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SARSTEDT S-Sedivette® Blutentnahmesystem

DE
EN
BG
CSs
DA
EL
ES
ET
FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sV
TH
TR
ZH

Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Sedivette® Blutentnahmesystem

Instructions for Use — SARSTEDT S-Sedivette® Blood Collection System
VHeTpykumm 3a ynotpeba — Crictema 3a B3emaHe Ha kpbs SARSTEDT S-Sedivette®
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Sedivette® systém pro odbér krve
Brugsanvisning — SARSTEDT S-Sedivette® blodprevetagningssystem

0Obnyieg Xproewg — ZVoTNUa aoAnpiag S-Sedivette® SARSTEDT

Instrucciones de uso - Sistema de extraccion de sangre S-Sedivette® de SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI verevotustisteem S-Sedivette®

Mode d’emploi — Systéme de prélévement sanguin S-Sedivette® SARSTEDT
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Sedivette® sustav za uzorkovanje krvi
Haszndlati utasitads — SARSTEDT S-Sedivette® vérvételi rendszer

Istruzioni d’uso — Sistema di prelievo ematico S-Sedivette® SARSTEDT

A& A - SARSTEDT S-Sedivette® &9 A3 AJ2~¥l

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Sedivette® kraujo surinkimo sistema
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Sedivette® asins nemsanas sistema
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT S-Sedivette® bloedafnamesysteem
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Sedivette®-blodproevetakingssystem

Instrukcja obstugi — system do pobierania krwi S-Sedivette® SARSTEDT
Instrucdes de utilizagao — Sistema de colheita de sangue S-Sedivette® SARSTEDT
Instructiuni de utilizare — Sistem de recoltare a séngelui S-Sedivette® SARSTEDT
VIHCTPYKLWS MO NPUMEHEHMIO — cucTema BasTus Kposi SARSTEDT S-Sedivette®
Néavod na pouzitie — Systém na odber krvi SARSTEDT S-Sedivette®

Navodila za uporabo - sistem za odvzem krvi S-Sedivette® SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Sedivette® blodprovstagningssystem
AuuztinTuansTlaou - ssuumsisEan S-Sedivette® w9 SARSTEDT

Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT S-Sedivette® Kan alma sistemi

{# % AE — SARSTEDT S-Sedivette® Ik & &4

2-7
8-13
14-19
20-25
26 - 31
32-37
38 - 43
44 - 49
50- 55
56 - 61
62 - 67
68-73
74-79
80-85
86 - 91
92-97

98- 103

104 - 109

110-115

116 - 121

122 -127

128 - 133

134 -139

140 - 145

146 - 151

152 - 157

158 - 163

SARSTEDT




Gebrauchshinweis - SARSTEDT S-Sedivette® Blutenthahmesystem DE

Verwendungszweck

Die S-Sedivette®, Kanlle und Adapter werden zusammen als System flr die vendse Blutentnahme eingesetzt. Sie dienen der Entnahme, dem Transport und der Verarbeitung von vendsem Blut flr die in-vitro
diagnostische Bestimmung, der manuellen Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG*). 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 S-Sedivette® Blutentnahmesystem besteht aus einem KunststoffgefaB, einem Kolben, einer Kolbenstange und einer farbcodierten Kunststoff-Schraubkappe mit integrierter Membran, die speziell fir den Anschluss
an eine S-Monovette® (Safety-) Kantle oder (Safety-) Multifly®-KanUle entwickelt wurde, sowie einer Citrat Puffer Praparierung (0,105 mol/l pH 5,5 Trinatriumcitrat/ Zitronensaure-Puffer-Losung, entspricht 3,2 %igem
Trinatriumcitrat / Zitronensaure-Puffer-Lésung im Mischungsverhéltnis 1:4 (1 Teil Citrat + 4 Teile Blut) und einer Glaskugel als Mischhilfe.

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). Die S-Sedivette® ist innen steril.

Farbcodes der S-Sedivette® Schraubkappen:

Kappenfarbe Kappenfarbe

Additiv Buchstaben-Code DIN EN ISO 6710 orientiert an BS 4851*

S-Sedivette® 4NC schwarz violett

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

SARSTEDT S-Sedivette® Blutentnahmesystem Citrat 4NC

Die S-Sedivette® enthalt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblutgewinnung. Trinatriumcitrat liegt als 0,105 mol/l pH 5,5 Trinatriumcitrat/ Zitronenséure-Puffer-Losung (3,13 % Trinatriumcitrat-Lésung;

oft zu 3,2 % aufgerundet) vor und betrégt 20 % des Nennvolumens einer S-Sedivette®. Das Mischungsverhaltnis von Citrat zu Blut betrégt 1:4 — 1 Volumenanteil Citrat und 4 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beftillung
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.

Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Sedivette® und Fliigelkanile beachten.

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, Adapter) gemaB 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-Kanulen/ Safety-Multifly®-Kantlen mit
eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegenstéande (Kanilen, Adapter) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfoehéltern flr biologische Gefahrstoffe.

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

5. Eine Unterflllung der S-Sedivette® fuhrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen flihren.

6. Das mit der S-Sedivette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Korper 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 Verwendung 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.

2. Die Blutprobe ist vor der Messung der Blutsenkungsgeschwindigkeit durch sorgféltiges Schwenken (5x Uber Kopf. Die Luftblase/Glasperle muss immer bis zum anderen Ende durchwandern!
Kein schnelles Hin- und Herschitteln.) zu homogenisieren.

Die Messung erfordert 18—-25°C Umgebungstemperatur und muss geschditzt vor Vibrationen, Zugluft und direkte Sonneneinstrahlung erfolgen.
Das Messprinzip entspricht CLSI H2-A5.

Die Messgenauigkeit betragt +/- 1 mm des Messweges.

S

Das Mischungsverhéltnis 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 S-Monovette® Blutentnahmesysteme (inclusive S-Sedivette®).

2. (Safety-)Kantlen oder (Safety-)Multifly®-Kanulen.

3. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
4. Etiketten zur Patientenidentifikation.
5

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

6. Trockene, keimarme Einwegtupfer.
7. Venenstaubinde.
8. Pflaster oder Verband.
9. Abwurfbehélter fur scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
Empfohlene Entnahmereihenfolge:
Blutkultur-Flaschen.
GeféaBe mit Citrat oder Gerinnungsaktivator (mit/ohne Gel Serum CAT/Serum-Gel CAT).

GefaBe mit Gerinnungsaktivator oder Citrat.

1
2

3

4. GefaBe mit Heparin mit/ohne Gel.
5. GefaBe mit EDTA mit/ohne Gel.

6. GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren.
7

GefaBe mit anderen Additiven.

HINWEIS: Wird mit der Entnahme eines Citrat GefdBes oder eines anderen GefaBes mit einer Fliissigpraparierung in Kombination mit einer Fliigelkantile (z.B. (Safety-)Multifly®-Kantile) begonnen,
wird die Entnahme eines LeergefiBes (z.B. S-Monovette® Neutral Z) vorab empfohlen, um eine Unterfiillung des GefdBes durch die Befiillung des Schlauches der Fliigelkantile zu vermeiden.

Dadurch kann eine korrekte Beftillung des GefdBes und damit ein korrektes Mischungsverhéltnis (Flissigkeit zu Blut) gewéhrleistet werden.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften Ihrer Einrichtung.

Ruckfluss vermeiden

Die S-Sedivetten enthalten chemische Additive. Zur Verhinderung vor Ruckfluss sind die folgenden Hinweise zu beachten:

1. Verwenden Sie ausschlieBlich die im Gebrauchshinweis empfohlenen Materialien.

Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist und den Arm oder anderen Punktionsbereich des Patienten nach unten richten.

Halten Sie die S-Sedivette® mit der Schraubkappe nach oben und bei Verwendung einer (Safety-) Multifly®-KanUle zusatzlich unterhalb des Armniveaus/Punktionsbereiches.

Es muss sichergestellt werden, dass der Inhalt der S-Sedivette® bei der Venenpunktion weder die Schraubkappe noch das Ende der Kandile berthrt.

S

Die Venenstaubinde I6sen, wahrend das Blut in die S-Sedivette® flieBt.
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Blutentnahme

Entnahmetechniken

Man unterscheidet zwei Entnahmetechniken: die Aspirationstechnik und die Vakuumtechnik.

Die Aspirationstechnik ermdéglicht durch das kontrollierte Ziehen der Kolbenstange eine schonende Blutentnahme mit einem kontinuierlichen, langsamen Blutfluss.

Auf diese Weise lasst sich der Blutfluss unmittelbar an alle Venenverhaltnisse und Gegebenheiten anpassen sowie Hamolyse reduzieren.

Die Vakuumtechnik ermdglicht durch ein vorevakuiertes GefaB die Blutentnahme nach dem Unterdruckprinzip mit einem kontinuierlichen schnellen Blutfluss.

Daher ist diese Technik ideal flr gute Venenverhaltnisse und einfache Entnahmebedingungen geeignet.

Handhabung zur Blutentnahme: siehe auch Handhabungsvideo zur S-Monovette® in der Aspirationstechnik bzw. Vakuumtechnik mit der Safety-Kantle bzw. Safety-Multifly® Kantle:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER BLUTENTNAHME HANDSCHUHE TRAGEN.
1. Geeignete S-Sedivette® fir die erforderliche Probe auswahlen.

2. Wahlen Sie die Stelle fir die Venenpunktion. Fir die Vorbereitung der Venenpunktionsstelle bitte Richtlinien der Einrichtung beachten.

Blutentnahme mit der Aspirationstechnik

Achtung! S-Sedivette® nur zur Blutentnahme und nicht zur Injektion verwenden.

Nur mit diesen Kantilen (S-Monovette® (Safety-)Kantlen, oder (Safety-)Multifly®-Kantlen/Adapter fir die S-Monovette®) verwenden.
Hier wird die Anwendung mit der Safety-Kanlle gezeigt:

©

®© © ©

Unmittelbar vor der Venenpunktion die S-Sedivette® in den integrierten Halter der Safety-Kantile hineinschieben @ und durch leichtes Drehen im Uhrzeigersinn sichern .
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.

Schutzkappe von der Nadel ziehen und entfernen. Vene punktieren, die Kolbenstange langsam zuriickziehen und die Venenstaubinde I6sen wahrend das Blut in die S-Sedivette® flieBt @.
Warten bis der Blutfluss stoppt, um so eine korrekte Beflillung zu ermdéglichen.

S-Sedivette® durch leichtes Drehen gegen den Uhrzeigersinn ® bewegen und dann aus der Safety-Kantile ziehen (diskonnektieren) @. Safety-Kantle verbleibt in der Vene.

Bei Mehrfachentnahmen wie oben beschrieben nachfolgende S-Monovetten mit der Safety-Kantle konnektieren und weitere Proben entnehmen.

Beendigung der Blutentnahme: Erst S-Sedivette® ® + @ diskonnektieren, dann Safety-Kantile aus der Vene ziehen. Mit der Einhandtechnik den Nadelschutz entweder auf einer stabilen, ebenen Flache
- bis die Kanule mit einem spur- und hérbaren ,,Klick“ im Nadelschutz einrastet (aktivieren) - oder durch Driicken mit dem Zeigefinger gegen das untere Ende des Nadelschutzes aktivieren, siehe auch
Gebrauchshinweis fur die S-Monovette® (Safety-)Kanule oder (Safety-)Multifly®-Kandile.

Die Blutprobe sofort griindlich mischen. Die S-Sedivette® finfmal langsam Uber Kopf schwenken. Die Luftblase/Glasperle muss immer bis zum anderen Ende durchwandern!

Kein schnelles Hin- und Herschtteln.

Fir Transport und Zentrifugation die Kolbenstange hérbar in die Einrastposition des Kolbens @ ziehen (Kolben rastet im S-Sedivette®-Boden ein) und Kolbenstange © abbrechen.

1. Punktionsstelle mit trockenem, keimarmen Tupfer driicken, bis die Blutung aufhort.
2. Sobald die Blutgerinnung eingetreten ist, legen Sie einen Verband an, falls gewiinscht.

3. Entsorgen Sie die Safety-Kandle in einem geeigneten Abwurfbehalter fir biologische Gefahrstoffe .

#| SARSTEDT
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Blutentnahme mit der Vakuumtechnik

Achtung! S-Sedivette® nur zur Blutentnahme und nicht zur Injektion verwenden.

Nur mit diesen Kantilen (S-Monovette® (Safety-)Kantlen, oder (Safety-)Multifly®-Kantlen/Adapter fir die S-Monovette®) verwenden.
Hier wird die Anwendung mit der Safety-KanUle gezeigt:

© 6 ®© ©

5x

Um die Blutentnahme schonend zu beginnen, empfiehlt SARSTEDT, die erste S-Monovette® mit der Aspirationstechnik zu entnehmen, siehe VENENPUNKTIONSTECHNIK Aspirationstechnik @ — @.
Danach mit der Vakuumtechnik fortfahren.

Vor der Blutentnahme mit der Kolbenstange den Kolben bis zum S-Sedivette®-Boden ziehen und hérbar einrasten @ lassen. Dann wird die Kolbenstange abgebrochen @.

Diese vorbereitete S-Sedivette® in den integrierten Halter der S-Monovette® Safety-Kantile hineinschieben und durch leichtes Drehen im Uhrzeigersinn sichern @ + ®.

Warten bis der Blutfluss stoppt, um so eine korrekte Beflllung zu ermdéglichen.

S-Sedivette® durch leichtes Drehen gegen den Uhrzeigersinn @ bewegen und dann aus der Safety-Kantile ziehen (diskonnektieren) @. Safety-Kandle verbleibt in der Vene.

Bei Mehrfachentnahmen wie oben beschrieben erst nachfolgende S-Monovetten mit der Safety-Kantile konnektieren und weitere Proben entnehmen.

Beendigung der Blutentnahme:

S-Sedivette® diskonnektieren @ + @, dann Safety-Kaniile aus der Vene ziehen. Mit der Einhandtechnik den Nadelschutz entweder auf einer stabilen, ebenen Fléche - bis die Kanille mit einem spiir- und
hérbaren ,Klick“ im Nadelschutz einrastet (aktivieren) — oder den Nadelschutz durch Drlicken mit dem Zeigefinger gegen das untere Ende des Nadelschutzes aktivieren.

Die Blutprobe sofort griindlich mischen. Die S-Sedivette® funfmal langsam Uber Kopf schwenken. Die Luftblase/Glasperle muss immer bis zum anderen Ende durchwandern!

Kein schnelles Hin- und Herschtteln.

1. Punktionsstelle mit trockenem, keimarmen Tupfer drlicken, bis die Blutung aufhort.
2. Sobald die Blutgerinnung eingetreten ist, legen Sie einen Verband an, falls gewinscht.

3. Entsorgen Sie die Safety-KanUle in einem geeigneten Abwurfoehalter fur biologische Gefahrstoffe .

#| SARSTEDT
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Hinweis fur die Barcode-Etikettierung:

A 29,1676
H i —

B 9.1618 Zu hoch oder schief aufgeklebte Etiketten stéren die Messung,
ip .I-\M\“\\‘\\\\‘ da die Blutsaule im Messbereich verdeckt wird.

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®.

Automatische Bestimmung:

Der Sediplus® steht fur die automatische Bestimmung zur Verfiigung. Der Gebrauchshinweis des Sediplus® S 2000 NX (Art. Nr.: 90.1092) ist zu beachten. Online Gebrauchshinweis: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 unter: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Manuelle Bestimmung:

Bei der manuellen Bestimmung der BSG ist der SARSTEDT Senkungssténder mit Graduierung Art. Nr.: 90.1090 zu verwenden. Der Gebrauchshinweis des SARSTEDT BSG-Sténders ist zu beachten. Online
Gebrauchshinweis: SARSTEDT Manuelle Blutsenkung — BSG-Stander & Senkungspipetten; GB 562 unter: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Schwenken Sie die Probe sorgféltig Uber Kopf.

2. Das Messsystem (Sedipus® oder der SARSTEDT Senkungsstander) muss auf einer waagerechten Unterlage stehen. Fir die Messung stellen Sie die beflilite S-Sedivette® senkrecht in das Messsystem
(Sedipus® oder der SARSTEDT Senkungsstander). Der entsprechende Gebrauchshinweis ist zu beachten.

3. Die BSG-Bestimmung sollte innerhalb von 4 Stunden nach der Blutentnahme beendet sein.

Entsorgung

1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflllte Blutentnahmesysteme missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4

Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt geméB den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

#| SARSTEDT




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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (siehe unter: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostika

Gebrauchshinweis beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

Hersteller

Land der Herstellung

Sterile Flussigkeitsbahn

Einfach-Sterilbarrieresystem

Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

Nicht erneut sterilisieren

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
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Instructions for Use — SARSTEDT S-Sedivette® Blood Collection System EN

Intended use

The S-Sedivette® needles and adapters are used together as a system for venous blood collection. They are used for collecting, transporting and processing venous blood for manual in vitro diagnostic determination of
the erythrocyte sedimentation rate (ESR*). 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 S-Sedivette® blood collection system consists of a plastic container, a plunger, a plunger rod and a colour-coded plastic screw cap with an integrated membrane developed especially for connecting it to an
S-Monovette® (safety) needle or (Safety-) Multifly® needle, and a citrate buffer preparation (0.105 mol/l pH 5.5 trisodium citrate/ citric acid solution), equivalent to a 3.2 % trisodium citrate/ citric acid buffer solution in a
mixed ratio of 1:4 (1 part citrate + 4 parts blood) and a glass sphere as a mixing aid.

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). The S-Sedivette® is internally sterile.

S-Sedivette® screw cap colour codes:

Additive Letter code Cap colour DIN EN ISO 6710 Cap colour based on BS 4851*

S-Sedivette® 4NC black violet

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

SARSTEDT S-Sedivette® Blood Collection System Citrate 4NC

The S-Sedivette® contains the anticoagulant trisodium citrate and is used for collecting whole blood. Trisodium citrate is present as a 0.105 mol/l pH 5.5 trisodium citrate/ citric acid buffer solution (3.13 % trisodium
citrate solution; often rounded up to 3.2 %) and amounts to 20 % of the nominal volume of an S-Sedivette®. 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.

Please observe the NOTES under sample collection and handling for the S-Sedivette® and butterfly needle combination.

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. Treat all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles, adapters) according to the guidelines and procedures in your institution. Seek a doctor in the event of direct contact with biological
samples or a needle-stick injury, as HIV, HCV, HBV and other infectious diseases can be transmitted in this way. Use safety needles/ Safety-Multifly® needles with an integrated 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, adapters) 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 faulty analysis results.

5. Underfilling the S-Sedivette® will result in an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can produce incorrect analysis results.

6. The blood collected and processed with the S-Sedivette® 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.

S

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. The air bubble/glass bead must always travel to the other end.
Do not shake quickly to homogenise the sample.

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.

o~ 0N
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All necessary S-Monovette® blood collection systems (including the S-Sedivette®).

(Safety) needles or (Safety-)Multifly® needles

Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect from 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 bandage.

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

Recommended order of collection:

S e o

Blood culture vials.

Tubes with citrate or clotting activator (with/without gel, Serum CAT/Serum Gel CAT).
Tubes with clotting activator or citrate.

Tubes with heparin with/without gel.

Tubes with EDTA with/without gel.

Tubes with glycolysis inhibitors.

Tubes with other additives.

NOTE: When starting collection with a citrate tube or another tube with a liquid additive in combination with a butterfly needle (e.g. (Safety-)Multifly® needle), collection with an empty tube
(e.g. S-Monovette® neutral Z) first is recommended to avoid underfilling of the tube due to filling of the tubing of the butterfly needle.

This can ensure the correct filling of the tube and thus a correct mixing ratio (liquid to blood).
NOTE: Follow the regulations of your facility for the order of collection.

Preventing reflux

S-Sedivettes contain chemical additives. To prevent reflux, the following should be noted:

1.

o~ DN

Use only the materials recommended in the instructions for use.

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.

Hold the S-Sedivette® with the screw cap pointing upwards and, if using a (Safety-) Multifly® needle, also below the level of the arm/puncture site.
It must be ensured that the contents of the S-Sedivette® do not touch the screw cap or the end of the needle during the venipuncture.

Loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Sedivette®.
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Blood collection

Collection techniques

A distinction is made between two collection techniques: the aspiration technique and the vacuum technique.

The aspiration technique enables gentle blood collection with a continuous, slow blood flow, by controlled pulling on the plunger rod.

In this way, the blood flow can be adapted immediately to all vein conditions and circumstances as well as reducing haemolysis.

The vacuum technique using a pre-evacuated tube allows blood to be collected according to the negative pressure principle with a continuous rapid blood flow.

This technique is therefore ideal for good vein conditions and easy collection conditions.

Handling of blood collection: see also the handling video for the S-Monovette® in the aspiration technique or vacuum technique with the safety needle or Safety-Multifly® needle:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING BLOOD COLLECTION.
1. Select a suitable S-Sedivette® for the required sample.

2. Select a site for the venipuncture. Please follow the guidelines of the institution for preparing the venipuncture site.

Blood collection with the aspiration technique

Important! Use the S-Sedivette® only for blood collection, not for injection.

Use only with these needles (S-Monovette® (safety) needles, or (Safety-)Multifly® needles/adapters for the S-Monovette®).
Use with a safety needle is shown here:

©

(1]
2]
(3]

5x

Immediately prior to the venipuncture, put the S-Sedivette® into the integrated holder of the safety needle @ and secure it by twisting clockwise slightly ®.

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.

Pull the needle’s protective cap to remove it. Puncture the vein, slowly retract the plunger rod and loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Sedivette® @.
Wait until the flow of blood stops to allow correct filling.

Move the S-Sedivette® by twisting it anticlockwise slightly @ and then pull (disconnect) it from the safety needle @. The safety needle remains in the vein.

For multiple specimens — as described above — the subsequent S-Monovettes are connected to the safety needle and additional specimens are taken.

Completing blood collection: First disconnect the S-Sedivette® ® + @, then withdraw the safety needle from the vein. Using one hand, either activate the needle guard on a stable, level surface — until the
needle snaps into the needle guard with a perceptible and audible "click" — or by pressing the index finger against the lower end of the needle guard, see also instructions for use for the S-Monovette®
(safety) needle or (Safety-)Multifly® needle.

Immediately mix the blood sample thoroughly. Invert the S-Sedivette® slowly five times. The air bubble/glass bead must always travel to the other end.

Do not shake quickly.

For transport and centrifugation, retract the plunger rod until the plunger snaps audibly into place @ (plunger clicks in the bottom of the S-Sedivette®) and break off the plunger rod ©.

1. Press aclean, dry swab against the puncture site until bleeding stops.
2. Assoon as coagulation has set in, you may apply a dressing if desired.

3. Dispose of the safety needle in a suitable container for hazardous biological waste.

#| SARSTEDT
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Blood collection with the vacuum technique

Important! Use the S-Sedivette® only for blood collection, not for injection.

Use only with these needles (S-Monovette® (safety) needles, or (Safety-)Multifly® needles/adapters for the S-Monovette®).
Use with a safety needle is shown here:

(1]
(2]
(3]
(4]

5x

To begin blood collection gently, SARSTEDT recommends collecting the first S-Monovette® using the aspiration technique, see VENIPUNCTURE TECHNIQUE Aspiration technique @ - @.
Then continue with the vacuum technique.

Before collecting blood, use the plunger rod to pull the plunger to the bottom of the S-Sedivette® and allow it to snap into place audibly @. Then the plunger rod is broken off @.

Slide the prepared S-Sedivette® into the integrated holder of the S-Monovette® safety needle and secure it by twisting it clockwise slightly ® + ®.

Wait until the blood stops flowing to allow correct filling.

Move the S-Sedivette® by twisting it anticlockwise slightly @ and then pull (disconnect) it from the safety needle @. The safety needle remains in the vein.

For multiple specimens — as described above — the subsequent S-Monovettes are connected to the safety needle and additional specimens are taken.

Completing blood collection:

First disconnect the S-Sedivette® @ + @, then withdraw the safety needle from the vein. Using one hand, activate the needle guard either on a stable, level surface — until the needle snaps into the needle
guard with a perceptible and audible "click"- or by pressing the index finger against the lower end of the needle guard.

Immediately mix the blood sample thoroughly. Invert the S-Sedivette® slowly five times. The air bubble/glass bead must always travel to the other end.

Do not shake quickly.

1. Press a clean, dry swab against the puncture site until bleeding stops.
2. Assoon as coagulation has set in, you may apply a dressing if desired.

3. Dispose of the safety needle in a suitable container for hazardous biological waste.
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Note for barcode labelling:

Labels which are attached too high or askew will disrupt the measurement as they will cover the blood
column in the measurement area.

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.

Automated determination:

The Sediplus® is available for automated determination. Observe the Instructions for Use of the Sediplus® S 2000 NX (Art. no.: 90.1092). Online instructions for use: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 at: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Manual determination:

For manually determining the ESR, use the SARSTEDT ESR rack with graduations Art. no.: 90.1090. Observe the Instructions for Use of the SARSTEDT ESR rack.
Online instructions for use: SARSTEDT Manual erythrocyte sedimentation — ESR rack & sedimentation pipettes; GB 562 at www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Invert the sample carefully.

2. The measurement system (Sediplus® or the SARSTEDT sedimentation rack) must stand on a horizontal base.
To perform the measurement, place the filled S-Sedivette® vertically in the measurement system (Sediplus® or the SARSTEDT sedimentation rack). Observe the corresponding Instructions for Use.

3. ESR determination should be completed within 4 hours of blood collection.

Disposal

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

2. Disposable gloves prevent the risk of infection.

3. Contaminated or filled blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.
4

Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of the facility.

#| SARSTEDT

12



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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (see at: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Order no.

Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic devices

Follow the instructions for use

Risk of contamination if reused

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Sterile fluid path

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Do not resterilise

Technical modifications reserved

All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykunn 3a ynotpeba — Cuctema 3a BaemaHe Ha KpbB SARSTEDT S-Sedivette® BG

MpunoxeHne

S-Sedivette®, kaHonaTa 1 aganTepbT Ce U3NOoN3BaT 3aeAHO KaTo CUCTEMa 3a BEHO3HO B3eMaHe Ha KPbB. Te CryxaT 3a B3eMaHe, TpaHCopTVipaHe 1 06paboTka Ha BEHO3Ha KPbB 3a MHBUTPO AMarHOCTUYHO
onpenensHe Ha MaHyanHaTa CKOPOCT Ha yTasiBaHe Ha epuTpoLytite (BSGY). MonyyeHuTe naMepBaTenHn pesyntatyi CbOTBETCTBAT Ha MeTofa Ha BecTeprpeH.

[MpoayKTHT € NpefHasHa4eH 3a ynotpeba B NpodecroHanHa 06CTaHoBKa OT 06y4eH MeanLIMHCKL NepcoHa.

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

OnucaHvie Ha npogyKTa

CucTemara 3a B3emaHe Ha kpbB S-Sedivette® ce CbCTOW OT MNacTMacoBa enpyseTka, LUIMHALP C ByTano 1 LIBETOBO KOAVPaHa nnacTMacoBa Karnadka Ha BYHT C MHTerprpaHa Memopana, paspatoteHa crieumanHo
3a saTBapsiHe Ha S-Monovette® (Safety) kartona nnm (Safety-) Multifly® kaHtona, kakto 1 npenapar uutparteH 6ydep (0,105 mol/l pH 5,5 TpuHaTpres unTpaT/pasTeop Ha Gydep Ha NMMOoHeHa KucenuHa, T.e. 3,2 %-eH
TPUHaTPVEB LMTpaT/pa3TBop Ha Bydep Ha NMMMOHeHa KrCennHa) B CboTHOLWeRMe 1:4 (1 YacT unTpar + 4 4acTv KPbB) 1 CTbKIIeHa TorMka 3a CMecBaHe.

O6eMbT Ha Npenapara v HeroBrTe OTKITOHEHUS, KaKTO 1 CbOTHOLLIEHMETO MeXay KPpbB 1 o6aBka OTroBapsT Ha 13VCKBaHVSTa 1 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). S-Sedivette® e cTepunHa oTBbTPE.

LiBeToBM KOO, Ha KanaykuTe Ha BUHT Ha S-Sedivette®:

LiBAT Ha kKana4ykarta LIBAT Ha kanaykaTta cbo6pa3Ho
DIN EN ISO 6710 BS 4851*

Jo6aBka BykBeH kopg

S-Sedivette® ANC YepeH BU1OMETOB

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

CucTema 3a B3emaHe Ha KpbB SARSTEDT S-Sedivette® Liutpar 4NC

S-Sedivette® cbabpxa aHTKoarynaHTa TpUHaTPUEB LUTPAT U CNY>KM 3@ NoJyvaBaHe Ha LIANoCTHa KpbB. TPUHATPUEBMAT UMTPAT e HannyeH kato 0,105 mol/l pH 5,5 TpuHaTtpues umTpar/pa3Teop Ha Gydep Ha
NMMOHeHa kucenvHa (3,13 %-0B TpYHATPWEB LIMTPATEH Pa3TBOP; HeCTO ce 3akpbiis Ha 3,2 %) v npeacTtasnssa 20 % OT HOMUHaHKS o6eM Ha S-Sedivette®. CbOTHOLLEHVETO MeX Ay LMTPaT 1 KpbB € 1:4 — 1 o6emHa
4acT UMTPAT 1 4 0GEMHM HacTV KPbB. AHANIM3BT U3NCKBA 334 b/KVTENHO MPaBUHO HaMbBaHe.

Tasun LANOCTHA KPBbB C UMTpaT Ce 13Mnos3Ba KaTo Martepuan 3a I'IpOGM 3a PyTVHHWN 13CneaBaHns 3a onpegensaHe Ha CKOPOCTTa Ha yTasgBaHe Ha epuTpounTnTe.
\/ImeéwpaHeTo Ha KoarynauusTta ce 1n3sbpLiBa Hpes KOMI'IﬂeKCOO6p83yBaHe Ha Kanupesnte VOHN C nomoLlTa Ha untpart.

Mons, cnassaiite SABEJTIEXKUTE B pasaena ,Baemare Ha npobu 1 ynotpeba“ npn kombuHrpaHe Ha S-Sedivette® 1 kaHtona ¢ kpunua.

MHCTpyKumm 3a 6e30nacHoOCT

1. O6wwwm npennasHu Mepku: anonasarTe pbkaBuLm 1 Apyrit 6LV MHHW NpefnasHi CPeacTsa, 3a Aa Ce NPeanasute oT KPbB UM BEHTYaITHO M3flaraHe Ha MOTEHLMATHO HEKLMO3HN MPOGHN MaTepuani v
naToreHy, MPeHacsHN C KpbBTa.

2. Bcuyky 61onornyH1 npobn 1 OCTPY akcecoapn 3a B3eMaHe Ha KpbB (KaHionu, agantepy) Tpsioea fa 6baaT TPeTUpaHy ChrnacHo HapeaduTe v NpoLeaypyTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHVe.
B cnyyaii Ha AMPEKTEH KOHTAKT C BUOMOrNHHN NPoGK U NPOGOAHN HapaHsiBaHMS NOTbPCETE Nekap, Thid KaTo MO TO3M HaYMH MOXE [ia Ce NpeHecaT MHAEKLMOo3HM 3a6onsBaHus, kato XVIB (HIV), xenatut C
(HCV), xenatvt B (HBV). M3nonssavite Safety-Kantlen/Safety-Multifly®-Kantlen ¢ BrpafeHa kanadka 3a nrnara. Cnaasaiite HapeaduTe 1 npoLieaypyTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NIeHe6HO 3aBefieHMe.

3. [pomyKTbT e NpefHa3HayeH 3a efHokpaTHa ynotpeba. VI3xBbpnsiiTe BCUHKW OCTPN/ OCTPOBBPXM akcecoapy (KaHtonv, afantepy) 3a B3eMaHe Ha KpbB B CbOTBETHWTE KOHTEHEPU 3a OMacHY GVOMOrHHM OTMagbLy.

4. Tpu B3emMaHe Ha KPbB MO MHTPaBeHO3eH (1.B.) MbT TPAtBa [ia Ce NOACKIYPUTE, HYe MBbTAT € MPOMUT (= NPOYUCTEH C U.B. Pa3TBOP) CNOPEeS, U3VICKBaHUATa, NPEAV Aa 3ano4HETe B3EMaHETO Ha KPbB.
MpaBUIHOTO NPOMMBAHE Ha VHTPABEHO3HUS MbT NPEAOTBPATSBA MOrPELLHN Pe3yNnTaTh OT aHanmsa.

5. Ako S-Sedivette® He ce HarmbJHM JOCTATBLYHO, TOBA MOXE Aa [OBEE A0 MOrPeLLHO CbOTHOLLEHVIE MeXaY KPpbBTa 1 npenapara/fgo6askara i CbOTBETHO A0 MOrPeLLIeH pPesynTaT OT aHan3a.

6. KpbBTa, B3eTa 1 06patoTeHa cbe S-Sedivette®, He TpsGBa Aa ce HXEKTMPa 06paTHO B HOBELLKOTO TAMO.

7. He nsnonaeaiite NpoayKTa cnep n3TrdaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TVYa Ha NOCNEAHUSA IeH Ha NOCOYEHIUTE MeCeL, 1 roavHa.

8. TeYHUAT KOHCEepPBaHT 1 aHTUKoarynaHTuTe ca GucTpu. He 1anonssaiTe, ako TEHHOCTUTE Ca MBTHI MW ako MMAT yTarku.
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CbxpaHeHne
CbxpaHsiBarite NpodyKTa Npu cTanHa TemnepaTtypa Ao ynorpeba.

OrpaHuyeHns

1.

S

CbxpaHeHrieTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUBa Npu cTanHa Temneparypa. OnpeaensHeTo Ha CKOpocTTa Ha yTaseaHe Ha eputpouuTtiTe (BSG) Torasa Tpsibsa Aa ce U3BbPLUM B PaMKWTE Ha MbpBuTe 4 Yaca cnef,
B3eMaHeTo Ha KpbB. B xnaaunHuk (4 °C) npobata Moxe [a ce CbxpaHsiBa 3a Nno-Abibr Neprog OT Bpeme (MakcuMyM 24 yaca). Mpeaun ynoTpeba npobata Tpsibsa fa ce 0CTaByw fa ce Temreprpa Ao cTanHa
Temneparypa.

Mpy U3MepBaHETO Ha CKOPOCTTA Ha yTasBaHe Ha epUTPOLTITE KpbBHATA Npoba TpstBa Aa Ce XOMOreHr3npa Ypes BHUMATENHO paskiiallaHe (5 06pbLLaHs).
Bb3ayLlHmsT Mexyp/ cTbkiieHaTta nepna Tpsbsa 3a4b/KUTENHO Aa CTUrHe A0 Apyrvs kpan!
He rv pasTtpbeksarite 6bp30.

M3mepsaHeTo narickea 18—-25 °C okonHa Temnepartypa v TpsiBa Aa ce U3BbPLUM NO 3aLLWTEH OT BUGPAaLWV, Bb3AYLIHO TEHEHME 1 AVPEKTHO CITbHYEBO TbYEHNE HauNH.
VIamepBaTenHuaT NpuHLmN ceoTeeTcTBa Ha CLSI H2-A5.
ToyHoCTTa Ha 1N3MepPBAHETO e +/-1 mm oT MbTs Ha n3mvepsaHe.

CBOTHOLLEHVETO Ha CMecBaHe OT 1:4 BNnsae HenocpecTBEHO BbpXy pesynTtara OT aHanmsa 1 Tpsbsa a ce cnassa.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

MPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3UANO, NPEAN OA SANOYHETE C BSEMAHETO HA BEHO3HA KPBB.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6mn

1.

S
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Benyky HE06X0AMMM CUCTEMM 3a B3eMaHe Ha kpbB S-Monovette® (Bki1. S-Sedivette®).

(O6esonaceHu) kaHtonu nnm (o6esonaceri) Multifly® kaHonu

PbKaBvLM, MPecTvika, o4ma 1nn Apyro NOAXOASLLIO 3aLLMTHO OGNEKO 3a 3aLLyTa OT NATOreHu, MPEHOCUMII C KPBBTA, AN APYii NOTEHLMAIHO VH(EKLMO3HY MaTepuani.
ETvkeTn 3a naeHTUdmKaumsa Ha naupeHTa.

[leavHdeKTaHT 3a NO4NCTBaHe Ha MACTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeadu Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefieHne 3a NOAroTBAHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Mpobu 3a CTEPUTHO B3eMaHe Ha npobv).
He yﬂOTpe69|Bal7\Te no4urcTeally matepuasn Ha ajikoxosHa OCHOBa, ako I'ID06VIT6 ca HEO6XOQMMM 3a yCTaHOBsABaHe Ha ajlkOxos B KpbBTa.

Cyxu, CTEPUIHM TamrMOHM 3a efHOKPaTHa yroTtpeba.
TypHUKeT.
nnacTupu Vam Npespb3ka,

KoHTelHep 3a 0CTpK/ OCTPOBBPXV OTNafbLy, 3a 6830MacHO U3XBBLPISHE Ha YroTpebsBaHy MaTepyani.

MpenopbuuTeneH pepf Npu B3emaHe Ha Npo6u:

S e o

DnaKoH! C KPbBHY KyNTypu.

EnpyBeTku1Te C UMTPAT UK aKT1BaTop Ha Koarynauvsta (6e3/c ren cepym CAT/cepym ren CAT).
EnpyBeTku ¢ aKTBaTOp Ha Koarynauysita Uam LuTpar.

EnpyseTku ¢ xenapuH c/6e3 ren.

EnpyseTku ¢ EDTA ¢/6e3 ren.

EnpyBeTKM C ITIIOKO3HM UHXMGUTOPU.

EnpyseTku ¢ apyrn go6asku.

BABEJIEXKKA: Ako 3arnoy4HeTe ¢ B3eMaHeTo Ha po6y ¢ UUTpaTtHa uim Apyra ernpyBeTka C Te4eH npenapar B KOMGUHaLmsl ¢ KaHiona ¢ kpunya (Hanp. (o6esonacerara) Multifly® kaHiona),
ce npernopbYyBa NpegBapuTe/IHO B3eMaHe Ha npoba B rpasHa enpyseTka (Hanp. S-Monovette® HeyTpasnHa Z), 3a Aa ce n36erHe HefJOCTaTb4HO U3IMbJIBaHE Ha enpyBeTKaTa MNopagmn HarmbBaHEeTo
Ha TpbbMYKaTa Ha KaHosara ¢ Kpuiya.

Mo To3u Ha4uH ce rapaHTUpa MPaBuIHO HaMbIBaHE HA EMPyBETKATa C UUTPAT U CbOTBETHO MPaBUIHO CbOTHOLIEHNE (MEXAY YATPAT 1 KPbB).

BABEJIEXXKKA: OTHOCHO pega Ha B3eMaHe Ha rnpobu cregBaiite Hape[bute Ha CbOTBETHOTO Jie4e6HO 3aBefeHue.

MpepoTBparsiBaHe Ha o6paTeH NOToK

MoBeyeTo S-Sedivette cbabpPXAT XVMUYeCKM fobaBku. 3a Aa n3berHeTe obpaTeH NOToK, TpAbBa fa cnassarte CNeAHNTE HACOKN:

1.

S

3nonagaiite camo mMarepuanu, NoCOYeHN B yKazaHudaTa 3a yn()TpeGaA

lMonoxeTe nauveHTa Taka, Ye ia OcUrypuTe neceH oCTLM [J0 BeHaTa U Haco4eTe phKaTta unv Apyrata o61acT Ha NMyHKLWS Ha nauyieHTa Hafony.

OpbxTe S-Sedivette® ¢ kanavkara Ha BUHT Harope, a Korato manonaeare (o6esonacera) Multifly® kaHiona, st ApbKTe Nof HYBOTO Ha PbKaTa/MSCTOTO Ha NYHKUMSTA.
YBepeTe ce, Ye Npu BeHO3HA MyHKLMS ChAabpxKaHMeTo Ha S-Sedivette® He [OKOCBa HUTO Karnadkara Ha BUHT, HUTO Kpast Ha KaHtonara.

OcBoboaeTe TYpHUKETa, A0KaTO KPpbBTa ce BTu4a B S-Sedivette®.

#| SARSTEDT

15



BG

B3emaHe Ha KpbB

MeTogn 3a B3emaHe Ha KpbB

Paanuyasat ce [Ba MeToa Ha B3eMaHe Ha KPbB: aCnMpaTtopeH 1 BakyyMeH METOA.

ACnMPaTOPHUAT METOA, MO3BONSBA KOHTPOMMPAHOTO U3TErNaHe Ha 6yTanoTo 1 LaasaLLo B3EMaHe Ha KPbB NpU HeNpeKbeHaT, 6aBeH KDbBOTOK.

[0 TO3K Ha4YMH € BB3MOXKHO KPBBOTOKBT Aa Ce afanTnpa KbM BCUYKM BUOOBE BEHWN 1 YCNIOBUA, 1 A2 HaMann Xemomsara.

BakyyMHUSIT METOZ MO3BOJSIBa B3EMaHE Ha KPbB C HEMPeKbCHAT 6bP3 KPBBOTOK C MOMOLLTA Ha NPeABapUTENHO eBakympaHa enpyBeTka Ha NpUHLMNa Ha OTPULATENHOTO HansraHe.

[Nopaamn Tasv NpuymHa TO3W METOA, € naeaneH 3a 400pY BEHM 1 ONPOCTEHN YCNOBKS 3a B3EMaHE Ha KPbB.

YnoTpe6a ¢ Len B3eMaHe Ha KPbB: BUXKTE CbLLO Taka BIAeOoTO Ha Tema yroTpeba Ha S-Monovette® npu npunaraHe Ha acrmpaTtopHus, PECMEKTUBHO BaKyyMHISt METOZ, C 06esornaceHara KaHtona,
pecriekTuBHO obesonacerata Multifly® kaHiona:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

3A MUHMBNPAHE HA EKCMO3MUMOHHIA PUCK MO BPEME HA BSEMAHETO HA KPBB TPABBA A CE HOCAT PbKABULIA
1. WsbepeTte nopxopsila S-Sedivette® 3a cboTBeTHaTA Npoba.

2. VI3bepeTe MACTOTO Ha BEHO3HaTa MyHKLs. CnassaiiTe HapeaouTe Ha CbOTBETHOTO Ne4e6GHO 3aBefeHe NP NMOAroTOBKa Ha MSICTOTO 3@ BEHO3HA MYHKLNS.

B3emaHe Ha KPbB C acnmpaTtopHunsa MeTon

BHumanue! Manonssaiite S-Sedivette® camo 3a B3eMaHe Ha KPbB, HO He 1 3a MOCTaBsAHE Ha UHXEKLU.

M3nonseaiite camo Cbe crnegHuTe KaHtonm (S-Monovette® (o6esonaceHi) kaHony unu (o6esonacenn) Multifly® kaHionn/agantep 3a S-Monovette®).
TyK e NoKasaHo MpUNoXeHue ¢ obesonaceHa KaHiona:

©

®© © ©

e P

BueepeTe S-Sedivette® BbB BrpafeHus bpkad Ha 06e30MaceHaTa KaHiona HerMocpencTBEHo Npean BeHoaHara nyHkuys @ 1 s pukcupaiite ¢ neko 3aBbpTaHe Mo NOCOKa Ha YacoBHUKoBaTa cTpenka @.

Mpy HeO6XOAMMOCT NocTaBeTe TYPHUKET (Makc. 1 MuHyTa). Mo4ncTeTe MSACTOTO Ha MYHKLUMS C NOAXOASALL Ae3nHMbeKTaHT. He foKoCcBaiiTe MACTOTO Ha NyHKUUs cnep Ae3uHdekuus. Monoxere
nauveHTa Taka, 4e Aa OCUrypuTe neceH AOCTBMN 0 BeHaTa 1 Haco4eTe pbKara unm apyrata o6nact Ha MyHKUUs Ha nauveHTa Hagjony.

Magbpnanite Kanadkata oT urmata u s oTcTpaHeTe. [yHKTUpanTe BeHaTa, Neko 1ambpnaiTe 6yTanoTo Hasaf, U 0CBOBOAETE TYPHUKETA, AOKATO KpbBTa ce BTu4a B S-Sedivette® @.
W3vakaiite KPBBOTOKa Aa Crpe, 3a Aaa ocurypuTe npasuiHO HambBaHe.

Paspeixerte S-Sedivette® ¢ neko 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YacoBHUKoBarta cTpenka @ v cries Toa s M3sageTe OT o6esonaceHara KaHiona (ocso6oxaasaqe) @. ObesoraceHara KaHiona 0cTasa BbB BeHaTa.
Mpyt MHOrOKPaTHO B3EMaHe Ha KPbB, KakKTo € ONMCaHo Mo-rope, CBbpXKETe CeABaLLyTe S-MOHOBETU C o6e3ornaceHara KaHiona v B3emeTe AOMb/HUTENHU Npobu.

IMpekparsiBaHe Ha B3EMaAHETO Ha KpbB: MbpBo oTkaveTe S-Sedivette® @ + @, cnep ToBa uaTerneTe o6esonaceHara KaHiona oT BeHata. AKTVBIPaiTe MPeanasHus MeXaH3bM Ha rmara C ejHa pbka Bbpxy
cTabunHa, NiocKa NoBbPXHOCT, A0KATO KaHionaTta ce (vKeypa B NpeanasuTens (akT1saLms) ¢ ocesaeMo U ICHO ONMOBUMO ,LipakBaHe", 1N KaTo HaTUCHETE 1 akTUBMpaTe C nokasaneL, 4ONHUS Kpavi Ha
npegnasnTens Ha urmata. BuxTe n MHCTpyKUmnTe 3a ynotpeba Ha S-Monovette® (o6e3onaceHn) kaHtony nnu (o6esonacenn) Multifly® kaHionm.

BepnHara cmeceTe 1o6pe kpbBHata npoba. Pasknatete S-Sedivette®, o6pbLuariki 9 6aBHO NeT MbTW. Bb3aylWHWUST Mexyp/CTbKeHaTa nepna Tpsibsa 3agbMKUTENHO Aa CTUMHE [0 ApYrna kpai!

He pasTtpbcksaiite 6bp30.

IMpy TPAHCNOPT 1 LeHTPOMYrpaHe NaabpNaiTe 6yTanoTo, AoKaTo yceTuTe 1 Yyete drkeuparde @ (kpasT Ha 6yTanoTo ce dkemnpa Ha AbHOTO Ha S-Sedivette®), n @ oTuyneTe Abnrata Yacr.

1. TpnTUCHETE MSCTOTO Ha NyHKLWSITA CbC CyX, CTEPWNEH TaMMOH, [OKATO KbPBEHETO Crpe.
2. Crep Kato 3anoyHe koarynauysita, HanpaseTe NpeBpb3Ka, ako & HEOGXOAVMO.

3. MSXBbpﬂETe obesonaceHara KaHtona B noaxopstLy, KOHTEI;IHep 3a onacHy G1oNor4HN oTnagbun.

#| SARSTEDT
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B3emaHe Ha KPbB C BaKyyMHUA MeToq

BHumanue! M3nonasaiite S-Sedivette® camo 3a B3emaHe Ha KPbB, HO He U 3a MOCTaBsIHE Ha UHXKEKLMN.

M3nonsBeaiite camo Cbe cnefHuTe KaHonm (S-Monovette® (o6esonaceHi) kaHony unu (o6esonacenn) Multifly® kaHionn/agantep 3a S-Monovette®).
TyK € NMoKa3aHOo NpuNoXeHne c obesonaceHa kaHtona:

© 6 ®© ©
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3a WaasLLo s3emaHe Ha Kpbs, SARSTEDT nperopbHysa [ja 3aroYHeTe C acrnpaTtopHus MEeTo ¢ mbpearta S-Monovette®, suxte METOAA 3A BEHO3HA MYHKUMWA Acrmmpatoper meton @ — @.
Creq ToBa NPOLbIDKETE, USMON3BAVKN BaKyyMHISt METOL,.

Mpeay B3eMaHeTo Ha KpbB 1ambpranTe 6yTanoTo A0 AbHOTO Ha S-Sedivette®, fnokato ycetute u dyete @ dvikcvpare. Cren Tosa oTHyneTe abarara Jact Ha 6ytanoto @.

BueegeTe noarotseHata S-Sedivette® BbB BrpaaeHns fbpxad Ha S-Monovette® o6esoraceHa kaHtiona 1 s (YKCpaiiTe C NEKO 3aBbpTaHe Mo NOcoKa Ha YacoBHUKoBara cTpenka @ + ®.

M34akaiiTe KpbBOTOKBLT Aa Cripe, 3a Aa OCHrypuUTe MPaBUIIHO HaMbBaHe.

Pasnsikete S-Sedivette® ¢ neko 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YacoBHUKoBaTa cTpenka @ 1 crief ToBa 51 U3BazeTe OT 06e30naceHaTa kariona (oceoboxaasare) @. ObesoraceHara KaHiona ocTasa BbB BeHaTa.
Mp1 MHOTOKPATHO B3EMaHe Ha KPbB, KaKTO € OnicaHo Mo-rope, MbPBO CBLPXKETE criefgallara S-Monovetten cbc obesonaceHara KaHtona v B3eMeTe [OMbHUTENHN MPo6U.

ﬂperaTﬂBaHe Ha B3eMaHeTO Ha KPbB:

Otkaderte S-Sedivette® @ + @, cnepn Tosa UsTerneTe o6e3onaceHaTa kaHiona oT BeHaTa. AKTUBMPaiiTe NPeanasHia MexaHUabM Ha UraTa ¢ eaHa Pbka BbpXy cTabuiHa, Nnocka NoBbPXHOCT, JOKATO
KaHtonata ce hukevpa B npeanasuTens (Ce akTvieipa) C 0Ce3aeMo U ICHO [0NIOBUMO ,LpaKBaHe" — 1N akTuBVpaliTe NpeanasuTens Ha vrnata Kato HaT CHETE C rokasaneL, ONHUS My Kpail.

BepnHara cmeceTe o6pe kpbBHaTa npoba. Pasknatete S-Sedivette®, o6pbLuaiiki 1 6aBHO NET MbTU. Bb3AyLUHUAT Mexyp/CTbKieHaTa nepna Tpsiosa 3aabMKUTENHO Aa CTUrHe [0 Apyrus kpaiil
He pasTtpbcksaiite 6bp30.

1. MpWTUCHETE MACTOTO Ha NyHKLMSITA CbC CyX, CTEPIIEH TAMMOH, [OKATO KbPBEHETO Cripe.
2. Crep Kato 3anoyHe Koarynauysita, HanpaseTe NpeBpb3Ka, ako € HEOBXOAVIMO.

3. ViaxBbpnete o6esonaceHata kaHtona B NoAxXoasiL, KOHTEMHEP 3a OnacHn G1OoNorMyHM OTnagbLy.

#| SARSTEDT
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YKasaHue 3a 6apkof eTUKETMPaHETO:

29.1676

/ MocTaBeTe eTnkeTa Ha AbHOTO Ha S-Sedivette®.

X Bucoko unu HaKpuBO 3aneneHnTe eTUKeTn npeyaTt Ha n3MepBaHeTo, 3all0TO CKpnBaT CTbn64eTO C KpbB.

MsBbpLuBaHe Ha BSG nsmepsane
OB6LLUM UHCTPYKLWN
Npeay N3MepBaHETO Ha CKOPOCTTA Ha yTasiBaHe Ha EPUTPOLMTUTE KpbBHAaTa Npo6a TPsibBa fja Ce XOMOreHM3rpa Ypes3 BHUMATeNHoO paskratlaHe. [penopbysamMe 13ron3saHe Ha POTaLMOHHUSA cMecuTen Sarmix®.

AsTOMaTU4HO onpegensHe:

Sediplus® cnyxu 3a asToMaT4HO onpenensHe. CnassanTe NHCTPYKLMMTE 3a yrotpeba Ha Sediplus® S 2000 NX (ApT. Ne: 90.1092). OHnaiH MHCTPYKLWW 3a yroTpeba: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 Ha agpec: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

MaHyanHo onpepensHe:

Mpw MaHyanHoTo onpepensHe Ha BSG Tpsibea Aa ce nanon3sa SARSTEDT cToiikara 3a ytassaHe cbe ckana ApT. Ne: 90.1090. Cnassarite HCTpyKummTe 3a ynotpeba Ha SARSTEDT BSG ctovikarta.
OHnaiH NHCTpyKumMmn 3a ynotpeda: SARSTEDT maHyanHo yTasBaHe Ha kpbB — BSG cTolika 1 nunetu 3a ytaika; GB 562 Ha agpec: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. BHumatenHo o6bpHeTe npobata Haonaku 1 BbpHeTe.

2. WamepsatenHara cuctema (Sedipus® nnn SARSTEDT cTolika 3a yTasiBaHe) Tpsibsa Aa 6b/ie nocTaseHa BbPXy XOpK3oHTaNHa Noasioxka. MNocraseTe nmbnHarta S-Sedivette® nanpaseHa B MamepsarenHara cuctema
(Sedipus® nnm SARSTEDT cToiika 3a yTasiBaHe), 3a Aa 3arnoyHeTe namepsaHeTo. CnadsanTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

3. OnpepensHeTo Ha BSG Tpsitea fia 3aBbpLUM B paMK1Te Ha 4 Yaca cref B3eMaHeTo Ha KpbBTa.

M3xBbpnsiHe

1. Cnassaiite OﬁLLMTe XUrMEeHHN HAaCOKU 1N 3aKOHOBUTE Hapep.6|/| 3a NpaBuIHOTO N3XBBbPIIAHE Ha I/IH(beKLLI/IOSHVI marepvianm.

2. PbkasuuuTe 3a efHOKpaTHa ynoTpeba npefoTBpaTssar pucka oT UHEKLMK.

3. 3aM‘preHI/ITe WV MbHKM CUCTEMU 3a B3eMaHe Ha KPbB TpﬂﬁBa a ce U3XBbPNAT B NOAXOAALLN KOHTeI;IHepM 3a oracHn 61MONOrUYHN oTnagbUn, cnem KoeTo Morat fa 6'bﬂaT aBTOK/IaBMpaHn 1 N3ropeHn.
4

|/|3XB'bDJ'IﬂHeTO Ha NoTeHUMasnHO 3aMbpCeHNTE KOHCYMaTMBK Ce OChLLECTBABa B CbOTBETCTBME C npasuiata 1 HaCoOKUTE Ha ne4ebHOTO 3aBefeHve.

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HACOKMWU, 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. Lindposo nspanve Labor und Diagnose 2020; rnasa 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.htmi#_idTextAnchor8638)

ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (Bx. Ha agpec: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kop Ha cumBonu u ngeHtTndukaymn:
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Homep Ha aptukyn

Maptnoa

[oneH oo

CE mapkvipoBka

MHBMT/DO AnarHocTuka

Cnasgante MHCTPYKUMMTE 3a yrnotpeba

Mpu nosTOpHa ynoTtpeba: onacHOCT OT 3aMbpcsiBaHe

MaseTe OT cNbHYeBa CBETIMHA

CbXpaHsiBaliTe Ha Cyxo

[MpowssoauTen

[bpxaBa Ha Npov3BOACTBO

CTepuneH MbT Ha TeyHoCTTa

O6uKHOBEHa crcTeMa CbC CTepunHa Gapuepa

O6uKHOBEHa crcTeMa CbC cTepunHa 6apv1epHa C BbHLUHA 3au/THa ornakoBka

[la He ce cTepunmanpa noBTOPHO

3anassa ce NpasoTo 3a N3BbPLUBAHE HA TEXHUHECKM 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 - SARSTEDT S-Sedivette® systém pro odbér krve CS

Ugel pouziti
S-Sedivette®, jehla a adaptér se pouzivaji spolecné jako systém pro odbeér Zilni krve. Slouzi k odbéru, transportu a zpracovani zilni krve pro diagnostické testy in vitro manudiniho méreni rychlosti sedimentace krve
(BSG™). Ziskané vysledky méfeni odpovidaji Westergrenoveé 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

S-Sedivette® systém pro odbér krve se sklada z plastové zkumavky, pistu, pistnice a plastového Sroubovaciho vicka s barevnym kédovanim s integrovanou membrénou, ktera byla vyvinuta speciéiné pro pfipojeni
(bezpecnostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly Multifly®, a preparace citratovym pufrem (0,105 mol/l pH 5,5 citrét trisodny/ pufrovaci roztok kyseliny citronové, coz odpovida 3,2 % citratu trisodnému/
pufrovacimu roztoku kyseliny citronové v misicim pomeéru 1:4 (1 dil citratu + 4 dily krve) a sklenéné kulicky jako michaci pomUicky.

Objem preparace a jeji piipustné tolerance a pomér krve a aditiv odpovidaji pozadavkim a doporuéenim mezinérodni normy DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection* a Clinical
and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). S-Sedivette® je uvnitf sterilni.

Barevné kodovani Sroubovacich vicek S-Sedivette®:

Barva vicka Barva vi¢ka podle
DIN EN ISO 6710 BS 4851*

Aditivum Pismenny kéd

S-Sedivette® 4NC Serna fialova

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

SARSTEDT S-Sedivette® systém pro odbér krve s citratem 4NC

S-Sedivette® obsahuje antikoagulant citrat trisodny a slouzi k odbéru plné krve. Citrét trisodny je pfitomen jako 0,105 molarni roztok pH 5,5 citratu trisodného/ pufrovaciho roztoku kyseliny citronové (3,13 % roztok citratu
trisodného;&asto se zaokrouhluje na 3,2 %) a tvoii 20 % jmenovitého objemu zkumavky S-Sedivette®. Misici pomér citratu a krve ¢ini 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 material pro vzorky pro bézna vysetfeni k méfeni rychlosti sedimentace cervenych krvinek.
Antikoagulace probiha tvorbou komplext vapenatych iontd prostfednictvim citratu.

Dodrzuijte prosim POKYNY v &asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Sedivette® a jehla s kfidélky.

Bezpecnostni a vystrazné pokyny

1. V&eobecna preventivni bezpednostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdicky na ochranu pred potfisnénim krvi a pfed moZnym vystavenim potencialnimu infekénimu materidlu ve
vzorcich a pvodctdm chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostiedky pro odbér krve (jehlami, adaptéry) zachazejte podle smérnic a postupl vaseho zafizeni. V pripadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni jehlou vyhledejte Iékare, jelikoz hrozi prenos HIV, HCV, HB &i jinych infekénich onemocnéni. Pouzivejte jehly Safety/jehly Safety-Multifly® s integrovanou ochranou jehly. Musite dodrzovat bezpec¢nostni
smérnice a postupy svého zafizeni.

3. Produkt je ur€en k jednordzovému pouziti. VSechny ostré/Spicaté predmeéty (jehly, adaptéry) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

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 napinéni zkumavky S-Sedivette® vede k nespravnému poméru krve a preparacnino ¢inidla/aditiva a méze byt pricinou chybnych vysledkd analyzy.

6. Krev odebrana a zpracované pomoci S-Sedivette® neni ur¢ena ke zpétné aplikaci do lidského téla.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi 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.

S

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 promichanim (5x otocit dnem vzharu. Vzduchova bublina/sklenéna kulicka musf vzdy doputovat na opacny konec!
Vyvarujte se rychlého protfepavani za icelem homogenizace.

Méreni vyzaduije teplotu okolniho prostiedi 18—25°C a musi byt provedeno za podminek ochrany pred vibracemi, privanem a primym slune¢nim zarenim.
Princip méfeni odpovida CLSI H2-A5.
Presnost méreni ¢in +/- 1 mm méreného sloupce krve.

Misici pomér 1:4 mé bezprostiedni 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 pomtcky potfebné pro odbér vzorku

1.

S

© ® N o

Vsechny potiebné systémy pro odbér krve S-Monovette® (véetné S-Sedivette®).

(Bezpecnostni) jehly nebo (bezpecnostni) jehly Multifly®.

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

Dezinfek&ni material na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smémice zdravotnického zafizeni pro sterilini odbér vzorkd k pfipravé mista odbéru).
Maiji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni prostredky na bazi alkoholu.

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

Odpadovy kontejner na ostré/$picaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

Doporucené poradi odbéru:

S e o

Lahvicky na krevni kultury.

Zkumavky s citratem nebo aktivatorem srazeni (s gelem/bez gel séra CAT/sérum-gel CAT).
Zkumavky s aktivatorem srazeni nebo citratem.

Zkumavky s heparinem s gelem/bez gelu.

Zkumavky s EDTA s gelem/bez gelu.

Zkumavky s inhibitory glykolyzy.

Zkumavky s ostatnimi aditivy.

UPOZORNENI: Pokud zaénete s odbérem do citrétové zkumavky nebo jiné zkumavky s tekutou preparaci v kombinaci s jehlou s kiidélky (napf. (bezpecnostni) jehla Multifly®),
doporucujeme predem pouzit prazdnou zkumavku (napr. S-Monovette® neutralni Z), aby se zabranilo nedostatecnému naplnéni zkumavky napinénim hadicky jehly s kridélky.

Tim je zajisténo spravné naplnéni zkumavky a také spravny misici pomeér (aditiva a krve).
UPOZORNENI: U poradi odbérii dodrzujte pfedpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

Zabrarite zpétnému toku krve

Zkumavky S-Sedivette obsahuji chemické aditiva. Pro zabranéni zpétného toku je nutné dodrzovat tyto pokyny:

1.

S

Pouzivejte vyhradné materidly doporuc¢ené v navodu k pouZiti.

Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k Zile, a pazi pacienta nebo jinou oblast vpichu umistéte tak, aby sméfovala dold.

Drzte zkumavku S-Sedivette® se Sroubovacim uzavérem sméfujicim nahoru a pfi pouZiti (bezpecnostni) jehly Multifly® navic pod Urovni paZe/mista vpichu.
Je tieba zajistit, aby se obsah zkumavky S-Sedivette® béhem venepunkce nedotykal Sroubovacino uzavéru ani konce jehly.

Uvolnéte Skrtidlo, jakmile krev zacne proudit do zkumavky S-Sedivette®.

#| SARSTEDT
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Odbeér krve
Metody odbéru

Rozlisujeme dvé metody odbéru: aspiracni metoda a vakuova metoda.
Aspiracni metoda umozniuje provést kontrolovanym tazenim pistnice Setrny odbér krve s plynulym a pomalym tokem krve.
Timto zplisobem Ize okamzité prizplisobit tok krve véem podminkam a okolnostem v Zilnim fedisti a snizit hemolyzu.

Vakuova metoda umozriuje provést odbér krve pomoci predem vytvoreného vakua ve zkumavce s plynulym a rychlym tokem krve.
Tato metoda je proto idedlni pfi dobrém stavu zil a snadnych podminkéch odbéru.

Manipulace pro odbér krve: viz také video o manipulaci se zkumavkou S-Monovette® pri pouziti aspiracni metody nebo vakuové metody s bezpecnostni jehlou nebo bezpec¢nostni jehlou Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PRO MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE BEHEM ODBERU KRVE POUZIVEJTE RUKAVICE.
1. Zvolte vhodnou zkumavku S-Sedivette® pro pozadovany vzorek.

2. Zvolte misto pro napichnuti Zily. Pri pfipravé mista napichnuti Zily dodrzujte smérnice prislusného zdravotnického zafrizeni.

Odbér krve pomoci aspirac¢ni metody

POZOR! Zkumavku S-Sedivette® pouzivejte pouze k odbéru krve a nikoli k injekci.
Pouzivejte pouze s témito jehlami ((bezpecnostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly/adaptéry Multifly® pro S-Monovette®).
Zde je zobrazeno pouziti s bezpe¢nostni jehlou:

©

Kliknuti 5X

Bezprostfedné pred venepunkei zasurite zkumavku S-Sedivette® do integrovaného drzaku bezpednostni jehly @ a lehkym oto&enim ve sméru hodinovych rugicek ji zajistéte @.
Podle potieby prilozte Skrtidlo (max. 1 minutu). Pfipravte misto vpichu pomoci vhodného dezinfekéniho prostredku. Po dezinfekci se jiz mista vpichu zily nedotykejte.
Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k Zile, a pazi nebo jinou oblast vpichu u pacienta umistéte tak, aby smérovala dold.

Sejméte ochranny kryt z jehly a odstrarite jej. Provedte venepunkci, pomalu vytahnéte pistnici a uvolnéte skrtidlo, jakmile krev zagne proudit do S-Sedivette® @.
Pockejte, dokud se tok krve nezastavi, abyste umoznili spravné napinéni.

©

Zkumavku S-Sedivette® otoste mirné proti sméru hodinovych rugiéek ® a potom vytahnéte (odpojte) z bezpednostni jehly @. Bezpednostni jehla zdstane v Zile.

Pri vicenasobnych odbérech napojte dalsi zkumavky S-Monovette na bezpecnostni jehlu a odeberte dalsi vzorky podle vyse popsaného postupu.

Ukongeni odbéru krve: Nejprve odpojte zkumavku S-Sedivette® @ + @, a poté vytahnéte bezpednostni jehlu z Zily. Pomoci metody obsluhy jednou rukou aktivujte ochranu jehly bud na stabilni rovné plose —
dokud jehla nezacvakne (neaktivuje se) do ochrany jehly se znatelnym a slysitelnym ,kliknutim“ — nebo zatlacenim ukazovacku na spodni konec ochrany jehly, viz také névod k pouziti pro (bezpecnostni)
jehlu S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehlu Multifly®.

Vzorek krve okamyzité dtikladné promichejte. Zkumavku S-Sedivette® pétkrat pomalu obratte dnem vzhlru. Vzduchova bublina/sklenéna kulicka musi vzdy doputovat na opacny konec!

Vyvarujte se rychlého protfepavani.

Pred vioZenim do sedimentaéniho stojanu nebo automatu vytéhnéte pist slysitelng do zacvakavaci pozice pistu @ (pist zacvakne do dna zkumavky S-Sedivette®) a pistnici ® odlomte.

)

1. Misto vpichu stlacujte sterilnim tamponem bez choroboplodnych zarodkd, dokud neprestane krvacet.
2. Jakmile se krev zacne srazet, pfilozte v pfipadé potfeby obvaz.

3. Bezpecnostni jehlu zlikvidujte v odpadové nadobé na ostry odpad.

#| SARSTEDT
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Odbér krve pomoci vakuové metody:

POZOR! S-Sedivette® pouzivejte pouze k odbéru krve, a nikoli k injekci.

Pouzivejte pouze s témito jehlami ((bezpednostni) jehly S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehly /adaptéry Multifly® pro S-Monovette®).

Zde je zobrazeno pouziti s bezpec¢nostni jehlou:

on ®
(2] && o
(F)

&)

Potom pokracujte pomoci vakuové metody.

Pockejte, az se zastavi tok krve, abyste umoznili spravné naplnéni.

© 6 ®© ©

Ukonceni odbéru krve:

Pred odbérem krve piitahnéte pist pomoci pistnice az ke dnu zkumavky S-Monovette®a nechte jej slysitelné zacvaknout @. Poté pistnici odlomte @.

Zkumavku S-Sedivette® otoste mirné proti sméru hodinovych rugiéek @ a potom vytahnéte (odpojte) z bezpecnostni jehly @. Bezpednostni jehla zdstane v Zile.
P¥i vicenasobnych odbérech napojte nejprve dalsi zkumavky S-Monovette na bezpecnostni jehlu a poté odeberte dalsi vzorky podle vySe popsaného postupu.

CS

Pro $etrné zahajeni odbéru krve doporuduje spolednost SARSTEDT provést prvni odbér do S-Monovette® pomoci aspiraéni metody, viz TECHNIKA NAPICHNUTI ZILY aspiraéni metoda. @ - @.

Tuto pfedem pipravenou zkumavku S-Sedivette® zasurite do integrovaného drzéku bezpecnostni jehly S-Monovette® a mirnym oto&enim ve sméru hodinovych rugiéek zajistéte © + @.

Nejprve odpojte zkumavku S-Sedivette® @ + @, potom vytahnéte bezpednostni jehlu z Zily. Pomoci metody obsluhy jednou rukou aktivujte ochranu jehly bud' na stabilni rovné ploge — dokud jehla nezacvakne

(neaktivuje se) do ochrany jehly se znatelnym a slysitelnym ,kliknutim“ — nebo zatlacenim ukazovacku na spodni konec ochrany jehly.

Vzorek krve okamzité ddikladn& promichejte. Zkumavku S-Sedivette® pétkrat pomalu obratte dnem vzharu. Vzduchovéa bublina/sklenéna kulicka musi vzdy doputovat na opacny konec!

Vyvarujte se rychlého protrepavani.

1. Misto vpichu stlacujte sterilnim tamponem bez choroboplodnych zarodkd, dokud neprestane krvacet.
2. Jakmile se krev zacne srazet, priloZte v pfipadé potreby obvaz.

3. Bezpecnostni jehlu zlikvidujte v odpadové nadobé na ostry odpad.

SARSTEDT
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Upozornéni pro etiketovani ¢arovym kédem:

Stl’tky, které jsou nalepeny prili§ vysoko nebo nakfivo, narusuji méreni,
protoze zakryvaiji krevni sloupec v oblasti méfeni.

Provedeni méreni BSG

VSeobecné pokyny
Pred méfenim rychlosti sedimentace cervenych krvinek je tfeba vzorek krve homogenizovat peclivym promisenim. Doporucujeme pouziti rotaéni michacky Sarmix®.
Automatické stanoveni:

Pro automatické stanoventi je k dispozici pfistroj Sediplus®. Navod k obsluze pfistroje Sediplus® S 2000 NX (C. vyr.: 90.1092) je nutné dodrzovat. Online navod k pouziti: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 viz: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Manudlni stanoveni:

Pri manualnim stanoveni BSG se pouziva sedimentacéni stojan SARSTEDT se stupnici €. vyr.: 90.1090. Je tfeba dodrzovat ndvod k obsluze stojanu SARSTEDT BSG.
Online navod k pouziti: SARSTEDT manualni stanoveni sedimentace krve — stojan BSG a sedimentacni pipety; GB 562 viz: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Vzorek opatrné obratte dnem vzh(ru.

2. Méici systém (Sediplus® nebo sedimentacni stojan SARSTEDT) musi stat na vodorovném povrchu. Pred provedenim méfeni umistéte napinénou zkumavku S-Sedivette® svisle do méficiho systému
(Sediplus® nebo sedimentacni stojan SARSTEDT). Je tfeba dodrzovat pfislusny navod k obsluze.

3. Stanoveni BSG by mélo byt dokonéeno do 4 hodin po odbéru krve.

Likvidace
1. Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravuijici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.
Jednorazové rukavice zabranuij 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.

S

Potencialné kontaminovany spotrebni materiél zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi zdravotnického zarizeni.

#| 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

Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (viz: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

r—
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~  d

m

Oznaceni CE

Diagnostika in vitro

Dodrzujte néavod k obsluze

® 5 5

PFi opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

ZAN

N

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni
Skladujte v suchu

M Viyrobce
(el

Zemé vyroby

Sterilni dréha kapaliny

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

% S
>
Ss==" Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem

Nesterilizujte opakované

Technické zmény vyhrazeny

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Brugsanvisning - SARSTEDT S-Sedivette® blodprgvetagningssystem DA

Patzenkt anvendelse

S-Sedivette®, kanylen og adapteren anvendes samlet som system til venes blodprevetagning. De bruges til udtagning, transport og behandling af venest blod til in-vitro diagnostisk bestemmelse af manuel
blodseenkningshastighed (BSH*). De opnaede maleresultater svarer til Westergren-metoden.

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

*BSH = blodsedimentationshastighed ogsa blodszenkningshastighed

Produktbeskrivelse

S-Sedivette® blodprovetagningssystem bestar af en plastikbeholder, et stempel, en stempelstang og en farvekodet plastikskruehaette med integreret membran, som er udviklet specielt til tilslutning til en S-Monovette®-
(sikkerheds-)kanyle eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyle, samt et citrat buffer preeparat (0,105 mol/l, pH 5,5 trinatriumcitrat/ citronsyre-buffer-oplesning, svarende til 3,2 % trinatriumcitrat/ citronsyre-buffer-oplesning i et
blandingsforhold pa 1:4 (1 del citrat + 4 dele blod) og en glaskugle som blandingshijeelp.

Praeparaternes 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 (CLS). S-Sedivette® er steril indvendig.

Farvekoder for Sedivette® skruehaetter:

Additiv Bogstavskode Heettefarve DIN EN ISO 6710 Lagfarve oiht. BS 4851*

S-Sedivette® 4NC sort violet

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

SARSTEDT S-Sedivette® blodprevetagningssystem citrat 4NC

S-Sedivette® indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udtagning af fuldblod. Trinatriumcitrat foreligger som 0,105 mol/I pH 5,5 trunatriumcitrat/ citronsyre-buffer-oplesning (3,13 %
trinatriumcitratoplesning; ofte afrundet til 3,2), og udger 20 % af det nominelle volumen af en S-Sedivette®. 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.

Lees BEMARK-meddelelser under provetagning og handtering ved kombinationen S-Sedivette® og vingekanyle.

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. Handter alle biologiske prover og skarpe/spidse blodopsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til din institutions politikker og procedurer. Opseg leegen i tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover eller en
stikskade, da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfores. Benyt Safety-kanyler/Safety-Multifly®-kanyler med integreret nalekappe. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal felges.

3. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (kanyler, adaptere) til blodprevetagning 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 S-Sedivette® forer til et forkert forhold mellem blod og presparat/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater.

6. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af S-Sedivette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.

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

8. Flydende konserveringsmiddel og antikoagulanterne er klare. Ma ikke anvendes, hvis veesken er grumset eller har udfaeldninger.

#| SARSTEDT
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Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur frem til anvendelsen.

Begraensninger

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

2. Blodpreven skal homogeniseres ved omhyggelig drejning, inden sedimentationshastigheden males (5 gange op og ned. Luftboblen/glasperlen skal altid g& igennem til den anden ende!
Ma ikke rystes hurtigt frem og tilbage).

Malingen kraever en omgivelsestemperatur pa 18—25°C og skal ske beskyttet mod vibrationer, treek og direkte sollys.
Méleprincippet svarer til CLSI H2-A5.

Maélepreecisionen pa méalebanen er +/- 1 mm.

S

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

Provetagning og handtering
L/S HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU BEGYNDER MED VEN@S BLODPRGVETAGNING.

Arbejdsmateriale, der kraeves til provetagning

1. Alle pakreevede S-Monovette®-blodprevetagningssystemer (inklusive S-Sedivette®).

(Sikkerheds-)kanyler eller Multifly® (sikkerheds-)kanyler.

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

Etiketter til patientidentifikation.

S

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

Torre, aseptiske engangsservietter.
Tourniquet.

Plaster eller forbinding.

© ® N o

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

Blodkulturflasker.

Beholdere med citrat eller koagulationsaktivator (med/uden Gel Serum CAT/Serumgel CAT).
Beholdere med koagulationsaktivator eller citrat.

Beholdere med heparin med/uden gel.

Beholdere med EDTA med/uden gel.

Beholdere med glykolysehaemmere.

S e o

Beholdere med andre additiver.

BEM/ERK: Hvis udtagning af en citratbeholder eller en anden beholder med en vaeskepraeparation startes i kombination med en vingekanyle (f.eks. med Multifly®-(sikkerheds-)kanyle,
anbefales forudgaende udtagning af en tombeholder (f.eks. S-Monovette® Neutral Z) for at undga underfyldning af beholderen under fyldning af slangen pa vingekanylen.

Derved sikres korrekt fyldning af beholderen og dermed et korrekt blandingsforhold (veeske i forhold til blod).
BEMAERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

Forebyggelse af tilbagelob
S-Sedivetterne indeholder kemiske additiver. Tilbageleb forhindres ved at overholde felgende anvisninger:
1. Brug udelukkende de materialer, der er anbefalet i brugsanvisningen.

Placeér patienten, sé der er let adgang til venen, og armen eller et andet punktionsomréde pé patienten vender nedad.
Hold S-Sedivette® med skrueldget opad, og ved anvendelse af en Multifly®-(sikkerheds)kanyle desuden under armniveau/punktionsomrade.

Der skal sikres, at indholdet af S-Sedivette® ved venepunktur ikke berarer hverken skruehaetten eller enden af kanylen.

S

Lasn tourniqueten, mens blodet leber ind i S-Sedivette®.

#| SARSTEDT
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Blodprevetagning

Teknikker til blodprevetagning

Der skelnes mellem to blodpreveteknikker: aspirationsteknik og vakuumteknik.

Et kontrolleret treek i stempelstangen under aspirationen muligger skanende blodprevetagning med en kontinuerlig, langsom blodstrem.

P& den made kan blodstremmen umiddelbart tilpasses alle veneforhold og situationer, samt reducere haemolyse.

Vakuumteknikken muligger blodprevetagning med en forud temt beholder i henhold til undertryksprincippet med en kontinuerlig og hurtig blodstrom.

Derfor er denne teknik ideelt egnet til gode veneforhold og simple udtagningsbetingelser.

Handtering til blodindtagelse: Se ogsa handteringsvideoen til S-Monovette® i aspirationsteknikken eller vakuumteknikken med sikkerhedskanylen eller Mulltifly®-sikkerhedskanylen:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

TIL MINIMERING AF RISIKO FOR EKSPONERING UNDER BLODPROVETAGNINGEN SKAL DER ANVENDES HANDSKER.
1. Veelg en passende S-Sedivette® til den pakreevede prove.

2. Veelg stedet til venepunktur. Felg institutionens retningslinjer for forberedelse af venepunkturstedet.

Blodprgvetagning med aspirationsteknikken

Advarsel! Anvend udelukkende S-Sedivette® til blodprevetagning og ikke til injektion.
Ma kun anvendes med disse kanyler (S-Monovette®-(sikkerheds-)kanyler, eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyler/adapter til S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med sikkerhedskanyle:

©

(1]
2]

)

Umiddelbart fer venepunktionen skubbes S-Sedivette® ind i den integrerede holder pé sikkerhedskanylen @ ogfastgeres gennem let drejning i urets retning®.
Anlzeg tourniquet ved behov (maks. 1 minut). Forbered punkturstedet med et egnet 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.

Traek beskyttelseshastten af nélen og fiern den. Punktér venen, treek langsomt stempelstangen tilbage, og lesn tourniqueten, mens blodet leber ind i S-Sedivette®®.
Vent, indtil blodstremmen stopper, for at muliggere korrekt fyldning.

Bevaeg S-Sedivette® gennem let drejning mod urets retning ®, og treek det derefter ud af sikkerhedskanylen (frakobling)@®. Sikkerhedskanylen forbliver i venen.

| tilfeelde af flere tilbagetraekninger, som beskrevet ovenfor, skal felgende S-Monovetterforbindes med sikkerhedskanylen, og yderligere prover udtages.

Gennemforelse af blodprovetagningen: Frakobl ferst S-Sedivette® @ +@, og treek derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér nalebeskyttelsen med enhandsteknik enten pé stabilt, jesvnt underlag (indtil
kanylen gar i indgreb (aktiveres) i nélebeskyttelsen med et maerk- og herbart "klik"), eller ved at trykke pegefingeren mod den nederste ende af nalbeskyttelsen. Se ogsé brugsanvisningen til S-Monovette®-
(sikkerheds-)kanyle eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyle.

Bland straks blodpreven grundigt. Drej langsomt S-Sedivette® fem gange op og ned. Luftboblen/glasperlen skal altid ga igennem til den anden ende!

Ma ikke rystes hurtigt frem og tilbage.

Treek stempelstangen herbart ind i stemplets @ indgrebsposition (stemplet gér i indgreb med S-Sedivette®-bunden) til transport og centrifugering, og kneek stempelstangen @ af.

1. Tryk pa punkturstedet med en ter og steril vatrondel, indtil bledningen opherer.
2. Sa snart blodkoagulation er indtradt, anleegges forbinding, hvis det enskes.

3. Bortskaf sikkerhedskanylen i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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Blodprgvetagning med vakuumteknikken

Advarsel! Anvend udelukkende S-Sedivette® til blodprevetagning og ikke til injektion.

M& kun anvendes med disse kanyler (S-Monovette®-(sikkerheds-)kanyler, eller Multifly®-(sikkerheds-)kanyler/adapter til S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med sikkerhedskanyle:

© 6 ®© ©

&)

Til skénende start p& blodprevetagningen anbefaler SARSTEDT, at den ferste S-Monovette® tages ud ved hjeelp af aspirationsteknik (se VENEPUNKTURTEKNIK aspirationsteknik @ — @).
Fortseet derefter med vakuumteknikken.

For blodprevetagningen treekkes stemplet ved hjeelp af stempelstangen til S-Sedivette®-bunden, og lades g& herbart i indgreb @. Derefter knaekkes stempelstangen af @.

Skub denne forberedte S-Sedivette® ind i den integrerede holder pa S-Monovette®-sikkerhedskanylen, og fastger den gennem let drejning i retning med uret ® +®.

Vent, indtil blodstremmen stopper, for at muliggere korrekt fyldning.

Bevesg S-Sedivette® gennem let drejning i retning mod uret @, og trask den derefter ud af sikkerhedskanylen (frakobling) @. Sikkerhedskanylen forbliver i venen.

| tilfeelde af flere tilbagetreekninger, som beskrevet ovenfor, skal felgende S-Monovetterferst forbindes med sikkerhedskanylen, og yderligere prover udtages.

Gennemforelse af blodprevetagningen:

Adskil S-Sedivette® @ +@, og treek derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér ndlebeskyttelsen med enhéndsteknik enten pa stabilt, jeevnt underlag (indtil kanylen gér i indgreb (aktiveres) i
nalebeskyttelsen med et maerk- og herbart "klik") — eller aktivér nalebeskyttelsen ved at trykke pegefingeren mod den nederste ende af nalbeskyttelsen.

Bland straks blodpreven grundigt. Drej langsomt S-Sedivette® fem gange op og ned. Luftboblen/glasperlen skal altid gé igennem til den anden ende!

Mé ikke rystes hurtigt frem og tilbage.

1. Tryk pa punkturstedet med en ter og steril vatrondel, indtil bledningen opherer.
2. Sa snart blodkoagulation er indtradt, anleegges forbinding, hvis det enskes.

3. Bortskaf sikkerhedskanylen i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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DA

29



DA

Bemaerkning om stregkodemaerkning:

A 29,1676
H i —

B 76 For hoijt eller skeevt pakleebede etiketter forstyrrer malingen, fordi blodsgijlen i maleomradet er tildaekket.
T 2y
HE T L

Udferelse af BSH-maingen
Generelle anvisninger
Blodpreven skal homogeniseres ved omhyggelig drejning inden blodsedimentationshastigheden méales. Vi anbefaler brug af Sarmix® rotationsmixer.

Automatisk bestemmelse:

Sediplus® er tilgeengelig for automatisk bestemmelse. Brugsanvisningen til Sediplus® S 2000 NX (art. nr: 90.1092) skal overholdes. Online brugsanvisning: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Manuel bestemmelse:

Ved manuel bestemmelse af BSH skal der anvendes SARSTEDT sedimenteringsstativ med bagveeg med skala, art. nr. 90.1090. Brugsanvisningen til SARSTEDT BSH-stativet skal overholdes.
Online brugsanvisning: SARSTEDT manuel blodsedimentering — BSH stativ & sedimentationspipetter; GB 562 under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Vend forsigtigt preven op og ned.

2. Malsystemet (Sedipus® eller SARSTEDT sedimenteringsstativet) skal sta pa en vandret overflade. Til maling skal den fyldte S-Sedivette® placeres lodret i SARSTEDT malesystemet
(Sedipus® eller SARSTEDT sedimenteringsstativet). Den respektive brugsanvisning skal overholdes.

3. Bestemmelsen af BSH ber foretages inden for 4 timer efter blodprevetagningen.

Bortskaffelse
1. 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 breendes.

S

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. Digital udgave af "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

Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (se under: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchbetegnelse
g Anvendes for

€ CE-maerke

IVD In-vitro diagnosticeringer
[j:i] Folg brugervejledningen
® Ved genanvendelse: Fare for kontamination
Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort
Producent

Fremstillingsland

Steril vaeskebane
Enkelt sterilt barrieresystem

Ss==" Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

Ma ikke gensteriliseres

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 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — Z0otnpa aipoAnyiag S-Sedivette® SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
Ta S- Sedivette®, ol BEAGVEC Kal Ol TPOOAPUOYEIC XPNolorolouvTal adi wg oloTNUA yia TN SUANOYH SelypATwV GAEBIKOU QiATOG. XPNOOTOIOUVTAL Yia TN CUANOYH, TN HETAdOPA Kal TNV EMEEEPYATia TOL GAEBIKOV
aipaTog yia Tov in-Vitro SilayvwoTiko mMPoodSIopIoud, TNG XEIPOKIVNTNG TaxuTnTac Kabilnong Twv epuBpokuttdpwv (TKEY). Ta armoteAéouara Twv LUETPAOEWY avTioToXoLV oTn péBodo Westergren.

To mpoidv PoopICeTal yia TNV £aPLIOYr) OE ENAYYEAIATIKO MEPIBAAOV Kal yia Xprion ard KATAPTIOUEVO [QTPIKO KAl E0YACTNPIAKO TTPOCWTIKO.

*TKE = taxutnta kabifnone epuBpoKUTTAPWY

Meplypadn mpoidvtog

To oVotnua apoAnpiag S-Monovette® amoteleital ano éva MAAoTIKO CWANVAPIO, €va EUBOAO, Eva BAKTPO EPROAOU KAl Eva TAQOTIKO BISWTO MWHA HE XPWHATIKY KWAIKOTIOINON KAl EVOWHATWHEVN HEPBPAVN, TO OTIoi0
OXeBIAOTNKE EBIKA YA TN oLVEEON HE pia BeAdva (aodaieiag) S-Monovette® 1) ia Behova (aodaieiag) Multifly®, kaBwe kat aré €va pUBUICTIKO TIAPACKEVACHA KITPIKOV (PUBUIOTIKO SIGAUHA KITPIKOU VATPIOU/ KITPIKOD
oggog 0,105 mol/l pH 5,5, To oroio avtioTolxel oe PUBUIOTIKG SIAAUHA KITPIKOV VATPIOU/ KITPIKOU 0EE0G OE TIEPIEKTIKOTNTA 3,2 %, 0 avaloyia avapel§ng 1:4 (1 HEPOG KITPIKOL + 4 PEpN aipiaTtog) kat ano éva yudAvo
opapidlo wg Borndnua avapeEna.

O GyKOG TOU TIAPACKEVAOHATOG KAl Ol ETUTPETIOHEVEG AVOXEG TOU KABWG Kal N avaioyia aipatog pog To MPOoHETO MANPOLV TIG AMAITACELS KAt TIG CLOTATEIG Tou SleBvoug Tipoturou DIN EN ISO 6710 «Single-use
containers for venous blood specimen collection» kat Twv Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). To S-Sedivette® eival anooTelpwpEVO 0TO ECWTEPIKO.

XpwpaTikoi Kwdikoi Twv BISWTWV TwHATwy Tou S-Sedivette®:

Xpwua mwpatog pe Baon 1o
BS 4851*

Mpdobeto Kwd1k6¢ ypappatwv Xpwpa ntwpatog DIN EN ISO 6710

S-Sedivette® ANC pavpo pwp

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

Zootnua aipoAnyiag S-Sedivette® SARSTEDT, kitpikd 4NC

To S-Sedivette® Mepiéxel TO QVTIMNKTIKO KITPIKO VATPIO KA XPNOILOTIOLETAL YIA TN GUANOYH OAKOU QIiIATOG. TO KITPIKO VATPIO LTTAPKEL WG PUBLIOTIKG SIGALHA KITPIKOV VATPIOU/ KITPIKoL o&gog 0,105 mol/l pH 5,5
(Sieupa kitpikoL vatpiou 3,13 %, cuxvd oTpoyyuAoToINpEVO Ot 3,2 %) kal aroTeAel To 20 % TOu OVOPACTIKOU Gykou evdg S-Sedivette®. H avahoyia avapiEng Tou KITpikoL vatpiou pe To aipia eivat 1:4 — 1 kKhdopa
OYKOU KITPIKOU vaTpiou kat 4 kKAaopata 6yKou aipatog. H owaTr) mAfpwaon eival UMIOXPEWTIKA yia TNV avaAuon.

AUTS TO KITPIKO OAIKO i xpnotpoTIoleiTal wg Oelypa yia eEETATEIC PoUTivag yia Tov TIpoadloplopd g TKE.

H avaotoAr) TG mENG mpayHaTomoleTal Je TN CUMMAOKOTTONON TWV IOVTWY AOBECTIOL HE KITPIKO.

Tnpeite TIc OAHIMEZ TNG evOTNTAG «ZULANOY SEIYHATWY KAl XEIPIOHOG» yia TO cuvduaouo Tou S-Sedivette® pe TeTahoVdEC.

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIOINCELG

1. Tevikég TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO £EOTTAIOUO YIAl TNV TIPOCTACIA 0aG and To aipa kat anod rubavr) €kBeon oe AowdN LAIKA SelypaTog Kal HETASIBOHEVOUG
TaBoydvVouG HIKPOOPYAVICHOUG.

2. XelpiCeote OAA TA BIOAOYIKA SelypaTa KAl TA aXpnEd avTiKeiueva SUAOYIAG aluaTog (BEAGVEG, TPOCAPHOYELS) CUMPWVA PE TIC 0dNYES Kal TIC SIAdIKACIEG TOL IBPUPATOG oag. AvalnTrioTe TP BoriBela o
TEPIMTWON Apeont enadnq pe BIOAOYIKA SeiypaTa 1 TPQUPATIOPOU Ao TPUTNHA, KaBWG auto propei va petadwoet HIV, HCV, HBV 1) dMec HONUOUATIKEG VOOOUG. XPNOIUOTIOLEITE TIC BeAdvEG aodaleiag/ Berdveg
Safety-Multifly® pie To evowpaTwHEVO POoTATEUTIKO BeAdvag. Ot TONTIKEG Kal ot SIadIkacieg aodaeiag Tou IBPUHATOC 0AG TIPETIEL VA TNPOVVTAL.

3. To mpoidv mpoopileTat yia pia povo xprion. Anoppintete OAQ Ta AXUNEG/HUTEPG QVTIKeJevVa (BEAOVES, TIPOCAPHOYEIG) yia TNV aloAnPia o KATAAANAOUG KAGOUG SIABeEONG yia eTtKiVOLVA BIOAOYIKA LAIKA.

4. Edv mpaypatornoleital CUAOYH aidatog PEow evoopAERIo (IV) KaBeTrpa, TIPETEL va SlacdaAiCeTal 6TL 0 KaBeTpag EeMéveTal owoTd (= kaBapiletal arnd To SidAvpa IV) cludwva Pe To Spupa TPV EEKIVATEL N
aipoAnwia. H owaotr| €KTAUCHN TOL KABETHAPA AMOTPETEL E0PAAUEVA AMOTEAECUATA AVAAICEWV.

5. Helrmrig mnpwon Tou S-Sedivette® £xel wg anotéleopa TNV e0haipEVn avaloyia ailaTog TPog MapackeLaopa/ TPAoBETO Kal evEEXeETAl va odnyroel oe AavBaopéva anoTeAéopaTa avaluonc.

6. To aiya rmou cuAEyeTal Kal LMTOBAAAETAL OE eMeEepyacia pe To S-Sedivette® Sev mpoopileTal yia emaveyxuon oTo avBpWIvo owHa.

7. AmnayopeleTal N Xprion Tou TPOoIOVTOG PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIAS AENG. H SlatnenotpdTnTa Arjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypadOPEVOU Prva Kal £TOUG.

8. Ta uypd cuvTNPENTIKA Kal QVTIMNKTIKG eivat Siauyr). Na pnv xpnolpomoleita, edv Ta bypd eivat BoAd | €xouv kabi(huata.

#| SARSTEDT

32



EL

[0li)NetSs]

DuAAOCETE TO TIPOIdV EWG TN XPrON O€ BepHOKPATia SwHATou.

Meploplopoi

1.

S

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 IAoTNHA (WG Kat 24 WPEC). To Selyua TPETeL 0T cuvEXela va GTaoeL o Beppokpacia Swuatiou Tiplv and Tt xeron.

To Selypa opoyevoroleiTal Tplv arnd T PETENoN TNG TAXUTNTAG KaBilnong Tou aidaTog PE TTPOCEKTIKGO avarodoyuplopa (5 Gopes. H puoaiida agpa/To opaipidlo LAAOL TIPETEL TTAVTA VA HETAKIVETAL EWG TNV AAAN
akpn! Mnv avakiveite ypriyopa, mepa Swle, yia Ty opoyevoroinan).

H pé€tpnon npénel va npaypatoroleital oe Beppokpacia mepiBarrovtog 18—-25°C kat va mpocTateleTal arnd Kpadaopous, PEVHUATA AEPA Kal APESN NAIGKH akTIVOBOAIa.
H apxn pétpnong avtiotolxei oto CLSI H2-A5.
H akpiBela petpnong eivat +/- 1 mm g Sladpopn HETPNONG.

H avahoyia avapiéng 1:4 ermnpeddel dueoa TO AMOTEAECHA TNG AVAAUONG KAl TIPETTEL VA TNPEITAL

ZuAoyr SelypdTwy Kal odnyieg xpriong

AIABAZTE MAHPQZ TO NAPON EITPA®O, NMPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOIH AEIFMATQN ®AEBIKOY AIMATOZ.

Amartovpevog BondnTikog eEOTIAIOHOG yia Tn AfjPn SelypaTwv

1.

SN

© ® N o

‘OAa Ta anattotpeva cuoTripata apoAnpiog S-Monovette® (cuprepihapBavopgvou Tou S-Sedivette®).

BeAdveg (aodaleiac) f metarovdec (aodaeiag) Multifly®.

[Gvtia, pOpTa, MEOCTATELTIKA YUOALE ) GAAN KATAANAN TIPOOTATEUTIK EVEUHAGIA, yid TNV TIPOooTacia oag and nmaboyovous 0pyaviopoUg Tou HETAdBovTal HECW TOU QiNATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEG yia TNV avaypadr| OTOKEIWV.

AvTiIonmTiKS yia TOV KaBapIopo TOL CNUEIOL CUANOYNC AIUATOC (VI TNV TTPOETOIUAGIA TOL AMOCTEIPWHEVOL ONPEIOL CUAOYIG, AKONOUBEITE TIG 08NYIEG TOL IBPUHATOC OAC OXETIKA HE TN GUANOYH SEYHATWVY).
Mnv xpnolgoroleite TipoidvTa KaBaplopol TIou €X0uV we BAcn TNV aAKOOAN, Qv Ta Selypata TIPOKELTAl VA XPNOIUOTIOINBOVY YIa EEETATEIG CUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipa.

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

Kadog andpping yia axpned/Hutepd avTiKeieva yia TNy acdalr] andppipn Twv XPNOHOTIOINPEVWY UAKWY.

Mpotewvopevn oelpd ANPNG:

S e o

DoABla KaANEPYEIQG aiuaTog.

DOABIa PE KITPIKO 1) evepyoTtoiNTr THENG (e / xwpig yEAN opol CAT/yéAn opol CAT).
DIaAiBIa pe evepyoTtoiNTr TIENG 1) KITPIKO.

DiaAibla pe nrapivn e/ Xwpig YEAN.

DiaAidla pe EDTA pe/xwpic yEAN.

DoABIa pe avaoTOAE(G YAUKOAUONG.

DoAdla pe AAa ipdobeTa.

YINOAEI=H: Edv &ekivrioete Tnv Afjn evog grakibiov pe KITPIKO rj GAAov grakiSiov pe vypo mapackevaopa o ouvSuaouo pe pia metaovda (.. BeAova (aopaleiag) Multifly®), ouviordrar n ek Twv
TPOTEPWV ArjPn evog adetov gialibiou (m.x. S-Monovette® Neutral Z), mpokeiuévou va armogeuxBei n vrtormAripwan Touv grakibiov amé Tnv MARPwan Tov owArva TnG MeTalovdag.

Me autdv Tov TpdTTo Prtopei va dlacdalioTei n owoTr) mApwan Tou grakiSiov kal, wG £k TOUTOU, N owoTr) avaloyia avauiéne (VypPo mPog aiua).
YMOAEI=H: Na tn siadikacia ardéppupnc 6a mpEMEeL va TNPEITE TOUG KAQVOVEG TOU I6pUUATOC 0ag.

AmogUyeTe TNV eTIAveloPON

Ta S-Sedivette mepiéxouv xnuikd mpdobeTa. lMa va arnoduyeTe TNV EMAVEIOPON], AKOAOUBNOTE TIC TIAPAKATW 0dNyieg:

1.

S

Xpnotporoleite HOVO Ta LAIKA TIOU CUVIOTWVTAL OTIG 08NYIEG XPrOEWS.

Kpatdre 1o x€pL Tou aoBevolg oe BEON TOL va KaBIoTA EVKOASTEPN TNV TIPOORAcn oTnv aptnpEia r TN GAERA Kal OTPEYTE TO XEPL TOU acBevols i TNV TIEPIOXT) TTIAPAKEVTNONG 000 TOV SLVATOV TPOG TA KATW.
EruriAéov, kpatriote To S-Sedivette® pe To BIBWTO TUWUA CTPAUPEVO TIPOC TA TTAVW KAl XPNOOTIOWWVTAG pia Bedva (aodaheiag) Multifly® erumiéov katw arnd to UPog Tou Bpaxiova/To onueio MapakevTnong.
Mpénet va dlaopalioTel 0Tt TO TieplexdUEVO Tou S-Sedivette® Sev €pxetal oe emadr) T00 pe To BIOWTO Mwpa 00 Kal e TO AKPOo TNG BeAdvac.

XaAapwoTe TO AooTATIKO AACTIXO VW) PEEL aipa péoa oto S-Sedivette®.
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AwoAnyia
Texvikég oLANOYNG

Alakpivovtal 500 TEXVIKEG CUANOYNG: N TEXVIKI avappddnong Kal N TEXVIKI) KevoU.

H Texvikr) avappddnong ETUTPETEL HECW TOU EAEYXOHEVOU TPARHAYHATOG TOU BAKTPOU TOU ePBOAOU TNV aralr} aloAnwia e cuvexr) kat apyrj por) aipaTog.

Me autdv Tov TPATIO, N POr| AiPATOG PTTOPEL Va TIPOCAPHOCTE! Apeca e ONeG TIG HAEBIKEC CLVBNKEG KAl TIEPITTWOELG KAl N AJOAUO PTTOPEL val eElwBEL.

MEGW evVOG PIANSIOU TIOU EXEL EKKEVWOEL EK TWV TTPOTEPWY, N TEXVIK KEVOU ETUTPETEL TNV AlOANPIa clPdWVA TNG APy TNG UMOTIECNC PE CLVEXT Taxeia por) aiuatog.
Qg ek TOUTOU, AUTH N TEXVIKN elval IBAVIKN Yo KAAEG DAEBIKEG CUVONKES KAt ATTAEC CUVBNKES CUANOYNG.

Xelplopodg katd v aioAnyia: MapakoAoudrjoTe eriong To BIVTED XeIPIoHoL Tou S-Monovette® atny TeEXVIKY avappodnong f TNV TEXVIKI Kevol ue Tn BeAdva aodaieiag Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

A THN EAAXIZTOMOIHZH TOY KINAYNOY EKOEZHZ, ®OPATE FANTIA KATA TH AIAPKEIA THZ ZYAAOTHZ AIMATOX.
1. EmAéETe TO kaTAANAO S-Sedivette® yia To Selypa, onweg anateital.

2. Em\éEte To onpeio yia T dAeBokévnon. Ma Tnv mpoeToacia Tou onpeiou GAEBOKEVTNONG AARBETE LTTOWN TIC KATELBULVTAPIES YPAUHEG TOU IGPUHATOG.

AwoAnyia pe tnv TEXVIKA avappodpnong

MNpoooxn! Xpnoworoleite to S-Sedivette® pévo yia tnv aipoAnygia kat oxt yia eVECEIG.
Xpnotoroleital povo pe auTég TiG BeAOveC (BeAdveg (aodaieiag) S-Monovette® 1} ieTaloudec/ UNIOSOXEIG (aodaieiac) Multifly® yia To S-Monovette®.
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

©

o AKPIBWE TPV amd T GpABokEVTNON, wBAoTe To S-Sedivette® otny evowpatwuévn Bacn tne Berdvac aopareiag @ kat aopalioTe To TIEPITTPEPOVTAG To eEAadpwg SefidoTtpoda @.
Edv eival amtapaitnto, TomoBeTioTe AooTaTiko AAoTIXO (EwG 1 AeTTTo). MPOETOIPACTE TO GNUEIO TTAPAKEVTNONG HE TO KATAAANAO artoAvpavTtikd. Mnv ayyilete to onpeio Tng GpAeBokEVTNONG HETA
TNV aroAvpaveon. Kpatdte to Xépt Tou acbevolg oe B€an TIOL va KaBLoTa EVKOAOTEPN TNV TIPOoRacn otnv aptnpia f tTn GAERa Kal CTPEYPTE TO XEPL TOL acBevoLG i AAAN TIEPLOXT TTAPAKEVTNONG
0600 1O SuvaTodv TIPOG TA KATW.

TpaPr&Te TO MPOOTATEUTIKO KAAUPHA artd Tn BeAdva Kat adalpéate To. TpurmoTe TN GAERQ, TPABNETE Pe ApYEC KIVAOELG TO BAKTPO TOU ePBOAOU Kal XAAQPWOTE TO QIHOOTATIKO AAOTIXO eV PEEL aipia
péoa oto S-Sedivette® @.
MepIpéveTe €we OTOL OTAPATAOEL N PON) TOU AIUATOC YIA VA ETITPEWETE TN CWOTH TIARPWO.

©

MetakvrioTe To S-Sedivette® meploTpEdovTag To ehadpig aplotepdotpoda @ kat ot cuvéxela TPARETE To £6w ano T BeAdva aodaleiag (arootvéeon) @. H Berdva aodaleiag mapapével otn GAERa.
ZTNV MEPITTWON TOAAAMAWY CUANOYWV QIUIATOG CLVOEDTE - OTIWG TePyPAdETAl TapaANndavw - Ta enodpeva S-Monovette pe T Behdva aodaleiag kat ABeTe TeplocdTepa delyuata.

ONoKArpwon apoAnyiac: Mpwrta anocuvdeaTe To S-Sedivette® @ + @ kal, oTn CLVEXEI, TPARNETE T BEAGVA AODAAENG £6w amd TN GPAERA. XPNOILOTIOWVTAG TNV TEXVIKT) TOU EVOG XEPIOU, EVEPYOTIOIOTE
TO TIPOOTATEUTIKO BEAOVAG eiTe Oe pla oTaBepr), eMMedn emdAvela - £wg 6Tou N BeAdva acdaNTEL e Eva «KALK» OTO TIPOCTATEVTIKO BEAOVAG (EvepyoTtoinon) eite TiiECovTag To SeikTn 0To KATW AKPO
TOU TIPOCTATEUTIKOU TNG BeAdvag, BA. emtiong odnyieg xpricewg yia t BeAova (aopaleiag) S-Monovette® rj tn BeAdva (aodaeiag) Multifly®.

Avapei€te To Selypa aipatog apéowc. Avartodoyupiote To S-Sedivette® mévte GopEQ pe apyEG KivAoelG. H puoalida agpa/To opaipiblo LANOL TIPETTEL TIAVTA VA HETAKIVETAL EWE TNV AAAN akpn!

Mnv To KouVATE ypriyopa TEPA SWOE.

Ia peTadopd Kat pLYOKEVTPION, TPARAETE TO BAKTPO TOL ePBOGACL 0T BEon aodaong Tou euBoAoL @ (o £pBolo acdalilel oTov TuBLEVa Tou S-Sedivette®) kat oTIAoTe TO BAKTPO TOL EPBOAOL ©.

)

1. TI€OTe TO ONWEIO TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AoNTITO EMBENA, £WG GTOL OTAPATICEL N Aloppayia.
2. '‘Otav apyioel va Trilel To aiya, TOoMoBETHOTE €va QUTOKOAANTO eMiBepa, AV TO ETIOUPELTE.

3. Anoppipte TN Berdva aodaAeiag oe va KATAANAO SOXEI0 anoppIPNG yia eTKivoLVa BIOAOYIKA UAKA.
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AwoAnyia pe tnv TEXVIKA KEVOD

MNpoooxr! Xpnoworoleite to S-Sedivette® pévo yia tnv aipoAnygia kat oxt yia eVECEIG.

Xpnotoroleital povo Pe auTeg TiG Bedveg (BeAdveg (aodaleiag) S-Monovette® 1} ieTaloVdec/ UNIOSOXEIG (aodaieiac) Multifly® yia To S-Monovette®.
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

5x

lMa va EekvroeTe opaNad TV aoAnyia, n SARSTEDT ouvioTd Tn Xpron Tou PWTou S-Monovette® pe Ty Texvikr Tne avappodnong, BA. TEXNIKH ®AEBOKENTHEHE @ - @.
2TN CUVEXEIQ, OLVEXIOTE PE TNV TEXVIKN KEVOU.
Mpwv arté v aipoAnyia, TpaBrETe To BAKTPO T EPROAOL EwG Tov TWBUEVA ToL S-Sedivette® £we GTou AoPaATEL PE TOV XaPAKTNEIOTIKO @ riX0. SN CLVEXEI, APAIPETTE TO BAKTPO TOL EUROAOL B.

0BrioTe To S-Sedivette® Mou MPOETOIACATE 0TNY EVowHATwHEVN BAon NG BeAdvag achaleiag Tou S-Monovette® kal acdalioTe To TteploTpédovtdg To ehadppwg Sefldotpoda ® + @.

MepéveTe €we GTOL OTAPATAOEL N POF TOL AIUATOG I VA ETUTPEPETE TN CWOTH TANPWON.

Metakvriote To S-Sedivette® neploTpedovtag To ehadpig aptotepdaTpoda @ kai ot cuvéxela TPaRrETe To £5w and T Behdva aopaleiag (armoctvdeon) @. H Berdva aodaleiag mapapével otn GAERa.
2NV MEPITTWOoN MOAAMAWY CUANOYWV QiATOG CLVSEDTE TIPWTA - OTWG TEPYPAPETAL Tapartdvw - Ta endpeva S-Monovette pe Tn BeAdva aodaleiag kat AdReTe TieploodTepa Selypata.

ONokAfpwon aipoAnyiac:

Arnoouvdéate To S-Sedivette® @ + @ kat, 0T CUVEXELD, TPARAETE TN BeAdva aodaleiag 5w amd Tn GAERA. XPNOIOTIOWVTAG TNV TEXVIKY TOU EVAG XEPIO, EVEPYOTIOINOTE TO TIPOOTATEUTIKO BEAOVAC EITE OE
pla otabepr), emnimedn ermddvela - €we OTou N BeAdVa Aopaioel pe €va «KAIK» GTO TIPOCTATEVTIKO BeAdvag (evepyottoinon) eite TEovTag Tov SeikTn 0TO KATW AKPO TOL TIPOCTATEVTIKOU TNG BEAdvag.
Avapei€te 1o Seiypa aipatog apéowg. Avarodoyupiote To S-Sedivette® mévte GopEC e apyeg KIVAoeIG. H Guoaliba agpa/To apaipiSio LAAOL TIPETIEL TTIAVTA VA ETAKIVEITAL WG TNV AAAN dxpn!

Mnv To kouvdrte ypriyopa TEpa SWOe.

1. T€oTe TO ONPEID TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AoNTTTO MBENA, £WG GTOL OTAPATACEL N Aoppayia.
2. ‘Otav apxicel va mrilel To aipa, TomoBeTHOTE €va QUTOKOAANTO ETIBENA, EAV TO ETIBUELTE.

3. Anoppipte TN Behdva aodaleiag oe Eva KATAANAO SOXEID andPPIPNG A ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UAKA.
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YTodel€n yla Tnv EMoNPavon Pe YPAappwTo Kwdlka:

29.1676 / TOTOBETAOTE TNV ETIKETA OTO KATW PEPOG Tou S-Sedivette®.

A 29,1676
H i —

B 9.1618 OL €TIKETEG KOMNPEVEG TTIOAD PNnAd 1} Ao&d Suoyepaivouy Tn PETPNoN,
g . Z-m\l\\\‘\\\\‘ emeldr N otrAN aipaTog KAAUTITETAL OTO EVPOG PETPNONG.

Mpaypatomoinon pétpnong TKE.

[evikéC LTTOSEIEEIC

To Selypa aipatog MPETEL VA OUOYEVOTIOIETAL PE TIPOCEKTIKO avarodoyUplopa Tplv arnd Tn JETPNon Tou puBpol Kabilnong Twv epuBPWV AlOohAIP{WY. ZUVIOTOVUHE TN XPron TOU MEPIOTPODIKOV pelktn Sarmix®.

AuTtépaTog TPoodloPIopoOG:

To Sediplus® gival S1aB£o1o yia AUTOATO TIPOCBIOPIOUO. TNPELTE TIC 0dnyieg Xproewd Tou Sediplus® S 2000 NX (kwd. 1p.: 90.1092). Online 0dnyieg xprioewd: Sediplus® S 2000 NX,
GB 557 otn dlevBuvon: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

XelpokivnTog TIPOodIopIopOG:

Kata tov xelpokivnto mpoodloplopd g TKE mpénet va xpnaotpomoleital To otatd kabidnong SARSTEDT pe doocopetpnon, kwd. ip.: 90.1090. Tnpeite Tiq 0dnyieg xprioewd Tou otatd TKE tng SARSTEDT.
Online odnyieq xprioewg: Xeipokivtn kabicnon aipatoq SARSTEDT - Ztato TKE & muneteg kabidnong, GB 562 otn dievBuvon: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. AVOKIVAOTE TIPOOEKTIKA TO SElyHa MPOTEKTIKA aTtd TO TIAVW PEPOC.

2. To obotnua pétpnong (Sedipus® rj To otatd kabiCnong SARSTEDT) mpénel va eivat TOTIOBETNHEVO EMAVW OE 0PICOVTIA ETUPAVELQ.
[a TN PETPNON, TOTIOBETNOTE TO MANPWHEVO S-Sedivette® katakdpuda oTo clTTNUA PETENONG
(Sedipus® i To otatd kabi{nong SARSTEDT). Tnpeite TIG AVTIOTOIXEC 08NYiES XPHOEWS.

3. O npoodioplopdg TNG TKE mperel va 0AoKANPwBE! eVTog 4 wpwv and tnv alpoAnyia.

Amtéppupn
1. Mpénet va AapBavovTal umoyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00Nyieq LYIEIVAG, KaBWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0per) ardppipn HOAUCHATIKWY LAIKWY.
2. Taydvtia piag xpriong anoTPENouy Tov Kivouvo HOALVONG.

3. Ta poAuopéva ) yepdta ouoThpaTa alpoAnyiag mpéEeL va anoppirrovTal oe KATaAANAa Soxeia andppipng emKivOLUVWY BIOAOYIKWY LAKWY,
TA OTIOIA UMTOPOUV OTN CUVEXEID Va LTIORANBOLY O EMEEEPYATIA OE QUTOKAUOTO I VA AroTedPwOoLV.

4. Handéppwn Twv SuVNTIKA HOAVOHEVWY QVOAWOIHIWY TTPAYHATOTIOETAl CUPDWVA PE TIG 08NYIEG Kal TIC KATEUBLVTNPIEG YPAHUPES TOU I6PUHIATOG,.
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MpoTuTta Kal 08nyieg yia CUYKEKPIUEVO TIPOIOV OTNV EKACTOTE LloXbovaa €Kdoan

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

Mepartépw BiBAoypadia:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Wnaiakn €kdoon Labor & Diagnose 2020, Keddahaio 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) [Avtidpaon kabiCnong apoodaipiwv (AKA)]
(www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

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

Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (avatpééte atn dievBuvon: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

YTopvnua cuUBOAWVY Kal XapaKTNPLoUWV:

Kwdikdq eidoug

LoT ApiBude mapTidag

g Huepopnvia Aéng

€ 20uporo CE

IvD In-vitro SlayvwoTIKA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
[j:i] Tnpeite TIc 0dnyieg XPNoews
® 2 € MePIMTWON EMAVAXPNOILOTIOINoNG: Kivduvog OALVONG
DuAGCCETAl OE OKIERO PEPOG
®uldooeTal oe ENPd PEPOG
KataokevaoTig

Xwpa KATAoKELAG

>Teipa diodog Lypwv
AT\ cloTnua oteipou dpaypol

Ss==" AnAS cloTnua oTeipou GPAYHOUL PE EEWTEPIKN TIPOCTATEUTIKY OUOKELATIAL

Mnv enavanooTeipwveTe

Y16 TNV ETIGUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOINOEWY

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Sistema de extraccion de sangre S-Sedivette® de SARSTEDT ES

Uso previsto

Las S-Sedivette®, las agujas y los adaptadores se utilizan juntos como un sistema 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 (VSG*). 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 S-Sedivette® consta de un tubo de plastico, con un émbolo y pistdn, y un tapén roscado de plastico codificado por colores con membrana integrada, especialmente disenado para
su conexién a una aguja de seguridad S-Monovette® o a una aguja Multifly® de seguridad asi como de un preparado tampoén de citrato (0,105 mol/l de pH 5,5 de citrato trisddico/solucion tampdn de &cido citrico)
correspondiente a citrato trisédico/solucion tampon de dcido citrico al 3,2 % en una proporcion de mezcla de 1:4 (1 parte de citrato + 4 partes de sangre) y 1 bolita interna de vidrio para mezclado.

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). El interior de la S-Sedivette® es estéril.

Cédigos de colores de la S-Sedivette®:

Color del tapén segun
UNE-EN ISO 6710

Aditivo Cadigo alfabético

Color del tapén segutin BS 4851*

S-Sedivette® ANC negra violeta

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

Sistema de extraccion de sangre S-Sedivette® de SARSTEDT citrato 4ANC

La S-Sedivette® contiene el anticoagulante citrato trisddico y se utiliza para la obtencién de sangre total. El citrato trisddico esté presente en forma de 0,105 mol/l pH 5,5 de citrato trisodico (solucién de citrato trisédico
al 3,13%; a menudo se redondea al 3,2 %) y representa el 20 % del volumen nominal de una S-Sedivette®. La proporcién 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 formacion de complejos de iones de calcio por el citrato.

Tenga en cuenta las NOTAS en el apartado «Extraccion de la muestra y manipulacion» para la combinacion de S-Sedivette® y palomillas.

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 extraccién de sangre (agujas, adaptador) conforme a las directrices y procedimientos de su establecimiento. En caso de contacto directo
con muestras bioldgicas o una herida por pinchazo, consulte con un médico, pues puede contraer VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Utilice las agujas de seguridad o las aguja Multifly® de
seguridad con proteccion de aguja incorporada. 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, adaptadores) 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 de la S-Sedivette® da lugar a una relacién incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

6. Lasangre recogida y procesada con Sedivette® 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.
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Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente hasta su uso.

Limitaciones

1.

S

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 volt. La bolita siempre debe llegar al otro extremo.
No la agite con rapidez de un lado al otro.) para homogeneizarla.

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

La relacién 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

© ® N o

Todos los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® necesarios (incluida la S-Sedivette®).

Aguijas de seguridad o agujas Multifly® de seguridad.

Guantes, bata, proteccion 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.
Esparadrapo o apdsito.

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

Secuencia de recogida recomendada:

S e o

Frascos de hemocultivo

Recipientes con citrato o activador de la coagulacién (con/sin suero gel CAT/suero gel CAT)
Recipientes con activador de la coagulacion o citrato

Recipientes con heparina con/sin gel

Recipientes con EDTA con/sin gel

Recipientes con inhibidores de la glucdlisis

Recipientes con otros aditivos

NOTA: Si se comienza con la extraccion de un recipiente de citrato u otro recipiente con una preparacion liquida en combinacién con una palomilla (p. ej., aguja Multifly® de seguridad),
se recomienda comenzar con un envase vacio (p. ej., S-Monovette® Neutro Z) para evitar el llenado insuficiente del recipiente debido al llenado del tubo de la palomilla.

Esto garantiza el correcto llenado del recipiente y, por tanto, la relacion correcta de la mezcla (liquido y sangre).
NOTA: Observe las normas de su establecimiento sobre la secuencia de eliminacion.

Evitar el retroceso

Las S-Sedivette® contienen aditivos quimicos. Para evitar el retroceso, deben observarse las siguientes indicaciones:

1.

o~ 0N

Utilice unicamente los materiales recomendados en las instrucciones de uso.

Coloque al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena y dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.

Sostenga la S-Sedivette® con el tapdn de rosca hacia arriba y, cuando utilice una aguja Multifly® de seguridad, también bajo el nivel del brazo/la zona de puncion.
Cercidrese de que el contenido de la S-Sedivette® no entre en contacto con el tapdn de rosca ni con el extremo de la aguja durante la puncion venosa.

Afloje el torniquete venoso mientras la sangre fluye en la S-Sedivette®.
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Extraccion de sangre

Técnicas de extraccion

Se distinguen dos técnicas de extraccion: la técnica de aspiracion y la técnica de vacio.
La técnica de aspiracién extrae la sangre de forma suave con un flujo de sangre continuo y lento mediante la traccion controlada del émbolo.
De este modo, el flujo de sangre puede adaptarse faciimente a todas las condiciones y circunstancias de las venas y se puede reducir la hemdlisis.

La técnica de vacio extrae la sangre segun el principio de presion negativa con un flujo sangre rapido y continuo por medio de un recipiente preparado con vacio.
Esta técnica es ideal cuando las condiciones venosas son buenas y las condiciones de extraccion sencillas.

Manipulacion para la extraccion de sangre: véase también el video sobre la manipulacion de la S-Monovette® con la técnica de aspiracion o de vacio con la aguja aguja de seguridad o aguja Multifly® de seguridad:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

USAR GUANTES PARA MINIMIZAR EL RIESGO A LA EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE.
1. Seleccione la Sedivette® adecuada para la muestra necesaria.

2. Determine la zona de la puncién venosa. Observe las directrices de su centro médico en cuanto a la preparacion la zona de puncion.

Extraccion de sangre con la técnica de aspiracion

jAtencion! La S-Sedivette® unicamente debe utilizarse para la extraccién de sangre, no para la inyeccion.

Utilicela solo con estas agujas (agujas de seguridad o aguja Multifly® de seguridad S-Monovette®/adaptador para S-Monovette®).
A continuacion se detalla la aplicacion con la aguja de seguridad:

©

® © ©

5x

Inmediatamente antes de la puncion venosa, introduzca la S-Sedivette® en el cabezal de la aguja de seguridad @ vy fijela girandola ligeramente en sentido horario ®.

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.
Coloque al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena y dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.

Retire el tapén protector de la aguja de la aguja. Puncione la vena, tire despacio del émbolo y afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la S-Sedivette® @.
Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

Mueva la S-Sedivette® girandola ligeramente en sentido antihorario ® y extréigala de la aguja de seguridad (desconéctela) @. La aguja de seguridad permanece en la vena.
Si se van a realizar varias extracciones, conecte las siguientes S-Monovette® a la aguja de seguridad de la manera descrita anteriormente y extraiga mas muestras.

Finalizacion de la extraccion de sangre: Primero desconecte la S-Sedivette® ® + @, después extraiga la aguja de seguridad de la vena. Active el protector de la aguja con la técnica de una sola mano,
ya sea sobre una superficie plana y estable hasta que la aguja encaje en el protector con un «clic» perceptible y audible, o presionando contra el extremo inferior del protector con el dedo indice,
véanse también las instrucciones de uso de la aguja de seguridad o aguja Multifly® de seguridad S-Monovette®.

Mezcle inmediata y correctamente la muestra de sangre. Voltee la S-Sedivette® lentamente cinco veces. La bolita siempre debe llegar al otro extremo.

No lo agite con rapidez de un lado al otro.

Para el transporte y la centrifugacion, tire del émbolo de forma audible hasta que el émbolo @ encaje en su posicidn (el émbolo encaja en la base de la S-Sedivette®) y rompa el vastago del émbolo ©.

1. Presione el lugar de la puncién con un hisopo seco y aséptico hasta que se detenga el sangrado.
2. Cuando se haya producido la coagulacion, puede aplicar un apdsito.

3. Elimine la aguja de seguridad en un contenedor adecuado para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

#| SARSTEDT
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Extraccion de sangre con la técnica de vacio

jAtencion! La S-Sedivette® Unicamente debe utilizarse para la extraccién de sangre, no para la inyeccion.
Utilicela solo con estas agujas (agujas de seguridad o agujas Multifly® de seguridad S-Monovette®/adaptador para S-Monovette®).
A continuacion se detalla la aplicacion con la aguja de seguridad:

on ®
(2] &% o
(F)

&)

Para iniciar la extraccién de sangre con suavidad, SARSTEDT recomienda utilizar la primera S-Monovette® mediante la técnica de aspiracion, véase la TECNICA DE VENOPUNCION Técnica de aspiracion @ a @.
Después, contintie con la técnica de vacio.
Antes de extraer la sangre, tire del émbolo hasta la base de la S-Sedivette® y encajelo de forma audible @. Después, rompa el vastago del émbolo @.

Introduzca la S-Sedivette® preparada en el cabezal de la aguja de seguridad de la S-Monovette® y fiiela girdandola ligeramente en sentido horario ® + ®.
Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

Mueva la S-Sedivette® girandola ligeramente en sentido antihorario @ y extréigala de la aguja de seguridad (desconéctela) @. La aguja de seguridad permanece en la vena.

Si se van a realizar varias extracciones, conecte primero las siguientes S-Monovette® a la aguja de seguridad de la manera descrita anteriormente y extraiga mas muestras.

Finalizacién de la extraccion de sangre:

Desconecte la S-Sedivette® @ + @; después, extraiga la aguja de seguridad de la vena. Active el protector de la aguja con la técnica de una sola mano, ya sea sobre una superficie plana y estable hasta que
la aguja encaje en el protector con un «clic» perceptible y audible, o presionando el protector contra el extremo inferior del protector con el dedo indice.

Mezcle inmediata y correctamente la muestra de sangre. Voltee la S-Sedivette® lentamente cinco veces. La bolita siempre debe llegar al otro extremo.

No lo agite con rapidez de un lado al otro.

(1]
(2]
(3]
(4]

1. Presione el lugar de la puncién con un hisopo seco y aséptico hasta que se detenga el sangrado.
2. Cuando se haya producido la coagulacion, puede aplicar un apdsito.

3. Elimine la aguja de seguridad en un contenedor adecuado para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.
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Indicacion para el etiquetado de cédigo de barras:

Si la etiqueta se pega demasiado arriba o demasiado abajo, esto obstaculizaré la medicion,
ya que la columna de sangre en el rango de medicién quedara oculta.

Medicion de la velocidad de sedimentacion 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 automatica:

La Sediplus® esta disponible para la medicion automatica. Tenga en cuenta las instrucciones de uso de la Sediplus® S 2000 NX (ndim. art.: 90.1092). Instrucciones de uso online: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 en: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Medicién manual

Para determinar manualmente la velocidad de sedimentacion globular se utiliza la gradilla de sedimentacion SARSTEDT graduada num. art. 90.1090. Siga las instrucciones de uso de la gradilla VSG SARSTEDT.
Instrucciones de uso online: Sedimentacion globular manual SARSTEDT - Gradillas VSG vy pipetas de sedimentacion; GB 562 en: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Voltee cuidadosamente la muestra.

2. El sistema de medicion (Sediplus® o las gradillas de sedimentacién SARSTEDT) debe colocarse en una superficie horizontal. Para realizar la medicion, coloque la S-Sedivette® llena en el sistema de medicion
(Sediplus® o la gradilla VSG SARSTEDT) en posicion vertical. Siga las instrucciones de uso correspondientes.

3. Lamedicion de la VSG debe haber concluido después de 4 horas.

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 infeccion.

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

4. La eliminacién del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro.
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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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (consultar en: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Referencia

Numero de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndsticos in vitro

Constltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase fuera de la exposicion solar

Almacenar en lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Circuito de fluidos estéril

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril individual con embalaje de proteccion externa

No reesterilizar

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
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI verevotusiisteem S-Sedivette® ET

Kasutusotstarve

Stuisteemi S-Sedivette®, kanlli ja adapterit kasutatakse koos veenivere votmise stisteemina. Need on kasutusel veenivere votmiseks, transportimiseks ja tootlemiseks in vitro vere settekiiruse (BSG*) késitsi
diagnostiliseks madramiseks. Saadud mdotmistulemused vastavad Westergreni meetodile.

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

* BSG = erltrotslltide settekiirus, ka vere settekiirus

Toote kirjeldus

Verevotuslsteem S-Sedivette® koosneb plastnoust, kolvist, kolvivardast ja varvikoodiga plastist keermekorgist koos integreeritud membraaniga, mis on valja todtatud spetsiaalselt stisteemi S-Monovette® (Safety) kantuli
VoI (Safety-)Multifly® kanGdli kilge Uhendamiseks, ning tsitraatpuhvri preparaadist (0,105 mol/l pH 5,5 trinaatriumtsitraadi/sidrunhappe puhvri lahust, mis vastab 3,2% trinaatriumtsitraadi/sidrunhappe puhvri lahusele
seguvahekorras 1 : 4 (1 osa tsitraati + 4 osa verd)) ja klaaskuulist segamise abivahendina.

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” nouetele ja
soovitustele ning Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) poolt heakskiidetud standarditele. Ststeem S-Sedivette® on sisemiselt steriilne.

Slisteemi S-Sedivette® keeratavate korkide varvikoodid:

Korgi varv standardi Korgi varv standardi

Lisaaine Tahtkood DIN EN ISO 6710 kohaselt BS 4851* kohaselt

S-Sedivette® 4NC must violetne

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

SARSTEDTI verevotusiisteem S-Sedivette® Citrat 4ANC

Slsteem S-Sedivette® sisaldab antikoagulanti trinaatriumtsitraati ja see on kasutusel taisvere saamiseks. Trinaatriumtsitraat on olemas 0,105 mol/l pH 5,5 trinaatriumtsitraadi/ sidrunhappe puhvri lahuse kujul (3,13 %
trinaatriumtsitraadi lahus; sageli imardatud 3,2 % peale) ja moodustab 20 % slsteemi S-Sedivette® nimimahust. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:4 — 1 mahuosa tsitraati ja 4 mahuosa verd. Korrektne taitmine
on analtltika jaoks tingimata noutav.

Seda tsitraadi téisverd kasutatakse proovimaterjalina rutiinseteks uuringuteks ja eritrotstiltide settekiiruse méaéaramiseks.

Huubimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel tsitraadi toimel.

Palun jargige proovide vétmise ja kaitlemise jaotises olevaid JUHISEID siisteemi S-Sedivette® ning tiibadega kantitli kombinatsiooni kohta.

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. Visake koik bioloogilised proovid ning teravad/teravaotsalised vereproovide votmise vahendid (kantidlid, adapterid) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute
Vi torkevigastuse korral podrduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV vai teised nakkushaigused Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud noelakaitsmega Safety-kantule/ Safety-Multifly® kantule.
Jargida tuleb meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

3. Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik verevotuks kasutatud teravad/teravaotsalised esemed (kantllid, adapterid) ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivatesse mahutitesse.

4. Kui vereproov voetakse intravenoosse (IV) juurdepaasu kaudu, siis peab tagama, et enne vereproovi votmise alustamist oleks juurdepads vastavalt asutuse suunistele nouetekohaselt loputatud (= IV-lahusest
puhastatud). Juurdepaasu néuetekohase loputamise abil valditakse vigaseid analtisitulemusi.

5. Sisteemi S-Sedivette® alataitmine toob kaasa vere vale vahekorra preparaadi/lisaaine suhtes ja voib pohjustada valed analliUsitulemused.

6. Susteemi S-Sedivette® abil voetud ja tdddeldud veri pole moeldud tagasististimiseks inimese kehasse.

7. Toodet ei tohi pérast séilivusaja méddumist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta viimasel péaeval.

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

Piirangud

1.

S

Hoiustamine peaks toimuma toatemperatuuril. BSG maaramine peaks seejdrel toimuma esimese 4 tunni jooksul pérast vereproovi votmist.
Klmikus (4 °C) saab proovi séilitada pikemat aega (maksimaalselt 24 tundi). Proovi peab seejarel enne kasutamist toatemperatuurile vima.

Vereproovi tuleb enne vere settekiiruse modtmist hoolika podramise teel (5 korda pea peale. Ohumull/ klaasparl peab alati minema kuni teise otsanil
Arge raputage kiiresti edasi-tagasi.) homogeniseerida.

Maod6tmine nduab Umbritsevat temperatuuri 18—25°C ning see peab toimuma vibratsiooni, tuuletdmbuse ja otsese paikesekiirguse eest kaitstult.
Mao6tmispohimote vastab standardile CLSI H2-A5.
Mo6tmistépsuseks on +/— 1 mm modtmisteekonnast.

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

Proovivotmine ja kdsitsemine

ENNE VEENIVERE VOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABL.

Proovivotmiseks vajalik téomaterjal

1.

o~ 0N

© ® N o

Koik vajalikud verevotuststeemid S-Monovette® (kaasa arvatud S-Sedivette®).

(Safety) kantlid voi (Safety-)Multifly® kantdlid.

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

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastamiseks (jargige asutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta steriilseks proovivotmiseks).

Arge kasutage alkoholipshiseid puhastusmaterjale, kui proove tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.
Kuivad mikroobivaesed Uihekordselt kasutatavad tampoonid.

Veenisulgur.

Plaaster voi side.

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks mdeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kérvaldamiseks

Soovitatav proovivétu jarjekord

S o

Verekultuuri pudelid.

Tsitraadi voi htilbimisaktivaatoriga katsutid (koos geeliga/ilma geelita, seerum CAT/seerum-geel CAT).
Huubimisaktivaatori voi tsitraadiga katsutid.

Hepariiniga katsutid koos geeliga/ilma geelita.

EDTA-ga katsutid koos geeliga/ilma geelita.

Glikoosi inhibiitoritega katsutid.

Katsutid koos teiste lisaainetega.

JUHIS. Kui proovivéttu alustatakse tsitraadiga katsutiga v6i méne teise vedela preparaadiga katsutiga kombinatsioonis tiibadega kandiiiliga (nt (Safety-)Multifly® kaniitliga),

siis soovitatakse vétta proov tiihja katsutiga (nt stisteemiga S-Monovette® Neutral Z), selleks et véltida katsuti alatditmist tiibadega kanlidilide vooliku téitmise t6ttu.

Seeldbi saab tagada katsuti korrektse tditmise ja seega korrektse seguvahekorra (vedelik vere suhtes).
JUHIS. Jérgige proovivétmise jérjekorra teada saamiseks meditsiiniasutuse eeskirju.

Tagasivoolu véltimine

Susteemid S-Sedivette sisaldavad keemilisi lisaaineid. Tagasivoolu takistamiseks tuleb jérgida jargmisi juhiseid.

1.

S

Kasutage eranditult kasutusjuhendis soovitatud materjale.

Paigutage patsient nii, et oleks olemas lihtne juurdepads veenile, ja suunake patsiendi késivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.

Hoidke stisteemi S-Sedivette® koos keermekorgiga Ulespoole ja (Safety-)Multifly® kantdli kasutamise korral allpool kasivarre tasapinda/punktsiooni piirkonda.

Peab olema tagatud, et slisteemi S-Sedivette® sisu ei puudutaks veeni punktsiooni ajal ei keermekorki ega kantdli otsa.

Sel ajal kui veri voolab ststeemi S-Sedivette®, paastke veenisulgur lahti.
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Vereproovi votmine

Proovivotmise tehnikad

Eristatakse kahte proovivotmise tehnikat: aspiratsiooni- ja vaakumtehnikat.

Aspiratsioonitehnika véimaldab t&nu kolvivarda kontrollitud tdmbamisele séastlikku vereproovi votmist pideva aeglase verevooluga.

Sel viisil saab verevoolu kdigi veeniseisundite ja asjaoludega vahetult kohandada ning hemolltsi vahendada.

Vaakumtehnika voimaldab votta vereproovi evakueeritud katsuti abil alarohu pohimétte jargi pideva kiire verevooluga.

Seeparast sobib see tehnika ideaalselt heade veeniseisundite ja lihtsate proovivotmise tingimuste korral.

Vereproovi votmine: vt videot slisteemi S-Monovette® kasutamise kohta aspiratsiooni- voi vaakumtehnikaga koos Safety kantdli voi Safety-Multifly® kantdliga:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KAITSEKINDAID.
1. Valige vajaliku proovi jaoks valja sobiv stisteem S-Sedivette®.

2. Valige koht veeni punktsiooni jaoks. Veeni punktsioonikoha ettevalmistamiseks jargige meditsiiniasutuse suuniseid.

Vereproovi votmine aspiratsioonitehnikaga

Tahelepanu! Kasutage slsteemi S-Sedivette® ainult vereproovi votmiseks ja mitte siistimiseks.

Kasutage ainult koos nende kanuulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kantdlid voi (Safety-)Multifly® kanGdlid /adapterid stisteemi S-Monovette® jaoks).
Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanuuliga.

©

® O

Likake slsteem S-Sedivette® vahetult enne veeni punktsiooni Safety kantiili integreeritud hoidiku sisse @ ja kindlustage see kergelt kellaosuti suunas pdérates @.
Vajaduse korral pange peale veenisulgur (maksimaalselt 1 minutiks). Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendiga ette. Arge puudutage pérast desinfitseerimist enam veeni
punktsioonikohta. Paigutage patsient selliselt, et oleks lihtne juurdepéas veeni juurde, ja asetage patsiendi késivars voi méni teine punktsiooni piirkond allapoole.

Tommake kaitsekork néela killiest ja eemaldage see. Sel ajal kui veri voolab siisteemi S-Sedivette® sisse ®, punkteerige veen, témmake kolvivarras aeglaselt tagasi ja paéstke veenisulgur lahti.
Oodake, kuni verevool peatub, et korrektset taitmist voimaldada.

Liigutage stisteemi S-Sedivette® kergelt kellaosuti vastassuunas pdérates @ ja tommake see seejérel Safety kanlist vélja (ihendage lahti) @. Safety kan(l ja4b veeni sisse.

Mitme proovivétu korral Uhendage jargnevad ststeemid S-Monovette Safety kanttliga, nagu Ulalpool kirjeldatud, ja votke edasised proovid.

Vereproovi votmise Iopetamine: Kdigepealt tihendage stisteem S-Sedivette® @ + @ lahti, seejérel ttmmake Safety kanGul veenist vélja. Aktiveerige ndelakaitse (ihe kéega kas stabiilsel tasasel pinnal — kuni
kanuul tuntava ja kuuldava kldpsuga noelakaitsmesse fikseerub (aktiveerumine) — voi nimetissérmega ndelakaitsme alumise otsa vastu surumise teel, vt ka stisteemi S-Monovette® (Safety) kantuli voi
(Safety-)Multifly® kanttli kasutusjuhendit.

$egage vereproovi kohe pohjalikult. Podrake stisteem S-Sedivette® viis korda aeglaselt pea peale. Ohumull/Klaasparl peab alati minema kuni teise otsani!

Arge raputage kiiresti edasi-tagasi.

Transpordiks ja tsentrifuugimiseks témmake kolvivarras kuuldavalt kolvi fikseerumisasendisse @ (kolb fikseerub siisteemi S-Sedivette® péhja) ja murdke kolvivarras © é&ra.

1. Vajutage kuiva nakkustekitajateta tampooniga punktsioonikohale, kuni veritsus lakkab.
2. Niipea kui vere htiibimine on alanud, pange soovi korral side peale.

3. Visake Safety kaniul ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse.
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Vereproovi votmine vaakumtehnikaga

Tahelepanu! Kasutage slsteemi S-Sedivette® ainult vereproovi votmiseks ja mitte siistimiseks.

Kasutage ainult koos nende kanuulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kantdlid voi (Safety-)Multifly® kantdlid /adapterid stisteemi S-Monovette® jaoks).
Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanduliga.

© 6 ®© ©

&)

Selleks et vereproovi sééstvalt votta, soovitab SARSTEDT vétta esimene siisteem S-Monovette® &ra aspiratsioonitehnikaga, vaata VEENIDE PUNKTSIOONITEHNIKA aspiratsioonitehnika @ — @.
Seejdrel jatkake vaakumtehnikaga.

Enne vereproovi votmist tommake kolb kolvivarda abil kuni stisteemi S-Sedivette® pohjani ja laske sellel kuuldavalt fikseeruda @. Seejérel murdke kolvivarras dra @.

Lilkake see ettevalmistatud siisteem S-Sedivette® siisteemi S-Monovette® Safety kan(iili integreeritud hoidiku sisse ja kinnitage see kergelt kellaosuti suunas pdérates ® + ®.

Oodake, kuni verevool peatub, et voimaldada korrektset taitmist.

Liigutage stisteemi S-Sedivette® kergelt kellaosuti vastassuunas pdérates @ ja tommake see seejérel Safety kan(list vélja (ihendage lahti) @. Safety kan(l ja4b veeni sisse.

Mitme proovivétu korral ihendage jargnevad stisteemid S-Monovette Safety kantiliga, nagu Ulalpool kirjeldatud, ja votke edasised proovid.

Vereproovi votmise [6petamine:

Uhendage stisteem S-Sedivette® lahti @ + @, seejérel tommake Safety kaniilil veenist vélja. Aktiveerige ndelakaitse (ihe kée tehnikaga kas stabiilsel tasasel pinnal — kuni kan(iil tuntava ja kuuldava
»klopsuga“ noelakaitsmesse fikseerub (aktiveerumine) — voi aktiveerige ndelakaitse nimetissormega ndelakaitsme alumise otsa vastu surumise teel.

Segage vereproovi kohe pohjalikult. Péérake stisteem S-Sedivette® viis korda aeglaselt pea peale. Ohumull/klaaspérl peab alati minema kuni teise otsanil

Arge raputage Kiiresti edasi-tagasi.

1. Vajutage kuiva nakkustekitajateta tampooniga punktsioonikohale, kuni veritsus lakkab.
2. Niipea kui vere hutbimine on alanud, pange soovi korral side peale.

3. \Visake Safety kantul ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse.
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Juhis vé6tkoodiga etikettimise kohta

Liiga korgele voi viltu pealekleebitud etiketid segavad méstmist,
kuna mddtmispiirkonnas olev veresammas on kinni kaetud.

BSG mo&6tmine
Uldised juhised
Vereproov tuleb enne erltrotstdtide settekiiruse mé6tmist hoolika Ules-alla keeramise teel homogeniseerida. Me soovitame podrdsegisti Sarmix® kasutamist.

Automaatne mé&aramine

Susteemi Sediplus® saab kasutada automaatse maéramise jaoks. Ststeemi Sediplus® S 2000 NX kasutusjuhendit (artikli nr: 90.1092) tuleb jargida. Veebipohine kasutusjuhend: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 veebilehel: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Kasitsi maaramine
BSG kasitsi mééramise korral tuleb kasutada SARSTEDTI settimisalust koos skaalaga, artikli nr: 90.1090. Jargida tuleb SARSTEDTI BSG aluse kasutusjuhendit. Veebipohine kasutusjuhend:
SARSTEDTI vere kasitsi setitamise komplekt — BSG alused ja settimispipetid; GB 562 veebilehel: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Pdodrake proov hoolikalt pea peale.

2. Mooteststeem (Sedipus® voi SARSTEDTI settimisalus) peab seisma horisontaalsel aluspinnal. Mo6tmiseks asetage téaidetud stisteem S-Sedivette® horisontaalselt modtestisteemi sisse
(Sedipus® voi SARSTEDTI settimisalus). Kasutusjuhendit tuleb jargida.

3. BSG maaramine peaks olema Ipetatud 4 tunni jooksul pérast vereproovi vtmist.

Jaatmekaitlus
1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.

Saastunud voi taidetud verevotusiisteemid peab kdrvaldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud sobivates jadtmekaitiusmahutites, mida saab seejarel autoklaavida ja ara poletada.

S

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. [Labor ja diagnostika.] Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) [Digitaalne véaljaanne:
Labor ja diagnostika 2020; peatlkk 19.3.2: Erotriitstdtide settereaktsioon (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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (vaata veebilehelt: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesystemey/Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Siimbolite ja mérgistuste voti

Artikli number

LOT

Partii number
g Kélblik kuni
c € CE-margis

In vitro diagnostika

Jargige kasutusjuhendit

® 5 5

Taaskasutuse korral: saastumisoht

ZAN

N

Hoidke paikesevalguse eest kaitstult
Hoidke kuivas kohas

M Tootja
(el

Tootjariik

STERILE| R |
Steriilne vedelikutee

O Uhekordse steriilse barj4ari stisteem

Ss==" Uhekordse steriilse barjaari stisteem valise kaitsepakendiga

Arge resteriliseerige

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Mode d’emploi — Systéme de prélevement sanguin S-Sedivette® SARSTEDT FR

Emploi prévu
La S-Sedivette®, I'aiguille et I'adaptateur sont utilisés comme systéme de prélévement sanguin veineux. lls sont destinés au prélevement, au transport et au traitement du sang veineux a des fins de diagnostiques
in vitro de la vitesse de sédimentation (VS*) 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 systeme de prélevement sanguin S-Sedivette® se compose d’un tube en plastique, d'un piston, d’une tige de piston, d’un bouchon a vis en plastique avec codage couleur et membrane intégrée, spécialement
développé pour étre raccordé a une aiguille (de sécurité) S-Monovette® ou épicranienne (de sécurité) Multifly®, ainsi que d’une préparation de tampon citrate 0,105 mol/l pH 5,5 solution tampon citrate trisodique/acide
citrique, correspondant a une solution tampon citrate trisodique/acide citrique a 3,2 % dans le rapport de mélange 1:4 (1 part de citrate + 4 parts de sang) et d’une bille en verre afin de faciliter le mélange.

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 unique pour prélévements de sang veineux humain » et aux normes approuvées du CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute). L'intérieur de la S-Sedivette® est stérile.

Codes couleur des bouchons a vis S-Sedivette® :

Couleur du bouchon selon Couleur du bouchon selon
DIN EN ISO 6710 BS 4851*

Additif Code lettres

S-Sedivette® 4NC noir violet

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

Systéme de prélévement sanguin S-Sedivette® Citrate 4NC SARSTEDT

La S-Sedivette® contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Il s'utilise pour le prélevement de sang total. Le citrate trisodique se présente sous la forme d’une solution tampon citrate trisodique/acide citrique
de 0,105 mol/l pH 5,5 (solution de citrate trisodique a 3,13 %, souvent arrondie a 3,2 %) et représente 20 % du volume nominal d’une S-Sedivette®. 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 de la détermination de la vitesse de sédimentation des globules.

L'anticoagulation se fait par la complexation des ions calcium par le citrate.

Veuillez tenir compte des REMARQUES sous prélévement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Sedivette® et aiguille a ailettes.

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 prélevement sanguin tranchants/pointus (aiguilles, adaptateurs) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre
établissement. En cas de contact direct avec des échantillons biologiques ou de Iésion par pigdre, priere de consulter un médecin car un tel incident est susceptible d’étre associé a la transmission du VIH, du VHC
et du VHB ou d’autres maladies infectieuses. Priére de se service d'aiguilles de sécurité/daiguilles de sécurité Multifly® avec protection d’aiguille intégrée. Vous devez 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, adaptateurs) nécessaires au prélevement 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.

Un remplissage insuffisant de la S-Sedivette® a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif, et peut conduire a des résultats d’analyses incorrects.
Le sang prélevé et traité avec la S-Sedivette® n'est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.

N'’utilisez 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.

© N o o

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.

S

Conserver a température ambiante. Il convient alors de déterminer la VS dans les 4 heures suivant le prélévement 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'agitant soigneusement (retournez-le 5 fois) avant de mesurer la vitesse de sédimentation. La bulle d’air/la bille de verre doit toujours se déplacer jusqu’a I'autre extrémité !
Ne secouez pas rapidement d’avant en arriere pour homogénéiser.

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 lumiere 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.

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.

o~ 0N

© ® N o

Tous les systemes de prélévement sanguin S-Monovette® nécessaires (y compris S-Sedivette®).

Aiguilles (de sécurité) ou aiguilles (de sécurité) Multifly®.

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.
Etiquettes pour I'identification du patient.

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 prélevement 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.

Compresses seches a faible charge microbiologique a usage unique.
Garrot.
Pansement ou bandage.

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

Séquence de prélévement recommandée :

S o

Flacons d’hémoculture.

Tubes avec citrate ou activateur de coagulation (avec/sans gel, sérum CAT/sérum-gel CAT).
Tubes avec activateur de coagulation ou citrate.

Tubes avec héparine avec/sans gel.

Tubes avec EDTA avec/sans gel.

Tubes avec inhibiteurs de glycolyse.

Tubes avec d’autres additifs.

REMARQUE : en cas de prélévement dans un tube avec du citrate ou un autre tube avec une préparation liquide en combinaison avec une aiguille a ailettes (p. ex. une aiguille (de sécurité) Multifly®),
il est recommandé de commencer par prendre un tube neutre (p. ex. S-Monovette® Neutral Z) pour remplir la tubulure de I'aiguille a ailettes afin d’éviter un remplissage insuffisant du tube.

Il est ainsi possible de garantir le remplissage correct du tube, et donc un rapport de mélange correct (liquide/ sang).
REMARQUE : Pour la séquence de prélévement, respectez les prescriptions de votre établissement.

Eviter le reflux

Les S-Sedivette contiennent un additif chimique. Afin d’'empécher un reflux, les instructions suivantes doivent étre respectées :

1.

S

N’utilisez que les matériaux recommandés dans le mode d’emploi.

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.

Maintenez la S-Sedivette® avec le bouchon & vis orienté vers le haut et, en cas d’utilisation d’une épicranienne (de sécurité) Multifly®, en dessous du niveau du bras/du point de ponction.
Veillez impérativement a ce que le contenu de la S-Sedivette® ne touche ni le bouchon a vis ni I'extrémité de I'aiguille lors de la ponction de la veine.

Desserrez le garrot pendant que le sang coule dans la S-Sedivette®.
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Prélevement sanguin

Techniques de prélévement

Il existe deux techniques de prélevement : la technique d’aspiration et la technique sous vide.
La technique d’aspiration, par la manipulation controlée de la tige de piston, permet un prélévement en douceur du sang. Elle provoque un débit sanguin lent et continu.
Cette méthode permet d’adapter directement le débit sanguin a tous les types de veines et a toutes les conditions tout en réduisant le risque d’hémolyse.

La technique sous vide consiste a prélever le sang selon le principe de dépression grace a un tube préalablement mis sous vide. Elle provoque un débit sanguin rapide et continu.
C'est pourquoi cette technique est idéale pour les veines faciles a piquer. Elle est indiquée lorsque le prélévement peut se faire dans des conditions simples.

Manipulation du prélévement sanguin : voir également la vidéo relative a la manipulation de la S-Monovette® en cas d'utilisation de la technique d’aspiration ou de vide avec une aiguille de sécurité ou I'aiguille a ailettes
de sécurité Multifly® : www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PORTER DES GANTS AU COURS DU PRELEVEMENT DE SANG EN VUE DE MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION.
1. Sélectionnez une S-Sedivette®.
2. Sélectionnez la zone de la ponction veineuse. Pour la préparation de la zone de ponction veineuse, respecter les directives de I'établissement.

Prélevement sanguin avec la technique d’aspiration

Attention ! Utilisez la S-Sedivette® uniquement pour le prélevement sanguin, jamais pour une injection.
Utiliser exclusivement ces aiguilles (aiguilles (de sécurité) S-Monovette® ou épicraniennes (de sécurité) Multifly®/adaptateur pour la S-Monovette®).
La méthode illustrée ici est celle consistant a employer une aiguille de sécurité :

©

5x

Insérez la S-Sedivette® dans le support intégré de I'aiguille de sécurité, @ puis fixez-la en la tournant Iégérement dans le sens des aiguilles d’'une montre @®.

Au besoin, poser un garrot (pendant 1 minute max.). Préparer la zone de ponction avec un produit de désinfection approprié. Aprés 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.

Tirez la capuchon de protection de I'aiguille et retirez-la. Ponctionnez la veine, tirez lentement sur la tige du piston et desserrez le garrot pendant que le sang coule dans la S-Sedivette® @.
Pour permettre un remplissage correct, attendre que le débit sanguin s’arréte.

Déconnectez la S-Sedivette® en la tournant Iégérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, ® puis retirez-la de I'aiguille de sécurité (déconnectez-la) @. Laiguille de sécurité reste dans la veine.
En cas de prélevements multiples, connecter les S-Monovette suivantes a I'aiguille de sécurité et prélever les échantillons suivants comme décrit ci-dessus.

Fin du prélevement sanguin : Commencez par déconnecter la S-Sedivette® @ + @, puis retirez I'aiguille de sécurité de la veine. D’une main, mettre en place le protecteur d’aiguille, soit en le poussant sur une
surface plane et stable jusqu’a ce que I'aiguille s’enclenche (s’active) dans le protecteur d’aiguille d’un « clic » perceptible et audible, soit en appuyant avec I'index sur I'extrémité inférieure du protecteur
d’aiguille, voir également le mode d’emploi de I'aiguille (de sécurité) S-Monovette® ou de I'aiguille (de sécurité) Multifly®.

Meélangez immédiatement et soigneusement I'échantillon de sang. Agitez lentement la S-Sedivette® en la retournant cinq fois. La bulle d’air/la bille de verre doit toujours se déplacer jusqu’a I'autre extrémité !
Ne secouez pas rapidement d’avant en arriére.

Pour le transport et la centrifugation, tirez sur la tige du piston jusqu’a ce qu’elle s’enclenche de maniere audible dans la position d’encliquetage du piston @ (le piston s’encliquette dans le fond de la
S-Sedivette®), puis rompez la tige du piston ©.

0

1. Appuyer sur la zone de ponction avec une compresse séche a faible charge microbiologique, jusqu'a arrét du saignement.
2. Au besoin, appliquer un pansement des apparition de la coagulation.

3. Eliminer I"aiguille de sécurité dans un conteneur a déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Prélevement sanguin avec la technique sous vide.

Attention ! Utilisez la S-Sedivette® uniquement pour le prélevement sanguin, jamais pour une injection.

Utiliser exclusivement ces aiguilles (aiguilles (de sécurité) S-Monovette® ou aiguilles a ailettes (de sécurité) Multifly® / adaptateur pour la S-Monovette®).
La méthode illustrée ici est celle consistant a employer une aiguille de sécurité :

© 6 ®© ©
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Pour commencer le prélévement sanguin en douceur, SARSTEDT recommande de prélever la premiére S-Monovette® avec la technique d'aspiration, voir TECHNIQUE DE PONCTION,
Technique d’aspiration @ — @.

Poursuivre ensuite avec la technique sous vide.

Avant le prélévement sanguin, tirez le piston jusqu’au fond de la S-Sedivette® a I'aide de la tige du piston et laissez-la s’encliqueter de maniere audible @. Rompre ensuite la tige du piston @.

Réalisez la ponction veineuse, puis insérez cette S-Sedivette® préparée dans le support intégré de I'aiguille de sécurité S-Monovette®, puis fixez-la en la tournant Iégérement dans le sens des aiguilles
d’une montre ® + ®.

Pour permettre un remplissage correct, attendre que le débit sanguin s'arréte.

Déconnectez la S-Sedivette® en la tournant Iégérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, @ puis retirez-la de I'aiguille de sécurité (déconnectez-la) @. Laiguille de sécurité reste dans la veine.
En cas de prélevements multiples, commencer par connecter les S-Monovette suivantes a I'aiguille de sécurité, puis prélever les échantillons suivants comme décrit ci-dessus.

Fin du prélevement sanguin : Déconnectez la S-Sedivette® @ + @, puis retirez I'aiguille de sécurité de la veine. D’une main, mettre en place le protecteur d’aiguille, soit en le poussant sur une surface plane et
stable jusqu’a ce que I'aiguille s’enclenche (s’active) dans le protecteur d’aiguille d’un « clic » perceptible et audible, soit en appuyant avec I'index sur I'extrémité inférieure du protecteur d’aiguille.

Meélangez immédiatement et soigneusement I'échantillon de sang. Agitez lentement la S-Sedivette® en la retournant cinq fois. La bulle d’air/la bille de verre doit toujours se déplacer jusqu’a I'autre extrémité !
Ne secouez pas rapidement d’avant en arriére.

1. Appuyer sur la zone de ponction avec une compresse séche a faible charge microbiologique, jusqu'a arrét du saignement.
2. Au besoin, appliquer un pansement des apparition de la coagulation.

3. Eliminer I"aiguille de sécurité dans un conteneur a déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Remarque pour I'étiquetage du code-barres :

29.1676

/ Apposer |'étiquette sur le fond de la S-Sedivette®.

Les étiquettes collées trop haut ou de travers perturbent la mesure,
car la colonne de sang est cachée dans la zone de mesure.

Réalisation de la mesure de la VS

Instructions générales

Homogénéisez I'échantillon de sang par retournements doux avant de mesurer la vitesse de sédimentation globulaire. Nous recommandons I'utilisation du mélangeur rotatif Sarmix®.
Détermination automatique :

le Sediplus® est disponible pour la détermination automatique. Le mode d’emploi du Sediplus® S 2000 NX (Réf. : 90.1092) doit étre respecté. Mode d'emploi en ligne : Sediplus® S 2000 NX ;
GB 557 disponible a I'adresse : www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Détermination manuelle :

pour la détermination manuelle de la VS, le portoir VS SARSTEDT avec graduation réf. : 90.1090 doit étre utilisé. Le mode d’emploi du portoir VS SARSTEDT doit étre respecté.
Mode d'emploi en ligne : SARSTEDT Sédimentation sanguine avec la technique manuelle - Portoir VS & pipettes VS ; GB 562 a I'adresse : www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Agitez minutieusement I'échantillon en le retournant.

2. Le systéme de mesure (Sedipus® ou le portoir VS SARSTEDT) doit étre placé sur un support horizontal. Pour procéder a la mesure, placez la S-Sedivette® remplie en position verticale dans le systéme de mesure
(Sedipus® ou le portoir VS SARSTEDT). Le mode d’emploi correspondant doit étre respecté.

3. La détermination de la VS doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélevement sanguin.

Elimination

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

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

3. Les systemes de prélévement 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.
4. 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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (voir a I'adresse : www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Stan dards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Référence

Numéro de lot

Utilisable jusqu'au

Marque CE

Diagnostics in vitro

Respecter le mode d'emploi

Risque de contamination en cas de réutilisation

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Voie fluide stérile

Systeme a barriére simple stérile

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

Ne pas restériliser

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
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Upute za uporabu — SARSTEDT S-Sedivette® sustav za uzorkovanje krvi HR

Namjena

Sustav za uzorkovanje krvi S-Sedivette®, igle i adapter koriste se zajedno kao sustav za uzorkovanje venske krvi. Ovi proizvodi sluze za uzimanje, transport i obradu uzoraka venske krvi za in-vitro dijagnosti¢ko
odredivanje brzine sedimentacije eritrocita ruénom metodom (BSG*). 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

Sustav za uzorkovanije krvi S-Sedivette® sastoji se od plasticne posude, klipa, drske klipa i navojnog plastiénog ¢epa kodiranog bojom s ugradenom membranom koja je posebno razviiena za prikljuak na (Safety) iglu
S-Monovette® ili (Safety) iglu Multifly®, kao i od pripravka citratnog pufera (0,105 mol/l pH 5,5 puferska otopina trinatrijeva citrata/limunske kiseline, odgovara 3,2 % puferskoj otopini trinatrijeva citrata/limunske kiseline
u omjeru mjeSavine 1:4 (1 dio citrata + 4 dijela krvi) te od staklene kuglice koja sluzi kao pomo¢ pri mijeSanju.

Volumen aditiva i njegova dopustena odstupanja, kao i omijer krvi i aditiva ispunjavaju zahtjeve i preporuke medunarodne norme DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection® i Instituta
za KliniCke i laboratorijske standarde (CLSI - Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards). Unutrasnjost epruvete S-Sedivette® je sterilna.

Znacenja boja navojnih ¢epova epruveta S-Sedivette®:

Boja ¢epa prema normi Boja ¢epa prema normi

HENY CriElE DIN EN ISO 6710 BS 4851*

S-Sedivette® ANC crna ljubicasta

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

SARSTEDT S-Sedivette® sustav za uzorkovanje krvi Citrat 4ANC

Epruveta S-Sedivette® sadrzi antikoagulans trinatrijev citrat i sluzi za dobivanje pune krvi. Trinatrijev citrat dostupan je kao 0,105 mol/l pH 5,5 puferska otopina trinatrijeva citrata/limunske kiseline (3,13 % otopina
trinatrijeva citrata, Gesto zaokruzeno na 3,2 %) i ¢ini 20 % nazivnog volumena epruvete S-Sedivette®. Omjer 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.

Obratite pozornost na NAPOMENE pod Uzorkovanie i rukovanje za kombiniranu uporabu S-Sedivette® i igle s leptiricem.

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 ostrim/Siljastim priborom za vadenije krvi (iglama, adapterima) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. Potrazite pomo¢ lijecnika u slucaju izravnog kontakta s
bioloskim uzorcima ili ubodne ozljede jer na taj na¢in moze doci do prijenosa HIV-a, HCV-a, HBV-a il drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte Sigurnosne Igle/Safety-Multifly® Igle s postavijenim Stitnikom igle.
Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. OdloZite sve ostre/Siliaste predmete (igle, adaptere) za vadenie krvi u prikladne spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih materijala.

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-Sedivette® dovodi do pogre$nog omijera krvi i pripravka-aditiva i moze prouzrociti neto¢ne rezultate analize.

6. Krv uzeta i obradena epruvetom S-Sedivette® 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 talozZenja.
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Cuvanje
Proizvod do uporabe treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Ograni¢enja
1. Cuvati na sobnoj temperaturi. U tom sluéaju, odredivanje SE treba uslijediti unutar 4 sata od uzimanja uzorka krvi.
Uzorak se moze ¢uvati u hladnjaku (4 °C) odredeno dulje vriieme (najvise 24 sata). U tom sluc¢aju se uzorak prije uporabe mora dovesti na sobnu temperaturu.

2. Uzorak krvi prile mjerenja brzine sedimentacije treba homogenizirati pazljivim mijeSanjem (Prokrenuti 5 puta. Mjehuri¢ zraka u epruveti i staklena kuglica moraju se svaki put pomaknuti do drugog kraja!
Nemojte mijeSati brzim pokretima.)

Uvjeti za mjerenje su okoliSna temperatura 18—-25°C i zastita od vibracija, propuha i izravna sunc¢eva zracenja.
Princip mjerenja odgovara proceduri CLSI H2-A5.

Preciznost mjerenja iznosi +/- 1 mm mjernog puta.

S

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. Svi potrebni proizvodi za uzorkovanje krvi pomocu S-Monovette® (ukljucujuéi S-Sedivette®).

2. (Safety) Igle ili (Safety) Multifly® Igle.

3. Rukavice, ogrtac, zastita za o¢i il druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
4. Naliepnice za identifikaciju pacijenata.
5

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mjesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanije).
Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje na bazi alkohola ako uzorkovanje provodite zbog mjerenja razine alkohola u krvi.

6. Suhi, asepticni jednokratni jastucici.
7. Poveska.
8. Flaster ili zavoj.
9. Spremnik za odlaganje medicinskih ostrica za sigurno zbrinjavanije infektivnog materijala
Preporuceni redoslijed uzorkovanja:
Bodice za krvnu kulturu
Epruvete s citratom ili aktivatorom koagulacije (sa ili bez gela, Serum CAT/Serum Gel CAT)

Epruvete s aktivatorom koagulacije ili citratom

1
2
3
4. Epruvete s heparinom s gelom/bez gela
5. Epruvete s EDTA s gelom/bez gela

6. Epruvete s inhibitorima glikolize

7

Epruvete s drugim aditivima

NAPOMENA: Ako se zapocne s uzorkovanjem epruvetom s citratom ili nekom drugom epruvetom s tekucim pripravkom u kombinaciji s iglom s leptiri¢em (npr. (Safety) Multifly® iglom),
preporucuje se prethodno uzorkovanje praznom epruvetom (npr. S-Monovette® Neutral Z), kako bi se sprijecilo nedostatno punjenje epruvete zbog punjenja cjevcice igle s leptiricem.

Time se osigurava pravilno punjenje epruvete te ujedno i ispravan omjer mjesavine (citrat/krv).
NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

|zbjegavajte povratni tok
Epruvete S-Sedivette sadrze kemijske aditive. Radi spre¢avanja povratnog toka pridrzavajte se sliedecih naputaka:
1. Upotrebljavajte iskljucivo materijale preporucene u uputama za uporabu.

Pacijenta postavite u polozZaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmierite prema dolje.
Drzite epruvetu S-Sedivette® s navojnim ¢epom okrenutim prema gore, a u slucaju koristenja igle s leptiricem (Safety) Multifly® dodatno i ispod razine ruke/mjesta uboda.

Morate osigurati da sadrzaj epruvete S-Sedivette® prilikom venepunkciie ne dodiruje ni navojni Gep niti kraj igle.

o » 0N

Otpustite povesku dok se epruveta S-Sedivette® puni krvlju.
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Uzorkovanije krvi

Tehnike uzorkovanja krvi

Postoje dvije tehnike uzorkovanja krvi: aspiracijska tehnika i vakuumska tehnika.

Aspiracijska tehnika kontroliranim poviacenjem klipa omogucuje vadenije krvi uz kontinuirani, polagani protok krvi.

Tako se protok krvi moze neposredno prilagoditi stanju vena i svim ostalim okolnostima te se moze smanijiti hemoliza.

Vakuumska tehnika pomocu prethodno evakuirane epruvete omogucuje uzimanje krvi pomocu podtlaka uz kontinuirani brzi protok.
Stoga je ova tehnika idealna za vene koje su u dobrom stanju i za jednostavne okolnosti vadenja krvi.

Postupak uzorkovanja krvi: pogledaijte i videozapis o rukovanju epruvetom S-Monovette® kod aspiracijske ili vakuumske tehnike sa Safety Iglom ili Safety-Multifly® Iglom:

www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

RADI SMANJENJA RIZIKA INFEKCIJE TIJEKOM UZIMANJA KRVI NOSITE RUKAVICE.
1. Odaberite odgovarajuéu epruvetu S-Sedivette® za potreban uzorak.

2. Odaberite mjesto za venepunkciju. Za pripremu mijesta za venepunkciju slijedite smjernice ustanove.

Uzorkovanije krvi aspiracijskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Sedivette® iskljuéivo za uzorkovanje krvi, a ne i za injekcije.
Upotrebljavajte samo sa S-Monovette® (Safety) Iglama ili (Safety) Multifly® Iglama ili Adapterom za S-Monovette®.
Prikaz primjene sa Safety Iglom:

©

Neposredno prije venepunkcije umetnite S-Sedivette® u ugradeni drza¢ Safety Igle @ i ucvrstite laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ®.

polozaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmijerite prema dolje.

Zastitnu kapicu povucite i uklonite je s igle. Ubodite venu, polako povucite drsku klipa do kraja i olabavite povesku dok krv tee u S-Sedivette®®.
Pricekajte dok se tok krvi ne zaustavi kako biste omogucili pravilno punjenje.

® O

U slucaju visestrukog uzorkovanja kao $to je opisano, sve sliedec¢e S-Monovette spajaju se u Safety Iglu i dalje se prikupljaju uzorci.

Prema potrebi postavite povesku (maks. 1 minutu). Dezinficirajte mjesto uboda prikladnim dezinficijensom. ViSe ne dodirujte mjesto venepunkcije nakon dezinficiranja. Pacijenta postavite u

S-Sedivette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu @ i zatim je izvucite iz Safety Igle (odspojite) @. Safety Igla ostaje u veni.

HR

Zavr$etak vadenja krvi: Prvo odvojite S-Sedivette® ® + @, a zatim izvucite Safety Iglu iz vene. Stitnik igle aktivira se na stabilnoj, ravnoj povrsini tako da igla dosjedne u §titnik igle uz primjetni i cujni ,klik" il

pritiskom kaziprstom na donji dio Stitnika igle. Pogledajte i upute za uporabu za S-Monovette® (Safety) Iglu ili (Safety) Multifly® Iglu.

Uzorak krvi odmah temeljito promijesajte na na¢in da epruvetu S-Sedivette® polako prokrenete pet puta. Mjehuri¢ zraka u epruveti i staklena kuglica moraju se svaki put pomaknuti do drugog kraja!

Nemojte mijesati brzim pokretima.
Za transport i centrifugiranje Gujno povucite drzak Klipa u polozaj zaklju¢avanja klipa @ (klip dosjeda u dno epruvete S-Sedivette®) i odiomite © drzak klipa.

1. Pritisnite mjesto uboda suhim, asepti¢nim jastuci¢em sve dok krvarenje ne prestane.
2. Cim se krv zgruga, po potrebi stavite zavoj.

3. Koristenu (Safety) iglu zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Uzorkovanje krvi vakuumskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Sedivette® iskljudivo za uzorkovanje krvi, a ne i za injekcije.

Upotrebljavajte samo sa S-Monovette® (Safety) Iglama ili (Safety) Multifly® Iglama ili Adapterom za S-Monovette®.
Prikaz primjene sa Safety Iglom:

&)

Za $to bolji ucinak, proizvodac SARSTEDT preporuduje uzorkovanje prvom S-Monovette® aspiracijskom tehnikom, pogledajte TEHNIKA VENEPUNKCIJE Aspiracijska tehnika @ - @.
Zatim nastavite s vakuumskom tehnikom.

Prije vadenja krvi drzak klipa povucite klip do dna epruvete S-Sedivette® i pustite da ¢ujno dosjedne na predvideno @ mijesto. Zatim odlomite drzak klipa.

Pricekajte dok se tok krvi ne zaustavi kako biste omogucili pravilno punjenie.

S-Sedivette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu @ i zatim je izvucite iz Safety Igle (odspojite) @. Safety Igla ostaje u veni.

U sluéaju viSestrukog uzorkovanja kao $to je gore opisano sve sliedece S-Monovette spajaju se u Safety Iglu i dalie se prikupljaju uzorci.

ZavrSetak vadenja krvi: .

Prvo odspoijite S-Sedivette® @ +@, a zatim izvucite Safety Iglu iz vene. Stitnik igle aktivira se tehnikom jedne ruke ili na stabilnoj, ravnoj povrini sve dok igla ne dosjedne u &titnik igle uz primjetni i dujni ,klik“
(aktiviranje), ili pritiskom kaZiprstom na donji dio Stitnika igle.

Uzorak krvi odmah temeljito promijesajte na nacin da, epruvetu S-Sedivette® polako preokrenite pet puta. Mjehuri¢ zraka u epruveti i staklena kuglica moraju se svaki put pomaknuti do drugog kraja!

Nemojte mijeSati brzim pokretima.

9 Owu pripremljienu epruvetu S-Sedivette® umetnite u ugradeni drza¢ Safety Igle za S-Monovette® i osigurajte laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ® + ®.

1. Pritisnite mjesto uboda suhim, asepti¢nim jastuci¢em sve dok krvarenje ne prestane.
2. Cimsekrv zgrusa, po potrebi stavite zavoj.

3. Safety Iglu zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Napomena za naljepnice s crti¢nim kodom:

M / Naljepnicu nalijepite na dno epruvete S-Sedivette®.

X Previsoko ili ukoso nalijepljene naljepnice ometaju mjerenje jer prekrivaju stup krvi u mjernom podrucju.

Postupak mjerenja SE

Opce upute

Uzorak krvi prije mjerenja brzine sedimentacije eritrocita treba homogenizirati pazljivim preokretanjem. Preporucujemo uporabu rotacijske mijesalice Sarmix®.
Automatsko odredivanje:

Za automatsko odredivanje dostupan je Sediplus®. Potrebno je pridrZzavati se uputa za uporabu Sediplus® S 2000 NX (br. art.: 90.1092). Upute za uporabu na internetu: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 na: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Ruéno odredivanje:

Za ruéno odredivanje SE treba se upotrijebiti SARSTEDT stalak za sedimentaciju s graduacijom, br. art.: 90.1090. Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu SARSTEDT stalka za sedimentaciju.
Upute za uporabu na internetu: SARSTEDT ru¢no odredivanje sedimentacije — stalak i pipete za SE; GB 562 na: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Uzorke pazljivo promijeSajte preokretanjem.

2. Sustav za mjerenje (Sedipus® ili SARSTEDT stalak za SE) mora biti postavijen na vodoravnu podlogu. Prilikom mjerenja postavite napunjenu epruvetu S-Sedivette® uspravno u sustav za mjerenje
(Sedipus® ili SARSTEDT stalak za SE). Potrebno je pridrzavati se relevantnih uputa za uporabu.

3. Odredivanje SE treba dowrsiti u roku od 4 sata od uzimanja uzorka krvi.

Zbrinjavanje

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

2. Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

3. Kontaminirani ili koriSteni sustavi za uzorkovanje krvi moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.
4

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. Digitalno izdanje Labor & Diagnose 2020; poglavlie 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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (pogledajte na: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT S-Sedivette® vérvételi rendszer HU

A felhasznalas célja

Az S-Sedivette® vérvételi eszkdzoket, kanlloket és adaptereket egyltt rendszerként a vénas vérvételnez hasznéljdk. A csévek vénas vér levételére, szdllitdsara és feldolgozasara szolgalnak kézi vérstillyedési sebesség
in-vitro diagnosztikai meghatérozasahoz. A kapott eredmények a Westergren moédszernek felelnek meg.

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

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

Termékleiras

Az S-Sedivette® vérvételi rendszer egy miianyag csébdl, egy dugattydbdl, egy dugattyd ridbdl és egy beépitett membranos, szinkdddal ellatott, miianyag, csavaros kupakbdl all, amelyet specidlisan egy S-Monovette®
(biztonsagi) kanul vagy (biztonsagi) Multifly® kantl csatlakoztatdsahoz fejlesztettek ki, valamint egy citrat puffer preparatum (0,105 mol/l pH 5,5 trindtrium-citrét/ citromsavas puffer oldat, amely 3,2 %-os trinatrium-
citrat/ citromsavas puffer oldatnak felel meg 1:4 keverési aranyban (1 rész citrat + 4 rész vér) és keverési segédként egy Uiveggolyo tartozik még hozza.

A preparatum mennyisége és annak megengedett tliréshatérai, 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. Az S-Sedivette® belll steril.

Az S-Sedivette® csavaros kupakok szinkddjai:

Adalékanyag Betlikod Kupak szine DIN EN ISO 6710 Kupak szine a BS 4851* szerint

S-Sedivette® 4NC Fekete lila

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

SARSTEDT S-Sedivette® vérvételi rendszer, citrat 4NC

Az S-Sedivette® cs6 trinatrium-citrat koagulacié-gatlét tartalmaz, és teljes vér kinyerésére szolgdl. A trinatrium-citrat 0,105 mol/l 5,5 pH értéku trindtrium-citratként/ citromsavas puffer oldatként van jelen (3,13 %
trindtrium-citrat oldat; gyakran 3,2 %-ra felkerekitve), és egy S-Sedivette® csé névieges Urtartalmanak 20 %-at teszi ki. A citrat keverési aranya a vérhez 1:4 — 1 egységnyi térfogatu citrat és 4 egységnyi térfogatu vér.
A helyes t0ltés az analitika szempontjabdl kételezéen szikséges.

Ezt a citratos teljes vért mintaanyagként rutinvizsgélatokhoz, a vérsullyedési sebesség meghatarozdsahoz hasznaljak.

A véralvadas-gatlas a kalcium ionok komplexalasa segitségével torténik a citrat altal.

Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Sedivette® csével és szarnyas kantillel valé kombinéciéra vonatkozd UTASITASOKAT.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddeszkdzoket, hogy vértél, valamint esetlegesen egy fertéz6 mintaanyaggal szemben vald kitettségtél és vér Utjan terjedd kdrokozétdl megvédie
magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkézoket (kaniildket, adaptereket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezelje. Bioldgiai mintakkal tértént kézvetlen érintkezés, illetve
szUrasi sérlilés esetén menjen orvoshoz, mivel ezaltal atvinetdk HIV, HCV, HBV vagy mas fertéz6 betegségek. Haszndlja a beépitett tlivédelemmel rendelkezé Safety kandilt/ Safety-Multifly®-kantilt. Tartsa be az On
intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Atermék egyszeri hasznélatra szolgél. A vérvételnez hasznalt éles/hegyes targyakat (kanlloket, adaptereket) egy bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitédsara szolgald, megfeleld tartalyba dobja ki.

4. Haavért intravénas (IV) katéteren keresztll veszi, biztositani kell, hogy a bemenet a rendelkezésnek megfeleléen rendesen ki legyen oblitve (= a IV-oldattél meg legyen tisztitva), mielétt a vérvételt elkezdi.
A katéter rendes eloblitésével elkertilhetok a hibas elemzési eredmények.

5. Az S-Sedivette® cs6 alultltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis aranyéhoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

6. Az S-Sedivette® csivel vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe valo visszainjekciozasara.

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

8. A folyékony konzervéldszer és koagulacio gatld atlatszo. Ne hasznélja, ha a folyadékok zavarosak vagy kicsapddnak.
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Tarolas
A termékeket felhaszndlasig szobahémérsékleten kell tarolni.

Korlatozasok

1.

S

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 vérmintéat a vérsUllyedési sebesség mérése el6tt dvatosan at kell forditani (5-szor fejre kell allitani. A légbuboréknak/gazbuboréknak mindig a masik oldalra kell &tmennie!
Ne rézza gyorsan ide-oda.) homogenizalashoz.

A méréshez 18-25°C kdrnyezeti hémérsekletre van sziikség és a mintat évni kell a razkddasoktdl, huzattdl és kozvetlen napsugarzastol.
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 kozvetlenll 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.

Minden sziikséges S-Monovette® vérvételi rendszer (S-Sedivette® csével)

(Biztonsagi) kantilok vagy (biztonségi) Multifly® kandlok.

Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg 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 hasznéljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

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

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

Ajanlott mintavételi sorrend:

1
2
3
4.
5
6
7

Vérkultira palackok.

Csovek citrattal vagy koagulécié aktivatorral (gél szérum CAT-tel/ gél szérum CAT nélkul).
Csovek koagulécié aktivatorral vagy citrattal.

Csovek heparinnal géllel/ gél nélkdl.

Csovek EDTA-val, géllel/ gél nélkul.

Csovek glikolizis gatloszerrel.

Cs6vek mas adalékanyagokkal.

UTASITAS: Ha a vérvételt szérnyas kandillel (pl. (biztonsagi) Multifly® kaniilékkel) kombinalva egy citratot tartalmazé csével vagy mas olyan csévekkel kezdi, amelyek folyékony preparatumokat
tartalmaznak, el6szor ajanlott egy lres csébe (pl S-Monovette® Neutral Z) vald levétel annak érdekében, hogy elkeriilje az cs6 nem elegendé téltéttségi szintjét a szarnyas kandil romiéjével valo
attéltése miatt- csévében lévé vérmennyiség miatt.

EZzaltal biztosithato az edény helyes megtéltése és a megfelel6 keverési arany (folyadék a vérhez képest).
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirdsokat az intézményében- intézményében hatalyos elGirdsokat.

Visszafolyas elkertilése

Az S-Sedivette csovek tartalmaznak kémiai adalékanyagot. A visszafolyés elkerlilése érdekében a kévetkezd utasitdsokat kell betartani:

1.

S

Kizardlag a haszndlati utasitasban ajanlott anyagokat hasznalja.

A beteget Ugy fektesse le, hogy kénnyen hozzaférien a véndjahoz és a beteg karja vagy mas punkcios terllet lefelé nézzen.

Tartsa a csavaros kupakkal ellatott S-Sedivette® csovet felfelé és (biztonséagi) Multifly® kantlok hasznélata esetén a kar szintje/punkcios terlilet ald.
Biztositani kell, hogy az S-Sedivette® cs6 tartalma a vénas punkcid soran ne érintkezzen se a csavaros fedéllel, se a kanll végével.

Lazitsa meg a vénas érszoritét, mikdzben a vér az S-Sedivette® csébe folyik.
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Vérvétel

Vérvételi technikak

A kovetkezd vérvételi technikékat kiulonboztetjlik meg: aspirdcios technika és vakuumtechnika.

Az aspiracios technika a dugattyu rud ellendrzétt huzasaval kiméletes vérvételt tesz lehetévé folyamatos, lassu véraramiassal.

Igy a véraramlast kdzvetlenll a vénas viszonyokhoz és adottsdgokhoz lehet igazitani, valamint csdkkenteni lehet a hemolizist.

A vakuumtechnika az elévakuumozott csdvek segitségével a vakuum elv szerinti vérvételt tesz lehetdvé folyamatosan, gyors véraramiassal.

Eppen ezért ez a technika idedlis j6 vénas viszonyok és egyszer(i mintavételi feltételek esetén.

Alkalmazas vérvételhez: lasd az S-Monovette® csovek és a biztonsagi kanulok, ill. biztonsagi Multifly® kantlok kezelésérdl szold videdt az aspiracios technika, ill. vakuumtechnika esetében itt:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

HORDJON KESZTYUT A VERVETEL ALATTI EXPOZICIOS KOCKAZAT CSOKKENTESE CELJABOL.
1. Vélassza ki a megfelel6 S-Sedivette® csovet a szlikséges mintahoz.

2. Vélassza ki a vénas punkcio helyét. A vénas punkcié helyének elékészitésére, kérjik, tartsa be az intézmény irdnyelveit.

Vérvétel aspiracios technikaval

Figyelem! Az S-Sedivette® csovet csak vérvételhez szabad hasznalni, de injekciézashoz nem.

Csak ezekkel a kanulokkel (S-Monovette® (biztonségi) kantlok vagy (biztonségi) Multifly® kantldk/S-Monovette® cséhdz vald adapter) hasznélja.
Itt mutatjuk be a biztonsagi kantlok hasznalatat:

©

®© © ©

e P

Kézvetlenil a vénas punkcio elétt tolja be az S-Sedivette® csdvet a biztonsagi kanil beépitett tartdjaba @ és kissé az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba forditva biztositsa @.
Sziikség szerint helyezzen fel vénaleszoritét (max. 1 perc). A punkcié helyét készitse el6 megfeleld fertétlenitészerrel. A fertStlenités utan mar ne érintse meg a vénapunkcié helyét.
A beteget ugy fektesse le, hogy kénnyen hozzaférjen a vénajahoz és a beteg karja vagy mas punkcios tertilet lefelé nézzen.

Huzza le és tavolitsa el a védékupakot a t(irél. Szirja meg a vénét, lassan hiizza hatra a dugattyu rudat és lazitsa meg a vénas érszoritét, mikdzben a vér az S-Sedivette® csébe folyik @.
Varjon, amig a véraramlas megall, hogy igy megfeleld toltést tegyen lehetévé.

Forditsa kissé az S-Sedivette® csévet az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba ® és hizza ki a biztonsagi kantilbdl @. A biztonsagi kanil a vénaban marad.
Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - a kdvetkezé S-Monovette egységet kell a biztonsagi kanlilhdz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.

A vérvétel befejezése: ElGszor hizza ki az S-Sedivette® @ + @ csévet, majd hiizza ki a vénabdl a biztonsagi kanlilt. Egykezes technikéval aktivlja a tlivédét vagy egy stabil, egyenes feltleten - amig a kantl
egy jol érezhet6 és hallhato ,kattanassal” a tlivéddben be nem kattan (aktivalodik) - vagy nyomja a mutatéujjdval a tlivéds alséd vége felé, lasd az S-Monovette® csé (biztonségi) kanuljeire vagy (biztonsagi)
Multifly® kantiljeire vonatkozd haszndlati utasitast is.

A vérmintat azonnal keverje 6ssze alaposan. Az S-Sedivette® csovet 6tszor lassan forditsa fejre. A légbuboréknak/gézbuboréknak mindig a méasik oldalra kell &tmennie!
Ne rézza gyorsan ide-oda.

A szélitashoz és centrifugélashoz hizza a dugattyds rudat hallhatéan a dugatty @ bekattanasi helyzetébe (a dugattyl bekattan az S-Sedivette® cs6 aljaban), és térje le a dugattyds rudat ©.

1. A punkcié helyére nyomjon ré egy széraz, fertétlenitett vattacsomat, amig a vérzés eldll.
2. Ha a véralvadas bekovetkezik, helyezzen ra kotést, ha szikséges.

3. Dobja ki a biztonsagi kantilt egy megfeleld, bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.
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Vérvétel vakuumtechnikaval

Figyelem! Az S-Sedivette® csovet csak vérvételhez szabad haszndlni, de injekciézashoz nem.

Csak ezekkel a kanulokkel (S-Monovette® (biztonségi) kantlok vagy (biztonségi) Multifly® kantldk/S-Monovette® cséhéz vald adapter) hasznélja.
Itt mutatjuk be a biztonsagi kanllok hasznalatat:

© 6 ®© ©

5x

A vérvétel kiméletes elkezdéséhez SARSTEDT azt javasolja, hogy az elsé S-Monovette® csébe aspiracios technikaval vegyen vért, lasd a VENAS PUNKCIO TECHNIKA részt az aspiracids technikdban @ — @.
Ezutan folytassa vakuumtechnikaval.

Vérvétel eltt hizza ki a dugatty riddal a dugattydt az S-Sedivette® aljgig, és hagyja hallhatoan @ bekattanni. Ezutan térje le a dugattyu rudat @.

Tolja be ezt az elékészitett S-Sedivette® csdvet az S-Monovette® biztonsagi kanlil beépitett tartéjaba és kissé az Sramutaté jarasaval megegyezé iranyba forditva biztositsa @ + @.

Vérion, amig a véraramlas megall, hogy igy megfeleld toltést tegyen lehetéve.

Forditsa kissé az S-Sedivette® csévet az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba @ és hizza ki a biztonsagi kanilbsl @. A biztonsagi kanil a véndban marad.

Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - el6szor a kdvetkezd S-Monovette egységet kell a biztonsagi kantilhdz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.

A vérvétel befejezése:

Huzza ki az S-Sedivette® csévet @ +@, majd huzza ki a vénabdl a biztonségi kandilt. Egykezes technikéval aktivélja a t(ivédsét vagy egy stabil, egyenes felilleten - amig a kaniil egy jél érezhetd és hallhaté
ykattanassal” a tlivédében be nem kattan (aktivalédik) - vagy nyomija a tlvédét a mutatéujjaval a tlivéds alsé vége felé.

A vérmintat azonnal keverje Gssze alaposan. Az S-Sedivette® csovet 6tszor lassan forditsa fejre. A légbuboréknak/gézbuboréknak mindig a méasik oldalra kell &tmennie!

Ne rézza gyorsan ide-oda.

1. A punkcié helyére nyomjon ra egy széraz, fertétlenitett vattacsomat, amig a vérzés elall.
2. Haavéralvadés bekdvetkezik, helyezzen ré kétést, ha szikséges.

3. Dobja ki a biztonsagi kantilt egy megfeleld, bioldgiai veszélyes anyagok kidobéaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.
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Utasitas a vonalkédos cimkézéshez:

A tll magasra vagy tul mélyre ragasztott cimkék zavarhatjak a mérést,
mivel takarjék a véroszlopot a mérési tartomanyban.

BSG mérés elvégzése
Altalanos utasitasok

A vérmintét a vérsUllyedési sebesség mérése el6tt dvatosan &t kell forditani a homogenizélés érdekében. Sarmix® forgd keverd hasznélatét javasoljuk.

Automatikus meghatarozas:

A Sediplus® az automatikus meghatarozashoz all rendelkezésre. Tartsa be a Sediplus® S 2000 NX (cikkszam: 90.1092) haszndlati utasitasat. Online hasznalati utasitas: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 informacio: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Kézi meghatarozas:

A vérstillyedés kézi meghatarozasahoz hasznalja a SARSTEDT skalaval ellatott sillyedési allvanyat, cikkszam: 90.1090. Vegye figyelembe a SARSTEDT BSG allvanyaira vonatkozé hasznélati utasitast.
Online hasznalati utasitas: SARSTEDT kézi vérsullyedés — BSG allvanyok és stllyedés pipettak; GB 562 a www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use oldalon.

1. A mintat dvatosan forditsa fejre.

2. A mérérendszernek (Sedipus® vagy a SARSTEDT sillyedési dllvanyai) vizszintes alatéten kell dliniuk. A méréshez dllitsa a megtoltott S-Sedivette® csovet fliggdlegesen a mérérendszerbe
(Sedipus® vagy a SARSTEDT stillyedési allvanyai). Tartsa be a megfelelé haszndlati utasitast.

3. A vérslllyedés meghatérozasanak a vérvétel utan 4 éran beltl meg kell torténnie.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni €s be kell tartani.
Az eldobhat¢ kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

A fertéz6 vagy megtoltott vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetden autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Howon

Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitasa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.
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Termékre vonatkozo 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. (Laboratérium és diagndzis.) Laboratérium és diagndzis digitélis kiadas 2020; 19.3.2 fejezet Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR)(Vérstillyedési reakcio)

(www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)
ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin. Pathol. 1993 46:198-203
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (l&sd itt: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Istruzioni d’uso - Sistema di prelievo ematico S-Sedivette® SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

La S-Sedivette®, gli aghi e gli adattatori sono utilizzati insieme come sistema per i prelievi ematici venosi. Servono per raccogliere, trasportare e manipolare campioni di sangue venoso per I'analisi diagnostica in vitro
della velocita di eritrosedimentazione (VES). | 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 S-Sedivette® & costituito da un contenitore di plastica, uno stantuffo, un pistone e un tappo a vite di plastica con codifica a colori con membrana integrata, sviluppata appositamente per il
collegamento a un ago (Safety) o ago (Safety) Multifly® S-Monovette®, cosi come da una preparazione con tampone al citrato (0,105 mol/l pH 5,5 citrato trisodico/soluzione tampone con acido citrico, corrisponde a una
soluzione di citrato trisodico/soluzione tampone con acido citrico al 3,2 % in rapporto di miscelazione 1:4 con 1 parte di citrato + 4 parti di sangue) e una sfera di vetro come strumento di miscelazione.

I 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). La S-Sedivette® & internamente sterile.

Codici colore dei tappi a vite S-Sedivette®:

Additivo Codice in lettere Colore del tappo DIN EN ISO 6710 | Colore del tappo secondo BS 4851*

S-Sedivette® 4NC Nero Viola

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

Sistema di prelievo ematico S-Sedivette® SARSTEDT Citrato 4ANC

La S-Sedivette®contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue intero. |l citrato trisodico € presente come soluzione molare 0,105 mol/l pH 5,5 di citrato trisodico/ soluzione tampone al citrato
(soluzione di citrato trisodico al 3,13%, spesso arrotondato al 3,2 %) e corrisponde al 20 % del volume nominale di una S-Sedivette®. 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.

Rispettare gli AVVISI su prelievo e manipolazione nella combinazione S-Sedivette® e ago a farfalla.

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, adattatori) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. Consultare un medico in caso di contatto
diretto con campioni biologici o di lesione da punta, poiché esiste il rischio di contagio da HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Utilizzare aghi Safety/aghi Safety Multifly® con copriago integrato. Attenersi alle
direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. II'prodotto € monouso. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (aghi, adattatori) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo per rifiuti 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 della S-Sedivette® provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e pud causare risultati di analisi errati.

6. Il sangue prelevato e manipolato con la S-Sedivette® non deve essere nuovamente iniettato nell’organismo 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.
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Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente fino all’utilizzo.

Limitazioni

1.

S

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 pill lungo (massimo 24 ore). Il campione deve essere quindi portato, prima dell’utilizzo, a temperatura ambiente.

Prima di misurare la velocita di sedimentazione, il campione di sangue deve essere accuratamente agitato (capovolgendolo 5 volte. La bolla d’aria/perla di vetro deve sempre raggiungere I'estremita opposta!
Evitare di scuotere velocemente avanti e indietro.) al fine di omogeneizzarlo.

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.

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

Prelievo e 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.

o~ 0N

© ® N o

Tutti i sistemi di prelievo ematico S-Monovette® necessari (inclusa la S-Sedivette®).

Aghi (Safety) o aghi (Safety)-Multifly®

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

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.

Garze monouso asciutte e asettiche.
Laccio emostatico.
Cerotto o medicazione.

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

Procedura di prelievo consigliata:

S e o

Flaconi per emocoltura.

Contenitori con citrato o attivatore della coagulazione (con/senza gel siero CAT/siero gel CAT).
Contenitori con attivatore della coagulazione o citrato.

Contenitori con eparina con/senza gel.

Contenitori con EDTA con/senza gel.

Contenitori con inibitori della glicolisi.

Contenitori con altri additivi.

NOTA: se si inizia il prelievo di un contenitore con citrato o di un altro contenitore con preparazione liquida in combinazione con un ago a farfalla (ad es. ago (Safety-)Multifly®),
si consiglia di anticipare il prelievo di un contenitore vuoto (ad es. S-Monovette® neutra Z) per evitare il riempimento insufficiente del contenitore causato dal riempimento del tubo dell’ago a farfalla.

In questo modo é possibile garantire il corretto riempimento del contenitore e quindi il corretto rapporto di miscela (liquido/sangue).
NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.

Evitare riflussi

Le S-Sedivette contengono additivi chimici. Attenersi alle seguenti indicazioni per evitare il riflusso:

1.

g » 0N

Utilizzare esclusivamente i materiali consigliati nelle istruzioni d’uso.

Posizionare il paziente in modo da godere di un facile accesso alla vena e dirigere in basso il braccio o altra sede della puntura.

Tenere la S-Sedivette® con il tappo a vite rivolto verso I'alto e, in caso di utilizzo di un ago (Safety) Multify®, sotto il livello del braccio/sede della puntura.
Occorre assicurarsi che, al momento della venipuntura, il contenuto della S-Sedivette® non tocchi il tappo a vite o I'estremita dell’ago.

Allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Sedivette®.
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Prelievo ematico

Tecniche di prelievo

Si differenzia tra due tecniche di prelievo: la tecnica di aspirazione e la tecnica sottovuoto.

La tecnica di aspirazione consente, grazie alla corsa controllata dello stantuffo, un prelievo ematico atraumatico con flusso di sangue lento e continuo.

Il flusso di sangue, in questo modo, risulta direttamente adattabile a tutte le situazioni e condizioni delle vene; I'emolisi si riduce.

La tecnica sottovuoto consente, grazie a un contenitore svuotato in precedenza, il prelievo ematico secondo il principio della depressione con un flusso di sangue continuo e rapido.

Questa tecnica, pertanto, & ideale per buone condizioni venose e semplici condizioni di prelievo.

Manipolazione per il prelievo di sangue: si veda anche il video sulla manipolazione della S-Monovette® nella tecnica di aspirazione e nella tecnica sottovuoto con I'ago Safety o con I'ago Safety-Multfly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

INDOSSARE | GUANTI DURANTE IL PRELIEVO PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE.
1. Selezionare la S-Sedivette® idonea per il campione richiesto.

2. Selezionare il punto dove praticare la venipuntura. Per la preparazione del punto di incisione della venipuntura attenersi alle linee guida dell'istituto.

Prelievo ematico con tecnica di aspirazione

Attenzione! Utilizzare la S-Sedivette® solo per il prelievo ematico e non a scopo di iniezione.
Utilizzare solo con aghi (aghi (Safety) S-Monovette® o aghi (Safety-)Multifly®/adattatore per la S-Monovette®).
Qui viene mostrato I'utilizzo dell’ago Safety:

©

o Immediatamente prima della venipuntura inserire la S-Sedivette® nel supporto integrato dell’ago Safety @e fissarla ruotando leggermente in senso orario ®.
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.

Estrarre e togliere il tappo protettivo dall’ago. Pungere la vena, ritrarre lentamente lo stantuffo e allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Sedivette® @.
Attendere fino all’interruzione del flusso di sangue per consentire il corretto riempimento.

©

Rimuovere la S-Sedivette® ruotando leggermente in senso antiorario ® e toglierla (scollegarla) dall'ago Safety @. L'ago Safety rimane in vena.

In caso di prelievo multiplo, come sopra descritto, connettere le successive S-Monovette con I'ago Safety e prelevare ulteriori campioni.

Conclusione del prelievo di sangue: Scollegare in primo luogo la S-Sedivette® @ + @ e quindi estrarre dalla vena I'ago Safety. Con tecnica a una mano attivare il copriago o su una superficie stabile e piana -
fino a quando I'ago scatta (si attiva) in posizione con un clic udibile e percettibile nel copriago - o premendo il copriago con il dito indice contro I'estremita inferiore dello stesso; si vedano anche le istruzioni
d’uso per I'ago (Safety) S-Monovette® o I'ago (Safety-)Multifly®

Mescolare subito a fondo il campione ematico. Capovolgere lentamente per cinque volte la S-Sedivette®. La bolla d’aria/perla di vetro deve sempre raggiungere I'estremita oppostal!

Non scuotere velocemente.

Per il trasporto e la centrifugazione tirare lo stantuffo fino a sentire lo scatto @ (lo stantuffo scatta nel fondo della S-Sedivette®) e staccare il pistone ©.

)

1. Premere la sede della puntura con un panno asciutto e senza germi fino a quando il sanguinamento si interrompe.
2. Una volta che il sangue si & coagulato applicare un bendaggio se si desidera.

3. Smaltire I'ago Safety in un contenitore adatto per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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Prelievo ematico con tecnica sottovuoto.

Attenzione! Utilizzare la S-Sedivette® solo per il prelievo ematico e non a scopo di iniezione.

Utilizzare solo con aghi (aghi (Safety) S-Monovette® o aghi (Safety-)Multifly®/ adattatore per la S-Monovette®).
Qui viene mostrato I'utilizzo dell’ago Safety:

© 6 ®© ©

&)

Per iniziare il prelievo ematico in modo atraumatico, SARSTEDT consiglia di fare il primo prelievo con la S-Monovette® utilizzando la tecnica di aspirazione (si veda Tecnica di aspirazione per la TECNICA DI
VENIPUNTURA) @ - .
Quindi continuare con la tecnica sottovuoto.

Prima del prelievo ematico tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della S-Sedivette® e farlo scattare in modo udibile @. Lo stantuffo viene quindi staccato @.

Inserire la S-Sedivette® preparata nel supporto integrato dell’ago Safety S-Monovette® e fissarla ruotando leggermente in senso orario ® + ®.
Attendere fino all'interruzione del flusso di sangue per consentire il corretto riempimento.

Rimuovere la S-Sedivette® ruotando leggermente in senso antiorario @ e toglierla (scollegarla) dall’ago Safety @. 'ago Safety rimane in vena.

In caso di prelievo multiplo, come sopra descritto, connettere prima le successive S-Monovette con I'ago Safety e prelevare ulteriori campioni.

Conclusione del prelievo di sangue:

Scollegare la S-Sedivette® @ + @ e quindi togliere dalla vena I'ago Safety. Con tecnica a una mano attivare il copriago o su una superficie stabile e piana, fino a quando I'ago scatta (si attiva) in posizione
con un clic udibile e percettibile nel copriago, o premendo il copriago con il dito indice contro I'estremita inferiore dello stesso.

Mescolare subito a fondo il campione ematico. Capovolgere lentamente per cinque volte la S-Sedivette®. La bolla d’aria/perla di vetro deve sempre raggiungere I'estremita oppostal

Non scuotere velocemente.

1. Premere la sede della puntura con un panno asciutto e senza germi fino a quando il sanguinamento si interrompe.
2. Una volta che il sangue si & coagulato applicare un bendaggio se si desidera.

3. Smaltire I'ago Safety in un contenitore adatto per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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Nota per I'etichettatura del codice a barre:

29.1676

/ Applicare I'etichetta sul fondo della S-Sedivette®.

X

X Etichette troppo in alto o applicate in modo obliquo disturbano la misurazione,

poiché la colonna di sangue viene coperta nell’intervallo di misurazione.

Esecuzione della misurazione della VES

Istruzioni generali
Il campione ematico deve essere omogeneizzato prima della misurazione della velocita di eritrosedimentazione capovolgendolo con attenzione. Consigliamo I'utilizzo del miscelatore rotante Sarmix®.

Rilevamento automatico:

Il Sediplus® & a disposizione per il rilevamento automatico. Devono essere rispettate le istruzioni d’uso del Sediplus®S 2000 NX (codice art.: 90.1092). Istruzioni d'uso online: Sediplus® S 2000 NX;
GB 557 su: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

Rilevamento manuale:

Per il rilevamento manuale della VES deve essere utilizzato il portaprovette di sedimentazione SARSTEDT con graduazione, codice art.: 90.1090. Devono essere osservate le istruzioni d’uso del portaprovette VES di
SARSTEDT. Istruzioni d'uso online: Eritrosedimentazione manuale - Portaprovette VES e pipette di sedimentazione SARSTEDT; GB 562 su: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use

1. Capovolgere attentamente il campione.

2. |l sistema di misurazione (Sedipus® o il portaprovette SARSTEDT) deve stare su un piano orizzontale. Per le misurazioni posizionare verticalmente la S-Sedivette® riempita sul sistema di misurazione
(Sedipus® o portaprovette SARSTEDT). Osservare le relative istruzioni d’uso.

3. Ladeterminazione della VES dovrebbe essere conclusa entro 4 ore dal prelievo ematico.

Smaltimento
1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e ai regolamenti di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

| 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.

S

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
Comparative Study SARSTEDT Blood Sedimentation Systems (vedi su: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/blutsenkung/blutentnahmesysteme/ Literatur)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:
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Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Dispositivi medici diagnostici in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Percorso del fluido sterile

Sistema singolo di barriera sterile

Sistema a barriera sterile semplice con confezione di protezione esterna

Non risterilizzare

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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