHO BWSIET HA Pe3yNbTaT aHanaa 1 NOANEXUT CTPOrOMY COBMIOAEHUIO.

B3sTtune n o6pabotka npobd

NOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYANTIOM MPOLIEAYPbI B3ATUS BEHO3HOMN KPOBU

PekomeHnpyeMmblii MaTepuasn, HeO6XOANMbI ANA B3STUSA NPo6

1.
2.
3.

o

© ® N o

Bce HeobxoavMble CCTEMbI B3ATUS KPOBW (CUCTEMbBI B3ATVISI KPOBU C Pe3b60BbIMK Npobupkamit COJ).
CraHpapTHble (6e3onacHas) vrna Jlyep.

OpHopa30Bble NepyaTKN, MEANLHCKY XanaT, 3aLUMTHbIe 04KV UV ApYrie MOAXOAsLLME CPEACTBA VHAVBMAYabHON 3aLLuTb NS NPefoTBPaLLeHst KOHTaKTa ¢ natoreHamMm Uv NoTeHLManbHO MHDEKLIMOHHBIMM
marepuanamui, NePeHOCUMBIMIA C KPOBBIO.

DTUKETKN 15 UAEHTUDVKALWN NaLWEHTOB.

[esvHpurumpytoLLiee CPeacTBo As 06paboTky MecTa NPoKona (CoBMoaaliTe CaHNTapHO-TUMMEHNYECKIE NPaBIta U MHCTPYKLMM MO NOAMOTOBKE MEeCTa MyHKLM ANs B3STYst 06pa3LoB KPoBU, MPpuHsITLIE B Ballem
y4pexaeHiv). He ncnonbayite AesnHbULMPYIOLLe CPEACTBA, CofePKallie CrMpT, ECNN B3sTbIe NPOGb! NpeaHa3HaueHb! st TecTa Ha COAep>KaH1e ankorons B KPOBW.

CTepunbHble candeTku.
BeHo3HbIN XryT.
MnacTbipb nnn GUHT.

KOHTeMHep ANA yTnnnsaumm oCTpbIX NpeaMeToB, 06ecnewmearou4w7| 6930I'IaCHy}O YTUAN3aUnio NCrob30BaHHbIX MaTepuasnos.

B3asTue kposu

1.

o~ 0N

© ® N o

Mpu HEOBXOAVMOCTN HANOXKWTE BEHO3HBIN XIYT (He 6onee 1 MuHyTbI). O6paboTaiiTe MeCTO MyHKLMM NOAXOAALLMM Ae3UHMDULIVPYIOLLIM CPEACTBOM.
[Mocne pesnHbeKLmm 6onblue He NPUKacanTeCh K MECTY BEHEMYHKLMN.
Pacronoxure nauneHTa TakviM 06pasoM, HToGbl 06eCre|nTb YAOGHbIN [OCTYMN K BEHe, a pyka Ui Jpyroe MeCTo NyHKLUM BeHb! NaLyeHTa Gblio HanpaBneHo BHI3.

OTkpoliTe NPo6upky ¢ Ao6aBko Ansa onpeaeneHus CO3, AepXUTe ee B BEPTUKaILHOM MONOXEHN U OTAIOXKWTE KPbILLIKY B CTOPOHY.
[MyHKTUpYiiTE BeHy (6e3onacHoi) urnoi Jiyep. Cobntofante MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO 6e30MacHbIX Jlyep-urm.
[Mo3BOMLTE KPOBM CaMOTEKOM 3arOfIHUTL MPOBVPKY ANst onpegenerns CO3. Yoeantech, H4To Npobupka ¢ 4o6aBKo 3arnofiHeHa He 60MbLIE ¥ HE MEHbLLIE HOMUHAIBHOrO o6bema.

Bakpolite Npobupky Ana onpeaeneHs COD Noaxoasiuelt Kpbikon. Cpady TulaTensHO nepemMellanTe o6paseL, KpoBu.
MepneHHo nepesepHUTE pe3bboByio NPOBKPKY Ans onpenenenns CO3 5 pas.
[My3bipek Bo3ayxa BCeraa [oMmKeH AOXOANTb A0 APYroro KoHUa npobupku! VsberaTe HYpe3amMepHO akTUBHOIO BCTPSIXMBaHMS MPO6bI.

3aBepLLeHe MpoLieaypbl B3ATUS KPOBY: 13BNekvTe 6e3omacHyto vy Jlyep 1 cobnofante UHCTPYKLVIEO MO MPYMEHeHIo 6e30mnacHbIx urm Jlyep.
MpUNoXIUTE K MECTY MyHKLMN CTEPUIIBHYIO CandeTKy v AOKANTECH MPEKPaLLEHNs TOKa KPOBU.
Kak ToNbKO Ha4HETCS MPOLIECC CBEPTBIBAHIS KPOBY, MOXXHO HANIOXTb MOBS3KY.

Ytunuaupyiite (6esonacHyto) urny Jlyep B COOTBETCTBYIOLLWIA KOHTEMHEP AN yTUAM3aLmm G1MONOrM4ecky ONacHbIX OTXOLOB.
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BbinonHexune nameperns CO3
O6Lme ykasaHus
Mepen, n3MepeHreM CKOPOCTV OCefaHVst IPUTPOLUTOB 06paseL), KPOBK HEOGXOAVMO FOMOrEeHU3VPOBaTL NMOCPEACTBOM OCTOPOXHOIO NepeBopaynBaHis. PeKoMeHayeM NCnonb3oBaTh POTaLWIOHHbIN cMecuTenb Sarmix®.

N3mepenne CO3 ¢ nomoLpto pe3b60oBbix Npobupok CO3
Pa6ounin matepuan:

3BanonHeHHast pe3bboBasi Npobvpka ans onpeaeneHs CO9

Kanunnap gns CO9

Ltatve ana nameperns CO3

OHnanH-NHCTPYKLUMs No npumexernio: SARSTEDT PyyHoe onpegenerne CO3 — LLTatvebl ana namepenns CO3 v kanunnapsl ansa CO3; GB 562

[ns onpepenerns CO3 ncnonsayite SARSTEDT wratus Ans namepeHus COS co LUKanoln Ha 3aHel CTeHke unv 6e3 Hee. LUTtatue ans namepenns COS co Lkanoi Ha 3aaHel cTeHke (Kat. Ne 90.1060)

CcnenyeT 1Crnonb3oBaTh B CoHeTaHun ¢ kanunnapammn ans CO3 ¢ otmeTkoi «0» (KaT. Ne 86.1996). LUtatve ans nameperuns CO3 6e3 3aaHelt cteHkm (Kat. Ne 90.1060.062) crneflyeT UCronb30BaTh B COHETAHUN C
kanunnspammn ans CO3 ¢ rpadyvposkoit (KaT. Ne 86.1996.062). Mpu onpeaeneHn COD cneayite MHCTPYKLMSIM MO UCMONb30BaHWIO COOTBETCTBYIOLLMX SARSTEDT WTaTMBOB 1 Kanunnsipos Ans namepeHns CO9
(GB 562; SARSTEDT Py4Hoe onpegenerne CO3 — LUtaTtuebl ans nameperns CO3 1 kanunnsipbl Ans CO3 Ha cante: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

YTunusauus

1.
2.
3.

Cobniofarite CaHNTapHO-MMMMEHNYECKNE Npasmnna N NpeanMcaHist No Hapnexatlen yTnamsaumm MHPEKLMOHHbIX MaTepuranos.
[nsi CHXKEHMS prcka MHUUMPOBaHKS NCMONb3YINTE OAHOPA30BbIE NepYaTKU.

3arpsi3HeHHbIE VN 3aMNOHEHHBIE CUCTEMbI B3STVISI KDOBW CNEAYET yTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBYIOLLME KOHTENHEPLI ANS YTUM3aLMN GUOMOMHECKM ONacHbIX OTXOA0B C UX MOCNEAYIOLLEN CTepunvaaumei B
aBTOK/aBE 1 CXVraHem.

yTMﬂMSaHMﬂ noTeHUMasibHO 3arpsA3HeHHOro PacxoAHOro MaTtepuana aomKHa OCyLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBMN C MpasuiamMn 1 NpeancaHnamMmn y4pexxaeHus.
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgauunn ons KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B ﬂeﬁCTBmeeﬁ penakuumn

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

CTaHﬂapT ana KOHTeVIHepOB ANnA B3ATUA BEHO3HOM KpoBu:

DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection

[ononHnTtensHas nutepartypa:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

Homep no katanory

[e]

-
]

Homep naptumn

Cpok rogHocTH

" Kd

m

3Hak cootBeTCcTBUS AnpexTBam CE

[Ans in-vitro pnarHocTuku

O6patuTech K UHCTPYKLWM N0 MPUMEHEHVIO

® &= [

IMpy MOBTOPHOM MCMOME30BAHUN: OMaCHOCTb 3aPadKeHVis

ZAN

N

MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHbBIX TyHen

XpaHuTb B CyxoM MecTe

WaroTosuTenb

N

CTpaHa Mn3roTosneHna

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

RU

O BCeX CEePbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM NPV €ro MPUMEHEHWN, CNeayeT YBEAOMAST MPON3BOANTENS W/ YNONHOMOYEHHOTO NMPEACTABNTENS MPOUSBOANTENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNIOMHOMOYEHHBI

opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT systém na odber krvi so skrutkovacou skumavkou ESR SK

UcCel pouzitia
Skrutkovacia skimavka ESR* a bezne dostupné (bezpecnostné) ihly Luer sa pouzivaji spoloéne na odber vendznej krvi. Pouzivaju sa na odber, transport a spracovanie vendznej krvi pre diagnostické in vitro manuélne
meranie rychlosti sedimentécie krvi. Ziskané vysledky merania zodpovedaju metéde podia Westergrena.

Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesionalnom prostredi a aplikaciu zdravotnickym a laboratérnym personalom.
*ESR = (erythrocyte sedimentation rate) rychlost sedimentécie krviniek, tiez rychlost sedimentécie krvi

Opis vyrobku

Systém na odber krvi so skrutkovacou skiimavkou ESR pozostava z plastovej nadoby a farebne oznaceného plastového skrutkovacieho uzaveru, ako aj z citratovej preparacie. Objem preparacie a jej pripustné
tolerancie, ako aj pomer krvi a aditiva zodpovedaju poziadavkam a odporti¢aniam medzinérodnej normy DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* a Clinical and Laboratory
Standards Institute’s Approved Standards (CLSI).

Farebné oznacenie skrutkovacich uzaverov ESR:

Aditivum Pismenovy kéd Farba uzaveru podla BS 4851*

Skrutkovacia skimavka ESR 4NC fialova

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, stiahnuta.

SARSTEDT skrutkovacia skiimavka ESR 4NC

Skutkovacia skimavka ESR 4NC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a pouziva sa na odber pinej krvi. Citrat trisodny je pritomny ako 0,106 mol/I citratu trisodného, ¢o zodpoveda 3,2 % citratu trisodného (3,13 %
roztok citratu trisodného; Casto sa zaokruhluje na 3,2 %) a predstavuje 20 % menovitého objemu skrutkovacej skimavky ESR. ZmieSavaci pomer citratu a krvi je 1 : 4 — 1 objemovy diel citratu a 4 objemoveé diely krvi.
Pre analyzu je absolutne nevyhnutné spravne naplnenie. Tato plna krv s citrdtom sa pouziva ako vzorka na rutinné testy, meranie rychlosti sedimentdcie krviniek. Inhibicia koagulacie nastava vytvaranim komplexov
vapenatych iénov s citratom.

Bezpecénostné pokyny a dolezité upozornenia
1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a iné vdeobecné osobné ochranné prostriedky na ochranu pred krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi poméockami na odber krvi (ihly) zaobchédzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poranent ihlou vyhladajte lekdrsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. PouZivajte (bezpecnostné) ihly Luer so zabudovanym ochrannym krytom ihly.
Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Ostré/Spicaté predmety (ihly) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Ak sa krv odobera cez intravendzny (IV) katéter, musi sa zabezpecit, aby bol katéter pred zacatim odberu krvi riadne preplachnuty (= vygisteny od intravendzneho roztoku) podla postupov platnych v danom
zariadeni. Spravnym preplachnutim katétra sa vyhnete nespravnym laboratérnym vysledkom.

5. Nedostatocné naplnenie systému na odber krvi so skrutkovacou skimavkou ESR vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/ aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

6. Krv odobraté a spracovana pomocou systému na odber krvi so skrutkovacou skimavkou ESR nie je uréené na opatovné podanie do ludského tela.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konci v posledny den uvedeného mesiaca a roka.

8. Tekuté preparacné latky a antikoagulanty su ¢ire. Ak su kvapaliny zakalené alebo obsahuju usadeniny, nepouzivajte ich.
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Skladovanie
AZ do okamihu pouzitia skladujte vyrobok pri izbovej teplote.

Obmedzenia

1.

R e

Vyrobok by sa mal skladovat pri izbovej teplote. Meranie ESR by sa malo vykonat po¢as prvych 4 hodin po odbere krvi.
V chladnicke (4 °C) sa vzorka méze skladovat dihsie (maximalne 24 hodin). Vzorka sa pred pouZitim musi nechat zahriat na izbovu teplotu.

Vzorka krvi sa musi pred meranim rychlosti sedimentdcie krvi homogenizovat dékladnym premiesanim (5x otocit hore dnom)
Meranie si vyzaduje teplotu okolia 18—25°C a musi byt chranené pred vibraciami, prievanom a priamym slne¢nym Ziarenim.
Princip merania zodpoveda CLSI H2-A5.

Presnost merania je +/- 1 mm meracej drahy.

Pomer miesania 1 : 4 priamo ovplyviiuje vysledok analyzy a musi sa dodrzat.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM VENOZNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky

1.
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Vsetky potrebné systémy na odber krvi (systém na odber krvi so skrutkovacou skiimavkou ESR).

Bezne dostupna (bezpecnostnd) ihla Luer

Rukavice, plast, ochrana oc¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenésanymi krvou alebo potencialne infekénymi materiaimi.
Stitky na identifikéciu pacienta.

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajlcich sa pripravy miesta steriiného odberu vzorky).
NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu, ak sa maju vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampdny na jednorazové pouzitie.
Skrtidlo.
Néplast alebo obvaz.

Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpecénu likvidaciu pouzitého materialu.

Odber krvi

1.

S
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V pripade potreby pouzite Skrtidlo (max. 1 minutu). OSetrite miesto vpichu vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa uz nedotykajte miesta vpichu do Zily.
Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup k Zile a ak je to mozné, nasmerujte hornu koncatinu pacienta alebo inu oblast vpichu smerom nadol.

Otvorte skiimavku na vzorky ESR s prepardciou, drzte ju vo zvislej polohe a odlozte uzaver.
Vykonajte vpich do Zily (bezpecnostnou) ihlou Luer. Postupuijte podia ndvodu na pouzitie (bezpecnostnej) inly Luer.

Odkvapkavanim naplite skimavku ESR vzorkou. Dbajte na to, aby ste neprekrodili menovity objem skimavky s preparaciou. Objem zaroven nesmie byt prili§ maly.

Skumavku ESR s preparaciou uzavrite prislusnym uzaverom. Vzorku krvi okamzite dokladne premieSajte. Skrutkovaciu skimavku ESR pétkrat pomaly prevratte hore dnom.

Vzduchové bublina musi vzdy prejst na druhy koniec! Skimavkou sa nesmie energicky triast.

Ukoncéenie odberu krvi: Vytiahnite (bezpecnostnu) ihlu Luer zo Zily a postupuijte podla ndvodu na pouZitie (bezpecnostnej) ihly Luer.
Pritlacte miesto vpichu suchym, Cistym tampdnom, kym sa krvacanie nezastavi.

Len ¢o sa krv zac¢ne zrézat, aplikujte néplast, ak je to potrebné.

Zlikvidujte (bezpecnostnu) ihlu Luer v nadobe na odhadzovanie nebezpecného biologického odpadu.
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Vykonanie merania ESR
V&eobecné pokyny
Vzorka krvi sa musi pred meranim rychlosti sedimentdcie krviniek homogenizovat dokladnym premiesanim. Odportic¢ame pouzit rotacnti miesacku Sarmix®.

Meranie ESR so skrutkovacou skimavkou ESR
Pracovny material:

e Naplnena skrutkovacia skimavka ESR

e Sedimentac¢na pipeta

e Sedimentacny stojan

e Online navod na pouzitie: SARSTEDT manuéina sedimentdcia krvi — sedimentacny stojan a sedimentacné pipety; GB 562

Pri stanoveni ESR pouzite sedimentacny stojan SARSTEDT so zadnou stenou so stupnicou alebo bez zadnej steny. Sedimentacny stojan (€. vyr. 90.1060) sa pouziva v kombinécii so sedimenta¢nou pipetou s
oznacenim O (bez stupnice) kataldg. ¢.: 86.1996. Sedimentacny stojan bez zadnej steny (kataldg. ¢.: 90.1060.062) sa pouziva v kombinacii so sedimentanou pipetou so stupnicou (katalég. ¢.: 86.1996.062). Pri
stanoveni ESR je potrebné dodrziavat ndvod na pouzitie prislusného stojana a sedimentacnych pipiet SARSTEDT ESR (GB 562; SARSTEDT manudlna sedimentdcia krvi — sedimentacny stojan a sedimentacné pipety
na: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber krvi sa musia zlikvidovat vo vhodnych néddobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spélit.

ol SN

Potenciélne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stlade so zasadami a smernicami zariadenia.
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norma pre skiumavky na odber vendznej krvi:
DIN EN ISO 6710: Jednorazové nadobky na odber ludskej krvi zo Zily

Dal3ia literatura:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:
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Cislo vyrobku

Cislo $arze

Pouzitelné do

Znacka CE

Na pouZzitie v in-vitro diagnostike

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

NepouZivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chrénte pred sline¢nym Ziarenim

Uchovavaijte v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navodila za uporabo - epruveta z navojem sistema za odvzem krvi BSG SARSTEDT SL

Namen uporabe
Epruvete z navojem BSG* in obi¢ajne (varnostne) kanile v prodaji z adapterjem luer se skupaj uporabljajo za venozni odvzem krvi. Namenjene so odvzemu, prevozu in obdelavi venozne krvi za in-vitro diagnosticiranje

ro¢ne hitrosti sedimentacije krvi. Prejeti rezultati merjenja ustrezajo metodi po Westergrenu.

lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

*BSG = hitrost sedimentacije krvnih celic in tudi hitrost sedimentacije krvi

Opis izdelka

Epruvete z navojem sistema za odvzem krvi BSG so sestavljene iz plasti¢ne epruvete in plastiénega navojnega pokrovéka z barvnimi kodami ter pripravka s citratom. Prostornina pripravka in njegova dovoljena
odstopanja ter razmerje krvi in dodatka ustrezajo zahtevam in priporogilom mednarodnega standarda DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* in standardom Clinical and
Laboratory Standards Institute‘s Approved Standard (CLSI).

Barvna koda navojnih pokrovékov BSG epruvete:

Dodatek Crkovna koda Barva pokrovéka na podlagi BS 4851*

Epruveta z navojem BSG 4ANC vijolicna

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, umaknjen.

SARSTEDT epruveta z navojem BSG 4NC

Epruveta z navojem BSG 4NC vsebuije antikoagulant tri-natrijev citrat in se uporablja za pridobivanje polne krvi. Tri-natrijev citrat v obliki 0,106 mol/I ustreza 3,2-odstotnemu tri-natrijevemu citratu (3,13 % raztopina
tri-natrijevega citrata; pogosto zaokrozeno na 3,2 %) in znasa 20 % nazivne prostornine epruvete BSG. Razmerje meSanja citrata in krvi znasa 1:4 — 1 delez citrata in 4 deleci krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno
potrebna. Ta citratna polna kri se uporablja kot vzoréni material za rutinske preiskave doloGanja hitrosti sedimentacije krvnih celic. Zaviranje strjevanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabliajte rokavice in drugo splono osebno varovaino opremo, da se zas¢itite pred krvjo in pred morebitno izpostaviienostjo potencialnemu infektivnemu materialu in prenosliivim patogenim organizmom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru
poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. (Varnostne) kanile luer uporabljajte samo, ¢e je nameséena zaséita igle.
Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljgjo v vasi ustanovi.

3. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Vse ostre/konicaste predmete (npr. kanile) za odvzem krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik za nevarne bioloske odpadke.

4. Ce kri odvzamete z intravenoznega (IV) mesta, morate mesto zagotovo odistiti (= z intravenskoi raztopino IV) v skladu s predpisi vage ustanove, preden boste zadeli z odvzemom krvi.
Pravilno o¢iséeno mesto odvzema je pogoj za pravilne izvide.

5. Premalo napolnjena epruveta z navojem sistema za odvzem krvi BSG pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom ter je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.

6. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto z navojem sistema za odvzem krvi BSG, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

7. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

8. TekoCi konzervansi in antikoagulanti so bistri. Ne uporabite, ¢e so tekocine motne ali imajo oborine.
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Shranjevanje
lzdelek do uporabe hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve

1.

R

lzdelek morate shranjevati pri sobni temperaturi. Dolocanje BSG je treba nato izvesti v prvih stirih urah po odvzemu krvi.
V hladilniku (4 °C) lahko vzorec hranite dalj asa (najve¢ 24 ur). Vzorec je treba nato pred uporabo segreti na sobno temperaturo.

Pred merjenjem hitrosti sedimentacije eritrocitov je treba vzorec krvi homogenizirati s previdnim vrtenjem (petkrat za 180 stopinyj).
Merjenje zahteva temperaturo okolice 18—25 °C in mora potekati zasc¢iteno pred vibracijami, prepihom in neposredno sonéno svetlobo.
Nacelo merjenja ustreza CLSI H2-A5.

Merilna natanénost znasa +/— 1 mm ekstenzije.

Razmerje mesanja 1:4 neposredno vpliva na rezultat analize in ga je treba upostevati.

Odvzem vzorca in postopanje

PRED ODVZEMOM VENOZNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca.

1.

2. Obicajna (varnostna) kanila luer

3. Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zaséito pred potencialno infektivnim materialom.

4. Nalepke za identifikacijo bolnika.

5. Material za razkuzevanje za Ciscenje mesta odvzema (upostevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema).
Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.

6. Suhe, sterilne palcke za enkratno uporabo.

7. \Venska preveza.

8. Obliz ali preveza.

9. Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

Odvzem krvi

1. Po potrebi namestite vensko prevezo (najv. 1 minuto). Mesto vboda pripravite s primernim sredstvom za razkuzevanje. Mesta vboda vene se po razkuzevanju ne dotikajte vec.
Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene in roko ali drug predel za vbod bolnika usmerite navzdol.

2. Odprite epruveto za vzorec BSG s pripravkom, drzite jo pripraviieno v pokonénem poloZaju in odlozite zamasek na stran.

3. Vbodite v veno z (varnostno) kanilo luer. Upostevajte navodila za uporabo (varnostne) kanile luer.

4. V epruveto za vzorec BSG s pripravkom nakapljajte vzoréni material. Pazite, da epruvete za vzorec s pripravkom ne napolnite nad ali pod nazivno prostornino.

5. Epruveto za vzorec BSG s pripravkom zaprite z ustreznim zamaskom. Vzorec krvi takoj temeljito premesSajte. Epruveto z navojem BSG petkrat pocasi obrnite za 180 stopin;.
Zra¢ni mehuréek mora se mora vedno premakniti na drugo stran! Brez hitrega tresenja naprej in nazaj.

6. Zakljucek odvzema krvi: Izvlecite (varnostno) kanilo luer iz vene in upostevajte navodila za uporabo za (varnostno) kanilo luer.

7. Na mesto vboda pritiskajte suh in Cist tampon, dokler se krvavenje ne ustavi.

8. Ko se zacne kri strjevati, lahko po Zelji namestite prevezo.

9. (Varnostno) kanilo luer odlozite v ustrezno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Vsi potrebni sistemi za odvzem krvi (epruveta z navojem sistema za odvzem krvi BSG).
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Izvedba merjenja BSG

Splosna opozorila

Pred merjenjem hitrosti sedimentacije krvnih celic je treba vzorec krvi homogenizirati s previdnim obra¢anjem. Priporo¢amo uporabo rotacijskega mesalnika Sarmix®.
Merjenje BSG z epruveto z navojem BSG

Delovni material:

* napolnjena epruveta z navojem BSG

* Pipeta za sedimentacijo

e stojalo BSG

* Spletna navodila za uporabo: SARSTEDT ro¢na sedimentacija krvi — stojalo BSG in pipete za sedimentacijo; GB 562

Pri dolo¢anju BSG je treba uporabiti stojalo za sedimentacijo SARSTEDT z ali brez zadnje stene z merilno lestvico. Stojalo za sedimentacijo z zadnjo steno z merilno lestvico (8t. art. 90.1060) je treba uporabljati v
kombinaciji s pipeto za sedimentacijo z oznako O (brez merilne lestvice) t. art.: 86.1996. Stojalo za sedimentacijo brez zadnje stene ($t. art.: 90.1060.062) je treba uporabljati v kombinaciji s pipeto za sedimentacijo z
merilno lestvico (St. art.: 86.1996.062). Pri doloanju BSG je treba upostevati navodila za uporabo ustreznega stojala BSG in pipet za sedimentacijo SARSTEDT (GB 562; rocna sedimentacija krvi — stojalo BSG in pipete
za sedimentacijo SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

4. Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potro$nega materiala po smernicah in navodilih ustanove.
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Standard za epruvete za venozni odvzem krvi:

DIN EN ISO 6710: Epruvete za enkratno uporabo za venozni odvzem krvi pri ljudeh

Dodatna literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:
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Stevilka izdelka

Oznaka Sarze

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.
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Bruksanvisning - SARSTEDT SR-rér med skruvlock, system fér blodprovtagning SV

Anvandning
SR*-réren med skruvlock och andra sedvanliga (Safety-)Luer-kanyler anvands for vends blodprovtagning. De anvands for provtagning, transport och bearbetning av vendst blod for diagnostiska bestdmningar in-vitro

for manuell sénkamétning. De erhdlina matresultaten motsvarar Westergrens metod.

Produkten &r avsedd foér professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

*SR = Sankningsreaktion, &ven (blod)sanka

Produktbeskrivning

SR-réren med skruviocks system for blodprovstagning bestar av ett plastkarl och ett fargkodat skruviock i plast, samt en citratberedning. Beredningens volym och tillatna toleranser liksom forhallandet mellan blod
och tillsats motsvarar kraven och rekommendationerna i den internationella normen DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous blood specimen collection” och Clinical and Laboratory Standards Institute’s
Approved Standards (CLSI).

Fargkod for skruvlock till SR-rér med skruvlock:

Tillsats Bokstavskod Lockfarg enligt BS 4851*

SR-rér med skruviock 4NC lila

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, tillbakadragen.

SARSTEDT SR-rér med skruvlock 4NC

SR-réren med skruvlock 4NC innehéller antikoagulansen trinatriumcitrat och anvéands for helblodsinsamling. Trinatriumcitrat foreligger som 0,106 mol/l trinatriumcitrat som motsvarar 3,2 %-ig trinatriumcitrat

(3,13 % trinatriumcitrat-Isning; ofta avrundat till 3,2 %) och utgér 20 % av den nominella volymen i ett SR-rér med skruvlock. Blandningsférhallandet for citrat och blod &r 1:4 — 1 volymandel citrat och 4 volymandelar
blod. En korrekt fylining ar absolut nddvandig for analysen. Detta citrat-helblod anvands som provmaterial i rutinundersékningar, for bestdmning av sénkningsreaktionen. Koagulationshdmningen sker genom ett
kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

Sékerhetsanvisningar
1. Allménna forsiktighetsétgérder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning fér skydd mot blod och méjlig exponering for potentiellt smittfrande provmaterial och éverférda patogener.

2. Hantera alla biologiska prover och vassa blodprovstagningsredskap (kanyler) enligt de riktlinjer och férfaranden som géller pa Kliniken dér du arbetar. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller
ndlsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas darigenom. Anvand (Safety-)Luer-kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden méste foljas.

3. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Slang alla stickande/ skarande féremal (kanyler) for blodprovtagning i lampliga avfallsbehallare for biologiskt farliga &mnen.

4. Om blodprov tas genom en intravends (IV) infart, méste sakerstéllas att denna spolas enligt klinikens regler (=rengérs fran IV-I6sningen), innan blodprovstagningen pabdrjas.
Genom regelratt spolning av infarten undviker man felaktiga analysresultat.

5. Underfylining av SR-rér med skruviock system for blodprovstagning leder till ett felaktigt forhallande mellan blod och preparat/tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat.

6. blodprov som &r tagna med ett SP-ror med skruvlockssystem ar inte avsett for aterinjektion i méanniskokroppen.

7. Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

8. Flytande konserveringsmedel och antikoagulanser &r klara. Anvand inte om vétskorna ar grumliga eller uppvisar utfalliningar.
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Viktigt

Produkten ska forvaras i rumstemperatur innan anvandning.

Forbehall

1.

R

Forvara i rumstemperatur. Bestdamningen av SR ska ske inom de forsta 4 timmarna efter blodprovstagningen.
| kylskap (4 °C) kan provet forvaras langre (maximalt 24 timmar). Provet méaste sedan aterfa rumstemperatur infor aviasning.

Blodprovet ska homogeniseras fére matningen av blodsénkan, genom att omsorgsfullt vandas pa (5x upp och ned).
Matningen kréver en omgivningstemperatur pa 18-25°C och maste utfdras skyddad mot vibrationer, tilluft och direkt solljus.
Matprinipen motsvarar CLSI H2-A5.

Matnoggrannheten ar +/- 1 mm av matvardet.

Blandningsforhéllandet 1:4 paverkar analysresultatet direkt och méste beaktas.

Provtagning och hantering

LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR DEN VENOSA BLODPROVTAGNINGEN.

Nodvandigt arbetsmaterial for provtagningen

1.

o~ 0N

© ©® N o

Alla nédvandiga blodprovtagningssystem (SR-ror med skruvlock, system for blodprovstagning)

Sedvanlig (Safety-)Luer-kany!

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for patientidentifiering.

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angéende férberedelse av provtagningsstallet).
Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel, ndr proverna ska anvandas for blodalkoholtest.

Torr engéngssudd med l&g bakteriehalt.
Stasband.
Plaster eller forband.

Avfallsbehdllare for stickande/ skarande foremal for saker avfallshantering av anvant material.

Blodprovstagning

1.

o~ 0D

© ® N o

Anvand ett stasband (max. 1 minut). Forbered venpunktionsstéallet med lampligt desinfektionsmedel. Vidror inte venpunktionsstéllet efter desinficeringen.
Placera patienten sa att venen blir lattatkomlig och armen eller annat provtagningsomrade pa patienten vetter nedat.

Oppna det preparerade SR-réret och hall det i uppratt lage och lagg undan locket.
Punktera venen med (Safety-)Luer-kanylen. Beakta (Safety-)Luer-kanylens bruksanvisning.

Lat blodet droppa ner i det preparerade provroret SR. Se till att det preparerade provréret inte fylls Gver eller under den nominella volymen.

Sténg det preparerade provréret SR med det tillhérande locket. Blanda omedelbart blodprovet ordentligt. Vand réren med skruvlock fér SR langsamt upp och ned fem génger.

Luftbubblorna maste forflyttas till den andra anden! Inget snabbt skakande.

Avslutande av blodprovstagningen: Dra ut (Safety-)Luer-kanylen ur venen och beakta harvid (Safety-)Luer-kanylens bruksanvisning.
Tryck en torr, ren tork mot punktionsstéllet, tills blédningen upphdr.

Nar blodet borjat koagulera satts, om sé dnskas, pa ett plaster.

Kassera (Safety-)Luer-kanylen i en lamplig avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall.
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SV

Genomfdrande av SR-métning
Allmanna anvisningar
Homogenisera blodprovet fére matningen av blodsénkan genom att omsorgsfullt vanda péa det. Vi rekommenderar att anvanda rotationsblandaren Sarmix®.

SR-métning med SR-rér med skruvlock
Arbetsmaterial:

e Fyllt SR-rér med skruviock

e  SR-pipett

e SR-stall

e Bruksanvisning online: SARSTEDT manuell blodsénka — SR-stéll & SR-pipetter; GB 562

Vid bestamning av SR ska SARSTEDTs SR-stéll med eller utan graderad bakpanel anvéndas. SR-stéllet med graderad bakpanel (art.nr. 90.1060) ska anvéndas tillsammans med SR-pipett med O-markering (utan
gradering) art.nr.: 86.1996. SR-stéllet utan bakpanel (art.nr.: 90.1060.062) ska anvéandas tillsammans med SR-pipett med gradering (art.nr.: 86.1996.062). Vid bestamning av SR ska bruksanvisningen for respektive
SARSTEDT SR-stall & SR-pipetter beaktas (GB 562; SARSTEDT Manuell blodsénka — SR-stéll & SR-pipetter under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Avfallshantering

1. Beakta och folj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittfdrande material.

Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda system for blodprovstagning maste placeras i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall som direkt kan autoklaveras och brannas.
Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade forbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

oSN
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Norm for kérl fér vends blodprovstagning:

DIN EN ISO 6710: Engangskarl fér vends blodprovstagning pa ménniska

Ytterligare litteratur:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection’, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens’, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: H02ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Revo2 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

INAIPUVBINADAMUTYMSIZLABANALEULTAG:

DIN EN ISO 6710: naeauwvulfadsdudvsumsianzideanniduiioacvessswsd

Lanan sl aLWaILan:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchorse3s)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT vidali kapakli ESR kan alma sistemi TR

Kullanim amaci
Vidal kapakl tip ESR* ve ticari (Safety)Luer igneleri, ventz kan alma igin birlikte kullanilir. Bunlar vendz kanin manuel eritrosit ¢ékim hizinin in-vitro tanisal saptamasi i¢in alnmasi, tasinmasi ve islenmesinde kullanilir.
Elde edilen dlclim sonuglar Westergren yéntemine uygundur.

Uriin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullanimak tizere tasarlanmistir.

*ESR = Eritrosit sedimantasyon hizi

Uriin agiklamasi

Vidali kapakli tip ESR kan alma sistemi, plastik bir adet kap (tp), renk kodlu, plastik bir adet vidall kapak ve ayrica bir sitrat preparatindan olusmaktadir. Preparatlarin hacmi ve izin verilen toleranslari ile kanin katki
maddesine orani, DIN EN ISO 6710 “Vendz kan érnegi aimak igin tek kullanimlik kaplar” uluslararasi standardi ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisti Onayli Standartlari (CLSI) ile uyumludur.

Vidall kapakli tiip ESR vidal kapagdinin renk kodu:

Katki maddesi Harf kodu BS 4851* standardini esas alan kapak rengi

Vidali kapakl tip ESR 4ANC mor

*British Standard BS4851:1982 Specification for single use labelled medical specimen containers for haematology and biochemistry, geri cekildi.

SARSTEDT vidali kapakl tiip ESR 4NC

Vidali kapakli tiip ESR 4NC, antikoagtilan trisodyum sitrat igerir ve tam kanin elde edilmesinde kullanilir. Trisodyum sitrat 0,106 mol/I trisodyum sitrat %3,2'lik trisodyum sitrata denk gelecek sekilde bulunur (%3,13
trisodyum sitrat ¢ozeltisi; genelde %3,2'ye yuvarlanir) ve bir vidall kapakli tip ESR'nin sitrat tipUnin anma hacminin %20'sidir. Sitrat ile kan karisimi orani 1:4 olup; hacimce 1 6lgU sitrat ve hacimce 4 6lct kandir. Analiz
icin dogru dolum mutlak olarak gereklidir. Bu sitratl tam kan, rutin muayeneler icin Eritrosit gokme hizinin saptanmasinda 6rnek materyal olarak kullanilir. Pihtilagsmanin énlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitrat araciligryla
olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

Guvenlik ve uyarn bilgileri
1. Genel dnlemler: Kana ve potansiyel olarak enfeksiyona neden olabilecek 6rmek malzemesine ve tasinabilir patojenlere olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak igin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve keskin/sivri kan alma araglarini (kanlleri) kurumunuzun yonergelerine ve prosedrlerine uygun kullanin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan
yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin. Monte edilmis igne korumali (Safety)Luer ignelerini kullanin.
Kurumunuzun glvenlik yénergelerine ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Urtin tek kullanimiiktir. Kan almak igin kullanilan tim keskin/sivri uglu nesneleri (kantilleri) biyolojik tehlikeli maddelere yonelik uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

>

Kan, intravendz (IV) damar yolundan alinacaksa, kan almina baslamadan énce damar yolunun muhakkak kurumunuzdaki usule uygun sekilde yikanmasi (yani IV ¢ozeltisi birakmadan) gerekir.
Damar yolunun dogru sekilde yikanmasi, analiz sonuglarinin yanlis olmasini énler.

Vidall kapakli tiip ESR kan alma sistemlerinin yetersiz doldurulmasi, kanin hazirlama/katki maddesine oraninin yanlis olmasina ve yanlis analiz sonuclarina yol agabilir.
Vidall kapakli tiip ESR kan alma sistemi ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek igin degildir.

Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintidar.

© N o o

Sivi koruyucu maddeler ve antikoagtlasyonlar berraktir. Sivilar bulaniksa veya tortu barindiryorsa kullanmayin.
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Depolama
Uriin kullanilana dek oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar

1.

R e

Oda sicakliginda depolanmalidir. ESR'nin saptanmasi kan alindiktan sonraki ilk 4 saat iginde gerceklesmelidir.
Numune buzdolabinda (4 °C) daha uzun slre (en fazla 24 saat) saklanabilir. Numune kullaniimadan énce oda sicakligina getirilmelidir.

Kan numunesi, eritrosit cékme hizi dlgimiinden 6nce dikkatlice galkalanarak (ters cevirip 5 defa) homojenize edilmelidir.
Olglim 18-25°C gevre sicakliginda yapiimall ve titresime, cereyana ve dogrudan glines Isinlarina karsi korunmalidir.
Olgtim prensibi CLSI H2-A5 ile uyumludur.

Olglim hassasiyeti 6lcii yolunun +/- 1 mm'si kadardir.

1:4'luk kansim orani analiz sonucunu dogrudan etkiler ve buna uyulmalidir.

Ornek alimi ve hazirlanmasi

VENOZ KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek alimi igin gerekli malzemeler

1.

2. Ticari (Safety)Luer igne

3. Kan yoluyla bulagan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsl korunmak icin eldiven, énlik, koruyucu gézIik veya diger uygun koruyucu giysiler.

4. Hastanin tanmlanmasi icin etiketler.

5. anek alim noktasini temizlemek igin dezenfektan malzeme (6rek alim noktasinin hazirlanmasinda steril drnek alimi igin kurumun yonergelerine uyun).
Ornekler kanda alkol testleri i¢in kullanilacaksa alkol bazli temizlik malzemeleri kullanmayin.

6. Steril, kuru, tek kullanimlik tampon.

7. Damar turnikesi.

8. Yara bandi veya sargi bezi.

9. Kullaniimis malzemenin glvenli bir sekilde bertaraf ediimesine yénelik keskin/sivri nesneler icin atik kabi.

Kan alimi

1. Gerekirse turnike uygulayin (maks. 1 dakika). Ponksiyon bodlgesini uygun nitelikte bir dezenfektan madde ile hazirlayin. Dezenfeksiyondan sonra vendz ponksiyon bélgesine dokunmayin.
Hastayl damara kolay erisim saglayacak sekilde konumlandirin ve hastanin kolunu veya baska bir ponksiyon bélgesini asagi bakacak sekilde yonlendirin.

2. Hazir hale getirilmis ESR 6rnek tUplni agin, dik bir pozisyonda hazir tutun ve kapagi kenara koyun.

3. Damarlar (Safety)Luer igne ile ponksiyonlayin. (Safety)Luer igneye yonelik kullanim talimatlarini dikkate alin.

4. Numune materyalinizi hazir hale getirilmis ESR 6rnek tiptne damlatarak doldurun. Hazir hale getirimis rnek tlpdnin nominal hacmin Uizerinde veya altinda doldurulmadigindan emin olun.

5. Hazr hale getirimis ESR 6rnek tlplnU tekrar uygun kapakla kapatin. Kan numunesini iyice hemen karistirin. Vidal kapakli tlip ESR'yi yavasca bes defa alt Gst edin.
Hava kabarcig her zaman diger uca kadar gitmelidir! Asagi yukari hizli galkalamayin.

6. Kan alminin tamamlanmasi: (Safety-)Luer igneyi damardan gekin ve (Safety-)Luer igneye yoénelik kullanim talimatlarini dikkate alin.

7. Ponksiyon boélgesini kanama duruncaya kadar kuru, temiz bir tamponla bastirin.

8. Kan pihtilastiktan sonra, istenirse bir sargi uygulayin.

9. (Safety-)Luer igneyi biyolojik tehlikeli maddelere yoénelik bir atik kabinda bertaraf edin.

Gerekli tim kan alma sistemleri (vidall kapakli ESR kan alma sistemi).
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ESR 6rnegi alma islemi

Genel talimatlar

Kan numunesi, eritrosit cékme hizi dlgimiinden 6nce dikkatlice galkalanarak homojenize ediimelidir. Rotatif karistirici Sarmix® kullanmanizi éneririz.
Vidal kapakl tiip ESR ile ESR élgimii

Calisma malzemesi:

e Doldurulmus vidal kapakli tip ESR

e COktlrme pipeti

e ESRstandi

e Cevrimici kullanim talimatlar: SARSTEDT Manuel eritorsit coktlirme — ESR standi ve ¢oktirme pipetleri; GB 562

ESR'nin saptanmasinda SARSTEDT ¢éktiirme standi élgekli arka duvar ile veya olmadan kullanimalidir. Olgekli arka duvarli ({iriin no.: 90.1060) goktirme standi O isaretli (dlgeksiz) goktlirme pipeti (iriin no.: 86.1996 ile
kombine olarak kullanimalidir. Arka duvarsiz ¢oktlirme standi (Urtin no.: 90.1060.062) dlgekli coktirme pipeti (lrtin no.: 86.1996.062) ile kombine olarak kullaniimalidir. ESR'nin saptanmasinda SARSTEDT ESR standi
ve ¢oktlrme pipetlerinin her birinin kullanim talimatlarina uyulmalidir (GB 562; SARSTEDT manuel eritrosit coktlirme — ESR standi ve ¢oktlrme pipetleri www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use adresinde
bulunabilir).

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine olmus veya doldurulmus kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

o S

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum y&nergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Venoz kan alim tuplerine yonelik standartlar:
DIN EN ISO 6710: insanlarda venéz kan alimi igin tek kullanimiik tiipler

ilave literatr:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:
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ZAN

N
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Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

GUnes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection” , Approved Standard.

CLSI* GP41 " Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens” , Approved Standard.

CLSI* GP44 " Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests” , Approved Guideline.

CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition ltem Order Code: HO2ASE.

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ” WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002 .
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Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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