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Gebrauchshinweis - SARSTEDT S-Monovette® BSG Blutentnahmesystem DE

Verwendungszweck

Die S-Monovette® BSG*, Kantle und Adapter werden zusammen als System flir die vendse Blutentnahme eingesetzt. Sie dienen der Entnahme, dem Transport und der Verarbeitung von venésem Blut fir die in-vitro
diagnostische Bestimmung der manuellen Blutsenkungsgeschwindigkeit. Die erhaltenen Messergebnisse entsprechen der Methode nach Westergren.

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

*BSG = Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit auch Blutsenkungsgeschwindigkeit

Produktbeschreibung

Das S-Monovette® BSG Blutentnahmesystem besteht aus einem KunststoffgefaB, einem Kolben, einer Kolbenstange und einer farbcodierten Kunststoff-Schraubkappe mit integrierter Membran, die speziell fur den
Anschluss an eine S-Monovette® (Safety-) Kanlle oder (Safety-) Multifly®-Kantle entwickelt wurde, sowie einer Citrat Puffer Praparierung (0,105 mol/I pH 5,5 Trinatriumcitrat/ Zitronenséaure-Puffer-Losung, entspricht
3,2 %igem Trinatriumcitrat/ Zitronenséure-Puffer-Losung im Mischungsverhéltnis 1:4 (1 Teil Citrat + 4 Teile Blut).

Das Volumen der Praparierung 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-Monovette® BSG ist innen steril.

Farbcodes der S-Monovette® BSG Schraubkappen:

Kappenfarbe Kappenfarbe

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

S-Monovette® BSG 4NC schwarz violett

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

SARSTEDT S-Monovette® BSG 4NC

Die S-Monovette® BSG 4NC enthélt das Antikoagulans Trinatriumcitrat und dient der Vollblutgewinnung. Trinatriumcitrat liegt als 0,105 molare Losung (3,13 % Trinatriumcitrat-Losung; oft zu 3,2 % aufgerundet) vor und
betragt 20 % des Nennvolumens einer S-Monovette®. Das Mischungsverhéltnis von Citrat zu Blut betragt 1:4 — 1 Volumenanteil Citrat und 4 Volumenanteile Blut. Eine korrekte Beflillung ist fur die Analytik zwingend
erforderlich.

Dieses Citrat-Vollblut wird als Probenmaterial fir die Routineuntersuchungen, der Bestimmung der Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit verwendet.
Die Gerinnungshemmung erfolgt durch die Komplexierung der Calcium-lonen durch Citrat.

Bitte HINWEISE unter Probenahme und Handhabung zur Kombination S-Monovette® BSG und Fligelkantle 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 des S-Monovette® BSG Blutentnahmesystems flhrt zu einem falschen Verhéltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fiihren.

6. Das mit dem S-Monovette® BSG Blutentnahmesystem 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 Anwendung bei Raumtemperatur zu lagern.

Einschréankungen

1.

R e

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

Die Blutprobe ist vor der Messung der Blutsenkungsgeschwindigkeit durch sorgféltiges Schwenken (5x Uiber Kopf) zu homogenisieren.

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

Die Messgenauigkeit betragt +/- 1 mm des Messweges.

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

Probennahme und Handhabung

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

Fiir die Probenahme bendtigtes Arbeitsmaterial

1.

2
3
4.
5

6
7
8.
9

Alle bendtigten S-Monovette® Blutentnahmesysteme (inclusive S-Monovette® BSG).

(Safety-)Kantilen oder (Safety-)Multifly®-Kantlen.

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

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

Trockene, keimarme Einwegtupfer.
Venenstaubinde.
Pflaster oder Verband.

Abwurfbehdlter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Empfohlene Entnahmereihenfolge:

1
2
3
4.
5
6
7

Blutkultur-Flaschen

GeféaBe mit Citrat oder Gerinnungsaktivator (mit/ohne Gel Serum CAT/Serum-Gel CAT)
GefaBe mit Gerinnungsaktivator oder Citrat

GefaBe mit Heparin mit/ohne Gel

GeféaBe mit EDTA mit/ohne Gel

GefaBe mit Glykolyse-Inhibitoren

GefaBe mit anderen Additiven

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

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

Riickfluss vermeiden

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

1.

o~ 0N

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-Monovette® 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-Monovette® bei der Venenpunktion weder die Schraubkappe noch das Ende der Kandle berthrt.

Die Venenstaubinde I6sen, wahrend das Blut in die S-Monovette® flieft.

#| SARSTEDT




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 l&sst sich der Blutfluss unmittelbar an
alle Venenverhéltnisse 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 fir gute Venenverhéltnisse 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-Monovette® fir die erforderliche Probe auswahlen.

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

Blutentnahme mit der Aspirationstechnik

Achtung! S-Monovette® 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-Monovette® in den integrierten Halter der Safety-Kanle 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-Monovette® flieBt @.
Warten bis der Blutfluss stoppt, um so eine korrekte Beflllung zu ermdglichen.

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

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

Beendigung der Blutentnahme: Erst S-Monovette® ® + @ diskonnektieren, dann Safety-Kanile 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.

Jede S-Monovette® direkt nach der Diskonnektion von der Safety-Kantile 1x tUber Kopf schwenken und nach Beendigung der vollstandigen Blutentnahme alle Proben mit Antikoagulanzien behutsam
mehrmals Uber Kopf schwenken!

Fir Transport und Zentrifugation die Kolbenstange hérbar in die Einrastposition des Kolbens @ ziehen (Kolben rastet im S-Monovette®-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 gewdinscht.

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

#| SARSTEDT
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Blutentnahme mit der Vakuumtechnik

Achtung! S-Monovette® 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:

o = it |
n 0= %m\’/
Klick
h

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-Monovette®-Boden ziehen und hérbar einrasten @ lassen. Dann wird die Kolbenstange abgebrochen @.

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

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

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

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

Beendigung der Blutentnahme:

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

Jede S-Monovette® direkt nach der Diskonnektion von der Safety-Kantile 1x tUber Kopf schwenken und nach Beendigung der vollstandigen Blutentnahme alle Proben mit Antikoagulanzien behutsam
mehrmals Uber Kopf schwenken!

© 6 ®© ©

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.
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Durchfiihrung der BSG Messung
Allgemeine Hinweise
Die Blutprobe ist vor der Messung der Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit durch sorgfaltiges Schwenken zu homogenisieren. Wir empfehlen die Verwendung des Rotationsmischers Sarmix®.

BSG Messung mit der S-Monovette® BSG
Arbeitsmaterial:

Beflllte S-Monovette® BSG

Senkungspipette

BSG-Stander

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

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

Entsorgung

1.

ol SN

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

Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gemé&B den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

#| 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 GeféBen fir die vendse Blutentnahme:
DIN EN ISO 6710: GefaBe zur einmaligen Verwendung flr die vendse Blutentnahme beim Menschen

Weiterfiihrende Literatur:

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

Artikelnummer

LOT

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis
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CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostika

Gebrauchshinweis beachten
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Instructions for Use - SARSTEDT S-Monovette® ESR Blood Collection System EN

Intended use

S-Monovette® ESR*, 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. 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-Monovette® ESR 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).

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-Monovette® ESR is internally sterile.

S-Monovette® ESR screw cap colour codes:

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

S-Monovette® ESR 4NC black violet

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

The S-Monovette® ESR 4NC contains the anticoagulant trisodium citrate and is used for collecting whole blood. Trisodium citrate is in the form of a 0.105 molar solution (3.13 % trisodium citrate solution; often rounded
up to 3.2 %) and amounts to 20 % of the nominal volume of an S-Monovette®. 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-Monovette® ESR 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-Monovette® ESR blood collection system will result in an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can produce incorrect analysis resullts.

6. Blood collected and processed with the S-Monovette® ESR blood collection system is not intended to be re-injected into the human body.

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

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

Limitations

1.

R

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

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

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

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

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

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING VENOUS BLOOD COLLECTION.

Equipment required for specimen collection

1.

S

© ® N o

All necessary S-Monovette® blood collection systems (including S-Monovette® ESR).

(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:

I T 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

Containers 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

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

1.

o~ 0N

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-Monovette® with the screw cap pointing up and when using a (Safety-)Multifly® needle, also below the level of the arm / puncture site.
It must be ensured that the contents of the S-Monovette® do not touch the screw cap or the end of the needle during the venous puncture.
Loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Monovette®.

#| SARSTEDT




EN

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 thus ideal for good vein status 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-Monovette® for the required specimen.

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 S-Monovette® 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:

Immediately prior to the venipuncture, put the S-Monovette® 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 and loosen the tourniquet while the blood is flowing into the S-Monovette® @.
Wait until the flow of blood stops to allow correct filling.

©

Move the S-Monovette® 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-Monovette® ® + @, 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.

Invert each S-Monovette® once immediately after disconnecting it from the safety needle, and after completing blood collection, carefully invert all specimens with anticoagulants several times.

For transport and centrifugation, retract the plunger rod until the plunger snaps audibly into place @ (plunger clicks in the bottom of the S-Monovette®) 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 S-Monovette® 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:

© 6 ®© ©

T
— =

h 9> /
Click @

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-Monovette® and allow it to snap into place audibly. Then the plunger rod is broken off @.

Slide this prepared S-Monovette® 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-Monovette® 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-Monovette® @ + @, 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.

Invert each S-Monovette® once immediately after disconnecting it from the safety needle, and after completing blood collection, carefully invert all specimens with anticoagulants several times.

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.

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

#| SARSTEDT
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Performing the ESR measurement
General information
Homogenise the blood sample by swirling it carefully before measuring the erythrocyte sedimentation rate. We recommend using the Sarmix® rotation mixer.

ESR measurement with the S-Monovette® ESR
Equipment:

* Filled S-Monovette® ESR

e  Sedimentation pipette

e ESRrack

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

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

ESR rack & sedimentation pipettes at: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Disposal
1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
Disposable gloves prevent the risk of infection.

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

ol SN

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

#| SARSTEDT
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

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

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

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

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

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

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

Further literature:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digital edition of Labor & Diagnose 2020; Chapter 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) [Erythrocyte Sedimentation Reaction (ESR)]
(www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

Order no.

LoT Batch number
g Use by
c € CE mark

In vitro diagnostic devices

Follow the instructions for use

® 5 5

Risk of contamination if reused

ZAN

N

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Sterile fluid path

Single sterile barrier system

% S
>
Ss==" 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 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

EN
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MHcTpykumm 3a ynotpeba - Cuctema 3a B3emaHe Ha KpbB SARSTEDT S-Monovette® ESR BG

MpunoxeHne

S-Monovette® ESR*, kaHtonaTa 1 agantepbT Ce M3Mnon3eaT 3aeaHO KaTo CLUCTeMa 3a BEHO3HO B3eMaHe Ha KPbB. Te criykaT 3a B3eMaHe, TPaHCNopTVpaHe 1 06paboTka Ha BEHO3Ha KPbB 3a MHBUTPO AMarHOCTUYHO
onpefensiHe Ha MaHyanHaTa CKOPOCT Ha yTasiBaHe Ha eputpoumTuTe. MonyyeHnTe namepBaTenHn pe3yntatn CbOTBETCTBAT Ha MeTofa Ha BecTeprpeH.

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

*ESR = CKOPOCT Ha yTasiBaHe Ha epuUTPOLMTUTE, HapuiaHa ChLLO CKOPOCT Ha yTasBaHe Ha KpbBTa

OnucaHvie Ha npogyKTa

CucTemara 3a B3emaHe Ha kpbB S-Monovette® ESR ce cbeTon OT nnactMacosa enpyseTka, LnvHABP ¢ GyTano 1 LBETOBO KOAMPaHa NiacTMacosa kanadka Ha BUHT C VHTerpupaHa Membpana, paspatoTeHa
creumanHo 3a satBapsiHe Ha S-Monovette® (Safety) kaHtona nnm (Safety-) Multifly® kaHtona, kakTo v npenapat uitpateH Gydep (0,105 mol/l pH 5,5 TpyHaTpres unTpaT/pasTeop Ha Gydep Ha MMOHeHa KcenmHa,
T.6. 3,2 %-€eH TPUHATPUEB LTPAT/Pa3Teop Ha Bydep Ha IMMOHEHA KMCENNHA) B CbOTHOLLEHWE 1:4 (1 YacT uMTpar + 4 4acTu KpbB).

O6eMbT Ha npenapara 1 HeroBUTe OTKNOHEHWS!, KaKTO 1 CbOTHOLLEHWETO MeX[y KPbB 1 JobaBka OTroBapsiT Ha M3VCKBaHUsTa 1 NPenopbkuTe Ha MexxayHapoaHus ctaHzapt DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers
for venous blood specimen collection“ n Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). S-Monovette® ESR e ctepunHa oTBbTpE.

LiBeToBM KOA, Ha Kana4ykuTe Ha BUHT Ha S-Monovette® ESR:

LiBaT Ha kanaykarta DIN EN ISO LIBAT Ha kanaykaTta cbo6pa3Ho
6710 BS 4851*

Jo6aBka BykBeH kopg

S-Monovette® ESR ANC YepeH BU1OETOB

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

S-Monovette® ESR 4NC cbabpka aHTUKoarynaHTa TpYHaATPYEB LIMTPAT U CIy>KV 3a MoslydaBaHe Ha LiAnocTHa KPbB. TPYHATPUEBUST LMTPAT e HandeH kato 0,105 monapeH paaTsop (3,13 % TpuHaTpues uutpaTeH
pasTBOP; HeCTO ce 3aKpbis Ha 3,2 %) v npeacTasnssa 20 % OT HoMUHaHKS 06em Ha S-Monovette® ¢ uuTpart. CbOTHOLLEHVETO MEXAy LTPAT U KpbB € 1:4 — 1 06emMHa 4acT uMTpaT 1 4 06EMHU HacTy KPbB.
AHaNM3 BT U3MCKBA 384 b/DKUTENHO MPABUIHO HaMbIIBaHE.

Taau UAnocTHa KPbB C LUTPAT Ce M3MosI3Ba KaTo MaTepuan 3a npobi 3a PyTUHHM U3cneaBaHyis 3a orpeaensiHe Ha CKOPOCTTa Ha yTasBaHe Ha epUTPOLMTUTE.

VHXv6MpaHeTo Ha koarynauysita ce N3BbpLLBa YPe3 KOMMIEKCoo6pasyBaHe Ha KaslLeBUTE MOHM C MOMOLLITa Ha LMTpaT.

Mons, cnassavite SABEJIEXKKUTE oT pasgena ,Baemaqe Ha npobu v ynotpeba“ npu kKombrHupare Ha S-Monovette® ESR v kaHtona ¢ kpunua.

MHCTpyKumm 3a 6e30nacHoOCT

1. OsLU'VI npeanasHn MepKun: V3nonsgaite pPbKasnun 1 opyru 06LLM JN4HN NpennasHy CpencTsa, 3a Aa ce npennasnTte OT KPbB U eBEHTYaNTHO na3naraHe Ha noteHumanHo I/IHCbeKLI'I/IOSHVI HDO6HVI mMarepuamv n
nartoreHn, NnpeHacsHn ¢ KpbBTa.

2. Beuyky 6ronornyHv npobn 1 0OCTPY akcecoapn 3a B3emMaHe Ha KpbB (KaHionu, aganTtepy) Tpsibea fa 6baaT TPeTUpaHy ChriacHo HapeaduTe v NpoLeaypyTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHvie. B cnyyan Ha
[VPEKTEH KOHTaKT C GMONOrMHHN NPOGK U NPOBOAHN HapaHsBaHVsi MOTLPCETE Nekap, Thid KATo Mo TO3M Ha4MH MOXKeE [1a Ce npeHecaT MH(eKLWo3HM 3abonsiBaHus, kato XVIB (HIV), xenatut C (HCV), xenatut
B (HBV). M3nonsBaiite Safety-Kantlen/ Safety-Multifly®-Kantlen ¢ BrpageHa kanavka 3a nrnata. Cnaseaiite HapenouTe 1 npolenypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO JIeHeGHO 3aBeAeHNe.

3. [poayKTbT e NpeAHasHayeH 3a efHoOKpaTHa yrnoTpeba. V3xBbpnsiiTe BCUHKM OCTPI/OCTPOBBPXY akcecoapy (KaHionwm, agantepi) 3a B3emaHe Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTEMHEPW 3a OnacHy GUONOornydHI
oTnagbLy.

4. Tlpu B3eMaHe Ha KpPbB MO VHTPaBEHO3EH (1.B.) MbT TPSGBa Aa Ce NMOACUTYPUTE, HYe MTAT € MPOMUT (= MPOYMCTEH C W.B. Pa3TBOP) CNOPEL, U3NCKBaHVSITA, MPEay fa 3ano4HeTe B3eMaHETO Ha KPbB.
MpaBnHOTO NPoMMBaHE Ha MHTPABEHO3HUS MBT NPEAOTBPATABA MOMPELLHN Pe3ynTaT OT aHanmaa.

Ako S-Monovette® ESR He ce Hanmb/HM A0CTaTb4HO, TOBa MOXE [ia A0BEAE [10 MOrPeLlHO ChOTHOLLIEHVE MeX Iy KpbBTa 1 npenapara/1obaskara 1 CbOTBETHO A0 NOrpeLLeH pesynTaT OT aHanmaa.
KpbBTa, B3eTa 1 06paboteHa cbe S-Monovette® ESR, He TpsioBa [a ce MHXEKTUpa 06PaTHO B HOBELLIKOTO TSSO,

He usnonssaiite NpofyKTa cnep, 1T yaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TUHA Ha MOCNEAHIS IeH Ha NMOCOYEHUTe MeceLl i roavHa.

© N o O

TeYHUSIT KOHCEPBaHT W aHTUKOoarynaHTuTe ca 6ucTpu. He nsnonaearTe, ako TEYHOCTUTE Ca MBTHIU AN @Ko UMaT yTanku,
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CbxpaHeHne
CbxpaHsiBarite NpodyKTa Npu cTanHa TemnepaTtypa Ao ynorpebara.

OrpaHuyeHns

1.

S

CbxpaHeHneTo TpsabBa fja ce U3BbPLUBA NP CTaiHa Temneparypa.
OnpefensHeTo Ha CKOPOCTTa Ha yTasisaHe Ha eputpoumTrTe (ESR) Torasa Tpsitsa Aa ce U3BbpLUM B paMKUTE Ha MbpBUTE 4 Yaca cref B3EMaHETO Ha KPbB.
B xnagunHiik (4 °C) npoGaTta Moxe [ia ce CbXpaHsiBa 3a Nno-Ab/Tbr Nepuyog, oT Bpeme (MakcrMmyMm 24 yaca). MNMpean ynotpe6a npobata Tpsiésa Aa ce 0cTaBu fa ce TeMnepupa Ao cTaviHa Temneparypa.

Mpy n3MepBaHETO Ha CKOPOCTTa Ha yTasBaHe Ha epUTPOLMTITE KpbBHATA Mpoba TpstBa Aa Ce XOMOreHr3npa Ypes BHAMATENHO paskralliaHe (5 06pbLLaHs).
MamepsaHeTo uancksa 18-25 °C okonHa TemnepaTypa v TpsioBa Aa Ce U3BBLPLLM MO 3aLLWTEH OT BUOPALWW, Bb3AYLLIHO TEHEHVE U AVPEKTHO CITbHYEBO JTbYEHNE HaUVH.
V13mepBaTenHuaT NpuHLWN cboTeeTcTBa Ha CLSI H2-A5.

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

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

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

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

Pa6oTHu maTtepuanu, Heo6xoaMMm 3a B3eMaHETO Ha Npo6u

1.

S

© ® N o

Benyky HEOGX0AMMM CUCTEMM 3a B3eMaHe Ha kpbB S-Monovette® (Bki1. S-Monovette® ESR).

(O6esonaceHm) kaHtonu nnm (o6esonaceri) Multifly® kaHonm

PbkaBuum, npectunka, ovnna mnm pyro NoAXOAsLLO 3almTHO 06NEKO 3a 3almTa OT NaToreHu, NPEHOCUMI C KPBbBTA, UK APYrv MOTEHLMANHO MHAEKLIMO3HN MaTepranu.
ETukeTn 3a ngeHTidrKauma Ha nauveHTa.

ﬂSBI/IHdJSKTaHT 3a no4mcTeaHe Ha MACTOTO Ha B3emMaHe Ha rlpoéa (Hapeaém Ha CbOTBETHOTO Nle4E6HO 3aBe[leHre 3a nogroTesaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha ﬂpOGV] 3a CTepUNIHO B3emaHe Ha I'IDO6VI).
He yﬂOTpesﬂBal?\Te no4yurcTeally matepuain Ha ajikoxosiHa OCHOBa, ako I'IpOsl/ITe ca H806XO£LMMM 3a yCTaHOBsABaHe Ha ajlkOXos B KpbBTa.

Cyxu, CTEPWUIHN TaMMNOHW 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba.
TYpHVIKET.
naacTypy NN Npespbaka,

KoHTenHep 3a ocTpW/oCcTpOBbPXV OTNagbLM, 3a 6e30MacHO N3XBLPNAHE Ha yNoTpebsaBaHn MaTepuany.

MpenopbunTeneH pen, Npu B3eMaHe Ha NPo6u:

N o oo~ N

PnaKoH! C KPbBHIU KynTypu

EnpyBeTknTe C UATPAaT UM akTvBaTop Ha Koarynauvsita (6es/c ren cepym CAT/cepym ren CAT)
EnpyBeTku ¢ aKTBaTOp Ha Koarynauysita vam u/Tpar

EnpyBeTku ¢ xenapuH ¢ / 6e3 ren

Enpysetkv ¢ EDTA ¢/ 6e3 ren

EnpyBeTKy C MMIOKO3HN MHXMBUTOPW

EnpyseTku ¢ apyru fo6askum

BABEJIEXKKA: Ako 3arno4HeTe ¢ B3eMaHeTOo Ha po6u ¢ UuTpatHa uiam Apyra enpyBeTka ¢ Te4eH npenapar B KOMGUHaLusl ¢ KaHiona ¢ kpunya (Hanp. (o6esonacerara) Multifly® kaHiona),
ce npernopbyBa NpegBapuTe/IHO B3eMaHe Ha npoba B rpasHa enpyseTka (Hanp. S-Monovette® HeyTpanHa Z), 3a Aa ce n36erHe HeOCTaTb4yHO U3IMbJIBaHe Ha enpyBeTKaTa Nopagn HarbBaHeTo Ha
TpbOMYKaTa Ha KaHiosata ¢ Kpuiya.

Mo 1031 Ha4nH ce r: apaHTvpa npasuiHO Hanb/iBaHe Ha ernpyBeTKara C yntpar h CbOTBETHO MpaBu/IHO CbOTHOLLUEeHne (Me)K,qy ymtpar n KpbB).
BABEJIEXXKA: OTHOCHO pega Ha B3eMaHe Ha rnpobu cregsaiite Hapegbute Ha CbOTBETHOTO Jie4e6HO 3aBefeHue.

MpepoTBparsiBaHe Ha o6paTeH NOToK

MoBe4eTO S-MOHOBETYU CbAbpPXKaT XUMUHECKN }:LO6aBKVI. 3a Aa n3berHete O6DaTeH MOTOK, TpﬂéBa Aa cnasearte cnegHnTe HaCoKn:

1.

o~ 0N

M3anonssante camo MaTtepuanu, Noco4eHu B ykasaHusTa 3a ynotpeda.

MonoxeTe NauueHTa Taka, Ye fa OCUrypuTe fleceH JOCTbM [0 BeHaTa U Haco4eTe pbKaTta v pyrata 061acT Ha NyHKLWS Ha NaLyieHTa Hagony.

OpbxTe S-Monovette® ¢ kanadkarta Ha BUHT Harope, a Koraro uarnonssate (o6esonaceHa) Multifly® kaHiona, s ApbXTe Nof HABOTO Ha PbKaTa/MACTOTO Ha NYHKUMSTA.
YBepeTe ce, Ye Npy BEHO3Ha MyHKLWS ChAbpXKaHUeTo Ha S-Monovette® He OKOCBa HITO Kanadkara Ha BYHT, HTO Kpas Ha KaHionara.

OcBo6GopeTe TypHUKETa, [OKATO KpbBTa ce BTu4a B S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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B3emaHe Ha KpbB

MeTogn 3a B3emaHe Ha KpbB

Pasnn4asat ce ABa MeTOAA Ha B3EMaHe Ha KpbB: aCnpaTopeH 1 BakyyMeH MeTo,

ACnMPaTOPHUAT METOA, NMO3BONSBA KOHTPOMMPAHOTO U3TErNaHe Ha 6yTanoTo 1 LLaAsLLO B3EMaHe Ha KPbB NPpU HeNpeKbeHaT, 6aBeH KPBbBOTOK. 10 TO3W HauVH € Bb3MOXXHO KPBbBOTOKBLT Aa Ce aaanTnpa KbM BCUHKN
BMOOBE BEHW 1 YCNOBWA, U a Hamanm xemonmaara.

BakyyMHUSIT METOZ MO3BOSIBa B3EMaHE Ha KPbB C HEMpeKkbCHAT 6bP3 KPBBOTOK C MOMOLLTA Ha NpeaBapUTENHO eBakympaHa ernpyBeTka Ha NpUHLMNA Ha OTpULATENHOTO Hansrade. Mopaay Tasu Npu4mnHa To3m MeToq
€ vaeaneH 3a 4o6py BEHW 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 06esoraceHara KaHtona, pecrneKTyBHO
obesonaceHara Multifly® kaHtona:

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

3A MUHMBNPAHE HA EKCMO3MUMOHHIA PUCK MO BPEME HA BBEMAHETO HA KPBHB TPABBA A CE HOCAT PbKABULIA
1. Wsbepete nopxopsila S-Monovette® 3a cboTBeTHaTA Npoba.

2. V136epeTe MACTOTO Ha BEHO3HaTa MyHKLs. CnassaiiTe HapeaouTe Ha CbOTBETHOTO NeHe6GHO 3aBefeHe NP NOAroTOBKa Ha MSICTOTO 3@ BEHO3HA MYHKLNS.

B3emaHe Ha KPbB C acnmpaTtopHunsa MeTon

BHumanue! M3nonasaiite S-Monovette® camo 3a B3emaHe Ha KPbB, HO He 1 3a NOCTaBsiHe Ha WHXEKLN.

3nonsBsarite camo cbe cneaHnTe kaHionm (S-Monovette® (o6esonaceHn) kaHtonu unn (obesonaceri) Multifly® kaHionw/agantep 3a S-Monovette®).
TyK e NoKasaHo MpUNoXeHue ¢ obesonaceHa KaHiona:

Bbeenete S-Monovette® BbB BrpaeHmus bpxxad Ha ob6esonaceHara KaHiona HernocpeacTseHo npeam BeHoaHata nyHkuus @ 1 s rkorpaiite ¢ Neko 3aBbpTaHe No NocokKa Ha YacoBHUKoBata cTpenka @.
Mpy HeO6XOAMMOCT NocTaBeTe TyPHUKET (Makc. 1 MuHyTa). MoyncTeTe MACTOTO Ha MYHKLUMSA C NOAXOASLL Ae3nHMbEKTaHT. He okocBaiiTe MACTOTO Ha MyHKUUs cnep, Ae3uHdgekuus. Monoxere
nauveHTa Taka, Ye a OCUrypuTe neceH AOCTLMN 10 BeHaTa 1 Haco4eTe pbKara unm apyrata o6nacT Ha MyHKUWs Ha nauveHTa Hafony.

ViapbprariTe KarnaJkara ot uriara v s oTcTpaHete. NyHKTVpaiiTe BeHara, fIeko 1sbpraiite GyTanoTo Hagag 1 0CBOGOAETE TYPHVIKETA, OKATO KpbBTa ce BTHa B S-Monovette®®.
V34akaiiTe KpbBOTOKA fa Crpe, 3a [ja OCUIYpUTe MPaBIAIHO HaMbBaHe.

©

Paspskere S-Monovette® ¢ nieko 3aBbpTaHe cpelly YacoBHuKoBarta cTpenka @ v criep Tosa st M3sageTe oT o6esonaceHara kaxiona (otkadqare) @. Ob6esonaceHara kariona 0CTaBa BbB BeHaTa.

[Mpy MHOrOKpPaTHO B3eMaHe Ha KPbB, KakTo € OnvcaHo Mo-rope, CBbPXKETE CrieapallmTe S-MOHOBETY ¢ 06e30mnaceHaTa kaHtona 1 B3eMeTe AOMbHUTENHN NPOBU.

lMpekpaTsBaHe Ha B3eMaHeTo Ha KpbB: Mbpeo oTkadeTe S-Monovette® @ + @, cnep Tosa UsTerneTe 06e3oNaceHarTa KaHiona ot BeHata. AKTVBMpaiiTe NPeAnasHs MexaH3bM Ha UMaTa ¢ eiHa pbka Bbpxy
cTabunHa, Nnocka NoBbPXHOCT, AOKATO KaHionata ce ukenpa B Npeanasmntens (akTvsauus) C ocesaemo U SICHO A0NOBUMO ,LpakBaHe", 1 KaTto HaTUCHETE 1 aKkTVBMpaTe C nokasanel, AoNHWS Kpaw Ha
npeanasutens Ha urnata. BuxxTe n MHCTpyKUmnTe 3a ynoTtpeta Ha S-Monovette® (o6esonaceHn) kaHionm nnm (o6eaonaceni) Multifly® kaionu.

BepnHara cnep kato otaenuTe Besika S-Monovette® ot o6esonaceHara kaHtona, st 06bpHeTe BEAHBXK C [TbHOTO Harope, a cef Kato MPUKIIYMTE HAMbIIHO C B3EMAHETO Ha KPbB, BHUMATENHO OGbPHETE
BCUYKY MPOBW C @HTUKOAryNaTh HAKOMKO MbTU C JBHOTO Harope.

[Mpu TpaHCMoPT 1 LeHTPOyrupaHe naabpnaiiTe 6yTanoTo, AOKATO yeeTuTe 1 vyeTe hukevpare @ (kpasT Ha 6yTanoTo ce hukerpa Ha AbHOTO Ha S-Monovette®), n @ oTuyneTe Abnrata YacT.

)

1. TpnTUCHETE MACTOTO Ha NyHKLWSITA CbC CyX, CTEPWNEH TAaMMOH, JOKATO KbPBEHETO Cripe.
2. Crep KaTo 3anoyHe Koarynauysita, HanpaseTe NpeBpb3Ka, ako € HEOBXOAVIMO.

3. VaxBbpnete obesonaceHarta kaHona B NOAXoAdALL, KOHTENHEP 3a ONacHN 6UONOrNyHM OTNagbLv.

#| SARSTEDT
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B3emaHe Ha KPbB C BaKyyMHUA MeToq

BHumanue! Manonasaiite S-Monovette® camo 3a B3emaHe Ha KPbB, HO He 1 3a NOCTaBsiHe Ha WHXEKLMN.

M3nonsBarite camo cbe cnepHnTe kaHionm (S-Monovette® (o6e3onaceHn) kaHtony unn (o6esonaceri) Multifly® kanionuw/agantep 3a S-Monovette®).
TyK € NMoKa3aHOo NpuNoXeHne c obesonaceHa kaHtona:

© 6 ®© ©

3a WaasLLo B3emaHe Ha Kpbs, SARSTEDT nperopbHysa [ja 3aroqHeTe C acrnpaTtopHus MEeTof ¢ mbpeata S-Monovette®, suxte METOAA 3A BEHO3HA MYHKUMNA Acrmpatoper meton @ — @.
Cnep ToBa MPOABLIKETE, M3MON3BaVIKV BaKyyMHUS METOA.

Mpeay B3eMaHeTo Ha KpbB 13mbpranTe 6yTanoTo A0 AbHOTO Ha S-Monovette®, nokato ycetute u vyete @ drikcvpare. Crief ToBa oTHyreTe gbirara Jact Ha 6ytanoto @.

BueegeTe nogrotseHata S-Monovette® BbB BrpaaeHs Jbpkad Ha S-Monovette® o6esonaceHa kariona v st (hrKCHpaiiTe ¢ IeKo 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha YacoBHUKoBsata cTpenka @ + ®.

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

Pasgswxete S-Monovette® ¢ neko 3aBbpTaHe cpelly YacoBHukosara cTpenka @ v crep Tosa s 3BafeTe OT obesonaceHara kartona (oTkadare) @. ObesonaceHata KaHiona ocTasa Bbi BeHaTa.
Mp1 MHOTOKPATHO B3eMaHe Ha KPbB, KaKTO € OnicaHo Mo-rope, MbPBO CBBLPXKETE criefgallara S-Monovetten cbc obesonaceHara KaHtona v B3eMeTe [JOMbHUTENHN MPoGU.

ﬂperaTﬂBaHe Ha B3eMaHeTO Ha KPbB:

Otkadete S-Monovette® @ + @, cnepn Tosa UsTerneTe o6e3onaceHaTa KaHiona oT BerHara. AKTUBMPaiiTe NpeanasHia MexaHnabM Ha UraTa ¢ eHa pbka Bbpxy CTabuiHa, Nocka NOBbPXHOCT, [OKaTO
KaHtonata ce hKcvipa B npeanasuTens (Ce akTverpa) C 0Ce3aeMo 1 ICHO [O0MIOBUMO ,LpaKBaHe", Wy akTVBIPaiiTe NMPeanasnTens Ha urnata Karo HaTUCHeTe C nokasanew, AONHVS My Kpaii.
BepHara cnep kato otaenute Besika S-Monovette® ot Safety kaHionara, 8 06bpHeTe BEAHBX C AbHOTO HArope, a Ciefl Kato NPUKIIKOYNTE HaMmbIHO C B3EMAHETO Ha KPbB, BHUMATENTHO O6bPHETE BCUYKM
np06|/| C aHTMKoarynat MHOXXeCTBO MbT C AbHOTO Harope.

1. |_|pI/ITI/ICHeTe MACTOTO Ha NyHKUMATA CbC CyX, CTEPUIEH TaMMNOH, AOKATO KbPBEHETO Cripe.
2. Cnep kaTo 3anouHe Koarynauusita, HanpaseTe NpeBpb3ka, ako e HE0GX0AMMO.

3. ViaxBbpnete o6esonaceHata kaHtona B NoAxXoAsLL, KOHTEHEP 3a onacHn G1ONorMyHM OTnagbLm.

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

ESR namepBaHe cbc S-Monovette® ESR
Pa6oTHu maTtepuanu:

HarmbnHeHa S-Monovette® ESR

Muneta 3a yTanka

ESR croiika

OHnanH NHCTPyKUmmn 3a ynotpeba: SARSTEDT mMaHyanHo yTasiBaHe Ha KpbB — ESR cTolika 1 nunety 3a yTaiika; GB 562

Mpu onpepensiHeTo Ha ESR Tpsitea Aa ce nanonasa SARSTEDT cToiikaTta 3a yTassaHe CbC v 6e3 3aHa CTeHa Cbe ckana. CTolkaTta 3a yTassaHe CbC 3aHa CTeHa Cbe ckana (npogyktos Ne 90.1060) Tpsibsa aa ce
13nonaea B KoMBUHaLWMs ¢ nuneTaTa 3a yranka ¢ O-Mapkuposka (6e3 ckana) npoayktos Ne: 86.1996. CTolikara 3a yTasisaHe 6e3 3aHa cTeHa (npoaykTos Ne: 90.1060.062) Tpsibea fa ce 13nona3sa B KOMBUHaLMS C
nvneTaTa 3a yrainka cbc ckana (npoayktos Ne: 86.1996.062). Mpu onpeaensiHeTo Ha ESR TpsibBa fa ce cnaseat MHCTPYKUmMMTe 3a yroTpeba Ha cboTeeTHata SARSTEDT ESR cToiika 1 Ha nvneTaTa 3a ytanka

(GB 562; SARSTEDT maHyanHo yTasisaHe Ha kpbeTa — ESR cToka v n1neTu 3a yTaka Ha agpec: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

M3xsbprsHe

1.

oSN

Cnasgante OGLLLVITe XUIMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBUTE Hape,u6|/1 3a NpaBuIHOTO N3XBBPNAHE Ha I/IHCDGKLI.I/IOSHI/I mMarepvanm.
PbkaBunumTe 3a egHoKpaTHa ynoTpeba NpepoTspartsasar pycka oT MHGEKLMK.
BaMbpceHnTe N MbiHY CUCTEMM 3a B3eEMaHe Ha KpbB TPsioBa Aa Ce U3XBBLPSST B MNOAXOASALLM KOHTEMHEP 3a onacHy B1MONoriyHI OTnagbLm, Cnef KOeTo MoraT ga 6baaT aBTOKaBypaH v 3ropeHu.

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

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N 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".

CTaHfapT 3a enpyBeTKM 3a B3eEMaHe 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)

*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

3anasea ce NpasoTo 3a N3BbPLUBAHE HA TEXHUHECKM MPOMEHN

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUS HALWMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze - SARSTEDT S-Monovette® BSG systém pro odbér krve CS

Ugel pouziti
S-Monovette® BSG*, jehla a adaptér, se pouzivaji spolecné jako systém pro odbér Zilni krve. Slouzi k odbéru, transportu a zpracovani zilni krve pro diagnostické testy in vitro manuélniho méfeni rychlosti sedimentace
krve. Ziskané vysledky méfeni odpovidaji Westergrenové metodé.

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

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

Popis produktu

S-Monovette® BSG systém pro odbér krve se sklada z plastové zkumavky, pistu, pistnice a plastového Sroubovaciho vicka s barevnym kddovanim s integrovanou membranou, ktera byla vyvinuta speciélné pro pfipojent
(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 poméru 1:4 (1 dil citratu + 4 dily krve).

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-Monovette® BSG je uvnitf sterilni.

Barevné kodovani Sroubovacich vicek S-Monovette® BSG:

Aditivum Pismenny kéd Barva vicka DIN EN I1SO 6710 Barva vicka podle BS 4851*

S-Monovette® BSG 4NC Serna fialova

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

SARSTEDT S-Monovette® BSG 4NC

S-Monovette® BSG 4NC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a slouzi k odbéru piné krve. Citrat trisodny je pritomen jako 0,105 molami roztok (3,13 % roztok citratu trisodného; ¢asto se zaokrouhluje na 3,2 %) a tvori
20 % jmenovitého objemu zkumavky S-Monovette®. 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 vysetieni k méfeni rychlosti sedimentace ¢ervenych krvinek.

Antikoagulace probiha tvorbou komplext vapenatych iont prostfednictvim citratu.

Dodrzuijte prosim POKYNY v &asti Odbér vzorkd a manipulace s nimi ke kombinaci S-Monovette® BSG a jehla s kridélky.

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/Spicatymi prostiedky pro odbér krve (jehlami, adaptéry) zachazejte podle smérnic a postupl vaseho zafizeni. V pfipadé 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 predméty (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 zahédjenim odbéru krve fadné proplachnuty (= ocistény od intravenézniho roztoku) podle pozadavkd zdravotnického zafizenti.
Radné proplachnuti pristupu zabranuje chybnym vysledkdm analyzy.

5. Nedostate¢né napnéni zkumavky S-Monovette® BSG systému pro odbér krve vede k nespravnému poméru krve a preparace/aditiva a mdze byt pri¢inou chybnych vysledku analyzy.

6. Krev odebrana a zpracované pomoci zkumavky S-Monovette® BSG systému pro odbér krve neni uréena 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.

R

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

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

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

Presnost méreni ¢ini +/- 1 mm méreného sloupce krve.

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

Odbér vzorkl a manipulace s nimi

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

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzorku

1.

S

© ® N o

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

(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 pacient(.

Dezinfek&ni materidl na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smémice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd k pfipravé mista odbéru).
Maji-li vzorky slouzit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni prostiedky na bazi alkoholu.

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

Odpadovy kontejner na ostré/Spicaté predmety pro bezpecnou likvidaci pouzitého materialu.

Doporucené poradi odbéru:

I L T o

Lahvicky na krevni kultury

Zkumavky s citrdtem 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 citratové zkumavky nebo jiné zkumavky s tekutou preparaci v kombinaci s jehlou s kiidélky (napi: (bezpe&nostni) jehla Multifly®),
doporucujeme predem pouZzit prazdnou zkumavku (napr. S-Monovette® neutralni Z), aby se zabranilo nedostate¢nému naplnéni zkumavky napinénim hadicky jehly s kridélky.

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

Zabrarite zpétnému toku krve

VétsSina zkumavek S-Monovette obsahuje chemické prisady. Pro zabranéni zpétného toku je nutné dodrzovat tyto pokyny:

1.

o~ 0N

Pouzivejte vyhradné materidly doporuc¢ené v navodu k pouZiti.

UloZte pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k Zile, a paZi nebo jinou oblast vpichu u pacienta umistéte tak, aby sméfovala dold.

Drzte S-Monovette® Sroubovacim vickem smérem nahoru a pfi pouZiti (bezpecnostni) jehly Multifly® navic pod Urovni paZe/oblasti punkce.
Je nutné zajistit, aby obsah zkumavky S-Monovette® pri vpichu Zily nebyl v kontaktu ani se Sroubovacim vickem ani koncem jehly.
Uvolnéte skrtidlo, jesté kdyz krev proudi do S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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Odbeér krve
Metody odbéru

Rozlisujeme dvé metody odbéru: aspiracni metoda a vakuova metoda.

Aspira¢ni metoda umozniuje provést kontrolovanym taZenim pistnice Setrny odbér krve s plynulym a pomalym tokem krve. Timto zplisobem Ize okamzité prizpUsobit tok krve v§em podminkam a okolnostem v Zilach
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 idedini pfi dobrém stavu Zil a pfi snadnych podminkéach odbéru.

Manipulace pro odbér krve: viz také video o manipulaci se zkumavkou S-Monovette® pfi pouZiti aspiraéni metody nebo vakuové metody s bezpecnostni jehlou nebo bezpecnostni 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-Monovette® pro poZzadovany vzorek.

2. Zvolte misto pro napichnuti Zily. P¥i pfipravé mista napichnuti Zily dodrzujte smérnice prislusného zdravotnického zafrizeni.

Odbér krve pomoci aspirac¢ni metody

POZOR! S-Monovette® 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 bezpec¢nostni jehlou:

Bezprostfedné pred napichnutim Zily zasurite S-Monovette® do integrovaného drzaku bezpednostni jehly @ a zajistéte mirnym oto&enim ve sméru hodinovych rugiéek ©.
Podle potreby pfilozte 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 sméfovala dol.

Sejméte ochranny kryt z jehly a odstrarite jej. Provedte napichnuti Zily, pist pomalu vytahujte a uvolnéte Skrtidlo, jesté kdyz krev proudi do S-Monovette® @.
Pockejte, dokud se tok krve nezastavi, abyste umoznili spravné naplnén.

©

S-Monovette® otoGte mirné proti sméru hodinovych rugiéek ® a potom vytahnéte z bezpecnostni jehly (odpojte) @. Bezpednostni jehla zistane v Zile.
Pri vicenasobnych odbérech napojte dalsi zkumavky S-Monovette na bezpec¢nostni jehlu a odeberte dalsi vzorky podle vysSe popsaného postupu.

Ukondenf odbéru krve: Nejprve odpojte S-Monovette® ® + @, potom vytahnéte bezpednostni jehlu ze 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 zatla¢enim ukazovacku na spodni konec ochrany jehly, viz také navod k pouZiti pro (bezpecnostni) jehlu
S-Monovette® nebo (bezpecnostni) jehlu Multifly®.

Kazdou S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostni jehly otocte 1x dnem vzhiru a po kompletnim dokonéeni odbéru krve otocte opatmé nékolikrat dnem vzhlru véechny vzorky s antikoagulanty!
Pred vioZenim do sedimentaéniho stojanu nebo automatu vytéhnéte pist slysitelng do zacvakavaci polohy pistu @ (pist zacvakne do dna zkumavky S-Monovette®) a pistnici © odlomte.

)

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

3. Bezpecnostni jehlu zlikvidujte v odpadové nadobé na ostry odpad.
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Odbér krve pomoci vakuové metody:

POZOR! S-Monovette® 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:

© 6 ®© ©

—©

i

I ]
V=S

/

, 0= /
Kliknuti

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

Pred odbérem krve vytahnéte pist pistnici az ke dnu S-Monovette® a nechte ji slysiteiné zacvaknout @. Poté pistnici odlomte @.

Tuto pfedem pfipravenou S-Monovette® zasuite do integrovaného drzaku bezpecnostni jehly S-Monovette® a zajistéte mirnym oto&enim ve sméru hodinovych rugi¢ek @ + ®.

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

S-Monovette® otoste mirné proti sméru hodinovych rugicek @ a potom vytahnéte z bezpednostni jehly (odpojte) @. Bezpednostni jehla zistane v Zile.

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

Ukonceni odbéru krve:

Nejprve odpojte S-Monovette® @+ @, potom vytahnéte bezpecnostni 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 zatla¢enim ukazovacku na spodni konec ochrany jehly.

Kazdou S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostni jehly otocte 1x vzhiiru nohama a po kompletnim dokonceni odbéru krve otoéte opatrné nékolikrat vzhiiru nohama véechny vzorky s antikoagulanty!

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 ve vhodném kontejneru na biologicky nebezpecny material.
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Provedeni méreni BSG
V&eobecné pokyny
Pred mérenim rychlosti sedimentace cervenych krvinek je treba vzorek krve homogenizovat peclivym promisenim. Doporucujeme pouziti rotaéni michacky Sarmix®.

Méreni BSG pomoci zkumavky S-Monovette® BSG
Pracovni pomicky:

¢ Naplnéna zkumavka S-Monovette® BSG

e Sedimentacni pipeta

e Stojan BSG

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

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

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

Likvidace
1. Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.
Jednorazové rukavice zabraruijf riziku infekce.

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

oSN

Potencialné kontaminovany spotrebni materidl zlikvidujte v souladu se zéasadami a smérnicemi zdravotnického zafrizeni.
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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 fir die vendse Blutentnahme beim Menschen

Dalsi literatura:
Thomeas, L.: Labor und Diagnose. Digitaini vydani Labor & Diagnose 2020; kapitola 19.3.2 Blutkérperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*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 zévazné incidenty tykajici se produktu musf byt oznémeny vyrobci a piislusné statni autorite.

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

Patzenkt anvendelse

S-Monovette® ESR*, kanylen og adapteren anvendes samlet som system til venes blodprevetagning. De bruges til udtagelse, transport og behandling af venest blod til in-vitro diagnostisk bestemmelse af manuel
blodseenkningshastighed. De opnéede méaleresultater svarer til Westergren-metoden.

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

*BSH = blodsedimentationshastighed ogsa blodszenkningshastighed

Produktbeskrivelse

S-Monovette® ESR blodprevetagningssystemet bestar af en plastikbeholder, et stempel, en stempelstang og en farvekodet plastikskrueheette 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).

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 (CLSI). S-Monovette® ESR er steril indvendig.

Farvekoder for S-Monovette® ESR skruehastter:

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

S-Monovette® ESR 4NC sort violet

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

S-Monovetten® ESR 4NC indeholder antikoagulanten trinatriumcitrat og anvendes til udtagning af fuldblod. Trinatriumcitrat foreligger som 0,105 molaer oplesning (3,13 % trinatriumcitratoplesning; ofte afrundet til 3,2), og
udger 20 % af det nominelle volumen af en S-Monovette®. 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 venligst BEMARK-meddelelser under prevetagning og handtering ved kombinationen S-Monovete® BSH 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 prever 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 overferes. Benyt Safety-kanyler/Safety-Multifly®-kanyler med integreret ndlekappe. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal
folges.

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 intravengs (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-Monovette® BSH blodprevetagningssystemet ferer til et forkert forhold mellem blod og praeparat/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater.

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

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

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

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

Malepreecisionen pa mélebanen er +/- 1 mm.

R

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-Monovette® BSH).

2. (Sikkerheds-)kanyler eller Multifly® (sikkerheds-)kanyler.
3. Handsker, kittel, gjenvasrn eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
4. Etiketter til patientidentifikation.
5. Desinfektionsmateriale til rengering af preveudtagningsstedet (folg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen).
Brug ikke alkoholbaserede rengeringsmidler, hvis proverne skal bruges til test af blodalkohol.
6. Torre, aseptiske engangsservietter.
7. Tourniquet.
8. Plaster eller forbinding.
9. 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 glykolyseinhibitorer

N o o os~ N

Beholdere med andre additiver

BEM/ERK: Hvis udtagning af en beholder med citrat eller en anden beholder med en vaeskepraeparat 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 (vaeske i forhold til blod).
BEMAERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

Forebyggelse af tilbagelob

De fleste S-Monovetterindeholder kemiske additiver. Tilbageleb forhindres ved at overholde felgende anvisninger:

1. Brug udelukkende de materialer, der er anbefalet i brugsanvisningen.

Placeér patienten, sa der er let adgang til venen, og armen eller et andet punktionsomrade pa patienten vender nedad.

Hold S-Monovette® med skruelaget opad, og ved anvendelsen af en Multifly®-(sikkerheds)kanyle desuden under armniveau/punktionsomrade.

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

S

Losn tourniqueten, mens blodet flyder ind i S-Monovette®.
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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. Pa 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 blodstrem. Derfor er denne teknik ideel 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 egnet S-Monovette® til den pakreevede prove.

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

Blodprgvetagning med aspirationsteknikken

Advarsel! Anvend udelukkende S-Monovette® 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:

Umiddelbart for venepunktionen skubbes S-Monovette® ind i den integrerede holder pé sikkerhedskanylen @ og fastgeres gennem let drejning i urets retning ®.
Anlzaeg 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.

9 Treek beskyttelseshaetten af nélen og fiern den. Punktér venen, treek langsomt stempelstangen tilbage, og lesn tourniqueten, mens blodet flyder ind i S-Monovette®-produktet @.
Vent, indtil blodstremmen stopper, for at muliggere korrekt fyldning.

e Bevaeg S-Monovette® gennem let drejning mod urets retning ®, og treek det derefter ud af sikkerhedskanylen (frakobling) @. Sikkerhedskanylen forbliver i venen.
| tilfeelde af flere tilbagetreekninger, som beskrevet ovenfor, skal felgende S-Monovetterforbindes med sikkerhedskanylen, og yderligere prover udtages.

Gennemforelse af blodprovetagningen: Frakobl ferst S-Monovette® ® + @, og traek derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér nalebeskyttelsen med enhandsteknik enten pa stabilt, jeevnt underlag (indil
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.
Vend hver S-Monovette® én gang pa hovedet umiddelbart efter frakobling af sikkerhedskanylen, og vend forsigtigt alle prever med antikoagulationsmiddel flere gange pa hovedet efter fuldferelse af
blodudtagningen.
Treek stempelstangen herbart ind i stemplets @ indgrebsposition (stemplet gér i indgreb med S-Monovette®-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-Monovette® til blodpravetagning 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:
w5
Klik

e
i
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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-Monovette®-bunden, og lades g herbart i indgreb @. Derefter knaekkes stempelstangen af @.

Skub denne forberedte S-Monovette® ind i den integrerede holder p& S-Monovette®-sikkerhedskanylen, og fastger den gennem let drejning i urets retning ® + ©.

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

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

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

Gennemforelse af blodprevetagningen:

Frakobl S-Monovette® @ +@, og trask derefter sikkerhedskanylen ud af venen. Aktivér ndlebeskyttelsen med enh&ndsteknik enten pé stabilt, jeevnt underlag (indtil kanylen gér i indgreb (aktiveres) i
nalebeskyttelsen med et maerk- og herbart "klik"), eller aktivér ndlebeskyttelsen ved at trykke pegefingeren mod den nederste ende af ndlbeskyttelsen.

Vend hver S-Monovette® én gang pé hovedet umiddelbart efter frakobling af sikkerhedskanylen, og vend forsigtigt alle prever med antikoagulationsmiddel flere gange p& hovedet efter fuldferelse af
blodudtagningen.

© 6 ®© ©

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.

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

BSH-maling med S-Monovette® BSH
arbejdsmateriale:

Fyldt S-Monovette® BSH

Sedimentationspipette

BSH-stativ

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

Ved bestemmelse af BSH skal der anvendes SARSTEDT sedimenteringsstativ med bagveeg med eller uden skala. Sedimenteringsstativ med bagvaeg med skala (art. nr. 90.1060) skal anvendes sammen med
sedimenteringspippetten med O-maerkning (uden skala) art. nr.: 86.1996. Sedimenteringsstativ uden bagveeg (art. nr.: 90.1060.062) skal anvendes i kombination med sedimenteringspippette med skala (art.
nr.: 86.1996.062). Ved bestemmelse af BSH skal der folges brugsanvisninger for det respektive SARSTEDT BSH-stativ & sedimentationspipetter (GB 562; SARSTEDT manuel blodssenkning — BSH-stativ &
sedimentationspipetter, tilgeengelige under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Bortskaffelse

1.

Ea S

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

Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.

#| SARSTEDT
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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

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

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

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

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

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchbetegnelse
g Anvendes for
c € 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.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

31



Odnyieg xprioewg — Z0otnpa aipoAnyiag S-Monovette® TKE SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
Ta S-Monovette® TKE*, ol BeAdVEG Kal Ol TIPOCAPHOYEIG XPNOIUOTIooLVTAL HAli WG CUOTNHA YA TN CUAAOYR SElYHATWY GAEBIKOV ailaToC. XpNOIOTIOOLVTAL yia TN CUAAOYH, TN HETAPOPA Kal TNV eneéepyaoia Tou
DAEPIKOL A{ATOG YA XEIPOKIVNTO in vitro SlayvwoTIKO TIPOCBIoPIoHd TNG TaXUTNTAG KaBiCnong epuBPOKUTTAPWY. Ta AMOTEAECUATA TWV HETPIOEWY AVTIOTOIXOUV oTn péBodo Westergren.

To mpoidv mpoopiCeTal yia TNV ehappoyr 0e EMAYYEALATIKO TEPIBAANOV KAl yia XPron o KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EpYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

*TKE = taxutnta kabilnong epuBpoKLTTaPWY

Meplypadn mpoidvtog

To oVotnua apoAnpiag S-Monovette® TKE amoteeital ano éva MAacTIKO SwAnvaplo, €va £UBoAo, va BAKTPO ePBOAOU Kat Eva TAAOTIKO BISWTO MWHA HE XPWHATIKY KWAIKOTIONGON KAl EVOWHATWHEVN HEUBPAVN,
TO OTI0I0 OXEBIATTNKE EIBIKA YA TN oLVEEDN PE pia BeAdva (aodaleiag) S-Monovette® 1) pia Berdva (aodaieiag) Multifly®, kaBwe kat aroé €va pUBIOTIKG TAPACKEVACHA KITPIKOU (PUBHIOTIKG SIGALHA KITPIKOD
vatpiou/ KitpikoL o&gog 0,105 mol/l pH 5,5, To oroio avTioToIKe! o€ PUBIOTIKG SIAAUPA KITPIKOU VATEIOL/ KITPIKOV 0EE0G O TEPIEKTIKOTNTA 3,2 %, 0 avaioyia avapelEng 1:4 (1 PEPOog KITPIKOU + 4 PJEpn aipaTtod).
O OyKOG TOUL TIAPACKEVACHATOG KAl Ol ETUTPETIOHEVEG AVOXEG TOU KABWG Kal N avaioyia aipatog pog To MPOoHETO MANPOLV TIG AMAITACEIS KAt TIG SLOTATEIG Tou SleBvoug TipoTturou 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-Monovette® TKE €ival arnooTeipwpEVO OTO ECWTEPIKO.

XpwpaTikoi Kwdikoi Twv BIOWTWV TTwHATwy Tou S-Monovette® TKE:

Xpwpa twpatog pe faon
10 BS 4851*

Mpdobeto Kwd1k6¢ ypappatwv Xpwpa ntwpatog DIN EN ISO 6710

S-Monovette® TKE ANC pavpo Hwp

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

SARSTEDT S-Monovette® TKE 4NC

To S-Monovette® TKE 4NC MEPIEXEL TO QVTIMNKTIKO KITPIKO VATPIO KAl XPNOIOTIOLELTal yia T SUANOYH OAKOU aiaTog. To KITPIKG VATPIO LMTAPXEL WG HopLakd Sidhupa 0,105 (Stéhupa kitpikoL vatpiou 3,13 %, cuxvd
OTPOYYUAOTIOINKEVO OTO 3,2 %) Kal eivat To 20 % TOU OVOHAOTIKOU Gykou evdg S-Monovette®. H avaloyia avapiéng Tou KITpikoL vatpiou pe To aia eivat 1:4 — 1 KAAopa GyKou KITPIKOU vaTpiou Kat 4 KAdopata dykou
aipatog. H owotr) mArpwaon eival UMOXPEWTIKA yia TNV avaAuon.

AUTS TO KITPIKO OAIKO aipia xpnotpoTIoleiTal wg Oelypa yia eEETATEIC pouTivag yia Tov Tipoadloplopd g TKE.

H avaotoAr) TG ENG mpayHaTomoLeTal e TN CUMMAOKOTTONON TWV IOVTWY AOBECTIOL HE KITPIKO.

Tnpeite TIc OAHIMEZ TNG evoOTNTAG «ZULANOYI SEIYHATWY KAl XEPIOPOG» Yid TO cuvSUacuO Tou S-Monovette® pe TKE Kat Twv TIETAAOVSWV.

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 rpoopileTat yia pia povo xprion. AnoppinteTe OAA T AXUNEG/HUTERA QVTIKEUEVA (BEAGVEG, TIPOCAPHOYE(C) yia TNV AloAnpia oe KATAANAOUG KASoUG SIABeonG yia Tkivuva BIOAOYIKA UAIKA.

4. Edv mpaypatoroteital cuAoyr aidatog peéow evoodAERIou (IV) kaBetripa, mperel va SlacdaiiCeTal 6Tt 0 KaBeTripag EemMévetal owaotd (= kaBapiCetat and o didAvpa IV) cludwva Pe To Bpupa TPV EeKVATEL N
aipoAnyia. H owaotr| €KTAUCTN TOL KABETAPA AMOTPETEL E0PAAUEVA AMOTEAECUATA AVAAUCEWV.

5. H eN\rmig TA\fpwon Tou ouaTAPATOG aigoAnpiag pe S-Monovette® TKE é€xel wg anotéAeopa Tnv eodaipévn avaoyia aiuatog mpog MAapackeLaoud/ TPOCBETO Kat EVOEXETAL va 0dnyroel oe AavBaopéva
AMOTEAEOHATA QVAAUONG.

6. To aiya rmou CUMEYETAL Kal LTTORBGAAETAL OE eMeEepyacia pe To S-Monovette® TKE Sev rpoopileTal yia ermaveyxuon oTo avBpwriivo owpa.
7. AmnayopeleTal N XPron Tou TPOIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NHEPOUNVIACS AENG. H SlatnenotpdTNTa Arfyel TNV TEAEUTAIA NUEPQ TOU avayPadOHUEVOL UrvVa KAl £TOUG.

8. Ta uypd cuVTNPENTIKA Kal QVTITNKTIKG eivat Siavyr). Na pnv xpnolporoleitat, edv ta bypd ivat BoAd ) €xouv kabi(huata.

#| SARSTEDT
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DuAAOCETE TO TIPOIdV EWG TN XPrON O€ BepHOKPATia SwHATou.

Meploplopoi

1.

R e

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

To Selypa aiuaTog TIPETEL VA OPIOYEVOTIOIEITAL PIE TTPOCEKTIKY) avadeuan (5 GoPER) TPV arnd TN PETPNON TNG TAXUTNTAG KABICNONG Twv EPUBPOKUTTAPWVY.

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

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

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

2UA\oyn SetypdTtwy Kat odnyieg xpriong

AIABAZTE MAHPQZ TO NAPON EITPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH ZYAAOIrH AEIFMATQN ®AEBIKOY AIMATOZ.

Amartovpevog BondnTikog eEOTIAIOHOG yia Tn AfPn SElypaTwv

1.

S

© ® N o

‘OAa Ta anattotpeva cuoTApaTa apoAnpiog S-Monovette® (cuprephapBavopévou Tou S-Monovette® TKE).

BeAbveg (aodaleiac) r metarovdeg (aodareiag) Multifly®.

[Gvtia, pOUTa, MEOCTATELTIKA YUOALA 1) GAAN KATAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUHACIA, yid TNV TIPOoTacia 0ag and nmaboyovous 0pyavIoHoUG TIou HETASIBoVTAl HEGW TOU QiNATOG 1 TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWY.
ETIKETEQ yia TNV avaypadr OTOIKEIwV.

AvTIONTTTIKO YIa TOV KABAPIoHO TOU ONUEIOL CUAAOYNG QIPIATOG (YIA TNV TIPOETOIIACIA TOU ATTOCTEIPWHEVOL ONUEIOL CUANOYNAG, AKOAOUBE(TE TIG 08NYIEC TOL IBPVHATAC 0AG OXETIKA HE T OUAAOYT SEYHATWVY).
Mnv xpnolJoroleite TipoidvTa KaBaplopol TIou €XouV WG BAcn TNV AAKOOAN, Qv Ta Selypata TIPOKELTAl VA XPNOOTIOINBOVV yIa EEETATEIC OUYKEVTPWONG AAKOOA OTO aipa.

2TEYVO AONTTO €Mibepa piag xpriong.
ApooTATIKO AATTIXO.
AuTOKOMNTO eMmiBepa.

Kadog andppipng yia axpuned/Hutepd QvTIKEpeVa yia TNV acdaAr] anoppipn Twv XPNOIHOTIOINHEVWY UNIKWV.

Mpotewvopevn oelpd ANPNG:

N o oo~ N

DoABIa KOANEPYEIG aiuaTog

DaNBIa Pe KITPIKO 1) evepyortoiNTr TINENG (Ue/ Xwpig YEAN opol CAT/yéAn opol CAT)
DaABIa Pe evepyoTtoINTr) TINENG 1) KITPIKO

DaAibIa pe nrapivn e/ Xwpic YeAn

DraAidia pe EDTA pe/xwpic yeAn

DoABIa Pe avaoTOAE(G YAUKOAUONG

DoABla pe AANa TipdobeTa

YIMOAEIZH: Edv &ekvrioeTte Tnv Afjn evog grakibiouv pe KITpIko 1 aAAou grakibiouv pe vypd mapackevaoua oe ouvduaouo pe pia ietalovda (m.x. feAdva (aopaieiag) Multifly®), ouviordaral n ek Twv
mpoTépwv Arjgn evog adetov glaiiou (r.x. S-Monovette® Neutral Z), mpokeiuévou va arrogeuvxBei n vrromAripwon Tov ¢rakidiov aro Tnv mApwarn Tov owArjva TnG meTaiovdag.

Me autov Tov TpémO pmopei va dlacpalioTei N owatr mAjpwon Tou @laAidiov kal, w¢ €K TOUTOU, N owaTr) avaloyia avauéne (uypo mPog aiua).
YMOAEI=H: Na tn siadikacia arméppupnG 6a mpEMEeL va TNPEITE TOUG KAVOVEG TOU I6pUUATOC 0ag.

AmogUyeTE TNV €TIAVELTPON

Ta neploodTepa S-Monovette MEPIEXOLY XNUIKE TPO0BeTA. A va anodUyeTe TNV EMAVEICPON), AKOAOUBNOTE TIC MAPAKATW 0dNyieg:

1.

o~ 0N

XPNOIOTIOIETE HOVO T UAIKA TTOU CUVICTWVTAL OTIG 08NYiEQ XPHOEWG.

Kpatdre 1o x€pL Tou aoBevolg oe BECN TTOL va KaBIoTA EVKOASTEPN TNV TIPOCRAcN OTNV apTnpEia r TN GAERA Kal OTPEYTE TO XEPL TOU acBevols i TNV TIEPIOXT) TIAPAKEVTNONG 000 TOV SLVATOV TIPOG TA KATW.
EruriAéov, kpatrote To S-Monovette® pe To BIBWTO MWHA OTPAUUEVO TIPOG TA TIAVW KAl XPNCILOTIOWVTAG Wia BeAdva (aodaieiac) Multifly® eruréov KaTtw amod To UPOG TOU BPAXIOVA/TO CNUEID TIAPAKEVTNONG.
Mpénet va SlaohalloTel 0Tt TO TiepleXOUEVO TOL S-Monovette® dev EpxeTal oe emadri TOOO HE TO BBWTO TIWHA GTO Kal PE TO AKPO TNG BEAOVAG.

XaAapwaoTe TO alpooTaTiKO AAOTIXO evw PEel aipa péoa ato S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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AwoAnyia

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

H Texvikr) avappodnong ETITPETTEL HECW TOU EAEYXOHEVOU TPARHYHATOG TOU BAKTPOU Tou ePOAOU TNV araAr} aoAnyia pe cuvexr kat apyry por aipatoc. Me autdv Tov TPATO, N POr| QiPATOG PMOPE( Va TIPOCAPHOTTEL
AQpeoa oe OAEC TIC PAEPBIKEG CUVBNKEG KAl TIEPITTWOELG KAl N AlpGALON UMopel va pelwBel.

MEGW evOG PIANSIOU TIOL EXEL EKKEVWOEL EK TWV TTPOTEPWV, N TEXVIK KEVOU ETITPETIEL TNV AUOANYIa cUPPWVA TNG APl TNG LMOTHECNG HE CLVEXN Taxela por aipatog. QG ek TOUTOU, AUTH N TEXVIKN £ival IBaVIKr yia
KOAEG DAERIKEG CUVONKEC Kal ATTAEC OLUVBNKES CUANOYNG.

Xelplopodg katd v aioAnyia: MapakoAoudrjoTe emiong To BIVTED XeIPIoHUoL Tou S-Monovette® atny TeEXVIKY avappodNnong i TNV TEXVIKI Kevou ue Tn BeAdva aodareiag 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 KaTAAANAO S-Monovette® yia To defypa, Omwe anarerat.

2. Em\éEte To onpeio yia T dAeBokévnon. Ma Tnv mpoeToacia Tou onpeiou GAEBOKEVTNONG AARBETE LTTOWN TIC KATELBUVTAPIES YPAUHEG TOU I6PUHATOG.

AwoAnyia pe tnv TEXVIKA avappodpnong

Mpoooxn! Xpnowotoleite To S-Monovette® povo yia tnv agoAnpia Kat 6x1 yla eVECELG.
Xpnotoroleital povo pe auTég TiG BeAdveg (BeAdveg (aodaleiag) S-Monovette® 1} ieTaloudec/umodoxeic (aodaheiag) Multifly® yia To S-Monovette®).
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

o AKPIBWG TPV amd T PpAERoKEVTNON, wBAoTe To S-Monovette® otny evowpatwuévn Baon tne Berdvag aopareiag @ kat achalioTe To TeploTPédovTag To eAadpwg defidatpoda G.
Edv eival amtapaitnto, TomoBeTrioTe alpootatikd AAoTIXo (Ewg 1 AeTtTd). MPOETOIPACTE TO GNUEIO TIAPAKEVTNONG HE TO KATAAANAO artoAvpavTtikd. Mnv ayyilete To onpeio Tng GpAeBokEvVTINONG PETA
TNV aroAbpavorn. Kpatdte 1o x€pt Tou acBevolg oe BEon TIou va KabloTtd eukoAdTEPN TNV TIPdofacn otnv aptnpia r tn PAERa Kat oTPEPTE TO XEPL TOL AGBEVODG 1) AAAN TIEPLOXT TIAPAKEVTNONG
600 TO SuvaTodv TIPOG Ta KATW.

TPaBAETE TO MPOOTATEVTIKG KAAUPUA artd Tn BeAdva Kal adpalpéoTe To. TpurmoTe TN GAERQ, TPARNETE HE APYES KIVAOEIS TO BAKTPO TOU EUROAOU KAl XOAQPWOTE TO AOOTATIKO AQCTIXO, EVW PEEL Aid Péoa
010 S-Monovette® @.
MepéveTe €we GTOL OTAPATAOEL N PON TOL QIUATOG I VA ETUTPEWPETE TN CWOTH TANPWON.

©

MeTakivioTe To S-Monovette® MepioTpEDOVTAG To eEAadpwg aplotepdotpoda @ Kai oTn cLVEXEID TPABMAETE To £6w amd Tn BeAdva aodareiag (aroouvdeon) @. H Behdva aodaleias apapével otn GAERa.
2NV MEPITTWON MOAATMAWY GUANOYWV QiIATOG CUVEEDTE - OTIWGE TTEPIYPAPETAL TTapardvw - Ta enépeva S-Monovette pe T BeAdva aodaleiag kat AIReTe TieplocdTepa Selypata.

OMokArjpwon apoAnyiac: Mpwta arnocuvdéote To S-Monovette® @ + @ kai, oTn CUVEXEI, TPABNETE T BeEAGVA AodAAEG £Ew amd TN GPAERA. XpNOWOTOWVTAG TV TEXVIKH TOU EVOG XEPIOU, EVEQYOTIOIOTE
TO MPOCTATELTIKO BEAOVAG EITE OE pIa oTaBEP, £MMESN erpdveld - £we GTOu N BEAOVA AODAAICEL PE €va «KAIK» OTO TIPOCTATEVUTIKO BeAOvag (evepyoTtoinon) eite mEToVTaG To SEIKTN OTO KATW AKPO
TOU TIPOCTATELTIKOV TNG BeAdvag, BA. eTtiong odnyieg Xprioewg yia tn BeAdva (aodaleiag) S-Monovette® r) T Berdva (aodaieiag) Multifly®.

AvakivioTe KaBe S-Monovette® aueowg PeTd TV arnocVvear) Tou aro TN BeAdva aodaleiag pia Gopd Kat ETA TNV OAOKANPWAON TNG AoANPIag QvakivioTe He TIPOCOXT OAA TA SEYUATA PE QVTITNKTIKA
QPKETEG POPEC!

lMa peTadopd Kat puYOKEVTPION, TPABASTE TO BAKTPO ToL euBdAoL oTn Béon acdahionc Tou epBdiou @ (To £pBoro acdailel oTov MuBuéva Tou S-Monovette®) kat odoTe To BAKTPO Tou euBdAoL ©.

)

1. TI€OTe TO ONPEIO TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AoNTITO £MBENA, £WG GTOL OTAPATACEL N Aloppayia.
2. ‘Otav apxicel va el To aipa, TomoBeTHOTE Eva QUTOKOANTO ETIBEUA, EAV TO ETIBUELTE.

3. Anoppidte TN Berdva acdaleiag oe Eva kataAANAo Soxeio anoppuhng yia erkivouva BIOAOYIKA UAKA.
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AwoAnyia pe tnv TEXVIKA KEVOD

Mpoooxn! Xpnoworoleite To S-Monovette® povo yia tnv aigoAnpia kat 6x1 yla eVECELG.

Xpnotoroleital povo pe auTég TiG BeAdveg (BeAdveg (aodaleiag) S-Monovette® 1} ietaloudec/unodoxeic (aodaheiag) Multifly® yia To S-Monovette®).
Edw epdaviCetal n xprion pe tn BeAdva achaleiag:

© 6 ®© ©

e
)
L

1o
N @ /
KAk
@ﬂ i i”i :

IMa va EekvroeTe opaNG TV aioAnyia, n SARSTEDT ouvioTd Tn Xpron Tou PWTou S-Monovette® pe tnv TeXVIKN Tne avappodnong, BA. TEXNIKH ®AEBOKENTHEHE @ - @.
2TN CUVEXEIQ, OLVEXIOTE pPE TNV TEXVIKN KEVOU.
Mpwv ané Ty aoAnia, TeaBRgTe To BAKTEO TOL ePBOAOL £wG Tov MUBUEvVa Tou S-Monovette® éwe GTou acPaNcel PE TOV XapakTnEIOTIKO @ fixo. ZTN CLVEXEIQ, apaIPECTE TO BAKTPO Tou PBdAoL B.

0BrioTe To S-Monovette® Mo MPOETOIACATE 0TNY evowpatwuévn BAcn Tne BeAdvag acpaieiag Tou S-Monovette® kal acpaioTe To TteploTpédovTas To eAadpwg defidotpoda @ + @.

MepéveTe €we GTOL OTAPATAOEL N PON TOL QIUATOC I VA ETUTPEPETE TN CWOTH TANPWON.

MeTakivioTe To S-Monovette® MeploTpEPoVTAg To eNadpig aplotepdatpoda @ kal ot cuvéxela TPABrETe To £Ew aro T Behdva aopaleiag (armoctvdeon) @. H Behdva aodaleiag mapapével otn GAERA.
2NV MEPITTWOoN MOANAMAWY CUANOYWV QiATOG CLVEEDTE TIPWTA - OTWG TEPYPAPETA Tapartdvw - Ta endpeva S-Monovette pe Tn BeAdva aodaleiag kat AdReTe TieploodTepa Selypata.

ONokAfpwon aipoAnyiac:

Arnoocuvééate To S-Monovette® @ + @ «ai, 0T cLVEXELD, TPARAETE TN BeAdva aodaleiag 5w amd Tn GAERA. XpNOIOTIOWWVTAG TNV TEXVIKF TOU eVOG XEPIOU, EVEPYOTTOINOTE TO TIPOCTATEUTIKG BEAOVAG

eite og pla otabepn), eminedn erudavela - €wg OTou N BEAOVA ACPANTEL e Eva «KALK» OTO TIPOOTATEUTIKO BeAdvag (evepyortoinon) eite TiEovTag To SEIKTN 0TO KATW AKPO TOV TIPOCTATEUTIKOU TNG
BeAovag.

Avarmodoyupiote kGBe S-Monovette® ap€owg peTd TV arnocVvear) Tou and T BeAdva aodaeiag pia Gopd Kat PETA TNV OAOKANPWAON TNG AlloAnPiag avarodoyupioTe pe poaoyr OAd Ta Selypata pe
QUTIMNKTIKA OPKETEG POPEQ!

1. T€oTe TO ONPEID TIAPAKEVTNONG HE Eva OTEYVO, AoNTTTO MiBENA, £WG GTOL OTAPATACEL N Aoppayia.
2. ‘Otav apxicel va mrilel To aipa, TonoBeTHoTE Evav eMBECHO, EAV TO ETIBUEITE.

3. Anoppipte TN Berdva aodaleiag oe Eva KATAANAO SOXEID AmdPPIPNG yIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UAKE
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Mpaypatomoinon pétpnong TKE.

EVIKEG UTTOSEIEEIQ

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

Bonbntikog e€ottAlopog:

e [Anpwpévn S-Monovette® TKE

e [méta kabilnong

e >tard TKE.

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

Katd tov npoodloplopd tng TKE Tpéerel va xpnaolpornoleital To otatd kabilnong SARSTEDT pe 1) xwpiq KAPakwTé ortioBio Toixwpa. To oTato kabilnong pe KAPAKWTO ortioblo Tofxwua (kwd. mp. 90.1060)
XPNOIOTIOLETAl CLVOLACTIKA pe TNV TUMETA KaBilnong pe T orjpavon O (xwpiq KAAkwon) kwd. Tip.: 86.1996. To otatd kabilnong xwpig oriobio Toixwpa (kwd. mp.: 90.1060.062) xpnolomoleiral CuVOLACTIKA He
TNV TuréTa kabidnong pe KAdakwon (kwd. ip.: 86.1996.062). Katd tov rmpoadloplopd Tou TKE, mpénel va TnpolvTal ol 0dnyieg Xproewg Tou avtiotolxou otatd SARSTEDT kat Twv Turetwy kabicnong (GB 562,
Xelpokivntn kabilnon aipatog SARSTEDT — 21atod TKE kal runéteg kabiCnong otn dlevBuvon: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

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

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

4. Hanoppupn Twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVAAWOCIHWY TIPAYHATOTOIETal CUHPWVA HE TIG 08NYIEG Kal TIG KATELBLVTHPIEG YPAHHEG TOU I8PVUHATOG.
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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

Mepatépw BiBAoypadia:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Wnalakn €kdoon Labor & Diagnose 2020, Keddhato 19.3.2 Avtidpaon kabiCnong aoodaipiwy (AKA) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

YTopvnua cuUBOAWVY Kal XapaKTNPLoUWV:

Kwdikdq eidoug

LoT ApiBude mapTidag

g Huepopnvia Agng
c € 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 ETUGUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOINOEWY

‘ONa Ta coRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Sistema de extraccion de sangre S-Monovette® de SARSTEDT con VSG ES

Uso previsto

La S-Monovette® VSG, 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. 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-Monovette® VSG consta de un tubo plastico, con émbolo y pistén y un tapén roscado de plastico codificado por colores con membrana integrada, especialmente disefiado para
su conexién a una aguja de seguridad S-Monovette® o a una aguja Multifly® de seguridad, asi como de un preparado tampon de citrato (0,105 mol/l de pH 5,5 de citrato trisédico/solucion tampon de &cido citrico)
correspondiente a citrato trisédico/solucion tampon de acido citrico al 3,2 % en una proporcion de mezcla de 1:4 (1 parte de citrato + 4 partes de sangre).

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-Monovette® VSG es estéril.

Cédigos de colores de los tapones de rosca de la S-Monovette® VSG.

Color del tapén segun

UNE-EN 1SO 6710 Color del tapén segun BS 4851

Aditivo Cadigo alfabético

S-Monovette® VSG ANC negro violeta

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

SARSTEDT S-Monovette® VSG 4NC

La S-Monovette® VSG 4NC contiene el anticoagulante citrato trisddico y se utiliza para la obtencion de sangre total. El citrato trisddico esté presente en forma de solucion de 0,105 mol (solucién de citrato trisédico al
3,13%; a menudo se redondea al 3,2 %) y equivale al 20 % del volumen nominal de una S-Monovette®. La proporcion de mezcla entre el citrato y la sangre es de 1:4; es decir, 1 parte de volumen de citrato y 4 partes
de volumen de sangre. Para el andlisis es imprescindible que el llenado se efectue 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 «Extraccién de la muestra y manipulacion» para la combinacion de S-Monovette® VSG y palomilla.

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 agujas 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 bioldgicos 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 IV) de acuerdo con las normas del centro médico antes de iniciar la
extraccion de sangre. El lavado adecuado de la via evita resultados de andlisis erréneos.

5. Elllenado insuficiente del sistema de extraccién de sangre S-Monovette® VSG da lugar a una relacién incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.

6. Lasangre extraida y procesada con el sistema de extraccién de sangre S-Monovette® VSG no es apta para la reinyeccién 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.

R

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

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

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

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

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

Extraccion de la muestra y manipulacion

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

Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1.

S

© ® N o

Todos los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® necesarios (inclusive S-Monovette® VSG).

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 extraccion 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 aposito.

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

Secuencia de recogida recomendada:

N o o o~ N

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 combinacion 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 aguja de mariposa.

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

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

Afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la S-Monovette®.
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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 facilmente 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 répido 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 S-Monovette® 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-Monovette® inicamente debe utilizarse para la extraccion 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:

® © ©

Inmediatamente antes de la puncidn venosa, introduzca el S-Monovette® en la el cabezal de la aguja de seguridad @ v fijela girandola despacio 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 tapon protecto de la aguja. Puncione la vena, tire despacio del émbolo y afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la S-Monovette® @.
Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

Mueva la S-Monovette® girandola ligeramente en sentido antihorario ® y extraigalo de la aguja de seguridad (desconéctelo) @. 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 méas muestras.

Finalizacion de la extraccion de sangre: Primero desconecte la S-Monovette® ® + @, 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®.

Voltee las S-Monovette® una vez inmediatamente después de la desconexion de la aguja de seguridad y, una vez terminada la extraccion de sangre, voltee varias veces con suavidad todas las muestras
con anticoagulantes.

Para el tgnsporte y la centrifugacion, tire del vastago del émbolo de forma audible hasta que el émbolo @ encaje en su posicidn (el émbolo encaja en la base de la S-Monovette®) 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.
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Extraccion de sangre con la técnica de vacio

jAtencion! La S-Monovette® tinicamente debe utilizarse para la extraccion 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:

© 6 ®© ©

e
)
L

N @ /
Clic @

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

Introduzca la S-Monovette® preparada en el cabezal de la aguja de seguridad S-Monovette® y fijelo girdndola despacio en sentido horario ® + ®.

Espere hasta que el flujo de sangre se detenga para permitir el llenado correcto.

Mueva la S-Monovette® girandola ligeramente en sentido antihorario @ y extréigalo de la aguja de seguridad (desconéctelo) @. 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.

Finalizacion de la extraccion de sangre: Desconecte la S-Monovette® @ + @; después, extraiga la aguja Safety 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.

Voltee las S-Monovette® una vez inmediatamente después de la desconexion de la aguja de seguridad y, una vez terminada la extraccion de sangre, voltee varias veces con suavidad todas las muestras con
anticoagulantes.

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

Medicién de la velocidad de sedimentacion globular con la S-Monovette® VSG
Material de trabajo:

e S-Monovette® VSG llena

¢ Pipeta de sedimentacion

e Cradilla VSG

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

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

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

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

4. Laeliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro.
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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. Edicion digital de Labor & Diagnose 2020; capitulo 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*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-Monovette® ET

Kasutusotstarve

Stisteeme S-Monovette® ESR*, kantle ja adaptereid kasutatakse koos veenivereproovi votmiseks. Neid kasutatakse veenivere votmiseks, transportimiseks ja tootlemiseks in vitro vere settekiiruse kasitsi diagnostiliseks
madramiseks. Saadud mdotmistulemused vastavad Westergreni meetodile.

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

* ESR = erltrotstutide settekiirus, ka vere settekiirus

Toote kirjeldus

Verevotuslsteem S-Monovette® ESR koosneb plastndust, kolvist, kolvivardast ja varvikoodiga plastist keermekorgist koos integreeritud membraaniga, mis on vélja tootatud spetsiaalselt stisteemi S-Monovette® (Safety)
kantli voi (Safety-)Multifly® kantidli kilge Ghendamiseks, 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)).

Preparatsiooni maht ja selle lubatud tolerantsid ning vere vahekord lisandi suhtes vastavad rahvusvahelise standardi DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection“ nduetele ja
soovitustele ning Kiliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) poolt heakskiidetud standarditele. Stisteem S-Monovette® ESR on sisemiselt steriilne.

Sulisteemi S-Monovette® ESR keermekorkide varvikoodid:

Korgi varv standardi DIN EN ISO Korgi varv standardi BS 4851*

Lisaaine Tahtkood 6710 kohaselt kohaselt

S-Monovette® ESR 4NC must violetne

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

Slsteem S-Monovette® ESR 4NC sisaldab antikoagulanti trinaatriumtsitraati ja see on kasutusel téisvere saamiseks. Trinaatriumtsitraat on olemas 0,105 molaarse lahuse kujul (3,13 % trinaatriumtsitraadi lahus;
sageli imardatud 3,2 % peale) ja moodustab 20 % sisteemi S-Monovette® nimimahust. Tsitraadi seguvahekorraks vere suhtes on 1:4 — 1 mahuosa tsitraati ja 4 mahuosa verd. Korrektne taitmine on anallititika jaoks
tingimata noutav.

Seda tsitraadi téisverd kasutatakse proovimaterjalina rutiinseteks uuringuteks ja ertrotstiltide settekiiruse méaaramiseks.

Huubimise parssimine toimub kaltsiumiioonide komplekseerumise teel tsitraadi toimel.

Palun jargige proovide vétmise ja kaitlemise jaotises olevaid JUHISEID siisteemi S-Monovette® ning tibadega kanuli 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 (kantilid, adapterid) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute
VoI torkevigastuse korral pddrduge 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 méeldud 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 analtiisitulemusi.

5. Verevotuststeemi S-Monovette® ESR alatéitmine toob kaasa vere vale vahekorra preparaadi/lisaaine suhtes ja voib pohjustada valed analtiUsitulemused.

6. Verevotuststeemi S-Monovette® ESR abil voetud ja toddeldud veri pole méeldud 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 hoiustada toatemperatuuril.

Piirangud

1.

R

Hoiustamine peaks toimuma toatemperatuuril. ESR mé&éramine peaks seejérel 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.

Vereproov tuleb enne vere settekiiruse mdotmist hoolika Ules-alla keeramise teel (5x Ules-alla keeratult) homogeniseerida.

M&6tmine nduab Umbritsevat temperatuuri 18—25°C ning see peab toimuma vibratsiooni, tuuletémbuse ja otsese paikesekiirguse eest kaitstult.
Maod6tmispohimote vastab standardile CLSI H2-A5.

Maodtmistapsuseks on +/— 1 mm modtmisteekonnast.

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

Proovivotmine ja kasitsemine

ENNE VEENIVERE VOTMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABL.

Proovivotmiseks vajalik tdomaterjal

1.

S

© ® N o

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

(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 korvaldamiseks

Soovitatav proovivétu jarjekord

I L T o

Verekultuuri pudelid

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

Hepariiniga katsutid geeliga/geelita

EDTA-ga katsutid geeliga/geelita

Glikoltusi inhibiitoritega katsutid

Katsutid teiste lisaainetega

JUHIS. Kui proovivéttu alustatakse tsitraadiga katsutiga véi mone teise vedela preparaadiga katsutiga kombinatsioonis koos tiibadega kaniitiliga (nt (Safety-)Multifly® kandidiliga),
siis soovitatakse vétta proov tiihja katsutiga (nt siisteemiga S-Monovette® Neutral Z), selleks et véltida katsuti alataitmist tiibadega kandidilide vooliku téditmise t6ttu.

Seelédbi saab tagada katsuti korrektse téitmise ja seega korrektse seguvahekorra (vedelik vere suhtes).

JUHIS. Jérgige proovivétmise jérjekorra teada saamiseks meditsiiniasutuse eeskirju.

Tagasivoolu véltimine

Enamik slisteeme S-Monovette sisaldavad keemilisi lisandeid. Tagasivoolu takistamiseks tuleb jargida jargmisi juhiseid.

1.

o~ 0N

Kasutage eranditult kasutusjuhendis soovitatud materjale.

Paigutage patsient selliselt, et oleks lihtne juurdepais veeni juurde, ja asetage patsiendi kasivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.
Hoidke stisteemi S-Monovette® keermekorgiga Ulespoole ja (Safety-)Multifly® kantuli kasutamisel allpool késivarre tasapinda/punktsiooni pirkonda.
Susteemi S-Monovette® sisu ei tohi puudutada veeni punktsiooni ajal ei keermekorki ega kanli otsa.

Sel ajal kui veri voolab stisteemi S-Monovette®, pééstke veenisulgur lahti.
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Vereproovi votmine

Proovivotmise tehnikad

Eristatakse kahte proovivotmise tehnikat: aspiratsiooni- ja vaakumtehnikat.

Aspiratsioonitehnika véimaldab tanu kolvivarda kontrollitud tdmbamisele saastlikku vereproovi vtmist pideva aeglase verevooluga. Sel viisil saab verevoolu kdigi veeniseisundite ja asjaoludega vahetult kohandada ning
hemollUsi vahendada.

Vaakumtehnika voimaldab votta vereproovi evakueeritud katsuti abil alaréhu pohimétte jérgi pideva kiire verevooluga. See tehnika sobib ideaalselt heade veeniseisundite ja lintsate proovivotmise tingimuste korral.
Vereproovi votmine: vt videot siisteemi S-Monovette® kasutamise kohta aspiratsiooni- voi vaakumtehnikaga koos Safety kantidli voi Safety-Multifly® kantdliga:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREPROOVI VOTMISE AJAL KANDKE KAITSEKINDAID.
1. Valige néutava proovi jaoks sobiv slisteem S-Monovette®.

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

Vereproovi votmine aspiratsioonitehnikaga

Tahelepanu! Kasutage slisteemi S-Monovette® ainult vereproovi votmiseks, mitte ststimiseks.
Kasutage ainult koos nende kanuulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kanGulid voi (Safety-)Multifly® kantulid/adapterid stisteemi S-Monovette® jaoks).
Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanuuliga.

Likake slisteem S-Monovette® vahetult enne veeni punktsiooni Safety kan(dlli integreeritud hoidiku sisse @ ja kinnitage 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 juurdepaéas veeni juurde, ja asetage patsiendi kasivars voi moni teine punktsiooni piirkond allapoole.

Tommake kaitsekork noela kiiliest lahti ja eemaldage see. Sel ajal kui veri voolab stisteemi S-Monovette® sisse @, punkteerige veen, tommake kolvivarras aeglaselt tagasi ja paéstke veenisulgur lahti.
Oodake, kuni verevool peatub, et korrektset taitmist voimaldada.

©

Liigutage stisteemi S-Monovette® kergelt kellaosuti vastassuunas péérates @ ja tommake see seejérel Safety kantulist vélja (ihendage lahti) @. Safety kanul jaéb veeni sisse.

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

Vereproovi vétmise I6petamine: Kdigepealt (ihendage stisteem S-Monovette® @ + @ lahti, seejérel tdmmake Safety kan(dl 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® kantuli kasutusjuhendit.

Poorake igat stisteemi S-Monovette® vahetult parast Safety kantdlli lahtitihendamist 1 kord tagurpidi ja parast vereproovi votmise I6petamist pddrake koiki antikoagulantidega proove mitu korda hoolikalt tagurpidi.
Transportimiseks ja tsentrifuugimiseks témmake kolvivarras kuuldavalt kolvi fikseerumisasendisse @ (kolb fikseerub stisteemi S-Monovette® péhja) ja murdke kolvivarras © é&ra.

)

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

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

Tahelepanu! Kasutage slisteemi S-Monovette® ainult vereproovi votmiseks, mitte slstimiseks.
Kasutage ainult koos nende kantulidega (stisteemi S-Monovette® (Safety) kanttlid voi (Safety-)Multifly® kanttlid/adapterid ststeemi S-Monovette® jaoks).

Siin ndidatakse kasutamist koos Safety kanduliga.
Y
‘ l

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

Enne vereproovi votmist tmmake kolb kolvivarda abil kuni siisteemi S-Monovette® pdhjani ja laske sellel kuuldavalt fikseeruda @. Seejérel murdke kolvivarras dra @.

Lilkake ettevalmistatud stisteem S-Monovette® stisteemi S-Monovette® Safety kaniiili integreeritud hoidiku sisse ja kinnitage see kergelt kellaosuti suunas péérates @ + ®.

Oodake, kuni verevool peatub, et voimaldada korrektset taitmist.

Liigutage stisteemi S-Monovette® kergelt kellaosuti vastassuunas pdérates @ ja tommake see seejérel Safety kantilist vélja (ihendage lahti) @. Safety kantil j&4b veeni sisse.

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

Vereproovi votmise [6petamine:

Uhendage stisteem S-Monovette® lahti @ + @, seejérel tommake Safety kan(iil veenist vélja. Aktiveerige ndelakaitse (ihe kdega kas stabiilsel tasasel pinnal — kuni kanditil tuntava ja kuuldava kldpsuga
noelakaitsmesse fikseerub (aktiveerumine) — voi aktiveerige ndelakaitse nimetissdrmega noelakaitsme alumise otsa vastu surumise teel.

Poorake igat stisteemi S-Monovette® vahetult parast Safety kanGdli lahtiihendamist 1 kord tagurpidi ja parast vereproovi votmise 16petamist podrake koiki antikoagulantidega proove mitu korda hoolikalt
tagurpidi.

© 6 ®© ©

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 mahutisse.

#| SARSTEDT

47



ET

ESR m&6tmine
Uldised juhised
Vereproov tuleb enne eritrotstitide settekiiruse md6tmist hoolika Ules-alla keeramise teel homogeniseerida. Me soovitame podrdsegisti Sarmix® kasutamist.

ESR mo66tmine slisteemi S-Monovette® ESR
té6materjali abil

e Taidetud siisteem S-Monovette® ESR

e Settimispipett

e ESRalus

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

ESR méaéramise puhul tuleb kasutada SARSTEDTI settimisalust kas koos skaalaga varustatud tagaseinaga voi ima selleta. Skaalaga varustatud tagaseinaga settimisalust (artikli nr 90.1060) tuleb kasutada koos
O-margistusega settimispipetiga (ilma skaalata), artikli nr: 86.1996. lima tagaseinata settealust (artikli nr: 90.1060.062) tuleb kasutada koos skaalaga varustatud settimispipetiga (artikli nr: 86.1996.062). ESR méaramise
puhul tuleb jargida vastava SARSTEDTi ESR aluse ja settimispipettide kasutusjuhendit (GB 562; SARSTEDTI vere késitsi setitamise komplekt — ESR alused ja settimispipetid veebilehelt: www.sarstedt.com/en/download/
instructions-for-use).

Jaatmekaitlus

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

2. Unekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.

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

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

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

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

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

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

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

Veenivere proovi votmiseks moeldud anumaid késitlev standard:

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

Taiendav kirjandus:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. [Labor ja diagnostika.] Digitale Ausgabe Labor & Diagnose 2020; Kapitel 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) [Digitaalne valjaanne: Labor ja diagnostika 2020; peattikk
19.3.2: Erotritsliltide settereaktsioon (BSR)] (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*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
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Mode d’emploi — Systéme de prélevement sanguin S-Monovette® VS SARSTEDT FR

Emploi prévu
La S-Monovette® VS*, I'aiguille et I'adaptateur sont utilisés comme systéme de prélévement sanguin veineux. lls sont destinés au prélévement, au transport et au traitement du sang veineux a des fins de diagnostiques

in-vitro de la vitesse de sédimentation avec la technique manuelle.
Les résultats de mesure obtenus correspondent a la méthode de Westergren.

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

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

Description du produit

Le systeme de prélevement sanguin S-Monovette® VS 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 auguille a ailettes (de sécurité) Multifly®, ainsi qu’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).

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-Monovette® VS est stérile.

Codes couleur des bouchons a vis S-Monovette® VS :

Couleur du bouchon selon Couleur du bouchon selon

HEeli] e DIN EN ISO 6710 BS 4851

S-Monovette® VS 4NC noir violet

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

S-Monovette® VS 4NC SARSTEDT

La S-Monovette® VS 4NC contient un anticoagulant a base de citrate trisodique. Il s'utilise pour le prélévement de sang total. Le citrate trisodique est présent sous forme de solution 0,105 molaire (solution de citrate
trisodique a 3,13 % ; souvent arrondie a 3,2 %) et représente 20 % du volume nominal d’une S-Monovette®. 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 Prélevement d’échantillon et manipulation de la combinaison S-Monovette® VS/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. Priere de se service d’aiguilles de sécurité/d’aiguilles 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 & 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 du systeme de prélevement sanguin S-Monovette® VS 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 le systeme de prélévement sanguin S-Monovette® VS 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.

R e

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'homogénéisant soigneusement (retournez-le 5 fois) avant de mesurer la vitesse de sédimentation.

Cette mesure nécessite une température ambiante de 18 a 25 °C et doit se faire a I'abri des vibrations, des courants d'air et de la lumiére directe du soleil.
Le principe de mesure est conforme a la norme CLSI H2-A5.

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

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

Prélévement 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.

S

© ® N o

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

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 prélevement 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 sdre du matériel utilisé.

Séquence de prélévement recommandée :

N o oo~ N

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

La plupart des S-Monovette contiennent un additif chimique. Afin d’empécher un reflux, les instructions suivantes doivent étre respectées :

1.

o~ 0N

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.

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

Desserrer le garrot pendant que le sang coule dans la S-Monovette®.

#| SARSTEDT

51



FR

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

Insérer la S-Monovette® dans le support intégré de I'aiguille de sécurité, @ puis la fixer en la tournant légérement 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. Apres la désinfection, ne plus toucher la zone de ponction
veineuse. Installer le patient de maniére a pouvoir accéder facilement a la veine et orienter le bras ou autre point de ponction du patient vers le bas.

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

©

Déconnecter la S-Monovette® en la tournant Iégérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre ® puis la retirer de 'aiguille de sécurité (la déconnecter) @. 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 prélévement sanguin : Commencer par déconnecter la S-Monovette® ® + @, puis retirer 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®.

Agiter la S-Monovette® en la retournant 1x directement aprés I'avoir déconnectée de I'aiguille de sécurité et, une fois le prélévement sanguin terminé, agiter délicatement plusieurs fois tous les échantillons
avec des anticoagulants.

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

)

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 & déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Prélevement sanguin avec la technique sous vide.

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

1o
n 0= /
Clic
@ﬂ i i”i :

e
)
L

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, tirer le piston jusqu’au fond de la S-Monovette® & I'aide de la tige du piston et la laisser s’encliqueter de maniére audible @. Rompre ensuite la tige du piston @.

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

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

Déconnecter la S-Monovette® en la tournant Iégérement dans le sens inverse des aiguilles d’une montre @ puis la retirer de I'aiguille de sécurité (la déconnecter) @. 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 prélévement sanguin :

Déconnecter la S-Monovette® @ +@, puis retirer 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.

Agiter la S-Monovette® en la retournant 1x directement aprés I'avoir déconnectée de I'aiguille de sécurité et, une fois le prélévement sanguin terminé, agiter délicatement plusieurs fois tous les échantillons
avec des anticoagulants.

© 6 ®© ©

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. Eliminez I"aiguille de sécurité dans un conteneur a déchets approprié pour substances biologiques dangereuses.
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Réalisation de la mesure de la VS

Instructions générales

Homogénéisez I'échantillon de sang en I'agitant soigneusement avant de mesurer la vitesse de sédimentation globulaire. Nous recommandons ['utilisation du mélangeur rotatif Sarmix®.
Mesure de la VS avec la S-Monovette® VS

Matériel de travail :

e S-Monovette® VS remplie

e Pipette VS

e Portoir de VS

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

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

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

Elimination

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

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

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

oS

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. Edition numérique Labor und Diagnose 2020 ; chapitre 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (réaction & la sédimentation globulaire)
(www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.htmi#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

Référence

LOT

Numéro de lot

Utilisable jusqu'au

~  d

m

Marque CE

Diagnostics in vitro

Respecter le mode d'emploi

® 5 5

Risque de contamination en cas de réutilisation

ZAN

N

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Voie fluide stérile
Systeme a barriére simple stérile

% S
>
Ss==" 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 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

FR
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Upute za uporabu — SARSTEDT S-Monovette® BSG sustav za prikupljanje krvi HR

Namjena

Epruvete S-Monovette® BSG*, kanile i adapter koriste se zajedno kao sustav za uzorkovanje venske krvi. One sluze za uzimanje, transport i obradu uzoraka venske krvi za in-vitro dijagnosticko odredivanje brzine
sedimentacije eritrocita ruénom metodom. Dobiveni rezultati mjerenja odgovaraju metodi po Westergrenu.

Proizvod je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

*BSG = njem. brzina sedimentacije eritrocita (SE)

Opis proizvoda

Sustav za prikuplianje krvi S-Monovette® BSG sastoji se od plasti¢ne posude, Klipa, klipnjace i navojnog plastiénog ¢epa kodiranog bojom s ugradenom membranom koja je posebno razvijena za priklju¢ak na (Safety)
kanilu S-Monovette® ili (Safety) kanilu 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).

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-Monovette® BSG je sterilna.

Znacenja boja navojnih ¢epova epruveta S-Monovette® BSG:

Boja ¢epa prema normi Boja ¢epa prema normi

HENY CriElE DIN EN ISO 6710 BS 4851*

S-Monovette® BSG ANC crna ljubicasta

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

Epruveta SARSTEDT S-Monovette® BSG 4NC

Epruveta S-Monovette® BSG 4NC sadrzi antikoagulans trinatrijev citrat i sluzi za dobivanje pune krvi. Trinatrijev citrat dostupan je kao 0,105 molarna otopina (3,13 % otopina trinatrijeva citrata, ¢esto zaokruzeno na
3,2%) i ¢ini 20 % nazivnog volumena epruvete S-Monovette®. 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-Monovette® BSG 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 (kanile, adaptere) za vadenje 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. Nedovolino punjenje sustava za prikupljanje krvi S-Monovette® BSG dovodi do pogresnog omijera krvi u odnosu na pripravak/aditiv i moze prouzrociti netocne rezultate analize.

6. Krv uzeta i obradena sustavom za prikuplianje krvi S-Monovette® BSG nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.

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

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

Ograni¢enja

1.

S e

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi. Odredivanje SE tada treba uslijediti unutar 4 sata od uzimanja uzorka krvi.
Uzorak se moze ¢uvati u hladnjaku (4 °C) odredeno dulje vrileme (najvise 24 sata). U tom sluc¢aju se uzorak prije uporabe mora dovesti na sobnu temperaturu.

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

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

Preciznost mjerenja iznosi +/- 1 mm mjernog puta.

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

Uzorkovanije i rukovanje

PRIJE POCETKA UZORKOVANJA VENSKE KRVI U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka

1.

2
3
4.
5

6
7
8.
9

Svi potrebni sustavi za prikupljanje krvi S-Monovette® (ukljucujuéi S-Monovette® BSG).

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

Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
Naljepnice za identifikaciju pacijenata.

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

Suhi, asepti¢ni jednokratni jastucici.
Poveska.
Flaster ili zavoj.

Spremnik za odlaganje medicinskih ostrica za sigurno zbrinjavanje infektivnog materijala

Preporuceni redoslijed uzorkovanja:

1
2
3
4.
5
6
7

Bodice za krvnu kulturu

Epruvete s citratom ili aktivatorom koagulacije (s gelom CAT/bez gel seruma CAT/serum gel CAT)
Epruvete s aktivatorom koagulacije ili citratom

Epruvete s heparinom s gelom/bez gela

Epruvete s EDTA s gelom/bez gela

Epruvete s inhibitorima glikolize

Spremnici s ostalim 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

Vecina epruveta S-Monovette sadrze kemijske aditive. Radi sprecavanja povratnog toka pridrzavajte se sliedecih naputaka:

1.

S

Upotrebljavajte iskljucivo materijale preporuc¢ene u uputama za uporabu.

Pacijenta postavite u poloZaj u kojem je vena lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda usmierite prema dolje.

Pridrzite epruvetu S-Monovette® s navojnim ¢epom okrenutim prema gore, a u slucaju koristenja kanile Safety/ (Safety) Multifly® dodatno i ispod razine ruke/mjesta uboda.
Morate osigurati da sadrzaj epruvete S-Monovette® prilikom venepunkcije ne dodiruje navojni ¢ep niti kraj kanile.

Otpustite podvezu dok se epruveta S-Monovette® puni krviju.
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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 vadenje 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 ta tehnika pogodna 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 S-Monovette® za potreban uzorak.

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

Uzorkovanije krvi aspiracijskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Monovette® isklju¢ivo za uzorkovanije 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-Monovette® u ugradeni drza¢ Safety Igle @ i uvrstite laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ©.
Prema potrebi postavite povesku (maks. 1 minutu). Dezinficirajte mjesto uboda prikladnim dezinficijensom. ViSe ne dodirujte mjesto venepunkcije nakon dezinficiranja.
Pacijenta postavite u 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 izvucite Klip i olabavite povesku dok krv te¢e u S-Monovette® @.
Pricekajte dok se tok krvi ne zaustavi kako biste omogudili pravilno punjenje.

©

S-Monovette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu ®, a zatim ju izvucite iz Safety Igle (odspojite) @. Safety Igla ostaje u veni.
U sluéaju viSestrukog uzorkovanja kao $to je opisano, sve sliedece S-Monovette spajaju se u Safety Iglu i dalie se prikupljaju uzorci.

ZavrSetak vadenja krvi: Prvo odvojite S-Monovette® ® + @, a zatim izvucite Safety Iglu iz vene. Stitnik igle aktivira se na stabilnoj, ravnoj povrsini tako da igla dosjedne u stitnik igle uz primjetni i ujni ,klik" ili
pritiskom kaZziprstom na donji dio $titnika igle. Pogledaijte i upute za uporabu za S-Monovette® (Safety) Iglu ili (Safety) Multifly® Iglu.

Svaku epruvetu S-Monovette® odmah nakon odspajanja od Safety Igle promijesajte preokretanjem 1x, a po potpunom zavrsetku uzorkovanja krvi sve uzorke s antikoagulansima oprezno vise puta promijesajte
preokretanjem!

Za transport i centrifugiranje povucite Klip u poloZaj zakljuéavanja klipa @ (klip dosjeda u dno epruvete S-Monovette®) i odlomite @ drzak klipa.

)

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

3. Safety Iglu zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Uzorkovanje krvi vakuumskom tehnikom

Pozor! Upotrebljavajte S-Monovette® isklju¢ivo za uzorkovanije 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:

Klik

(]

3

:ll
=)

\

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

Prijle vadenja krvi povucite klip do dna S-Monovette® dok ¢ujno dosjedne u polozaj za zaklju¢avanie klipa @. Zatim odlomite drzak klipa .

Ovako pripremljenu epruvetu S-Monovette® umetnite u ugradeni drza& S-Monovette® Safety Igle i osigurajte laganim okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu ® + ®.

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

S-Monovette® otpustite laganim zakretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu @, a zatim ju 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 dalje se prikupljaju uzorci.

ZavrSetak vadenja krvi:

Odspojite epruvetu S-Monovette® @ + @, a zatim izvucite kanilu Safety iz vene. Stitnik igle aktivira se na stabilnoj, ravnoj povraini tako da igla dosjedne u &titnik igle uz primjetni i ujni ,klik" ili pritiskom
kaziprstom na doniji dio $titnika igle.

Svaku epruvetu S-Monovette® odmah nakon odspajanja od Safety Igle promijesajte preokretanjem 1x, a po potpunom zavrsetku uzorkovanja krvi sve uzorke s antikoagulansima oprezno vise puta
promijesajte preokretanjem!

© 6 ®© ©

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

3. Kanilu Safety zbrinite u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Postupak mjerenja SE

Opce upute

Uzorak krvi prije mjerenja brzine sedimentacije eritrocita treba homogenizirati paZljivim preokretanjem. Preporu€ujemo uporabu rotacijske mijeSalice Sarmix®.
Radni materijal za mjerenje SE pomocu epruvete S-Monovette® BSG:

¢ Napunjena epruveta S-Monovette® BSG

e Pipeta za sedimentaciju

e Stalak za SE

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

Za odredivanje SE treba uporabljati SARSTEDT stalak za sedimentaciju s mjernom liestvicom ili bez nje. Stalak za sedimentaciju s mjernom liestvicom na poledini (br. art. 90.1060) treba koristiti u kombinaciji s

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

Zbrinjavanje

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

Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

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

ol SN

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

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

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

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

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

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

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

Daljnja literatura:

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla

LOT

Broj serije

Upotrebljivo do

~  d

m

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvodi

Pogledajte upute za uporabu

® 5 5

U slu¢aju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

ZAN

N

Cuvati zasticeno od sundeve svjetiosti

j Cuvati na suhom mijestu
“ Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Sterilni put tekudine

Sustav jednostruke sterilne barijere

% S
>
Ss==" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne smije se ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT S-Monovette® BSG vérvételi rendszer HU

A felhasznalas célja

Az S-Monovette® BSG* vérvételi rendszereket, kanlloket és adaptereket egyltt rendszerként a vénas vérvételhez haszndlidk. A csdvek vénds vér levételére, széllitdséra és feldolgozasara szolgalnak kézi vérsullyedési
sebesség in-vitro diagnosztikai meghatérozasahoz. A kapott eredmények a Westergren médszernek felelnek meg.

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

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

Termékleiras

Az S-Monovette® BSG vérvételi rendszer egy miianyag csébdl, egy dugattyibdl, egy dugattyl ridbdl és egy beépitett membranos, szinkéddal ellatott, miianyag, csavaros kupakbdl all, amelyet specidlisan egy
S-Monovette® (biztonsagi) kanul vagy (biztonsagi) Multifly® kandl csatlakoztatasahoz fejlesztettek ki, valamint egy citrat puffer preparatum (0,105 mol/l pH 5,5 trinatrium-citrat/ 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 Uiveggolyd tartozik még hozza.

A preparatum mennyisége és annak megengedett tlréshatérai, 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. Die S-Monovette® BSG csévek belll sterilek.

Az S-Monovette® BSG csovek csavaros kupakjainak szinkddjai:

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

S-Monovette® BSG 4NC fekete lila

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

SARSTEDT S-Monovette® BSG 4NC

Az S-Monovette® BSG 4NC cs6 trindtrium-citrat koagulacio-gatlot tartalmaz, és teljes vér kinyerésére szolgal. A trindtrium-citrat 0,105 molos oldatként (3,13 % trinatrium-citrat; gyakran 3,2 %-ra felkerekitve) van jelen,
és egy S-Monovette® csé névleges Urtartalmanak 20 %-at teszi ki. A citrét keverési aranya a vérhez 1:4 - 1 egységnyi térfogatu citrdt és 4 egységnyi térfogatu vér. A helyes toltés az analitika szempontjabdl kotelezéen
szlkséges. Ezt a citratos telies vért mintaanyagként rutinvizsgalatokhoz, a vérstillyedési sebesség meghatarozasahoz hasznaljak.

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

Kérjiik, hogy a mintavétel és kezelés alatt tartsa be az S-Monovette® BSG csével és szarnyas kantillel valé kombinciéra vonatkozé UTASITASOKAT.

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
1. Altalanos dvintézkedések: Haszndlion keszty(it és altalanos egyéni véddeszkazoket, hogy vértél, valamint esetlegesen egy fertézé mintaanyaggal szemben valé kitettségtdl és vér Utjan teriedd kérokozétol 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 sérilés esetén menjen orvoshoz, mivel ezéltal atvihetSk HIV, HCV, HBV vagy mas fert6zé betegségek. Haszndlja a beépitett tlivédelemmel rendelkezd Safety kanilt/ Safety-Multifly®-kandilt.
Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Atermék egyszeri hasznélatra szolgal. A vérvételhez hasznalt éles/hegyes targyakat (kanuldket, adaptereket) egy bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitasara szolgald, megfeleld tartalyba dobja ki.

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

5. A BSG vérvételi rendszerhez valé S-Monovette® BSG cs6 alultdltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.

6. A S-Monovette® BSG vérvételi rendszerrel vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe vald visszainjekcidzaséara.

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

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

Korlatozasok

1.

R

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

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

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

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

Az 1:4 aranyu 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

Minden szlkséges S-Monovette® vérvételi rendszer (S-Monovette® BSG csével egy(itt).

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

Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhézat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Cimkék a beteg azonositasahoz.

Fertétlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdasahoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely elékészitésére vonatkozo steril mintavétel irdnyelvét).
Ne hasznéljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

Szaraz, steril, egyszer haszndlatos vattacsoma.
Vénaleszorftd.
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 citréttal vagy koagulécié aktivatorral (gél szérum CAT-tel/ gél szérum CAT nélkul)
Csovek koagulacio aktivatorral vagy citrattal

Csovek heparinnal géllel/ gél nélkdl

Csovek EDTA-val géllel/ gél nélkil

Cs6 glikolizis gatloszerrel

Csovek mas adalékanyagokkal

UTASITAS: Ha a vérvételt szérnyas kandillel (pl. (biztonsagi) Multifly® kaniilékkel) kombinlva egy citratot tartalmazé csével vagy mas olyan csévekkel kezdi, amelyek folyékony preparatumokat
tartalmaznak, el6szér ajanlott egy tres preparacio nélkiili csébe (pl S-Monovette® Neutral Z) valo levétel annak érdekében, hogy elkertilje a cs6 nem elegendé toltéttségi szintjét a szarnyas kandil
csovében lévé vérmennyiség miatt.

Ezaltal biztosithato a csé helyes megtéltése és a megfelel6 keverési arany (folyadék a vérhez képest).
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elSirdsokat az intézményében.

Visszafolyas elkertilése

A legtébb S-Monovette csé tartalmaz kémiai adalékanyagot. A visszafolyas elkerlilése érdekében a kdvetkezd utasitasokat kell betartani:

1.

o~ 0N

Kizarolag a hasznalati 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 fedéllel ellatott S-Monovette® csovet felfelé és (biztonsagi) Multifly® kanllok hasznélata esetén a kar szintje/ punkcios tertlet ald.
Biztositani kell, hogy az S-Monovette® csé tartalma a vénds punkcié soran ne érintkezzen se a csavaros fedéllel, se a kanul végével.

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

Vérvételi technikak

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

Az aspiraciés technika a dugatty rid ellendrzétt hizaséval kiméletes vérvételt tesz lehetévé folyamatos, lassu véraramlassal. igy a véraramlast kdzvetlendl a vénas viszonyokhoz és adottsdgokhoz lehet igazitani,
valamint csdkkenteni lehet a hemolizist.

A vakuumtechnika az elévakuumozott edények segitségével a vakuum elv szerinti vérvételt tesz lehetévé folyamatosan, gyors véraramidssal. Eppen ezért ez a technika idedlis 6 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-Monovette® csovet a sziikséges 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-Monovette® csévet csak vérvételhez szabad hasznalni, de injekciézashoz nem

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

® © ©

Kézvetlenill a vénas punkcio elétt tolja be az S-Monovette® csévet a biztonsagi kanlil beépitett tartjaba @ és kissé az dramutaté jarasaval megegyezé iranyba forditva biztositsa @.

Szlikség szerint helyezzen fel vénaleszoritét (max. 1 perc). A punkcié helyét készitse el6 megfelels fertStlenitészerrel. A fertGtlenités utan mar ne érintse meg a vénapunkcio helyét.
A beteget ugy fektesse le, hogy kdnnyen hozzaférjen a vénajahoz és a beteg karja vagy mas punkcios terlilet lefelé nézzen.

Huzza le és tavolitsa el a véddkupakot a t(irdl. Szirja meg a vénét, lassan hiizza hatra a dugattyu rudat és lazitsa meg a vénas érszoritét, mikézben a vér az S-Monovette® csébe folyik @.
Varjon, amig a véraramlas megall, hogy igy megfeleld toltést tegyen lehetéve.

Forditsa kissé az S-Monovette® csévet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba ® és hizza ki a biztonsagi kantilbsl @. A biztonsagi kantil a véndban marad.
Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - a kdvetkezé S-Monovette egységet kell a biztonsagi kantihoz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.

A vérvétel befejezése: El6szor huzza ki az S-Monovette® ® + @ csdvet, majd huizza ki a vénabdl a biztonségi kaniilt. Egykezes technikéval aktivélja a tlivédét vagy egy stabil, egyenes felilleten — amig a kanil
egy jol érezhet6 és hallhaté ,kattanassal” a tlivéddben be nem kattan (aktivalodik) - vagy nyomja a mutatéujjdval a tlivéds alsé vége felé, lasd az S-Monovette® csé (biztonségi) kanUljeire vagy (biztonsagi)
Multifly® kandljeire vonatkozé haszndlati utasitast is.

Minden S-Monovette® csévet forditson egyszer fejre a biztonsagi kantlbdl valo kihtizas utan, és a teljes vérvétel befejezése utan minden koagulécio gatiot tartalmazo mintét dvatosan tobbszor forditson fejre!
A széllitdshoz és centrifugélashoz hiizza a dugattyus rudat hallhatéan a dugattyt @ bekattanési helyzetébe (a dugattyl bekattan az S-Monovette® csé aljdban), és térje le a dugattyus rudat @.

1. Apunkcié helyére nyomjon ra egy széraz, fertétlenitett vattacsomat, amig a vérzés eldll.
2. Haavéralvadés bekovetkezik, helyezzen ré kétést, ha szikséges.

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

Figyelem! Az S-Monovette® csévet csak vérvételhez szabad hasznalni, de injekciézashoz nem.

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

e
)
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Ezutan folytassa vakuumtechnikaval.
Vérvétel elétt hiizza ki a dugattyl riddal a dugattylt az S-Monovette® aljig, és hagyja hallhatéan @ bekattanni. Ezutan térje le a dugattyu rudat @.

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

Forditsa kissé az S-Monovette® csdvet az Sramutatd jarasaval ellentétes iranyba @ és huzza ki a biztonsagi kanilbsl @. A biztonségi kantl a véndban marad.
Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - el6szor a kdvetkezé S-Monovette egységet kell a biztonsagi kantilhdz csatlakoztatni és tovabbi mintakat venni.
A vérvétel befejezése:

© 6 ®© ©

Tolja be ezt az elékészitett S-Monovette® csévet az S-Monovette® biztonsagi kanil beépitett tartdjaba és kissé az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba forditva biztositsa @ + ®.

HU

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 @ — @.

Huzza ki az S-Monovette® csévet @ + @, majd hizza ki a vénabdl a biztonségi kantilt. Egykezes technikaval aktivélja a tlivédoét vagy egy stabil, egyenes felilleten — amig a kanil egy jél érezhet6 és hallhaté

ykattanassal” a tlivédében be nem kattan (aktivalodik) - vagy nyomja a tlivédét a mutatdujjaval a tlivédd alsé vége felé.

Minden S-Monovette® csovet forditson egyszer fejre a biztonsagi kantlbél vald kihtizas utén, és a telies vérvétel befejezése utan minden koagulacié gatlét tartalmazd mintét dvatosan tébbszor forditson fejre!

1. Apunkcié 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 kidobaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.
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BSG mérés elvégzése

Altalanos utasitasok

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

Munkaanyag:

*  Megtoltott S-Monovette® BSG

e Slllyedés pipetta

e BSGéllvany

¢ Online haszndlati utasitas: SARSTEDT kézi vérsullyedés — BSG dllvanyok és slllyedés pipettak; GB 562

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

Artalmatlanitas

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

Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

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

ol SN

Az esetlegesen szennyezett, felhasznélt anyag artalmatlanitésa 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 digitalis kiadas 2020; 19.3.2 fejezet Blutkorperchensenkungs-Reaktion (BSR)(Vérstllyedési reakcio) (www.labor-und-

diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata

Cikkszam

LOT

Gyértasi tételszam

Lejarat napja:
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CE-jeldlés

In vitro diagnosztika
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Napfénytdl védve tarolandd

Széraz helyen térolja

Gyarto

Gyértasi orszag

Steril folyadékpalya

Egyszert steril gatrendszer
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Ne sterilizélja Gjral

A technikai valtoztatasok jogéat fenntartjuk

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Tartsa be a hasznélati utasitast!

Ujrafelhasznélas esetén: szennyezésveszély
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Istruzioni d’uso - Sistema di prelievo ematico S-Monovette® VES SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

La S-Monovette® VES*, 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 | 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-Monovette® VES ¢ 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 al 3,2%/soluzione tampone con acido citrico in rapporto di miscelazione 1:4 con 1 parte di citrato + 4 parti di sangue).

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-Monovette® VES & internamente sterile.

Codici colore dei tappi a vite S-Monovette® VES:

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

S-Monovette® VES 4NC Nero Viola

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

SARSTEDT S-Monovette® VES 4NC

La S-Monovette® VES 4NC contiene I'anticoagulante citrato trisodico e serve al prelievo di sangue intero. Il citrato trisodico & presente come soluzione molare 0,105 (soluzione di citrato trisodico al 3,13 %;
arrotondato spesso al 3,2 %) e corrisponde al 20 % del volume nominale di una S-Monovette®. 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-Monovette® VES 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 del sistema di prelievo ematico S-Monovette® VES provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e puo causare risultati di analisi errati.

6. Il sangue prelevato e manipolato con la S-Monovette® VES non deve essere reiniettato nel corpo umano.

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

8. Conservanti fluidi e anticoagulanti sono chiari. Non utilizzare quando i liquidi sono torbidi o mostrano precipitazioni.
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Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente fino all’utilizzo.

Limitazioni

1.

R

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.

Il campione ematico deve essere omogeneizzato prima della misurazione della velocita di eritrosedimentazione capovolgendolo con attenzione (per 5 volte).

La misurazione richiede una temperatura dell'ambiente pari a 18—25°C e deve essere effettuata in modo protetto da vibrazioni, correnti d’aria e radiazione solare diretta.
Il principio di misurazione corrisponde al CLSI H2-A5.

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

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.

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

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 0 medicazione.

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

Procedura di prelievo consigliata:

N o oo~ N

Bottiglie 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

La maggior parte delle S-Monovette contiene additivi chimici. Attenersi alle seguenti indicazioni per evitare il riflusso:

1.
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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-Monovette® con il tappo a vite rivolto verso I'alto e, in caso di utilizzo di un ago (Safety-) Multifly®, sotto il livello del braccio/sede della puntura.
Occorre assicurarsi che, al momento della venipuntura, il contenuto della S-Monovette® non tocchi il tappo a vite o I'estremita dell’ago.

Allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Monovette®.
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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 all'estrazione controllata dello stantuffo, un prelievo ematico atraumatico con flusso di sangue lento e continuo. Il flusso di sangue, in questo modo,

si fa adattare direttamente 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-Monovette® 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-Monovette® 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:

Immediatamente prima della venipuntura inserire la S-Monovette® 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 dal’ago. Pungere la vena, ritrarre lentamente lo stantuffo e allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella S-Monovette® @.
Attendere fino all’interruzione del flusso di sangue per consentire il corretto riempimento.

©

Rimuovere la S-Monovette® ruotando leggermente in senso antiorario ® e toglierla (disconnetterla) 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: Disconnettere in primo luogo la S-Monovette® ® + @ 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®

Capovolgere ogni S-Monovette® direttamente dopo la disconnessione dall'ago Safety per 1 volta e, alla conclusione del prelievo ematico, capovolgere delicatamente piti volte tutti i campioni con anticoagulanti!
Per il trasporto e la centrifugazione tirare lo stantuffo fino a sentire lo scatto @ (lo stantuffo scatta nel corpo della S-Monovette® 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-Monovette® 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 ®© ©

e
)
L

N @ /
Clic @

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) tecnica in aspirazione @ — ®. Quindi continuare con la tecnica sottovuoto.
Prima del prelievo ematico tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della S-Monovette® e farlo scattare in modo udibile @. Lo stantuffo viene quindi staccato @.

Inserire la S-Monovette® preparata nel supporto integrato dell’ago Safety S-Monovette® e fissarlo 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 @. L'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: Disconnettere la S-Monovette® @ + @ 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.

Capovolgere ogni S-Monovette® direttamente dopo la disconnessione dall’ago Safety per 1 volta e, alla conclusione del prelievo ematico, capovolgere delicatamente piu volte tutti i campioni con
anticoagulanti!

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 rifiuti a rischio biologico.
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Esecuzione della misurazione della VES

Istruzioni generali

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

*  S-Monovette® VES riempita

e Pipetta di sedimentazione

e Portaprovette VES

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

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

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

Smaltimento

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

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

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

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

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

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

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

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

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

Norma sui contenitori per il prelievo ematico venoso:
DIN EN ISO 6710: Contenitori monouso per il prelievo di campioni ematici venosi negli esseri umani

Letteratura di approfondimento:

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

Usare entro

~  d

m

Marchio CE

® 5 5

ZAN

N

Conservare in un luogo asciutto

“ Produttore

Paese di fabbricazione

Percorso del fluido sterile

Sistema singolo di barriera sterile

=)

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

Dispositivi medici diagnostici in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

% S
t ) . ) ) ) . ) )
Ss==" Sistema a barriera sterile semplice con confezione di protezione esterna
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CLSI¥ GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.

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

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

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

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

DIN EN ISO 6710: 1A41¢] 4 A& -§ A3 &7]

o e

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

+*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

al
fols
s
o
o,
N

o
=
Lol

LoT EERE!
g S A7
C € CE vl

IvD A el Ak

>
of
e
o
2
AN
-

ArHE Al 29 918

~ Aapg Aol BA) e ol np

P
BN
ot
S
K
f
i

A 24}

A% =7

ThA) e TS

AEAE @ e U fleiabels e Al B dE GNT]dhel] WAtk el gha- 2] ofA]

I SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

79



Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,S-Monovette®“ ESR kraujo émimo sistema LT

Naudojimo paskirtis
,S-Monovette® ESR*, kaniulés ir adapteriai kartu naudojami kaip veninio kraujo émimo sistema. Jie naudojami kraujo méginiams i$ venos paimti, transportuoti ir apdoroti in-vitro diagnostiniam kraujo nusédimo greicio
nustatymui rankiniu budu. Gauti matavimo rezultatai atitinka Vestergreno metoda.

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

*ESR = kraujo kiineliy ir kraujo nusedimo greitis

Gaminio aprasymas

,S-Monovette® ESR kraujo émimo sistema sudaro plastikinis meégintuvélis, stimoklis, stdmoklio strypas ir spalvomis koduotas plastikinis uzsukamas dangtelis su integruota membrana, skirta prijungti prie
,S-Monovette® saugos kaniulg arba saugos ,Multifly® kaniulg, taip pat citrato buferio preparatas (0,105 mol/I 5,5 pH trinatrio citrato/ citrinos rtigsties buferinis tirpalas, atitinka 3,2 % trinatrio citrato/ citrinos rugsties
buferinj tirpala santykiu 1:4 (1 dalis citrato + 4 dalys kraujo).

Preparaty tris ir leistini nuokrypiai bei kraujo ir priedo santykis atitinka tarptautinio standarto DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection® ir Clinical and Laboratory Standards
Institute’s Approved Standards (CLSI). ,,S-Monovette® ESR sistema viduje yra sterili.

~S-Monovette® ESR uzsukamy dangteliy spalvy kodai:

Dangtelio spalva pagal

Priedas Raidinis kodas DIN EN ISO 6710

Gaubtelio spalva pagal BS 4851*

,S-Monovette® ESR ANC juoda violetiné

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

SARSTEDT ,,S-Monovette® ESR 4NC

,S-Monovette® ESR 4NC sudeétyje yra antikoagulianto trinatrio citrato, jis naudojamas visos sudéties kraujui gauti. Trinatrio citrato yra 0,105 molinés koncentracijos tirpale (3,13 % trinatrio citrato tirpalo, daznai
suapvalinto iki 3,2 %); jis sudaro 20 % nominalaus ,S-Monovette® citratas* tario. Citrato ir kraujo maiSymo santykis yra 1:4 - 1 tlrio citrato frakcija ir 4 tGrio kraujo frakcijos. Teisingas uzpildymas yra bitinas analizei atlikti.

Sis citrato ir visos sudéties kraujo miginys naudojamas kaip meginio medziaga jprastiniams tyrimams, siekiant nustatyti kraujo lasteliy nusédimo greitj.
Koaguliacija slopinama kalcio jonus kompleksuojant su citratu.

Laikykités ,S-Monovette® ESR ir sparnuotosios kaniulés méginiy émimo ir naudojimo INSTRUKCIJU.

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

2. Su visais biologiniais méginiais ir astriais ar smailais paémimo jrankiais (kaniulémis, adapteriais) elkités pagal savo jstaigos taisykles ir proceduras. Tiesioginio kontakto su biologiniais meéginiais arba durtinés Zaizdos
atveju kreipkités | gydytoja, nes galima uzsikrésti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Naudokite saugias kaniules/saugias ,Multifly® kaniules su integruota adatos apsauga. Turi bati laikomasi jstaigos
saugos taisykliy ir procedury.

3. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. ISmeskite visas astrias ir smailas kraujo émimo priemones (pvz., kaniules, adapterius) j tinkama biologiniy atlieky talpykla.

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

5. Nepakankamai pripildzius ,S-Monovette® ESR kraujo émimo sistema, kraujo ir preparato ar priedo santykis gali buti neteisingas, todél tyrimo rezultatai gali bati netiksls.

6. Kraujas, paimtas ir apdorotas naudojant ,S-Monovette® ESR kraujo émimo sistema, néra skirtas $virksti atgal | Zzmogaus kiina.

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

8. Skystas konservantas ir antikoaguliantas yra skaidris. Nenaudokite, jei skysciai yra drumsti arba juose yra nuosedy.
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Laikymas
Gaminj iki naudojimo reikia laikyti kambario temperattroje.

Apribojimai

1.

R

Laikykite patalpos temperaturoje. ESR reikia nustatyti per pirmasias 4 valandas po kraujo paemimo.
Meéginj galima laikyti Saldytuve (4 °C) ilgesn; laika (iki 24 valandy). Tada prie$ naudojima meginys turi buti pasildytas iki kambario temperattros.

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

Matavimo tikslumas yra +/- 1 mm matavimo atstumo.

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

Meginiy émimas ir tvarkymas

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

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1.

S

© ® N o

Visi reikalingi ,S-Monovette® kraujo émimo sistemos meégintuvéliai (jskaitant ,S-Monovette® ESR).

(Saugos) kaniulés arba (saugos) ,Multifly®* kaniulés.

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

Dezinfekavimo medziaga meginio émimo vietai valyti (ruoSdami meéginio éemimo vietg vadovaukités jstaigos taisyklémis del sterilaus méginiy émimo).
Jei méginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui, nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu.

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

Salinimo talpykla agtriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

Rekomenduojama méginiy émimo tvarka:

I L T o

Kraujo paseéliy buteliukai

Mégintuvéliai su citratu arba kreséjimo aktyvatoriumi (su arba be ,Gel Serum CAT*/ ,Serum-Gel CAT*)
Megintuveliai su kreSejimo aktyvatoriumi arba citratu

Megintuvéliai, kuriuose yra heparino su geliu arba be jo

Megintuvéliai su EDTA su geliu arba be jo

Mégintuvéliai su glikolizés inhibitoriais

Megintuvéliai su kitais priedais

NUORODA: Jei citrato mégintuvélis arba kitas mégintuvélis su skystu preparatu pasalinamas kartu su sparnuotgja kaniule (pvz., (saugos) ,,Multifly®“ kaniule),
i$ anksto rekomenduojama isimti tusc¢ig mégintuvélj (pvz., ,S-Monovette® Neutral Z), kad baty iSvengta nepakankamo meégintuvélio pripildymo uZpildant sparnuotosios kaniulés vamzdelj.

Taip galima uztikrinti tinkama mégintuvélio uzpildyma ir tinkama maisymo santykj (skyscio ir kraujo).
NUORODA: dél paémimo tvarkos vadovaukités savo jstaigos taisyklémis.

Venkite atgalinio srauto

Daugumoije ,,S-Monovette* yra cheminiy priedy. Siekiant iSvengti atgalinio srauto, reikia laikytis Siy nurodymy.

1.

o~ 0N

Naudokite tik naudojimo instrukcijose rekomenduojamas medziagas.

Laikykite pacienta taip, kad blty lengva pasiekti vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nuleiskite zemyn.

Laikykite ,S-Monovette® uzsukamu dangteliu j virSy ir papildomai Zemiau rankos lygio/ punkcijos srities, kai naudojate (saugos) ,Multifly®* kaniule.
Reikia uztikrinti, kad ,,S-Monovette® turinys neliesty uzsukamo dangtelio arba kaniulés galo atliekant veninio kraujo punkcija.

Atlaisvinkite veny turniketa, kol kraujas teka j ,S-Monovette®".
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Kraujo paémimas

Paémimo budai

Skiriami du paémimo bldai: aspiracijos technika ir vakuumo technika.

Aspiracijos technika leidzia Svelniai imti krauja nuolatine, 1éta kraujo srove, reguliuojant émima stimoklio strypu. Tokiu btdu kraujo tékme galima pritaikyti tiesiogiai visoms venu salygoms ir aplinkybéms,

taip pat galima sumazinti hemolize.

Naudojant i$ anksto iStustinta mégintuvélj, vakuumo technika leidzia paimti krauja taikant neigiamo slégio principa, esant nenutriikstamam greitam kraujo srautui. Todél i metodika idealiai tinka geroms venoms ir
paprastoms paémimo sglygoms.

Kraujo méginiy émimas: taip pat Zr. vaizdo jrasa apie ,S-Monovette® aspiracijos technologija arba vakuumo technologija su apsaugine kaniule arba saugos ,Multifly® kaniule:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO RIZIKA, KRAUJO EMIMO METU MUVEKITE PIRSTINES.
1. Reikiamam méginiui pasirinkite tinkama ,S-Monovette®".

2. Pasirinkite venos punkcijos vieta. Norédami paruosti venos punkcijos vieta, laikykités jstaigos nurodymuy.

Kraujo paémimas aspiracijos technika

Démesio! ,,S-Monovette®* naudokite tik kraujui imti, o ne injekcijai.
Naudokite tik su Siomis kaniulémis (,S-Monovette® (saugos) kaniule, (saugos) ,Multifly®* kaniule/,S-Monovette® adapteriu).
Naudojimas su apsaugine kaniule pavaizduotas ¢ia:

Prie$ pat venu punkcija jkiskite S-Monovette® | integruota apsauginés kaniulés laikiklj @ ir uZfiksuokite jj lengvai pasukdami pagal laikrodzio rodykle ®.
Jei reikia, naudokite veny turniketa (maks. 1 minuté). Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekavimo nelieskite venos punkcijos vietos.
Laikykite pacienta taip, kad bty lengva pasiekti vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nuleiskite Zzemyn.

Nuimkite nuo adatos apsauginj dangtelj. Pradurkite vena, létai iStraukite stimoklio strypa ir atlaisvinkite veny turniketa, kai kraujas tekéty j ,S-Monovette® @,
Palaukite, kol kraujo srautas sustos, kad bty galima tinkamai pripildyti.

©

Pajudinkite ,S-Monovette® Siek tiek pasukdami pries laikrodzio rodykle ®, tada istraukite (atjunkite) i§ saugos kaniulés @. Saugos kaniulé lieka venoje.

Jei méginiai imami kelis kartus, kaip aprasyta pirmiau, prijunkite toliau nurodytus ,S-Monovette” prie saugos kaniulés ir paimkite kitus méginius.

Kraujo méginiy émimo nutraukimas: Pirmiausia atjunkite ,S-Monovette® ® + @, tada istraukite saugos kaniulg i§ venos. Naudodami vienos rankos metoda, suaktyvinkite adatos apsaugg ant stabilaus,
lygaus pavirSiaus - kol kaniule uzsifiksuos (suaktyvins) adatos apsauga jauciamu ir girdimu spragteléjimu - arba paspausdami rodomajj pirSta prie apatinio adatos apsaugos galo. Taip pat Zr. ,S-Monovette®
(saugos) kaniulé arba (saugos) ,Multifly®, kaniulé.

Atjunge nuo apsauginés kaniulés, kiekviena ,S-Monovette® viena karta apverskite, o uzbaige kraujo méginiy émima kelis kartus atsargiai apverskite visus mégintuvélius su antikoaguliantais!
Transportuojant ir centrifuguojant, reikia patraukti stdmoklio strypa j stdmoklio uZfiksavimo padétj @ (stimoklis uZsifiksuoja ,S-Monovette® apacioje) ir nulauzti stamoklio strypg ®.

)

1. Punkcijos vieta spauskite sausu, Svariu tamponu, kol nustos kraujuoti.
2. Kai jvyksta koaguliacija, jei reikia, uzdékite tvarstj.

3. ISmeskite saugos kaniule j tinkama biologiskai pavojingy medziagy $alinimo konteiner.
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Kraujo paémimas vakuumo metodu

Démesio! ,,S-Monovette®* naudokite tik kraujui imti, o ne injekcijai.
Naudokite tik su Siomis kaniulémis (,S-Monovette® (saugos) kaniule, (saugos) ,Multifly®* kaniule/,S-Monovette® adapteriu).
Naudojimas su apsaugine kaniule pavaizduotas ¢ia:

I

Spragt

L
il
4

Norint pradéti atsargiai imti krauja, SARSTEDT rekomenduoja naudoti pirmajj ,S-Monovette® su jsiurbimo technika, zr. VENOS PUNKCIJOS TECHNIKA - aspiracijos technika @ - @.
Po to teskite vakuumo technologijg.

Prie$ paimdami krauja sttimoklio strypu, patraukite stimoklj prie ,S-Monovette® pagrindo ir leiskite jam girdimai uzsifiksuoti @.

Tada nulauzkite stamoklio strypa .

Palaukite, kol kraujo srautas sustos, kad buty galima tinkamai pripildyti.

Pajudinkite ,S-Monovette® Siek tiek pasukdami prie$ laikrodzio rodykle @, tada istraukite (atjunkite) i§ saugos kaniulés @. Saugos kaniulé lieka venoje.

Jei méginiai imami kelis kartus, kaip aprasyta pirmiau, i§ pradziy prijunkite toliau nurodytus ,S-Monovette” prie saugos kaniulés ir paimkite kitus méginius.

Kraujo meéginiy émimo nutraukimas:

Atjunkite ,S-Monovette®™ @ + @, tada iStraukite saugos kaniule i§ venos. Naudodami vienos rankos metoda, suaktyvinkite adatos apsauga ant stabilaus, lygaus paviriaus — kol kaniulé uZsifiksuos (suaktyvins)
adatos apsauga ljauciamu ir girdimu spragteléjimu — arba paspausdami pirStu adatos apsauga prie apatinio adatos apsaugos galo.

Atjunge nuo apsauginés kaniulés, kiekviena ,S-Monovette® viena karta apverskite, o uzbaige kraujo méginiy emima kelis kartus atsargiai apverskite visus mégintuvélius su antikoaguliantais!

e |stumkite paruosta ,S-Monovette® | integruota ,S-Monovette® saugos kaniulés laikikj ir pritvirtinkite lengvai pasukdami pagal laikrodzio rodykle @ + @.

1. Punkcijos vieta spauskite sausu, Svariu tamponu, kol nustos kraujuoti.
2. Kai jvyksta koaguliacija, jei reikia, uzdékite tvarstj.

3. ISmeskite saugos kaniule j tinkama biologiniy atlieky talpykla.
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ESR matavimo procedura

Bendroji informacija

Prie§ matuojant kraujo ktineliy nusédimo greitj, kraujo méginys turi bati homogenizuotas, atsargiai jj apverciant. Rekomenduojame naudoti stikurinj maiSytuva ,Sarmix®“.
ESR matavimo su ,,S-Monovette® ESR

darbiné medziaga:

e  Pripildyta ,S-Monovette® ESR

e Nusodinimo pipete

e ESR stovelis

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

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

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

Salinimas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.

2. Vienkartinés pirstines apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
3. Uztersta arba pripildyta kraujo surinkimo sistema reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingu medziagy Salinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Potencialiai uzterStas medziagas batina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklémis ir rekomendacijomis.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

Mégintuveliy, skirty paimti zmogaus krauja, standartas:

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

Papildoma literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Skaitmeninis leidinys Labor & Diagnose 2020; Skyrius 19.3.2 Kraujo ktneliy nusodinimo reakcija (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir zenkly paaiskinimas

LOT

~  d
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® 5 5
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-

Dalies numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikykités naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausai

Gamintojas

Pagaminimo Salis

Sterilizuota skysciy voneléje

Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Nesterilizuoti pakartotinai

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades - SARSTEDT S-Monovette® EGA asins nemsanas sistéma Lv

LietoSanas mérkis

S-Monovette® EGA*, kanula un adapteris tiek izmantoti kopa ka sistéma venoza asins parauga nonemsanai. Tie paredzéti venozo asinu nemsanai, parvadasanai un apstradei manuala eritrocitu grim$anas atruma
in vitro diagnostikas méerkim. Sanemtie merjumu rezultati atbilst Vestergréna metodei.

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

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

Produkta apraksts

S-Monovette® EGA asins nemsanas sistéma sastav no plastmasas trauka, virzula, virzula kéta un krasaini markéta skrivéjama plastmasas vacina ar integrétu membranu, kas ir padi izstradata savieno$anai ar
S-Monovette® (Safety-) kanulu vai (Safety-) Multifly® kanulu, ka ari no citrata buferpreparata (0,105 mol/l pH 5,5 trinatrija citrats/ citronskabes buferskidums, atbilst 3,2 %-igam trinatrija citratam/ citronskabes
buferskidumam ar maisijuma attiecibu 1:4 (1 dala citrats + 4 dalas asinis).

Preparata tilbums un ta atlautas pielaides, ka arf asinu proporcija ar piedevu atbilst prasioam un ieteikumiem, kas noteikti starptautiskaja standarta DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen
collection un Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). S-Monovette® EGA iekSpusg ir sterila.

S-Monovette® EGA skrivéjamo vacinu krasu kodi:

Vacina krasa pamatojas uz
BS 4851*

Piedeva Burtu kods Vacina krasa DIN EN ISO 6710

S-Monovette® EGA 4ANC melns violets

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

SARSTEDT S-Monovette® EGA 4NC

S-Monovette® EGA 4NC satur antikoagulantu trinatrija citratu un ir paredzéta pilnasinu iegi$anai. Trinatrija citrats ir pieejams ka 0,105 molarais $kidums (3,13 % trinatrija citrata $kidums; bieZi noapalots idz 3,2 %),
un tas ir 20% no S-Monovette® nominala tilpuma. Citrata un asinu maisijuma proporcija ir 1:4 — 1 tilpuma dala citrata un 4 tilpuma dalas asinu. Pareiza pildisana ir absolUti nepiecieSama analizei.

Sis citrata pilnasinis izmanto ka parauga materialu kartgjiem izmeklgjumiem, eritrocitu grim$anas atruma noteiksanai.

Koagulacijas kavesana notiek kalcija jonu kompleksa ar citratu.

Ladzu, nemiet véra NORADIJUMUS sadala par paraugu nemsanu un apstradi S-Monovette® EGA un taurinveida kanulas kombinacijai.

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

2. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem asins paraugu nemsanas piederumiem (adatas, parveidotaji) rikojieties atbilstosi konkrétas iestades vadiinijam un procedtram. Ja notikusi tieSa saskare ar
biologiskajiem paraugiem vai radies diriena savainojums, konsultéjieties ar arstu, jo tadéjadi iespejama HIV, HCV, HBV vai citu infekcijas slimibu parnese. lzmantojiet Safety adatas/Safety-Multifly® adatas ar iebGvétu
aizsargu. levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. lIzstradajums paredzéts vienreizgjai lietosanai. Visus asins nemsanas asos/smailos priek$metus (kanulas, adapteri) utilizgjiet atbilstosas biologiski bistamo vielu atkritumu tvertnés.

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

5. S-Monovette® EGA asins nemsanas sistémas nepietiekama piepilde izraisa nepareizu asins attiecibu pret preparatu/piedevu, un var tikt iegti k|tdaini analizu rezultati.

6. ArS-Monovette® EGA asins nemsanas sistému panemtas un apstradatas asinis nav paredzétas atkartotai ievadidanai cilvéka kermen.

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

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

lerobezojumi

1.

S e

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

Asins paraugs pirms eritrocitu grim$anas atruma merisanas, rupigi pagrozot (5x otradi), ir japadara viendabigs.

Ménsanu veic 18—25°C vapkartéja temperatura, un ta javeic no vibracijam, caurvéja un tiesiem saules stariem pasargata vieta.

Merisanas princips atbilst CLSI H2-A5.
MeriSanas precizitate ir +/- 1 mm no mérsanas cela.

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

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS VENOZO ASINU NEMSANAS PILNIBA IZLASIET $0 DOKUMENTU.

Paraugu panemsanai nepiecieSamie materiali

1.

S
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Visas nepiecie$amas S-Monovette® asins nemsanas sistémas (tostarp S-Monovette® EGA).

(Dro$ibas) kanulam vai (Dro$ibas) Multifly® kanulam.

Cimdi, halati, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits piemeérots aizsargapgérbs aizsardzibai pret asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

Etiketes pacienta identifikacijai.

Dezinficejoss materials paraugu panems$anas vietas tirisanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ieverojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu).

Nelietojiet tifiSanas materialus uz spirta bazes, ja paraugi tiks izmantoti testiem, ar ko nosaka alkohola saturu asinis.

Sausi, vienreizéjas lietoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.
Znaugs.
Plaksteris vai parséjs.

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

leteicaméa paraugu panemsanas seciba:

I T o

Asins kultUras pudeles

Trauki ar citratu vai koagulacijas aktivatoru (ar/bez gela seruma CAT/seruma gela CAT)
Trauki ar receklu aktivatoru vai citratu

Trauki ar heparinu ar/bez gela

Trauki ar EDTA ar/bez gela

Trauki ar glikolizes inhibitoriem

Trauki ar citam piedevam

PIEZIME: Ja asins nems$anu sak ar citrata trauku vai citu trauku ar skidru preparatu savienojuma ar taurinveida kanulu (pieméram, (Safety-)Multifly® kanulu),

ir ieteicams ieprieks iznemt tuksu trauku (pieméram, S-Monovette® Neutral Z), lai nepiejautu, ka trauks ir nepietiekami piepildits, lai izvairitos no sparnotas kanulas caurules piepildisanas.

Tas nodrosina, ka trauks ir pareizi piepildits un sajauksanas attieciba (Skidrums pret asinim) ir pareiza.

PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.

|zvairieties no pretplismas

Lielaka dala S-Monovette satur Kimiskas piedevas. Lai novérstu atteci, jaievero sadi noradijumi:
1.

o~ 0N

lzmantojiet tikai tos materialus, kas ieteikti listoSanas instrukcijas.

Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piek|ut vénai un vérsiet pacienta roku vai citu punkcijas zonu uz leju.
Turiet S-Monovette® ar skrivejamo vacinu uz augsu un, ja izmantojat (Safety-) Multifly® kanulu, turiet to ari zem rokas limena/punkcijas zonas.

Janodrosina, lai S-Monovette® saturs venipunkturas laika nepieskartos skrives vacinam un kanulas galam.

Atbrivojiet znaugu, kameér asinis ieplist S-Monovette®.

SARSTEDT
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Asins nemsana

Paraugu panems$anas metodes

Ir divas panems$anas metodes: aspiracijas tehnika un vakuuma tehnika.

Aspiracijas tehnika nodrosina saudzigu asinu savaksanu ar nepartrauktu, [enu asins plismu, kontroléti velkot virzula stieni. Tada veida asins plusmu var nekavéjoties pielagot visiem vénu stavokliem un apstakliem,
ka ari var samazinat hemolizi.

Vakuuma tehnologija lauj panemt asinis no ieprieks evakuéta trauka péc negativa spiediena principa ar nepartrauktu, atru asins plismu. Tapéc §f metode ir ideali piemérota labiem vénu stavokliem un vienkarsiem
paraugu panemsanas apstakliem.

Asins nem3anas apstrade: skatiet arf S-Monovette® apstrades videoklipu aspiracijas tehnika vai vakuuma tehnika ar dro$ibas kanulu vai Safety-Multifly® kanulu:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

LAI LIDZ MINIMUMAM SAMAZINATU EKSPOZICIJAS RISKU ASINS NEMSANAS LAIKA, UZVELCIET CIMDUS.
1. NepiecieSamajam paraugam atlasiet atbilstoSo S-Monovette®.

2. lzvelieties venipunktiras vietu. Sagatavojot vénu punkcijas vietu, Itdzu, ievérojiet iestades noradijumus.

Asins nemsana ar aspiracijas tehniku

Uzmanibu! S-Monovette® tikai asins nemsanai, nevis injekcijam.
Lietojiet tikai ar §im kanulam (S-Monovette® (drosibas) kanulam vai (drosibas) Multifly® kanulam/adapteri S-Monovette®).
LietoSana ar dro$ibas kanulu ir paradita Seit:

Tiesi pirms venipunktiras iebidiet S-Monovette® drodibas kanulas integrétaja turétaja@ un nostipriniet to, nedaudz pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena®.
Uzlieciet Znaugu péc nepiecie$amibas (ne vairak ka 1 minati). Punkcijas vietu apstradajiet ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli. Péc dezinfekcijas vairak nepieskarieties vénas punkcijas vietai.
Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi pieklit vénai un vérsiet pacienta roku vai citu punkcijas zonu uz leju.

Nobidiet un nonemiet no adatas aizsargvacinu. leduriet vénu, Ienam atvelciet virzula stieni un atlaidiet venozo sastrégumu, kameér asinis ieplist S-Monovette®®.
Pagaidiet, ldz asins plusma apstajas pareizai uzpildei.

©

Parvietojiet S-Monovette®, nedaudz pagriezot pretéji pulkstenraditaja virzienam @ un péc tam izvelkot to no drosibas kanulas (atvienojot) @. Drosibas kanula paliek véna.
Vairaku paraugu nemsanas gadijuma, ka noradits ieprieks, pievienojiet $adas S-Monovette drosibas kanulai un nemiet papildu paraugus.

Asins panemsanas pabeigsana: Vispirms atvienojiet S-Monovette® ® + @, péc tam izvelciet drogibas kanulu no vénas. lzmantojot vienas rokas tehniku, adatas aizsargs vai nu uz stabilas, lidzenas virsmas
- lldz kanula iesledzas adatas aizsarga (aktivizéjas) adatas aizsarga pamanamu un dzirdamu "klikski" - vai aktivizéjiet, nospiezot adatas aizsarga apaksgjo galu ar raditajpirkstu, skatiet arf noradijumus par
S-Monovette® (drosibas) kanulu vai (drosibas) Multifly® kanulu.

Tulit péc atvienosanas no drosibas kanulas vienu reizi apgreiziet katru S-Monovette® otradi un péc pilnvértigas asinu nonemsanas vairakas reizes uzmanigi virpiniet visus paraugus otradi ar antikoagulantiem!
Parvadaganai un centrifugésanai virzula stieni dzirdami ievieto virzula blokésanas @ stavokT (virzulis ieslédzas S-Monovette® pamatng) un nolauZ virzula® stieni.

)

1. Nospiediet punkcijas vietu ar sausu tamponu, kura nav daudz baktériju, lldz asinosana apstajas.
2. Kad asinis ir sarecéjusas, uzlieciet parsgju, péc izvéles.

3. Izmetiet drodibas kanulu atbilstosa biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.
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Paraugu nemsana ar vakuuma tehniku

Uzmanibu! S-Monovette® tikai asins nemsanai, nevis injekcijam.
Lietojiet tikai ar $im kanulam (S-Monovette® (drosibas) kanulam vai (drosibas) Multifly® kanulam/adapteri S-Monovette®).
LietoSana ar droSibas kanulu ir paradita Seit:

Klik

(]

3

:ll
=)

\

Lai saudzigi saktu asins savak$anu, SARSTEDT iesaka nonemt pirmo S-Monovette®, izmantojot aspiracijas tehniku, skatiet VENIPUNKTURAS TEHNIKA, aspiracijas tehnika @ - @.
Pec tam turpiniet ar vakuuma tehniku.
Pirms asinu nemsanas ar virzula stieni pavelciet virzuli uz S-Monovette® pamatnes un laujiet tam ieklikskét @ vieta. Tad virzula kats tiek nolauzts @.

lebidiet $o sagatavoto S-Monovette® ieblvétaja S-Monovette® turétaja un iebidiet drodibas kanulu, un nostipriniet to, nedaudz pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena @ + ®.

Pagaidiet, lidz asins plusma apstajas pareizai uzpildei.

Parvietojiet S-Monovette®, nedaudz pagriezot pretgji pulkstenraditaja virzienam @ un péc tam izvelkot to no drosibas kanulas (atvienojot) @. Drogibas kanula paliek vena.

Vairaku paraugu nemsanas gadijuma, ka noradits ieprieks, pievienojiet S$adas S-Monovette droSibas kanulai un nemiet papildu paraugus.

Asins panems$anas pabeigSana:

Atvienojiet S-Monovette® @ + @, péc tam izvelciet drodibas kanulu no vénas. Izmantojot vienas rokas tehniku, adatas aizsargs vai nu uz stabilas, idzenas virsmas - ldz kanula ieslédzas adatas aizsarga
(aktivizejas) adatas aizsarga pamanamu un dzirdamu "klikski" - vai aktivizgjiet, nospiezot adatas aizsarga apakséjo galu ar raditajpirkstu.

Tult péc atvieno$anas no drosibas kanulas vienu reizi apgreiziet katru S-Monovette® otradi un péc pilnvértigas asinu nonemsanas vairakas reizes uzmanigi virpiniet visus paraugus otradi ar antikoagulantiem!

© 6 ®© ©

1. Nospiediet punkcijas vietu ar sausu tamponu, kura nav daudz baktériju, lldz asinoSana apstajas.
2. Kad asinis sarecgjusas, uzlieciet parséju, pec izvéles.

3. Utilizgjiet droSibas kanulu piemérota biologisko bistamo vielu atkritumu tvertné.
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EGA mérjuma veik$ana

Visparigie noradijumi

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

darba materiali:

e Piepildita S-Monovette® EGA

e Grim$anas pipete

e EGA stafivs

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

Nosakot EGA, jaizmanto SARSTEDT grim$anas stativs ar skalu uz aizmugures sienas vai bez tas. Grim$anas stativs ar skalu uz aizmugures sienas (art. Nr. 90.1060) ir jaizmanto kombinacija ar grimsanas pipeti
ar O-markéjumu (bez skalas) art. Nr.: 86.1996. Grim$anas statfivs bez aizmugures sienas (art. Nr.: 90.1060.062) jaizmanto kombinacija ar grim$anas pipeti ar skalu (artikula nr.: 86.1996.062).

Nosakot EGA, ir jaievéro attieciga SARSTEDT EGA stativa un grim$anas pipesu razotaja lieto$anas instrukcija (GB 562; SARSTEDT Manuala eritrocitu grim$ana — EGA stativs un grim$anas pipetes vietné:
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Utilizacija

1. Irjaievéro un jaizpilda visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

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

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

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

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

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

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

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

Standarts vénu asinu nemsanas traukiem:

DIN EN ISO 6710: Vienreizéjas lietoSanas trauks cilveka venozo asinu nemsanai

Papildliteratara:

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

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:
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N

Produkta numurs

Partijas nosaukums

Derigs lidz

CE Zime

In vitro diagnostika

leverot listoSanas norades

lzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks

Glabat tumsa vieta

Glabat sausa vieta

Razotajs

RaZo$anas valsts

Sterila Skidruma trajektorija

Vienkarsas barjeras sistéma

Vienkarsas barjeras sistema ar argjo aizsargiepakojumu

Nesterilizet atkartoti

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® BSE-bloedafnamesysteem NL

Gebruiksdoel

S-Monovette® BSE*, naalden en adapters worden samen gebruikt als systeem voor veneuze bloedafname. Zij worden gebruikt voor de afname, het transport en de verwerking van veneus bloed voor
in-vitro-diagnostische bepaling van de manuele bloedbezinkingssnelheid. De verkregen meetresultaten komen overeen met de methode volgens Westergren.

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

*BSE = erytrocytbezinkingssnelheid of bloedbezinkingssnelheid

Productbeschrijving

S-Monovette® BSE-bloedafnamesysteem bestaat uit een kunststof buisje, een zuiger, een zuigstang en een kleurgecodeerde kunststof schroefdop met geintegreerd membraan, dat speciaal voor de aansluiting op
een S-Monovette® (Safety-)naald of (Safety-) Multifly®-naald werd ontwikkeld, alsook citraatbufferpreparaat (0,105 mol/l pH 5,5 trinatriumcitraat / citroenzuurbufferoplossing, komt overeen met 3,2 % trinatriumcitraat/
citroenzuurbufferoplossing in de mengverhouding 1:4 (1 deel citraat + 4 delen bloed).

Het volume van het preparaat en de toelaatbare toleranties daarop, alsook de verhouding tussen bloed en additief, voldoen aan de eisen en aanbevelingen van de internationale norm DIN EN ISO 6710 'Single-use
containers for venous blood specimen collection' en Clinical and Laboratory Standards Institute's Approved Standards (CLSI). De S-Monovette® BSE is binnenin steriel.

Kleurcodes van de S-Monovette® BSE-schroefdoppen:

Additief Lettercode Kleur van de dop DIN EN ISO 6710 | Kleur van de dop volgens BS 4851*

S-Monovette® BSE 4ANC zwart paars

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

SARSTEDT S-Monovette® BSE 4NC

De S-Monovette® BSE 4NC bevat het anticoagulans trinatriumcitraat en dient om volbloed op te vangen. Trinatriumcitraat is als 0,105 molaire oplossing (3,13 % trinatriumcitraatoplossing; vaak naar 3,2 % afgerond)
aanwezig en bedraagt 20 % van het nominale volume van een S-Monovette®. De mengverhouding van citraat tot bloed bedraagt 1:4 — 1 volumedeel citraat en 4 volumedelen bloed. Een correcte vulling is absoluut
vereist voor de analyse.

Dit citraatvolbloed wordt gebruikt als monstermateriaal voor de routinetests, de bepaling van de bezinkingssnelheid van de bloedcellen.
De stollingsremming gebeurt door de complexatie van de calciumionen door citraat.

AANWIJZINGEN onder monsterafname en behandeling voor de combinatie S-Monovette® BSE en vieugelnaald in acht nemen.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

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

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/spitse instrumenten voor bloedafname (naalden, adapters) volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Raadpleeg een arts bij direct contact
met biologische monsters of een steekwond omdat daarbij HIV, HCV, HBV of andere infectieziektes kunnen worden overgedragen. Gebruik de Safety-naalden/Safety-Multifly®-naalden met geintegreerde
naaldbeveiliging. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

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

4. Als er bloed afgenomen wordt via een intraveneuze (IV) toegang, moet ervoor gezorgd worden dat de toegang volgens de plaatselijke voorschriften gespoeld wordt (= gereinigd van IV-oplossing) voordat met de
bloedafname begonnen wordt. Een spoeling van de toegang volgens de voorschriften voorkomt foutieve analyseresultaten.

5. Ondervulling van de S-Monovette® BSE-bloedafnamesystemen leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat/additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.

6. Bloed dat met de S-Monovette® BSE bloedafnamesysteem afgenomen en verwerkt is, is niet bestemd voor herinjectie in het menselijk lichaam.

7. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

8. Vloeibare conserveermiddelen en anticoagulantia zijn helder. Niet gebruiken als de vioeistoffen troebel zijn of neerslag bevatten.
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Bewaren
Het product moet tot aan de toepassing bij kamertemperatuur worden bewaard.

Beperkingen

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

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

Het meetprincipe komt overeen met CLSI H2-A5.

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

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

Monsterafname en gebruik

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

Benodigdheden voor de monsterafname

1.
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Alle noodzakelijke S-Monovette® bloedafnamesystemen (inclusief S-Monovette® BSE).

Safety-naalden of (Safety)Multifly®-naalden.

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

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

Droge, kiemarme wegwerpdoekjes.
Stuwband.
Pleister of verband.

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

Aanbevolen afnamevolgorde:

I L T o

Flesjes bloedculturen

Buisjes met citraat of stollingsactivator (met/zonder gel serum CAT/serumgel CAT)
Buisjes met stollingsactivator of citraat

Buisjes met heparine met/zonder gel

Buisjes met EDTA met/zonder gel

Buisjes met glycolyse-inhibitoren

Buisjes met andere additieven

OPMERKING: Wordt met de afname van een citraatbuisje of een ander buisje met een vloeibaar preparaat in combinatie met een vleugelnaald (bijv. (Safety)Multifly®-naald) begonnen,
wordt de afname van een wegwerp buisje (bijv. S-Monovette® Neutraal Z) vooraf aanbevolen om ondervulling van het buisje door het vullen van de slang van de vleugelnaald te vermijden.

Daardoor kan een correcte vulling van het buisje en zo een correcte mengverhouding (vloeistof tot bloed) worden gegarandeerd.
OPMERKING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.

Terugstroming vermijden

De meeste S-Monovetten bevatten chemische additieven. De volgende instructies moeten in acht worden genomen om terugstroming te voorkomen:

1.

o~ 0N

Gebruik alleen de in de gebruikershandleiding aanbevolen materialen.

Plaats de patiént zo dat u gemakkelijk bij de ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.
Houd de S-Monovette® met de schroefsluiting naar boven en bij gebruik van een (Safety)Multifly®-naald bijkomend onder het armniveau/de punctiezone.
Zorg ervoor dat de inhoud van de S-Monovette® tijidens het aanprikken van de ader niet in aanraking komt met de schroefdop of het uiteinde van de naald.
Maak de klemband los terwijl het bloed in de S-Monovette® stroomt.

#| SARSTEDT

93



NL

Bloedafname

Afnametechnieken

Men onderscheidt twee afnametechnieken: de aspiratietechniek en de vaculimtechniek.

De aspiratietechniek maakt door het gecontroleerd trekken van de zuigstang een zachte bloedafname mogelijk met een continue, langzame bloedstroom. Zo kan de bloedstroom onmiddellijk aan alle venenverhoudingen
en omstandigheden worden aangepast en hemolyse verminderen.

De vaculimtechniek maakt door een voorgeévacueerd buisje de bloedafname mogelijk volgens het onderdrukprincipe met een continue snelle bloedstroom. Daarom is deze techniek uitstekend geschikt voor goede
aderverhoudingen en eenvoudige afnameomstandigheden.

Gebruik voor bloedafname: zie ook de video over het gebruik van de S-Monovette® in de aspiratietechniek resp. vacutimtechniek met de Safety-naald resp. Safety-Multifly® naald:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

DRAAG HANDSCHOENEN OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TIJDENS DE BLOEDAFNAME TOT EEN MINIMUM TE BEPERKEN.
1. Kies de geschikte S-Monovette® voor de vereiste monstername.

2. Kies de plaats voor het aanprikken van de ader. Volg de richtlijnen van de instelling voor de voorbereiding van de prikplaats in de ader.

Bloedafname met de aspiratietechniek

LET OP! S-Monovette® enkel gebruiken voor de bloedafname en niet voor injectie.
Gebruik enkel met deze naalden (S-Monovette® (Safety-)naalden of (Safety-)Multifly®-naalden/adapters voor de S-Monovette®).
Hier wordt de toepassing met de Safety-naald getoond:

Schuif onmiddellik voor het aanprikken van de ader de S-Monovette® in de geintegreerde houder van de Safety-naald @ en vergrendel deze door lichtjes met de klok mee te draaien ©®.
Plaats indien nodig de stuwband (max. 1 minuut). Bereid de prikplaats met geschikt desinfectiemiddel voor. Raak de prikplaats van de ader na de desinfectie niet meer aan.
Plaats de patiént zo dat u gemakkelijk bij de ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.

Trek de beschermdop van de naald en verwijder deze. Prik de ader aan, trek de zuigstang langzaam terug en maak de stuwband los terwijl het bloed in de S-Monovette® stroomt ®.
Wacht tot de bloedstroom stopt om zo een correcte vulling mogelijk te maken.

©

Beweeg de S-Monovette® door lichtjes tegen de klok in te draaien ® en trek deze dan uit de Safety-naald @. Safety-naald blift in de ader.

Koppel bij bloedafname met meerdere buisjes zoals hierboven beschreven de volgende S-Monovetten met de Safety-naald en neem verdere monsters af.

Begindigen van de bloedafname: Ontkoppel eerst de S-Monovette® ® + @, trek dan de Safety-naald uit de ader. Met de eenhandtechniek de naaldbescherming ofwel op een stevig, effen viak — tot de naald
met een voel- en hoorbare 'klik' in de naaldbescherming klikt (activeren) — of door te drukken met de wijsvinger tegen het onderste uiteinde van de naaldbescherming activeren, zie ook gebruikershandleiding
voor de S-Monovette® (Safety-)naald of (Safety)Multifly®-naald.

Elke S-Monovette® direct na de ontkoppeling van de Safety-naald 1x ondersteboven draaien en na het beéindigen van de volledige bloedafname alle monsters met anticoagulans zorgvuldig meermaals
ondersteboven draaien!

Trek voor transport en centrifugatie de zuigerstang hoorbaar in de Klikpositie van de zuiger @ (zuiger Klikt in de S-Monovette®-bodem) en breek de zuigerstang © af.

)

1. Druk met een droog, kiemarm doekje op de prikplaats tot de bloeding stopt.
2. Zodra de bloedstolling geactiveerd is, plaatst u een verband, indien gewenst.

3. Gooi de Safety-naald in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval.
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Bloedafname met de vacuiimtechniek

Let op! S-Monovette® enkel gebruiken voor de bloedafname en niet voor injectie.
Gebruik enkel met deze naalden (S-Monovette® (Safety-)naalden of (Safety-)Multifly®-naalden/adapters voor de S-Monovette®).
Hier wordt de toepassing met de Safety-naald getoond:

Klik

(]

3

:ll
=)

\

Om de bloedafname zacht te beginnen, raadt SARSTEDT aan de eerste S-Monovette® met de aspiratietechniek af te nemen, zie Bloedafname met de aspiratietechniek @ — @.
Ga daarna verder met de vaculimtechniek.

Trek voor de bloedafname de zuiger tot aan de S-Monovette®-bodem en laat deze hoorbaar @ vastklikken. Dan wordt de zuigerstang afgebroken @®.

Schuif deze voorbereide S-Monovette® in de geintegreerde houder van de S-Monovette® Safety-naald en vergrendel deze door lichties met de klok mee te draaien ® + ®.

Wacht tot de bloedstroom stopt om zo een correcte vulling mogelijk te maken.

Beweeg de S-Monovette® door lichtjes tegen de klok in te draaien @ en trek deze dan uit de Safety-naald @. Safety-naald blift in de ader.

Koppel bij bloedafname met meerdere buisjes zoals hierboven beschreven eerst volgende S-Monovetten met de Safety-naald en neem verdere monsters af.

Beéindigen van de bloedafname:

Ontkoppel de S-Monovette® @ + @, trek dan de Safety-naald uit de ader. Met de eenhandtechniek de naaldbescherming ofwel op een stevig, effen vlak - tot de naald met een voel- en hoorbare 'klik' in de
naaldbescherming kilikt (activeren) - of de naaldbescherming door te drukken met de wijsvinger tegen het onderste uiteinde van de naaldbescherming activeren.

Elke S-Monovette® direct na de ontkoppeling van de Safety-naald 1x ondersteboven draaien en na het beéindigen van de volledige bloedafname alle monsters met anticoagulans zorgvuldig meermaals
ondersteboven draaien!

© 6 ®© ©

1. Druk met een droog, kiemarm doekje op de prikplaats tot de bloeding stopt.
2. Zodra de bloedstolling geactiveerd is, plaatst u een verband, indien gewenst.

3. Gooi de Safety-naald in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval.
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Uitvoering van de BSE-meting
Algemene instructies
Het bloedmonster moet voor de meting van de bloedbezinkingssnelheid gehomogeniseerd worden door voorzichtig te mengen. We raden aan de menger Sarmix® te gebruiken.

BSE-meting met de S-Monovette® BSE

Werkmateriaal:

e Gevulde S-Monovette® BSE

e Sedimentatiepipet

e BSE-rek

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

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

Verwijdering

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

Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

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

o S

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

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

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

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

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

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

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

Verdere literatuur:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitale uitgave Labor & Diagnose 2020; hoofdstuk 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) [Erytrocytbezinkingssnelheid (BSE)](www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.
html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer

LOT

Lotnummer

EXP

~  d

m

CE-markering

In-vitrodiagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

® 5 5

Bij gebruik: besmettingsgevaar

ZAN

N

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Steriele vioeistofbaan
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

% S
>
Ss==" Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen onder voorbehoud

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® ESR-blodprovetakingssystem NO

Bruksformal

S-Monovette® ESR*, kanyler og adaptere brukes sammen som et system til venes blodprevetaking. De brukes til & ta blodprever, for transport og til behandling av venest blod for in-vitro-bestemmelse av manuell
blodsenkingshastighet. De oppnadde maleresultatene tilsvarer Westergrens metode.

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

*ESR = Senkingshastighet for blodlegemer eller blodsenkingshastighet

Produktbeskrivelse

S-Monovette® ESR-blodprevetakingssystemer bestar av en plastbeholder, et stempel, en stempelstang og fargekodet skrukork av plast med integrert membran, som er spesielt utviklet for tilkobling til en S-Monovette®
(Safety-)kanyle eller (Safety-) Multifly®-kanyle, samt en citrat-bufferpreparering (0,105 mol/l pH 5,5 trinatriumcitrat/ sitronsyre-bufferlasning, tilsvarer 3,2 % trinatriumcitrat/ sitronsyre-bufferlesning med blandingsforhold
1:4 (1 del citrat + 4 deler blod).

Volumene til prepareringen og deres tillatte toleranse samt forholdet mellom blod og additiv tilsvarer kravene og anbefalingene i den internasjonale standard DIN EN ISO 6710 «Single-use containers for venous blood
specimen collection» samt Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Die S-Monovette® ESR er steril innvendig.

Fargekodene til S-Monovette® ESR-skrukorkene:

Additiv Bokstavkode Hettefarge DIN EN ISO 6710 Hettefarge etter BS 4851*

S-Monovette® ESR 4NC svart fiolett

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

S-Monovette® ESR 4NC inneholder antikoagulanten trinatriumcitrat og brukes til utvinning av fullblod. Trinatriumcitrat foreligger som 0,105 molar lesning (3,13 % trinatriumcitratlesning; ofte avrundet oppover til 3,2 %)
og utgjer 20 % av det nominelle volumet til en S-Monovette®. Blandingsforholdet mellom citrat og blod er 1:4 — 1 volumandel citrat og 4 volumandeler blod. En korrekt fyling er absolutt nedvendig for analysen.

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

Folg alltid MERKNADENE under provetaking og handtering ved sammenkobling av S-Monovette® ESR og butterfly-kanyler.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

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

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking (kanyler, adaptere) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover
eller en stikkskade oppsek lege, da dette kan fere til overfering av HIV, HCV, HBV og andre infeksjonssykdommer. Bruk Safety-kanylen/ Safety-Multifly®-kanylen med montert ndlbeskyttelse. Sikkerhetsretningslinjene
og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

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

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

5. Enunderfylling av S-Monovette® ESR-blodprevetakingssystem forer til et feilaktig forhold mellom blod til preparering/additiv, og kan fere til feil analyseresultater.

6. Blodet som er tatt ut og bearbeidet med S-Monovette® ESR-blodprovetakingssystem, er ikke ment for reinjeksjon i menneskekroppen.

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

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

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur til det skal brukes.

Begrensninger

1. Oppbevaring skal skje ved romtemperatur. Bestemmelsen av ESR skal deretter skije i lopet av de ferste 4 timene etter blodprovetakingen.
| kjoleskap (4 °C) kan preven oppbevares over et lengre tidsrom (maksimalt 24 timer). Preven ma i sa fall bringes til romtemperatur for bruk.

Blodpreven skal homogeniseres med grundig svinging (5x opp-ned) fer maling av blodsenkingshastigheten.
Malingen krever omgivelsestemperatur pa 18-25°C, og ma skje beskyttet mot vibrasjoner, Iufttrekk og direkte solstraling.
Maleprinsippet tilsvarer CLSI H2-A5.

Maleneyaktigheten er +/- 1 mm pa malestrekningen.

R

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

Provetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER DET VEN@SE BLODUTTAKET.
Arbeidsmateriale som behoves til provetakingen

1. Alle ngdvendige S-Monovette®-blodprevetakingssystemer (inkludert S-Monovette® ESR).
(Safety-)kanyler eller (Safety-)Multifly®-kanyler.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til pasientidentifikasjon.

S

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

Torre, sterile tupfere til engangsbruk.
Staseband.

Plaster eller bandasje.

© ® N o

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

Anbefalt uttaksrekkefolge:

Blodkulturflasker

Rer med citrat eller koagulasjonsaktivator (med/uten gel serum CAT/serumgel CAT)
Rer med koagulasjonsaktivator eller citrat

Rer med heparin med/uten gel

Roer med EDTA med/uten gel

Rer med glykolysehemmer

N o o o~ N

Roer med annen tilsetning

MERKNAD: Hvis det begynnes med uttak til en citratbeholder eller et annet ror med et vaeskepreparat kombinert med en butterfly-kanylen (f.eks. (Safety-)Multifly®-kanyle),
sa anbefales det a ta ut en ett tomt ror (f.eks. S-Monovette® noytral Z) pa forhand, for & unnga en underfylling av roret nar slangen til butterfly-kanylen fylles.

Slik garanteres det en korrekt fylling av roret og dermed et korrekt blandingsforhold (vaeske til blod).
MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefalgen for uttaket.

Unnga tilbakestremning

De fleste S-Monovetter inneholder kjemiske additiver. For & forhindre tilbakestremning, ma de felgende instruksjonene overholdes:

1. Bruk utelukkende de materialene som anbefales i bruksanvisningen.

Posisjoner pasienten slik at du far lett tilgang til en vene, og legg pasientens arm eller annet punksjonsomrade i nedadrettet stilling.
Hold S-Monovette® med skrukorken rettet opp, og ved bruk av en (Safety-) Multifly®-kanyle ogsa under armnivaet/ punksjonsomradet.

Det ma sikres at innholdet i S-Monovette® hverken berarer skrukorken eller kanyleenden under venepunksjonen.

o~ 0N

Losne stasebandet mens blodet stremmer inn i S-Monovette®.
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Bloduttak
Teknikker til uttak

Man skiller mellom to teknikker til uttak: aspirasjonsteknikk og vakuumteknikk.

Gjennom den kontrollerte trekkingen i stempelstangen gjer aspirasjonsteknikken det mulig & foreta et skdnsomt bloduttak med en kontinuerlig, langsom blodstremning. Pa denne méten kan blodstremningen tilpasses
umiddelbart til alle veneforhold og betingelser, og redusere hemolyse.

Vakuumteknikken gjer det mulig & foreta bloduttaket med en kontinuerlig, rask blodstremning etter undertrykkprinsippet gjennom en beholder som er prevakuumert pa forhand. Derfor er denne teknikken ideell for gode
veneforhold og ukompliserte uttaksbetingelser.

Handtering ved blodprevetaking: Se ogsa betjeningsvideoen for S-Monovette® med aspirasjonsteknikken eller vakuumteknikken med Safety-kanylen eller Safety-Multifly®-kanylen:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

BRUK HANSKER FOR A MINIMERE EKSPONERINGSRISIKOEN UNDER BLODTAKING.
1. Velg en egnet S-Monovette® til den nedvendige proven.

2. Velg stedet der venepunksjonen skal foretas. Overhold retningslinjene for helseinstitusjonen ved forberedelsen av venepunksjonsstedet.

Blodpragvetaking med aspirasjonsteknikken

OBS! S-Monovette® skal bare brukes til blodprevetaking, ikke til injeksjon.

Skal bare brukes med kanyler (S-Monovette® (Safety)-kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adapter for S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med Safety-kanylen:

® © ©

Umiddelbart for venepunksjonen skyves S-Monovetten® inn i den integrerte holderen til Safety-kanylen @ og sikres ved & vri den forsiktig med klokken ®.
Legg pa staseband ved behov (maks. 1 minutt). Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke bergr venepunksjonsstedet mer etter desinfeksjon.
Posisjoner pasienten slik at du far lett tilgang til en vene, og legg pasientens arm eller annet punksjonsomrade i nedadrettet stilling.

Trekk beskyttelseshetten av nélen og fiern den. Punkter venen, trekk stempelet langsomt tilbake og lesne stasebéndet mens blodet stremmer inn i S-Monovetten® @.
Vent til blodstremmen stanser, slik at en korrekt fyling er mulig.

Beveg S-Monovetten® med en lett vridning mot klokken @ og trekk den deretter ut av Safety-kanylen (frakobling) @. Safety-kanylen blir veerende igjen i venen.
Ved uttak av flere blodprover skal etterfelgende S-Monovetter tilkobles Safety-kanylen, sa tas ytterligere prover.

Avslutning av bloduttaket: Koble ferst fra S-Monovette® @ + @, og trekk deretter Safety-kanylen ut av venen. Med enhé&ndsteknikk settes ndlehetten enten pé en stabil, jevn flate — inntil kanylen smekker i l&s
i nalehetten med et folbart og herbart «klikk» (aktivere) — eller aktiver ved a trykke med pekefingeren mot den nederste enden av nalehetten, se ogsa bruksanvisningen for S-Monovette® (Safety-)kanyle eller
(Safety-)Multifly®-kanyle.

Hver S-Monovette® skal svinges én gang opp-ned rett etter frakobling fra Safety-kanylen, og etter at det fullstendige bloduttaket er avsluttet, skal alle pravene med antikoagulanter snus forsiktig opp-ned flere ganger!
Til transport og sentrifugering skal stempelstangen trekkes inn i gripeposisjonen til stempelet @ (stempelet smekker i I&s i bunnen av S-Monovette®) — stempelstangen knekkes sé av ©.

1. Trykk pa punksjonsstedet med en terr, steril tupfer inntil bledningen stanser.
2. Sa snart blodkoagulasjonen har begynt, legger du pa et gassbind hvis ensket.

3. Kasser Safety-kanylen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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Blodprgvetaking med vakuumteknikken

OBS! S-Monovette® skal bare brukes til blodprevetaking, ikke til injeksjon

Skal bare brukes med kanyler (S-Monovette® (Safety)-kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adapter for S-Monovette®).
Her vises anvendelsen med Safety-kanylen:

© 6 ®© ©

For & begynne blodpravetakingen sk&nsomt, anbefaler SARSTEDT 4 fylle den ferste S-Monovette® med aspirasjonsteknikk, se VENEPUNKSJONSTEKNIKK Aspirasjonsteknikk @ — @.
Fortsett deretter med vakuumteknikken.
For blodprevetakingen begynner, ma stempelet trekkes ned til bunnen av S-Monovette® med stempelstangen, og se til at det smekker herbart i 1&s @. Deretter brytes stempelstangen av .

Skyv den Klargjorte S-Monovette® inn i den integrerte holderen til S-Monovette® Safety-kanylen og sikre den ved & vri den forsiktig med klokken @ + ®.

Vent til blodstremmen stanser, slik at en korrekt pafyling er mulig.

Beveg S-Monovetten® med en lett vridning mot klokken @ og trekk den deretter ut av Safety-kanylen (frakobling) @. Safety-kanylen blir veerende igjen i venen.

Ved uttak av flere blodprover skal etterfolgende S-Monovetter tilkobles med Safety-kanylen, deretter tas det ytterligere prover.

Avslutning av bloduttaket: Frakoble S-Monovette® @ + @, trekk deretter Safety-kanylen ut av venen. Med enh&ndsteknikk settes ndlehetten enten pé en sto, jevn flate — inntil kanylen smekker i 1&s i n&lehetten
med et folbart og herbart «klikk» (aktivere) — eller aktiver ndlehetten ved a trykke med pekefingeren mot den nederste enden av nalehetten.

Hver S-Monovette® skal svinges én gang opp-ned rett etter frakobling fra Safety-kanylen, og etter at det fullstendige bloduttaket er avsluttet, skal alle prevene med antikoagulanter snus forsiktig opp-ned flere
ganger!

1. Trykk pa punksjonsstedet med en terr, steril tupfer inntil bledningen stanser.
2. Sa snart blodkoagulasjonen har begynt, legger du pa et gasbind hvis ensket.

3. Serg for & kassere Safety-kanylen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farlige stoffer.
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Gjennomfering av ESR-maling
Generelle merknader
Blodpreven skal homogeniseres med grundig svinging fer maling av blodsenkingshastigheten. Vi anbefaler bruk av rotasjonsblanderen Sarmix®.

ESR-maling med S-Monovette® ESR
Arbeidsmaterialer:

e  Fylt S-Monovette® ESR

e Senkingspipette

e ESR-stativ

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

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

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

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

oSN

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

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

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

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

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

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

Standard for beholdere til vengst bloduttak:

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

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostika

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Steril vaeskebane

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med ytre beskyttelsesemballasje

Skal ikke resteriliseres

Med forbehold om tekniske endringer

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — system do pobierania krwi S-Monovette® ESR SARSTEDT PL

Przeznaczenie

S-Monovette® ESR*, igta i adapter stanowig tacznie system do pobierania krwi zylnej. W potaczeniu stanowig system do pobierania krwi zylnej. Probdwki te stuzg do pobierania, transportu oraz przetwarzania probek
krwi zylnej w badaniach diagnostycznych w warunkach in-vitro potaczone z naturalng sedymentacja krwi. Otrzymane wyniki pomiaréw odpowiadaja metodzie Westergrena.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym $rodowisku przez personel pobierajacy i personel laboratoryjny.

*ESR = szybkos¢ sedymentacii erytrocytow

Opis produktu

System do pobierania krwi S-Monovette® ESR sktada sig z naczynia z tworzywa sztucznego, tloka, oraz z kodowanej kolorystycznie zakretki z tworzywa sztucznego ze zintegrowana membrana. Zostat opracowany
specjalnie z mysla o podtaczeniu igly (bezpiecznej) S-Monovette® lub igty (bezpiecznej) Multifly® z preparatem zawierajacym roztwor buforowy cytrynianu (0,105 mol/l pH 5,5 roztwdr buforowy cytrynianu
tréjsodowego/kwasu cytrynowego, co odpowiada 3,2-procentowemu roztworowi buforowemu cytrynianu tréjsodowego/kwasu cytrynowego w proporciji skfadnikéw 1:4 (1 czesé cytrynianu + 4 czesci krwi). Objetosé
preparatu i jego dopuszczalne tolerancje oraz stosunek krwi do dodatku odpowiadaja wymaganiom i zaleceniom zgodnym z migdzynarodowa norma DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen
collection” oraz standardami Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Probéwka S-Monovette® ESR jest sterylna wewnatrz.

Kody koloréw zakretek* S-Monovette® ESR:

Preparacja Kod literowy Kolor zakretki DIN EN ISO 6710 Kolor zakretki zgodnie z BS 4851*

S-Monovette® ESR 4ANC czarny fioletowy

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

S-Monovette® ESR 4NC SARSTEDT

Probowka S-Monovette® ESR 4NC zawiera antykoagulant w postaci cytrynianu tréjsodowego i stuzy do pobierania krwi petnej. Cytrynian tréjsodowy dostepny jest w postaci roztworu 0,105-molowego (roztwor
cytrynianu tréjsodowego 3,13 %; wartos¢ czesto zaokraglana jest do 3,2 %) i stanowi 20 % nominalnej objetosci probdwki S-Monovette®. Stosunek mieszania cytrynianu do krwi wynosi 1:4, przy czym jest to 1 czes¢
objetosci cytrynianu i 4 czesci objetosci krwi. Prawidtowe napetnienie probdwki jest niezbedne do analizy.

Krew pefna z cytrynianem stanowi materiat probki przeznaczony do regularnych badan w celu oznaczania szybkosci sedymentacii erytrocytow.

Hamowanie krzepnigcia nastgpuje w wyniku kompleksowania jonéw wapnia poprzez cytrynian.

Nalezy zapoznac sie ze WSKAZOWKAMI dotyczacymi pobierania prébek i stosowania S-Monovette® ESR G w potaczeniu z igta motylkowa.

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

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania krwi (igtami, adapterami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki. W przypadku bezposredniego
kontaktu z prébkami biologicznymi lub zranienia nalezy zwrécic sig o pomoc lekarska poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia wirusa HIV, HCV, HBV lub innych choréb zakaznych. Stosowac igty bezpieczne/
igly bezpieczne Multifly® ze zintegrowana nasadka ochronna. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczeristwa swojej placdwki.

3. Wyroby te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (igty, adaptery) do pobierania krwi nalezy utylizowaé w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatow
niebezpiecznych biologicznie.

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

Niedostateczne napetnienie systemu do pobierania krwi S-Monovette® ESR prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do btednych wynikéw analizy.
Krwi pobranej i przetworzonej w systemie do pobierania krwi S-Monovette® ESR nie mozna wprowadzac ponownie do organizmu ludzkiego.

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

® N o O

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

Ograniczenia

1.

R e

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

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

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

Dokfadnos¢ pomiaru wynosi +/- 1 mm.

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

Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi

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

Materiat potrzebny do pobrania prébek

1.

S

© ® N o

Wszystkie potrzebne systemy do pobierania krwi S-Monovette® (w tym S-Monovette® ESR).

Igty (bezpieczne) lub igly (bezpieczne) Multifly®.

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

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

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

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

Zalecana kolejnos$¢ pobierania:

N o oo~ N

Buteleczki do posiewu krwi

Probéwki z cytrynianem lub aktywatorem krzepniecia (surowica CAT z zelem lub bez niego/z zelem separujgcym surowice CAT)
Probdwki z aktywatorem krzepniecia lub cytrynianem

Probdwki z heparyna z zelem/bez zelu

Probéwki z EDTA z zelem/bez zelu

Probowki z inhibitorami glikolizy

Probdwki z innymi dodatkami

WSKAZOWKA: Podczas pobierania do probowki z cytrynianem lub innej probéwki z plynnym preparatem w potaczeniu z igta motylkowa (np. igta (bezpieczna) Multifly®) zaleca sig wczesniejsze
pobieranie do probowki bez preparacji (np. S-Monovette® Neutralny Z), aby uniknac¢ niedostatecznego napetnienia naczynia w czasie napetniania za pomoca igly motylkowej.

W ten sposéb mozna zapewnic¢ prawidfowe napetnienie probowki oraz prawidfowy stosunek mieszania (cieczy do krwi).
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placéwki.

Unikanie przeptywu wstecznego

Wigkszos¢ wyrobdw S-Monovette zawiera dodatki chemiczne. Aby zapobiec przeptywowi wstecznemu, przestrzegac nastgpujacych wskazowek:

1.

o~ 0N

Uzywac wytacznie materiatéw zalecanych w instrukcji obstugi.

Utozy¢ pacjenta w sposob utatwiajacy dostep do zyty, tak aby ramie lub inne miejsce wkiucia w miare mozliwosci byto skierowane w dét.

Trzymaé probdwke S-Monovette® zakretka skierowana w gore. Podczas stosowania (bezpiecznej) igly Multifly® nalezy trzymac ja takze ponizej ramienia/obszaru wkiucia.
Podczas nakiuwania nalezy dopilnowac, aby zawarto$¢ S-Monovette® nie miata kontaktu z zakretka ani koricowka igty.

Poluzowac opaske uciskowa, gdy krew przeptywa do S-Monovette®.
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Pobieranie krwi

Technika pobierania

Dostepne sa dwie techniki pobierania: technika aspiracyjna i technika prézniowa.

Technika aspiracyjna polega na delikatnym pobieraniu krwi przy zachowaniu ciagtego, powolnego przeptywu poprzez kontrolowane odcigganie tioka. W ten sposdb przeptyw krwi mozna dostosowaé do dowolnych
warunkow i cech zyt oraz zmniejszy¢ ryzyko hemolizy.

Technika prézniowa umozliwia pobieranie krwi do naczynia z wstepnie wytworzong préznia. Ciagte podcisnienie skutkuje szybkim przeptywem krwi. W zwiazku z tym technika ta jest idealna w przypadku korzystnej
charakterystyki zyt w tatwych warunkach pobierania.

Postepowanie przy pobieraniu krwi: zobacz tez wideo dotyczace techniki aspiracyjnej i prézniowej przy wykorzystaniu S-Monovette® wraz z igla bezpieczna lub igta bezpieczna Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI, NALEZY UZYWAC REKAWIC.
1. Wybraé wyréb S-Monovette® odpowiedni dla wymaganej probki.

2. Wybra¢ miejsce wkiucia dozylnego. W celu przygotowania miejsca wkiucia dozylnego nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

Pobieranie krwi technikg aspiracyjna

Uwaga! S-Monovette® stuza wytacznie do pobierania krwi i nie mozna stosowac ich do wstrzykiwania.

Stosowac wytacznie z wymienionymi igtami (igta (bezpieczna) S-Monovette® lub igta (bezpieczna) Multifly®/adapter do S-Monovette®).
Stosowanie z igta bezpieczng pokazano tutaj:

I '
Klikniecie

o Bezposrednio przed wkiuciem sie w zyle wsunac S-Monovette® do zintegrowanego uchwytu bezpiecznej igly @ i zabezpieczy¢ ja poprzez delikatne obrécenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara ©.
W razie potrzeby zatozy¢ opaske uciskowa (maks. na 1 minute). Przygotowac¢ miejsce wktucia za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego. Nie dotyka¢ miejsca wktucia igty po
dezynfekcji. Utozy¢ pacjenta w sposéb utatwiajacy dostep do zyty, tak aby ramie lub inne miejsce wkiucia w miare mozliwosci byto skierowane w dét.

Zdja¢ ostonke ochronna z igty. Wkiué sie w zyte, powoli odciggnac ttok i poluzowac opaske uciskowa, gdy krew przeptywa do S-Monovette® @.
Zaczekac, az przeptyw krwi ustanie, aby zapewni¢ prawidtowe napetnienie.

©

S-Monovette® nalezy delikatnie obrécié w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, ® a nastepnie wyciagnac ja z igly bezpiecznej (odtaczy¢) @. Igte bezpieczng pozostawié w zyle.
Podczas wielokrotnego pobierania — zgodnie z powyzszym opisem — kolejne probéwki S-Monovette nalezy podtacza¢ do igly bezpiecznej i pobiera¢ kolejne probki.

Zakoriczenie pobierania krwi: W pierwszej kolejnosci odtaczy¢ S-Monovette® ® + @ , a nastepnie wyjad igte bezpieczng z zyly. Jedna reka zdjaé ostone igly i odiozyc¢ ja na stabilng, réwna powierzchnie.
Igta zatrzasnie sie w ostonie igly ze styszalnym i wyczuwalnym kliknigciem (aktywacja). Mozna tez nacisna¢ dolny koniec ostony igly palcem wskazujacym. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi igty
(oezpiecznej) S-Monovette® lub igty (bezpiecznej) Multifly®.

Wszystkie probdwki S-Monovette® nalezy obrdcic 1 raz do géry dnem natychmiast po odtgczeniu ich od igty bezpiecznej. Po zakoriczeniu pobierania krwi nalezy kilkakrotnie obrécié do gdrny dnem
wszystkie probki zawierajace antykoagulanty!

Przed transportem lub wirowaniem nalezy odciagnaé tiok, az zatrzasnie sig w slyszalny sposéb @ (zatrzasnie sie w dnie S-Monovette®). Nastepnie nalezy odiamac korcowke tloka @.

)

1. Miejsce wkiucia nalezy uciska¢ suchym gazikiem wolnym od drobnoustrojéw, az do ustania krwawienia.
2. Gdy krew skrzepnie, w razie potrzeby mozna zatozy¢ bandaz.

3. Wyrzuci¢ igte bezpieczna do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
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Pobieranie krwi technika prézniowa

Uwaga! S-Monovette® stuza wytacznie do pobierania krwi i nie mozna stosowac ich do wstrzykiwania.

Stosowac wytacznie z wymienionymi igtami (igta (bezpieczna) S-Monovette® lub igta (bezpieczna) Multifly®/adapter do S-Monovette®).
Stosowanie z iglta bezpieczng pokazano tutaj:

i

h @ /
Klikniecie @

—©

I ]
e S

W celu rozpoczecia delikatnego pobierania krwi SARSTEDT zaleca pobranie krwi za pomoca S-Monovette® przy wykorzystaniu techniki aspiracyjnej, patrz TECHNIKA WKEUC DOZYLNYCH,
technika aspiracyjna @ - @.
Nastepnie pobieraé krew technika prézniowa.

Przed przystapieniem do pobierania krwi odciagnaé tlok S-Monovette® do dna naczynia, az zatrzasnie sie w styszalny sposob @. Nastepnie nalezy odtamac koncowke tloka @.

9 Wsuna¢ przygotowana S-Monovette® do zintegrowanego uchwytu bezpiecznej igly S-Monovette® i zabezpieczy¢ ja poprzez delikatne obrécenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara ® +@®.

e Zaczekac, az przeptyw krwi ustanie, aby zapewni¢ prawidtowe napetnienie.

e S-Monovette® nalezy delikatnie obrécié w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, @ a nastgpnie wyciagnaé ja z igly bezpiecznej (odiaczyd) @. Igle bezpieczng pozostawic w zyle.
Podczas wielokrotnego pobierania — zgodnie z powyzszym opisem — kolejne probéwki S-Monovette nalezy podtacza¢ do igly bezpiecznej i pobiera¢ kolejne probki.
Zakonczenie pobierania krwi:
Najpierw odiaczy¢ S-Monovette® @ + @, a nastepnie wyjaé kaniule bezpieczna z zyly. Jedna reka zdjac ostong igly i odiozyé ja na stabilna, rowna powierzchnie. Kaniula zatrzasnie sig w osfonie igly
ze styszalnym i wyczuwalnym kliknieciem (aktywacja). Mozna tez nacisngc ostone igty palcem wskazujgcym.

Wszystkie probdwki S-Monovette® nalezy obrdécic¢ 1 raz do géry dnem natychmiast po odtaczeniu ich od igly bezpiecznej. Po zakoriczeniu pobierania krwi nalezy kilkakrotnie obréci¢ do gorny dnem
wszystkie probki zawierajgce antykoagulanty!

1. Miejsce wkiucia nalezy uciskac¢ suchym gazikiem wolnym od drobnoustrojow, az do ustania krwawienia.
2. Gdy krew skrzepnie, w razie potrzeby mozna zatozy¢ bandaz.

3. Wyrzuci¢ igte bezpieczna do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
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Przebieg pomiaru ESR
Informacje ogdine
W celu zmierzenia predkosci sedymentacii erytrocytow probke nalezy dokiadnie wymieszad. Zaleca sie uzycie mieszadta obrotowego Sarmix®.

Pomiar ESR z wykorzystaniem S-Monovette® ESR
Materiat roboczy:

e Napetniona probéwka S-Monovette® ESR

¢ Pipeta do sedymentaciji

e Statyw ESR

¢ Instrukcja obstugi online: Reczna sedymentacija — statyw ESR i pipety do sedymentacji SARSTEDT; GB 562

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

Utylizacja

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

2. Jednorazowe regkawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

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

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

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

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

CLSI* GP44 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline.
CLSI* H2-A5 2011: Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, 5th Edition Item Order Code: HO2ASE.
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

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

Literatura uzupetniajaca:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Wydanie cyfrowe Laboratorium i Diagnostyka 2020; Rozdziat 19.3.2 Szybkos$¢ sedymentacji krwinek (ESR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzyé do

Znak CE

Diagnostyka in vitro

Przestrzegac instrukcji obstugi

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Sterylna $ciezka ptynu

System pojedynczej bariery sterylnej

System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Nie sterylizowac¢ ponownie

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrugées de utilizacao - Sistema de colheita de sangue VHS S-Monovette® SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os S-Monovette® VHS*, as agulhas e os adaptadores s&o utilizados em conjunto como sistema para a colheita de sangue venoso. Estes sdo usados para a colheita, o transporte e o processamento de amostras de
sangue venoso para a determinagdo de diagndstico in-vitro da velocidade de hemossedimentagdo manual. Os resultados de medi¢ao obtidos correspondem ao método Westergren.

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

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

Descrigao do produto

O sistema de colheita de sangue VHS S-Monovette® é composto por um recipiente de pléstico, um émbolo, uma haste do émbolo e uma tampa de rosca de pléstico com cédigo de cor, com membrana integrada,
projetada especificamente para ligar a uma agulha de seguranca S-Monovette® ou a uma agulha de seguranga Multifly®, bem como uma preparagéo de tampao de citrato (0,105 mol/l pH 5,5 citrato trissédico/solugao
tampao de &cido citrico, correspondente a 3,2 % de citrato trissédico/solucao tampao de &cido citrico), na proporgao de mistura 1:4 (1 parte de citrato + 4 partes de sangue), e uma esfera de vidro como auxiliar de
mistura.

O volume do preparado e as suas tolerancias permitidas, bem como o comportamento do sangue ao aditivo correspondem aos requisitos e recomendagdes da norma internacional DIN EN ISO 6710 ,Single-use
containers for venous blood specimen collection” e do Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). O S-Monovette® VHS é estéril no interior.

Cédigos de cores das tampas de rosca do S-Monovette® VHS:

Cor da tampa de acordo com
a BS 4851*

Aditivo Cadigo de letras Cor da tampa DIN EN ISO 6710

S-Monovette® VHS ANC preto violeta

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

S-Monovette® VHS 4NC SARSTEDT

Os S-Monovette® VHS 4NC contém o anticoagulante citrato trissédico e sdo utilizados para a colheita de sangue total. O citrato trissddico estd presente como uma solugéo molar 0,105 (3,13 % de solugéo de
citrato trissodico; frequentemente arredondado para 3,2 %) e corresponde a 20 % do volume nominal de um S-Monovette®. A proporgédo de mistura de citrato e sangue € de 1:4 — 1 percentagem de citrato e 4 de
percentagem de sangue. Para a andlise, € absolutamente necessario um enchimento correto.

Este sangue total com citrato € usado como material de amostra para exames de rotina, para determinar a taxa de sedimentagao das células sanguineas.
A anticoagulagao é feita através da complexagao com citrato dos ides de calcio.

Observe os AVISOS em Colheita de amostras e manuseamento sobre a combinacao S-Monovette® VHS e agulhas de borboleta.

Observagdes de seguranga e aviso

1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposi¢cao a material de amostra potencialmente infeccioso e agentes
patogénicos transmissiveis.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios cortoperfurantes de colheita de sangue (agulhas, adaptadores) de acordo com as orientagdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contato direto com
amostras biolégicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doencas infeciosas. Use as agulhas de seguranca
Safety/Safety-Multifly® com dispositivo de protecao de agulha integrado. As orientagoes e procedimentos de seguranca da sua instituigdo devem ser seguidos.

3. O produto é de utilizagdo Unica. Descarte todos os objetos afiados/pontiagudos (agulhas, adaptadores) para colheita de sangue em recipientes de descarte adequados para substancias biolégicas perigosas.

4. Se o sangue for colhido por meio de um acesso intravenoso (IV), deve-se garantir que o acesso seja devidamente enxaguado (= limpo da solugao V), de acordo com a instituigao, antes do inicio da colheita de
sangue. A lavagem correta do acesso evitara resultados de andlise incorretos.

5. O enchimento insuficiente do sistema de colheita de sangue S-Monovette® VHS leva a uma proporgao incorreta de sangue para preparacao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.

6. O sangue colhido e processado com o sistema de colheita de sangue S-Monovette® VHS nao se destina a reinjegéo no corpo humano.

7. Apos expirar o prazo de validade, o produto nao pode continuar a ser utilizado. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

8. Conservante liquido e os anticoagulantes sé&o transparentes. N&o utilize, se os liquidos ou estiverem turvos ou apresentarem precipitagoes.
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Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente até a sua aplicagdo.

Limitagcbes

1.

R

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

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

O principio de medicédo corresponde a CLSI H2-A5.

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

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

Amostragem e manuseamento

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

Materiais necessarios para amostragem

1.

S

© ® N o

Todos os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® necessérios (incluido os S-Monovette® VHS).

Agulhas (Safety) ou agulhas Multifly® (Safety).

Luvas, batas, protecao para os olhos ou outro vestudrio de protegao adequado para protecéo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infeciosos.
Etiquetas para identificagdo de pacientes.

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

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

Recipiente de descarte para objetos perfurocortantes, para o descarte seguro do material utilizado.

Ordem de colheita recomendada:

I L T o

Frasco de cultura de sangue

Recipientes com citrato ou ativador de coagulagao (com/sem gel soro CAT/soro gel CAT)
Recipientes com ativador de coagulagdo ou citrato

Recipientes com heparina com/sem gel

Recipientes com EDTA com/sem gel

Recipientes com inibidores da glicdlise

Recipientes com outros aditivos

OBSERVAGAO: Se for iniciada a remogédo de um recipiente de citrato ou de um outro recipiente com uma preparagéo, juntamente com uma agulha de borboleta (por exemplo, agulhas Multifly®
(Safety)), recomenda-se a remogéao prévia de um recipiente vazio (por exemplo, S-Monovette® Neutral Z), para evitar o enchimento insuficiente de um recipiente, devido ao enchimento do tubo
da agulha de borboleta.

Assim, é possivel garantir o enchimento correto do recipiente e uma proporgdo de mistura correta (liquido para sangue).
OBSERVAGAQO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituicéo.

Evitar o refluxo

A maioria dos S-Monovettes contém aditivos quimicos. Para evitar o refluxo, respeite as seguintes observagoes:

1.

o~ 0N

Utilize exclusivamente os materiais recomendados nas instrugdes de utilizagao.

Posicione o paciente de modo que haja um fécil acesso a veia e vire 0 brago ou outra érea de pungao para baixo.

Segure 0 S-Monovette® com a tampa roscada virada para cima e se utilizar uma agulha Multifly® (Safety) segure-a também abaixo do nivel do brago/érea de pungao.

E necessario garantir que, durante a puncéo venosa, o contetido do S-Monovette® ndo entra em contacto nem com a tampa roscada nem com a extremidade da agulha.

Solte o garrote enquanto o sangue entra para o S-Monovette®.

#| SARSTEDT

111



PT

Colheita de sangue

Técnicas de colheita

Existem duas técnicas de colheita distintas: a técnica de aspiragéo e a técnica de vacuo.

A técnica de aspiracéo permite uma colheita de sangue suave com um fluxo de sangue continuo e lento, puxando a haste do pistdo de maneira controlada. Desta forma, é possivel ajustar imediatamente o fluxo de
sangue a todas as condigoes e circunstancias, bem como reduzir a hemdlise.

A técnica de véacuo permite a colheita de sangue de acordo com o principio da pressao negativa com um fluxo de sangue continuo e rapido, através de um recipiente pré-evacuado. Portanto, esta técnica € ideal para
boas condicdes da veia e condigdes de colheita simples.

Manuseamento para a colheita de sangue: ver também o video de manuseamento sobre o S-Monovette® com a técnica de aspiragdo ou com a técnica de vacuo com a agulha de seguranga ou a agulha Safety-
Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

USAR LUVAS, PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO DURANTE A COLHEITA DE SANGUE.
1. Selecione o S-Monovette® apropriado para a amostra necessaria.

2. Escolha o local para a puncéo venosa. Respeite as orientages da instituicédo na preparacéo do local de pungao venosa.

Colheita de sangue com a técnica de aspiragao.

Atencéo! Utilizar o S-Monovette® apenas para a colheita de sangue e né@o para injegéo.
Utilizar apenas com agulhas (S-Monovette® com agulhas (Safety) ou agulhas Multifly® (Safety)/adaptador para S-Monovette®).
Aqui é mostrada a aplicagédo com a agulha de seguranga:

Imediatamente antes da pung&o venosa, introduza o S-Monovette® no suporte integrado da gulha de seguranca @ e fixe-o rodando-o ligeiramente para a direita ®.
Aplique o torniquete conforme necessario (max. 1 minuto). Prepare o local de pungdo com um agente de desinfecdo adequado. Apds a desinfecdo, ndo toque mais no local da pungao venosa.
Posicione o paciente de modo que haja um fécil acesso a veia e vire o brago ou outra area de pungéo para baixo.

Remover a tampa de protecéo da agulha. Pique a veia, puxe lentamente a haste do émbolo para trés e solte o torniquete enquanto o sangue entra para o S-Monovette® @.
Aguarde até que o fluxo de sangue pare, para permitir o enchimento correto.

©

Mova o S-Monovette® rodando-o ligeiramente para a direita ® e puxe-o da gulha de seguranca (desconectar) @. A gulha de seguranca permanece na veia.

No caso de colheitas muiltiplas, conforme acima descrito, conecte os seguintes S-Monovettes a agulha de seguranca e recolha outras amostras.

Finalizag&o da colheita de sangue: Primeiro, desconecte o S-Monovette® ® + @, depois retire a agulha de seguranca da veia. Com a técnica de uma mé@o, cologue a protecéo da agulha numa superficie
plana e estével, até que a agulha encaixe na protecao da agulha com um "clique" tatil e audivel (ativar), ou ative-a pressionando a extremidade inferior da protecédo da agulha com o indicador, ver também
as instrugdes de utilizacao da S-Monovette® gulha (Safety) ou da agulha Multifly® (Safety)

Diretamente apos as desconexao da agulha de seguranga, inverta cada S-Monovette® 1x e apds a finalizagéo da colheita completa de sangue, inverta cuidadosamente todas as amostras com
anticoagulantes varias vezes!

Para o transporte e centrifugaco, puxe de forma audivel a haste do émbolo para a posigéo de encaixe @ (0 8mbolo encaixa na base do S-Monovette®) e quebre a haste do émbolo ©.

)

1. Pressione o local da pungao com uma compressa esterilizada e seca.
2. Assim que o sangue estancar, aplique um penso, se o pretender.

3. Elimine a agulha de seguranga num recipiente de eliminagdo para substancias bioldgicas adequado.
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Colheita de sangue com a técnica de vacuo

Atencéo! Utilizar o S-Monovette® apenas para a colheita de sangue e néo para injegéo.
Utilizar apenas com agulhas (S-Monovette® com agulhas (Safety) ou agulhas Multifly® (Safety)/adaptador para S-Monovette®).

Aqui é mostrada a aplicagéo com a agulha de seguranga:
h @ y
Clique

e
)
L

Para iniciar suavemente a colheita de sangue, a SARSTEDT recomenda que remova o primeiro S-Monovette® com a técnica de aspiragao, ver TECNICA DE PUNGCAO VENOSA Técnica de aspiragao @ - @.
Depois prossiga com a técnica de vacuo.
Antes da colheita de sangue, use a haste do pist&o para puxar o pistao até & base do S-Monovette®, encaixando-o de forma audivel @. Depois, a haste do émbolo é quebrada @.

Introduza este S-Monovette® preparado no suporte integrado da agulha de seguranca do S-Monovette® e fixe-o rodando-o ligeiramente para a direita ® + ®.

Aguarde até que o fluxo de sangue pare, para permitir o enchimento correto.

Mova o S-Monovette® rodando-o ligeiramente para a direita @ e puxe-o da gulha de seguranca (desconectar) @. A gulha de seguranca permanece na veia.

No caso de colheitas multiplas, conforme acima descrito, conecte primeiro os S-Monovettes seguintes a agulha de seguranca e recolha outras amostras.

Finalizagao da colheita de sangue: Desconecte o

S-Monovette® @ + @, depois retire a agulha de seguranca da veia. Com a técnica de uma mao, coloque a protegéo da agulha numa superficie plana e estavel, até que a agulha encaixe na protecéo da
agulha com um "clique" tatil e audivel (ativar), ou ative protecéo da agulha pressionando a extremidade inferior da protegao da agulha com o indicador.

Diretamente apds as desconexdo da agulha de seguranga, inverta cada S-Monovette® 1x e apds a finalizagao da colheita completa de sangue, inverta cuidadosamente todas as amostras com
anticoagulantes vérias vezes!

© 6 ®© ©

1. Pressione o local da pungdo com uma compressa esterilizada e seca.
2. Assim que o sangue estancar, aplique um penso, se o pretender.

3. Elimine a agulha de seguranga num recipiente de eliminagdo para substancias bioldgicas adequado.
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Realizagéo da medicao da VHS
Instrugdes gerais
Antes de medir a velocidade de hemossedimentacéo, a amostra de sangue devera ser homogeneizada, virando-a cuidadosamente. Recomendamos a utilizacdo do misturador rotativo Sarmix®.

Medigéo de VHS com o

material de trabalho S-Monovette® VHS:

®  S-Monovette® VHS cheio

* Pipeta de sedimentacéo

e Suporte de VHS

e Instrucdes de utilizagdo online: Hemossedimentagao manual SARSTEDT — Suporte de VHS & Pipetas de sedimentacao; GB 562

Para a determinagao da VHS, devera ser utilizado o suporte de sedimentacao SARSTEDT com ou sem escala no painel traseiro. O suporte de sedimentagao com escala no painel traseiro (art. n.° 90.1060) deve ser
utilizado em conjunto com a pipeta de sedimentacao com marcacéo O (sem escala) art. n.°: 86.1996. O suporte de sedimentagcdo sem painel traseiro (art. n.°: 90.1060.062) deve ser utilizado em conjunto com a pipeta
de sedimentac@o com escala (art. n.°: 86.1996.062). Na determinagdo da VHS, devera consultar as respetivas instrugdes de utilizacao Suporte de VHS & Pipetas de sedimentagdo SARSTEDT (GB 562; SARSTEDT
Hemossedimentacao manual SARSTEDT — Suporte de VHS & Pipetas de sedimentacéo em: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Descarte
1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Luvas descartaveis impedem o risco de infecgao.

3. Os sistemas de colheita de sangue contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e
incinerados de seguida.

4. Aeliminagdo de consumiveis potencialmente contaminados ¢ feita acordo com as politicas e diretrizes da instituicao.
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Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

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

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

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

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

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

Norma sobre recipientes para colheita de sangue venoso:
DIN EN ISO 6710: Recipientes de uso Unico para a colheita de sangue venoso em seres humanos

Literatura adicional:

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lista de simbolos e sinais

Numero do artigo

LOT

Numero do lote

Prazo de validade

~  d

m

Marcagao CE

Diagndsticos in vitro

Observar as instrugdes de utilizagao

® 5 5

No caso de reutilizagéo: risco de contaminagao

ZAN

N

Armazenar ao abrigo da luz solar
Armazenar em local seco

“ Fabricante

Pais de fabrico

Caminho de fluido estéril
Sistema de barreira estéril simples

% S
>
Ss==" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

Nao esterilizar novamente

Modificacdes técnicas reservadas

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT

PT
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Instructiuni de utilizare - Sistem de recoltare a sangelui S-Monovette® pentru VSH SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Tubul S-Monovette® pentru VSH*, canula si adaptorul sunt utilizate impreuna, formand un sistem pentru prelevarea de sange venos. Acestea se utilizeaza la recoltarea, transportul si prelucrarea probelor de sénge venos
pentru determinari diagnostice in-vitro ale vitezei de sedimentare a hematiilor. Rezultatele obtinute ale masuratorilor corespund metodei Westergren.

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

*VSH= viteza de sedimentare a hematiilor, de asemenea, viteza de sedimentare a eritrocitelor

Descrierea produsului

Sistemul de recoltare a sangelui S-Monovette® penru VSH se compune dintr-un tub din plastic, un piston, o tija de piston si un capac din plastic cu filet, codificat pe culori, cu membrana integrata, dezvoltat special
pentru conectarea la o canula (Safety) pentru S-Monovette® sau la o canula (Safety-)Multifly®, precum si o substanta preparata tampon cu citrat (0,105 mol/l pH 5,5 citrat trisodic/solutie tampon cu acid citric,

care corespunde la 3,2 % citrat trisodic/solutie tampon cu acid citric intr-un raport de amestecare de 1:4 (1 parte citrat + 4 parti sange).

Volumul substantelor preparate si tolerantele admise ale acestora, precum si raportul dintre cantitatea de sange si cea de aditiv corespund cerintelor si recomandarilor standardului international DIN EN ISO 6710
,Single-use containers for venous blood specimen collection” si Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Tubul S-Monovette® pentru VSH este steril la interior.

Codurile de culoare ale capacelor cu filet pentru S-Monovette® pentru VSH:

Culoarea capacelor DIN EN ISO

aditiv cod format din litere 6710

culoare capac conform BS 4851*

S-Monovette® pentru VSH ANC negru violet

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

S-Monovette® pentru VSH 4NC SARSTEDT

S-Monovette® pentru VSH 4NC contine anticoagulantul citrat trisodic si este utilizat pentru colectarea de sange total. Citratul trisodic este disponibil sub forméa de solutie molara de 0,105 (solutie de citrat trisodic 3,13 %;
adesea rotunijita pana la 3,2 %) si este de 20 % din volumul nominal al unui S-Monovette®. Raportul de amestecare de citrat si sange este de 1:4 — 1 parte in volum citrat $i 4 parti in volum sange. Pentru analiza este
absolut necesara umplerea corecta.

Acest sange total cu citrat este utilizat ca material de proba pentru examinarile de rutind, determinarea vitezei de sedimentare a hematiilor.

Inhibarea coagularii are loc prin complexarea ionilor de calciu de catre citrat.

Va rugam sa respectati INDICATIILE din sectiunea privind prelevarea probelor si manipularea pentru combinarea S-Monovette® pentru VSH si a canulei cu aripioare.

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la probe potential infectioase si la agenti patogeni transmisibili prin sange.

2. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (canule, adaptoare) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii Dvs. In cazul unui contact direct
cu probe biologice sau al unei taieturi, luati legatura cu un medic, deoarece pe aceasta cale se pot transmite HIV, HCV, HBV si alte boli infectioase. Folositi canulele de siguranta/Safety-Multifly® cu capacul de ac
aplicat. Este obligatoriu s& respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/unitatea dvs.

3. Produsul este de unica folosinta. Eliminati ca deseu in recipiente de salubrizare adecvate pentru substante periculoase biologic toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (canule, adaptoare) utilizate la recoltarea de sange.

4. Daca se preleveaza sange printr-un acces intravenos (IV), trebuie asigurat faptul ca punctul de acces este spalat (= curatat de solutia IV) corespunzator standardelor unitatii medicale inainte de inceperea prelevarii
sangelui. Spélarea corespunzatoare a punctului de acces evita obtinerea de rezultate de analiza eronate.

5. Umplerea insuficienta a sistemului de recoltare a séngelui S-Monovette® pentru VSH duce la un raport gresit intre sange si preparat/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei.

6. Sangele prelevat si procesat cu sistemul de recoltare a sangelui S-Monovette® pentru VSH nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.

7. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

8. Conservantii si anticoagulantii lichizi sunt limpezi. Nu utilizati daca lichidele sunt tulburi sau prezinta precipitate.
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Depozitare
Pana la utilizare, produsul se va depozita la temperatura camerei.

Restrictii

1.

R

Depozitarea va avea loc la temperatura camerei. Dupa aceea, determinarea valorilor VSH trebuie sa aiba loc in primele 4 orede la colectarea sangelui.
In frigider (4 °C) proba poate fi pastrat pentru o perioada mai lunga (maximum 24 de ore). Dupa aceea, proba trebuie adusa la temperatura camerei inainte de utilizare.

Proba de sange trebuie omogenizata prin basculare atenta (de 5 ori cu susul in jos si invers) inainte de masurarea vitezei de sedimentare a hematiilor.
Mésurarea necesita o temperaturéd ambianta de 18—25°C si trebuie protejata impotriva vibratiilor, curentilor de aer si luminii directe a soarelui.
Principiul de masurare corespunde CLSI H2-A5.

Precizia de masurare este de +/- 1 mm din calea de masurare.

Raportul de amestecare de 1:4 influenteaza direct rezultatul analizei si trebuie respectat.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA DE SANGE VENOS.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probei

1.

S

© ® N o

Toate sistemele de recoltare a séngelui S-Monovette® necesare (inclusiv S-Monovette® pentru VSH).

Canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®.

Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvaté pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sdnge sau de materiale potential infectioase.
Etichete pentru identificarea pacientului.

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregétirea zonei de prelevare).
Nu folositi materiale de curatare pe baza de alcool dacé probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.
Un garou pentru blocarea fluxului sangvin din vena.
Plasture sau pansament.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

Succesiunea de prelevare recomandata:

I L T o

Flacoane pentru culturi sangvine

Tuburi cu citrat sau activator de coagulare (cu fara ser si gel CAT/ser-gel CAT)
Tuburi cu activator de coagulare sau citrat

Tuburi cu heparina cu/fara gel

Tuburi cu EDTA cu/fara gel

Tuburi cu inhibitori de glicoliza

Tuburi cu alti aditivi

INDICATIE: Daca se incepe cu prelevarea unui tub cu citrat sau a unui alt tub cu o substanta preparata lichida in combinatie cu o canuld cu aripioare (de ex., canula (Safety-)Multifly®),
se recomanda prelevarea prealabild a unui tub gol (de ex. S-Monovette® neutru Z) pentru a evita umplerea insuficienta a tubului din cauza umplerii furtunului canulei cu aripioare.

Astfel se poate asigura umplerea corecta a tubului si astfel un raport de amestec corect (lichid si sénge).

INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastrd medicale.

Evitarea refluxului

Majoritatea tuburilor S-Monovette contin aditivi chimici. Pentru evitarea refluxului trebuie respectate indicatile urmatoare:

1.

o~ 0N

Folositi numai materialele recomandate in instructiunile de utilizare.

Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

Tineti S-Monovette® cu capacul filetat orientat in sus, iar daca folositi o canula (Safety-)Multifly®, de asemenea, sub nivelul bratului/zonei de punctie.
Trebuie sa va asigurati ca continutul S-Monovette® nu atinge nici capacul insurubat, nici capatul canulei in momentul impungerii venei.

Desfaceti garoul in timp ce sangele curge in tubul S-Monovette®.
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Prelevare de sange

Tehnici de prelevare

Se face distinctie intre doué tehnici de prelevare: tehnica prin aspiratie si tehnica prin vid.

Tehnica prin aspiratie permite o prelevare usoara a sangelui cu un flux sanguin continuu si lent, prin tragerea controlata a tijei pistonului. in acest mod, fluxul sanguin poate fi adaptat direct la toate comportamentele si
conditiile venoase, iar hemoliza poate fi redusa.

Printr-un tub pre-vidat, tehnica prin vid permite prelevarea sangelui pe baza principiului presiunii negative, cu un flux sanguin continuu si rapid. Prin urmare, aceasta tehnica este ideala pentru comportamentele venoase
bune si conditile de prelevare usoare.

Manipulare pentru prelevarea de sange: consultati de asemenea materialul video privind manipularea S-Monovette® prin tehnica prin aspiratie sau tehnica prin vid cu canula Safety resp. canula Safety-Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

PURTATI MANUSI PENTRU A MINIMIZA RISCUL DE EXPUNERE IN TIMPUL RECOLTARII PROBELOR DE SANGE.
1. Alegeti tubul S-Monovette® adecvat pentru proba necesara.

2. Alegeti zona potrivité pentru impungerea venei. Pentru pregatirea zonei de impungere a venei, va rugam respectati directivele unitatii dvs. medicale.

Prelevarea de sange prin tehnica prin aspiratie

Atentie! Folositi S-Monovette® numai pentru prelevarea de sange si nu pentru injectare.
A se utiliza numai cu aceste canule (S-Monovette® canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®/adaptoare pentru S-Monovette®).
Aici se prezinta utilizarea cu canula Safety:

Imediat inainte de Impungerea venei, impingeti S-Monovette® in suportul integrat al canulei Safety @ si blocati tubul in pozitie prin rotire usoar in sens orar®.
Daca este necesar, aplicati un garou de constrictie pentru vena (max. 1 minut). Pregatiti zona de impungere cu un agent dezinfectant adecvat. Nu mai atingeti zona de impungere a venei dupa
dezinfectare. Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

Trageti capacul de protectie de pe ac si scoateti-I. impungeti vena, retrageti lent bara pistonului si desfaceti garoul in timp ce sangele curge in tubul S-Monovette® ®.
Asteptati pana se opreste fluxul sangvin pentru a permite astfel o umplere corecta.

©

Miscati S-Monovette® prin rotire usoara in sens orar ® si apoi scoateti (deconectatj) recipientul din canula Safety @. Canula Safety ramane in vena.

La prelevari multiple se conecteaza, asa cum este descris mai sus, piesele S-Monovette urmatoare cu canula Safety si se preleveaza probele urmatoare.

Finalizarea prelevarii de sange: Deconectati mai intai S-Monovette® @ + @, apoi scoateti canula Safety din vena. Prin tehnica folosirii unei singure maéini, activati protectia pentru ac fie pe o suprafata stabila,
plana - pana cand canula se inclicheteaza in pozitie printr-un ,,clic” palpabil si audibil in protectia pentru ac (activare) — fie prin apasarea cu degetul aratator pe capatul de jos al protectiei acului, consultati de
asemenea instructiunile de utilizare pentru canula (Safety) S-Monovette® sau canula (Safety-)Multifly®.

Fiecare S-Monovette® trebuie intors o data cu capul in jos direct dupa deconectarea de la canula Safety, iar dupa finalizarea completa a prelevarii sangelui, toate probele cu anticoagulanti trebuie intoarse cu
grija cu capul in jos de mai multe oril

Pentru transport si centrifugare, trageti bara pistonului cu un clic audibil in pozitia de inclichetare a pistonului @ (pistonul se blocheaza in pozitie pe fundul recipientului S-Monovette®) si rupeti bara pistonului ®.

)

1. Tamponati zona de impungere cu un tampon uscat si aseptic pana cand hemoragia se opreste.
2. Deindata ce se coaguleaza sangele, aplicati un plasture daca pacientul doreste acest lucru.

3. Aruncati canula Safety intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic.
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Prelevarea de sange prin tehnica prin vid

Atentie! Folositi S-Monovette® numai pentru prelevarea de sange si nu pentru injectare.
A se utiliza numai cu aceste canule (S-Monovette® canule (Safety) sau canule (Safety-)Multifly®/ adaptoare pentru S-Monovette®).

Alici se prezinta utilizarea cu canula Safety:
h @ y
Clic

e
)
L

Pentru a incepe recoltarea sangelui intr-un mod menajant, SARSTEDT recomanda prelevarea primului tub S-Monovette® prin tehnica de aspirare, consultati TEHNICA DE IMPUNGERE A VENEI Tehnica de aspirare @ — @.
Continuati apoi cu tehnica prin vid.
Tnainte de recoltarea sangelui, trageti pistonul cu ajutorul barei pistonului pana la fundul tubului S-Monovette® si lasati pistonul s se inclicheteze audibil @ in pozitie. Apoi rupeti bara pistonului @.

Tmpinget,i acest tub S-Monovette® pregatit in suportul integrat al canulei Safety pentru S-Monovette® si blocati recipientul in pozitie prin rotire usoara in sens orar ® + ®.

Asteptati pana se opreste fluxul sangvin pentru a permite astfel o umplere corecta.

Miscati S-Monovette® prin rotire usoara in sens orar @ si apoi scoateti (deconectati) recipientul din canula Safety @. Canula Safety ramane in vena.

La prelevari multiple se conecteaza - asa cum este descris mai sus - piesele Monovette S urmétoare cu canula Safety si se preleveaza probele urmétoare.

Finalizarea prelevérii de sange:

Deconectati mai intai S-Monovette® @ + @, apoi scoateti canula Safety din vena. Cu tehnica folosirii unei singure maini, activati protectia pentru ac fie pe o suprafata stabil, plana — pana cand canula se
inclicheteaza in pozitie cu un ,,clic* sensibil si audibil in protectia pentru ac (activare) - sau prin apasarea cu degetul aratator pe capatul de jos al protectiei acului.

Fiecare S-Monovette® trebuie intors o data cu capul in jos direct dupa deconectarea de la canula Safety, iar dupa finalizarea completa a prelevarii sngelui, toate probele cu anticoagulanti trebuie intoarse cu
grija cu capul n jos de mai multe oril

© 6 ®© ©

1. Tamponati zona de impungere cu un tampon uscat si aseptic pana cand hemoragia se opreste.
2. Deindata ce se coaguleaza sangele, aplicati un plasture daca pacientul doreste acest lucru.

3. Aruncati canula Safety intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu risc biologic.
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Efectuarea masurarii VSH
Instructiuni generale
Proba de sénge trebuie omogenizata prin basculare atenta inainte de masurarea vitezei de sedimentare a hematiilor. Va recomandam sa utilizati mixerul rotativ Sarmix®.

Mésurarea VSH cu tubul S-Monovette® pentru VSH
Material de lucru:

e S-Monovette® pentru VSH umplut

*  Pipeta pentru VSH

e  Stativ pentru VSH

e Instructiuni de utilizare online: VSH manual SARSTEDT — Stativ pentru VSH si pipeta pentru VSH; GB 562

La determinarea VSH se va utiliza stativul pentru VSH cu sau fara perete posterior gradat. Stativul pentru VSH cu perete posterior gradat (nr. art. 90.1060) se utilizeaza in combinatie cu pipeta pentru VSH cu marcaj
inelar (fara gradatie) nr. art.: 86.1996. Stativul pentru VSH fara perete posterior gradat (nr. art.: 90.1060.062) se utilizeaza in combinatie cu pipeta pentru VSH cu gradatie (nr. art.: 86.1996.062). La determinarea VSH
se vor respecta instructiunile de utilizare ale stativelor pentru VSH si a pipetelor pentru VSH corespunzéatoare de la SARSTEDT (GB 562; VSH manual SARSTEDT - Stativ pentru VSH si pipeta pentru VSH care pot fi
gasite la: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Eliminare ca deseu
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare a sangelui contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

S

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitatii.
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

CLSI* GP39 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection”, Approved Standard.
CLSI* GP41 "Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens”, Approved Standard.

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

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

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

Standard privind recipientele pentru prelevarea de sange din vene:

DIN EN ISO 6710: Recipiente de unica folosinta pentru prelevarea de sange venos la om

Bibliografie suplimentara:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. versiunea digitala Laborator si diagnostic 2020; capitolul 19.3.2 Reactia conform vitezei de sedimentare a hematiilor (RSH)

(www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.htmi#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Numar articol

Denumire lot

A se utiliza inainte de

Marcaj CE

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare

A se pastra protejat de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Circuit de fluide steril

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

Anu se resteriliza

Sub rezerva modificarilor tehnice

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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MHCTpyKuma no npumeHeHntio — cuctema B3aTnsa kposm SARSTEDT S-Monovette® CO9 RU

HasHayeHune

Mpo6upkn S-Monovette® COS*, nrmbl 1 afanTepbl NCMONb3YKOTCH B KAYECTBE KOMMOHEHTOB CUCTEMbI B3STHS MPOG BEHO3HOM KPoBW. OHY CNy>XaT ANs B3STUS, TPaHCMOPTUPOBKU 11 06pabOTKI BEHO3HOW KPOBU Afs
in vitro ANarHOCTUKN C CMONb30BaHVEM PYYHOrO MeToAa ONpPeaeneHnsl CKOPOCTV OCEAaHNst IpPUTPOLMTOB. MonyHeHHbIe pesynbTaTbl U3MEPEHWIA COOTBETCTBYIOT MeToay BecTeprpeHa.

Vispenve npeaHasHaveHo Ans CNonb30BaHWs B MPOeCCnoHanbHOM cpeae KBanmhuuMpoBaHHbIMM COTPYAHMKaMY MEANLIMHCKIUX 1 NabopaTOPHbIX YHPEXOEHNNA.

*CO3 (Hem. BSG, aHrn. ESR) — ckopocTb ocefaHyist SpuTpoLmToB

OnucaHve npogykTa

Cvictema B3TUs kpoBK S-Monovette® COS cocToUT 13 NNAcTUKOBOW NPOGUPKA, MOPLLIHS, LUTOKa MOPLLHS 1 MAaCTUKOBOM Pe3bGOBOM KPbILLKM C LIBETOBOW KOAMPOBKOW 11 BCTPOEHHOW MEMBpaHOi, paspatoTaHHoON
crieumanbHO Anst coeamHeHrs ¢ 6eaonacHon nrnorn S-Monovette® nnm 6esonacHoi urnoi-6aoykon Multifly®, a Takxe 6yhepHoro umtpatHoro pactsopa (0,105-MonapHoro 6ydhepHOro pacTeopa TpUHaTPWiA LuuTpara/
JIMMOHHOW KrcnoTel ¢ pH 5,5, cooteeTcTaytoLLero 3,2 % pacTBOpY B COOTHOLLEHWM cMeLLmBaHns 1:4 (1 YacTb uuTpata + 4 4acTu KpoBW)).

O6beM 1 AONYCTVMbIE OTKIIOHEHUS J06aBKY, a TakXe COOTHOLLIEHNE aHTUKOary/siHT /KPOBb COOTBETCTBYIOT TPeBoBaHMSM 1 pekoMeHaaLmsamM MexxayHapoaHoro ctaHzapta DIN EN ISO 6710 Single-use containers for
venous blood specimen collection, a Takxe yTBEPXAeHHbIM CTaHgapTam VIHCTUTYTa KIMHUYECKVX 1 taGopatopHbix cTaHaaptos (CLSI). Cuctema S-Monovette® COS cTepunbHa BHyTpW.

LiBeToBble kKofbl pPe3b60BbIX Kpbillek S-Monovette® CO3:

LiBeToBasi KoAMpPOBKa KPbILLEK LIBET KpbILWKK MO CTaHAAPTy

HoGaska BB e cornacHo DIN EN ISO 6710 BS 4851*

S-Monovette® CO3 ANC YEPHbI H1ONETOBbIN

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

SARSTEDT S-Monovette® CO3 4NC

S-Monovette® CO3 4NC coaepXuT aHTUKOArysiHT TPUHATPWIA LATPAT ¥ UCTIONL3YETCA ANs MONyHeHns LUenbHOM KpoBy™. TpuHaTpuii unTpat copepxxutcs B Buae 0,105-MonspHoro pacteopa
(cootBeTcTBYET 3,13 %-HOMY PaCTBOPY TPMHATPUA LMTPATa; 4acTo OKpyrisieTcs Ao 3,2 %), 4To cocTaensieT 20 % OT HoMUHaBLHOrO o6bema S-Monovette®. COOTHOLLEHME CMELLMBAHWS LyTpaTa v
KpoBu cocTasnsieT 1:4 — 1 o6bemHas HacTb umTpaTta 1 4 06beMHbIX HacTer KpoBu. [Ans npoBeaeHUst aHanvaa CTporo Heo6xoaMMo 06ecneHnTb NPaBuIbHOE 3arnoHeHe MPOBUPKN.

LLeanasl KPOBb C UMTPAaTOM UCMONb3YEeTCA B Ka4eCcTBe oﬁpasua ANA PYTUHHBIX V\CCﬂeﬂOBaHVIl;\, HarnpasfieHHbIX Ha onpeaeneHne CKOpoCcTn ocefaHna apUTpoUnTOB.
MHFMﬁV\pOBHHME CBepTbIBaHNA OCYLLIECTBIIAETCA 3a CHET CBA3bIBaHVA LTPATOM MOHOB KaslbLNA.

Cnepyite MPVIMEHAHWSAM B pasaene «Bastue n o6paboTka o6pasuos» npun patote ¢ S-Monovette® CO3 1 nrnoin-6a6o4Kon.

Mepbl NPefoOCTOPOXXHOCTY

1. OﬁLU.VIe Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU: HaﬂeBaVlTe 3alMTHbIE Nep4aTkn 1 apyrne 06U_LI/Ie cpencrea I/IH}J.VIBI/ILlyaﬂbHOVI 3anTebl, 4TOGbI npenoTBpPaTUTb KOHTAKT C KPOBbLIKO 1 BO3MOXHOE BOSLLeMCTBVIe noTeHuuansHO
VNHEKLIMOHHBIX MaTepranoB 06pasLOoB 1 NEPeaatoLLVXCA C KPOBLO BO36yauTeNei 3a6onesaHuii.

2. O6palLaiitech CO BCEMY BM1ONOMMHECKVIMI MPpoGamMy U OCTPbIMU/ OCTPOKOHEYHBIMM HCTPYMEHTaMU AN B3ATUS KPOBY (Mrnamu, agantepami) B COOTBETCTBV C Npasiinamm v NpoLedypamu,
NPUHATLIMK B Baluiem yupexaeHin. B cnyydae npsmoro KoHTakTa ¢ 61onormyeckyiMy mpoGamm 1av NoslyHeHyist TpasMbl OT YKOMa UMTON HEOGXOAMMO 06paTUTECS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOSbKY 3TO MOXET
npuBecTn K nepepaqe B4, renatvta C, renatnta B 1 npounx MH(eKUMOHHbIX 3a6oneBaHmii. Vicrnonbayiite 6e3onacHble urmbl/urmbl Safety-Multifly® co BCTpoeHHOI 3aLumTton vmbl. PyKOBOACTBYITECH
npeanMcaHnamMm, feVicTBYOLLWMI Ans Ballero y4pexaeHus.

3. V3penve npeaHasHa4eHo A1s OfHOPa30BOro MPUMEHEHUS. YTUIN3VPYITE BCE OCTPbIE/ OCTPOKOHEYHBIE MHCTPYMEHTbI (UMbl 8AanTepbl), CMOb3yemble AMs B3STUS KPOBY,
B COOTBETCTBYIOLLIE KOHTEMHEPDI /19 YTUN3aUUM GUONOTMHECKM OMACHBbIX OTXOAOB.

4. Ecnu B3dTME KPOBM OCYLLECTBNSETCS MyTeM BHyTpuBeHHOro (BB) gocTyna, Heobxoaumo npocneamnTs 3a Tem, HToObl MECTO BBEAEHNS UMbl Bbl10 06paboTaHo CornacHo npasunam, AeicTByoLyM B Ballem
yHPEXAEHV (OHMLLIEHO OT BHYTPVBEHHOrO PacTBOPA) Nepes, Ha4aiom NpoLeaypbl B3ATVS Kposu. Haanexallas o6paboTka MecTa fOCTyna NoMoraeT NpefoTBPaTUThb NCKaXKEHVIE Pe3ynsTaToB aHanmaa.

HepocTtatouHoe 3anonHeHne crucTemMbl B3sSTUs Kposn S-Monovette® CO3 npuBoauT K HenpasmnibHOMY COOTHOLLIEHMIO KPOBM 1 NpenapaTa/ A06aBKn 1 MOXET CTaTb MPUHMHON HEAOCTOBEPHbIX PE3Y/ETATOB aHanm3a.
KpoBb, koTopast 6bina B3sita 1 o6paboTaHa C MOMOLLIbIO CUCTEMbI B3ATUS KpoBu S-Monovette® CO3, He npeaHasdHadeHa ANnsi NOBTOPHOMO BBELEHVISt B OPraHiaM Yenoseka.

He VICI'IOJ'IbByl;\Te NPOAYKT Nocse NCTeYeHNs ero Cpoka rogqHoCcTu. CpOK rOAHOCTW NPOAYKTa COOTBETCTBYET MNocneqHeMy OHIO yKa3aHHOro mecsua 1 roga.

© N o o

)KVI,EI'KME KOHCepBaHTbl 1 aHTUKOarynsAaHTbl AOSDKHbI UMETb ﬂpoapaquM UBET. He VICI'IOﬂbSthTe, ECNN XKNOKOCTN MyTHbIE U MPUCYTCTBYET OCaAOK.
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XpaHeHne

lMepes Ncnonb3oBaHMeM NPOAYKT CEAYeT XPaHUTb MPY KOMHATHOV TemnepaType.

OrpaHuyeHns

1.

R

XpaHeHVIe AOIMKHO OCYLLECTBNATLCA Npn KOMHaTHOM Temneparype. CO5 cnenyert onpefendtb B TeHeHre nepsBbiX 4 4acoB nocne B3ATUS KpoBW. OGpaseu MOXXHO XPaHUTb B XONoAUSbHNKe
(npv TemnepaTtype 4 °C) B Te4eHWe Gonee AnMTeNbLHOro neproda BpeMeHn (Ho He 6onee 24 Yacos). Mepep 1cnonb3oBaHvem TeMnepaTypa obpasLia AomkHa ObiTe AoBeAeHa A0 KOMHATHOW.

Mepen M3mepeHemM CKOPOCTI OCeaHUs 3PUTPOLIMTOB 06paseL, KPOBM HEOEXOAMMO FOMOrEHU3KPOBaTb, OCTOPOXHO NepeBepHyB ero 5 pas.

[ns npoBeAeHns 3MepeHii TeMnepaTtypa OKpy>KatoLLein cpefpl AomKHa cocTasnsTe 18—25°C. Kpome Toro, o6paseL| AoMmKeH GbiTb 3alLyLLEH OT BUOPaLMIA, CKBO3HSIKOB 1 MPSIMOrO COMIHEHYHOrO CBEeTa.
MpvHUVN n3vepenns cootsetcTByeT CLSI H2-A5.

MorpeLLHOCTb U3MEPEeHUst COCTABMISET +/- 1 MM MyTU N3MEPEHNSI.

CooTHOLLEHME CMeLLMBaHWS 1:4 HEMOCPEACTBEHHO BMMSIET Ha PE3YNETAT aHanmaa v NMOANEXUT CTPOroMy COBIIOAEHNIO.

B3atne n obpaboTtka npob

NONHOCTbIO NPOYUTAVTE HACTOALLMI JOKYMEHT NEPE[ HAYAJIOM NMPOLIEAYPbI B3ATUA BEHO3HOW KPOBU

PeKOMeH}J,yeMbIe mMaTtepuanbl ona B3ATMA I'IpOG:

1.
2.
3.

© ©® N O

Bce HeobxoavMble CrCTeMbI B3ATUS KpoBu S-Monovette® (Bkniodast S-Monovette® COJ).
(BesonacHble) vrmbl unu (Safety-)Multifly®.

MepuaTku, paboyas OAEKAa, 3aLLUTHbIE O4KW WK APYrvie MOAXOASLLME CPEACTBA UHAVBIAYAbHOV 3aLLyTbl ANS MPEAOTBPALLIEHNS KOHTAKTA C NMaTOreHaMm1 Wi NMOTEHLMAbHO UHEKLVIOHHBIMI MaTeprianamm,
MEPEHOCUMBIMU C KPOBBIO.

DTUKETKMN 15 UAEHTUDVKALWN NaLWEHTOB.

[eavHdrumpytoLlee cpeacTso Ans o6paboTky MecTa Npokona (Cobnofalite CaHTapHO-MMMMEHNHECKNE Npasmnia N HCTPYKLMN MO NMOLArOTOBKE MecTa NMyHKUWM [AN1s B3ATYS 06pasLioB KPoBH,
npuHSTbIE B Bawwem yqpexaeHnn).
He VICI'IOJ'IbByVITe ,D,eSMHdJV\LlVIpyPOU.LVIe CpencTBa, cogep kallme cnmpT, eciin B3ATble I'IDO6bI npegHasHa4eHbl 414 Tecta Ha cofep»xaHmne ankorofis B Kposu.

CTepunbHble candeTku.
BeHo3HbIN XryT.
MnacTbipb 1AW GUHT.

KoHTenHep ans 6e30nacHon yTnamsaumm cnonb30BaHHOMO MaTtepuana.

PekomeHpyeMblii NOPSAOK B3ATUA NPO6 KPOBU:

1.

N ok 0D

DnakoHbl AN1S KyNETUBNPOBAHUS KPOBU

MpOo6VPKY C LUTPATOM MAW aKTUBATOPOM CBEPTbIBaHMSA KpoBK (CbiBopoTka/ ChiBOpOTKa-renb)
MpobyripKK C aKTUBATOPOM CBEPTLIBAHUS KPOBY U LIUTPaTOM

Mpo6VPKY C renapuHoOM v renem (Mnn 6e3 rensi)

Mpobvpkn ¢ SATA v renem (nnu 6e3 rens)

MPoBVPKN C MHMMBUTOPaMM MMKONN3a

Mpobupku ¢ apyrmmn gobaskamm

TMPUMEYAHUE: ecnn gnsi B3siTnsi KpOBU UCMONL3YETCS NMPOGUPKA C UATPATOM Wu Apyrasi npo6upka C XuaKon o06aBKoi B COYETaHUM C nIToi-6a6oykoi (Hanpumep, urisi (Safety-)Multifly®),
PPEKOMEHAYETCS NMPEABaPUTENBHO BbIMOIHUTL B3SITUE KPOBU C MOMOLYbIO MyCTOM Npo6upku (Hanpumep, S-Monovette® HeliTpanbHas Z), Bo n3éexaHne HE4OCTaTOYHOro 3anoHEHUS MPOGUPKA
BCreACTBME NONaAaHunsi XUAKOCTU B TPYOKY N/ibi-6a604KU.

3710 HE06X0AMMO, YTOGLI 3arOIHNTL MYCTOE MPOCTPAHCTBO KaTeTepa nribl-6a604ku U 06eCneYnTb TeM CaMbiM 3arosIHeHNe CreAyoLYel NPO6UPKU ¢ J06aBKOM [0 HYXXHOIO yPOBHS.
TMMPUMEYAHUE: npu BbiGope nopsiaka B3sSTUs Npo6 pyKOBOACTBYATECH NPEANMCaHNSMU, AeCTBYOWUMN B Baluem y4pexaeHun.

He ponyckaiite o6paTHoOro oTToKa.

BonblmHCTBO cucTeM S-Monovette® copgepxaT Xxvmmyeckne fobaski. st NpeaoTepaLleHs 06paTHOro OTTOKa CredyeT NPUHMMATL CReaytoLLme Mepbl:

1.

o » N

VlcnonbayitTe ToNbKo Te MaTepuaibl, KOTOPbIE PEKOMEHAOBaHb! B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

Pacrnonoxure nauneHTa TakviM 06pasoM, HToGbl 06eCre|nTb YAOGHbIN [OCTYN K BEHe, a pyka Ui Jpyroe MeCTo NyHKLUM BeHb! NaLyeHTa 6bio HanpaBneHo BHI3.
Ynepxugaite npobrpky S-Monovette® pesbGoBol KPbILLKOW BBEPX, a NPy UCMosb3oBaHuv 1mbl (Safety-) Multifly® Takke Hyke ypoBHS pykn/MecTa MyHKL.
HeobGxoonmo creanTb 3a Tem, YTo6bl coaep>kviMoe S-Monovette® He kacanoch pe3bGoBOW KPbILLKY UMM KOHLLA UMbl BO BPEMS! MyHKLWM BEHbI.

OcnabbTe XryT, Noka KpoBb MOCTynaeT B Npobupky S-Monovette®.
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B3satue kposu

MeTognkun B3TUS NPo6

PasnmnyatoT [Be TEXHUKM B3STIS KPOBY — aCrpPaLoHHYIO ¥ BaKyyMHYHO.
Braropapst KOHTPOMPYEMOMY OTTAIMBAHMIO LUTOKA MOPLLHS aCrpaLMoHHast TEXHUKa 06eCneqmBaET LLaAsLLEe B3STUE KPOBU C HEMPEPLIBHBIM 1 MEANEHHbBIM KDOBOTOKOM.
3TO NO3BONSET HEMEAJIEHHO aAaNTUPOBATEL KPOBOTOK KO BCEM BEHO3HbIM COCTOSIHUSIM 1 OGCTOSTENLCTBAM, & TaKXXE YMEHBLLUMTE reMOmnn3.

BakyymMHasi TexH1ka no3BonseT 6paTb KPOBb 13 MPeaBapuUTeNsHO BakyyMUPOBAHHOW MPOBUPKIXA MO MPUHLMAY OTPULATENBHOMO AaBNEHNS C HENPEPbIBHLIM 1 BbICTPLIM MOTOKOM KPOBM.

Taknm 06pas3oM, aTOT METOA naeaneH Ans paboTbl C NaLUyeHTaMy C XOPOLLUMM COCTOSIHMEM BEH 1 NP HE3aTPyAHEHHOM BEHO3HOM AOCTynMe.

PykoBOACTBO MO B3ATUIO KPOBU: CM. TAKXXE BIAE0-PYKOBOACTBO Mo paboTe ¢ Npobripkamn S-Monovette® npu 1crnonb3osaHnmn acrivpaLyoHHON U BakyyMHON TEXHUKI C 6E30MacHO WMo UK Uro-6a60o4Kkomn
Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

VICMONb3YUTE MEPYATKI, YTOBbI CBECTW K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHISA BO BPEMSA B3ATVA KPOBW
1. BblGepuTte nogxogsime cuctemsl S-Monovette® ans B3sTS HeO6X0AMMON NPOBbI.

2. Onpepenvite MECTO NMPOBEAEHUS BEHEMYHKLMN. [1pU NMOATOTOBKE yHacTKa BEHEMYHKLW CreayiTe NPeancaHusM, AeViCTBYIOLLMM B Ballem yupexxaeHin.

BasaTtue KpOBU C NOMOLLbIO aCI'II/IpaLI,I/IOHHOI7| TEXHUKUN

BHumanue! Mpo6upku S-Monovette® npeaHasHayveHbl TONLKO 415 B3ATUA KPOBU, @ He N5 BBEAEHUSA UHBEKLIMIA.
VlcnonbayiiTe ToNbKo aTv Urbl (6e3onacHsbie vrmbl S-Monovette® nnu (6esonacHsie) vmbl-6aboqku (Safety-)Multifly®/agantepel Ans S-Monovette®).
Vcnonb3osaHue ¢ 6e30MacHo UMo NOKasaHo 34ech:

HenocpencTeeHHo neper BeHenyHKLel BoTassTe Npobupky S-Monovette® 8o BCTpoeHHbI Aepxatens 6ezonacHomn urmsl @ v sadukcrpyiite ee HeB6oMbLIMM NOBOPOTOM Mo YacoBsoi cTpenke®.
Mpn HEO6XOAMMOCTM HANOXUTE BEHO3HBII XIyT (He 6onee 1 MUHyTb). O6pa6oTaiiTe MeCTO MYHKLWMN NOAXOAALLMM Ae3nHbULMpyoWwmm cpeacTeoM. Mocne aesnHbekumumn 6onblue He
npukacanTecb K MecTy BeHernyHKLun. Pacnonoxure nauueHTa Tak, 4To6bl 6bin o6ecneyeH yao6HbIN OCTYN K BeHe, a pyka Unuv Apyroe MecTo NyHKLUK nauyueHTa 6bisio HanpasneHo BHU3.

BosbmuTe 3aLLUMTHBIN KONMAYOK ¥ CHAMWTE €ro € Wbl. [yHKTUPYATE BEHY, MEANEHHO OTTSHUTE LUTOK NOPLUHS Ha3af, a 3aTeM OcnabbTe BEHO3HbIV XKIyT, Moka KpoBb ByAeT NoCcTynaTb B MPOGUpKyY
S-Monovette® ®@.
[oxpnTech NpekpaLLeHnst Toka KpoBK, YTOObI 06eCneHYnTb NPaBuAbHOE 3anofiHEHNE MPOBUPKM.

©

IMocne aToro npobrpky S-Monovette® criefyet cnerka noBepHyTb NPOTUB YacoBoii cTpenkn @ 1 13snedb ee U3 6e3onacHomn bl (otcoeauHerve) @. BesonacHas urna ocTaeTcst B BeHe.

[Mp¥ MHOrOKPAaTHOM B3STM NMPOG — Kak OnmcaHo Bbille — nocneaytoume npobupkn S-Monovette® noacoeanHaoTCst K 6e30MacHoO UMMe, U Kaxablii pa3 6epeTcst 4oMoNHUTENbHAsA Npoba.

3aBepLueHie NpoLeaypbl B3ATUSA KPOBM: CHadana oTcoeanHinTe Npobrpky S-Monovette® ® + @, a 3aTeM 13Bnexk1Te 6e30NaCHYI0 UMY 13 BeHbl. Bbl MOXETe aKTVBMPOBATL 3aLLMTHBIN MEXaH3M OfHOMN
PYKOW: NGO YCTaHOBUTE 3aLLMTHBIN KONMAYOK MMkl Ha YCTOMHMBYIO, POBHYIO MOBEPXHOCTb Tak, YTOObI MrNa C OLYTUMBIM 1 CbILUMMBIM «LEeNYKOM» 3adVKCMpoBanach B 3aLUTHOM KOMNayke (aktnsaums),
nMBo HapaBuTe yKasdaTesbHbIM NafibLEM Ha HKHIOK YacTb 3aLLUMTHOrO Konnadka. [ns 6e30nacHOCTY y6eamnTech, HTO AaBEeHME OKa3biBAETCS Ha HKHIOK YacTb 3aLMTHOMO Konnadka. CMm. Takxe
VNHCTPYKLMIO MO MpUMEHeHMo Ans 6e3onacHbix v S-Monovette® nnmn (Safety-)Multifly®.

Cpasy nocne oTcoeanHenst OT 6e30MacHoN Urmbl NPoBKpKy S-Monovette® cnenyeT 1 pas nepeBepHyTb BBEPX-BHU3, & MOCTE OKOHYATENBHOrO 3aBepLUEHIs MPOLEAyPbl B3ATVS KPOBU BCE MPOGkI C
aHTVIKOAryNsiHTamyt CrieayeT OCTOPOXXHO NEPeBEPHYTh BBEPX AHOM HECKOMBbKO paa!

I'Iepe,q TpaHCI'\OpTI/IpOBKOIZ n LleHTpV\CDyI’I/IpOBaHI/IeM HeOGXO,EI'I/IMO OTTAHYTb LUTOK MOPLUHA BHU3 OO0 ero CDI/IKCaLlI/II/I e (I‘lOpU_IeHb AOomKeH 3ad3w<cmposa‘rbc;| CO CNbILLUMMbIM LLIENHYKOM B OCHOBaHM I‘lpOﬁI/lpKI/I
S-Monovette®), a 3aTem OTIOMUTb LLITOK NOpLHS ©.

)

1. TprnoxuTe K MECTy MyHKLUM CTEPUNbHYIO CancheTky U AOKAUTECH, MOKa TOK KPOBI HE MPEeKpaTUTCS.
2. Kak ToNbKO Ha4HETCS MPOLIECC CBEPTBLIBAHUS KPOBY, HANOXITE GUHT (MO XKEeNaHuio NaumeHTa).

3. Ymnmaupyiite 6€30MacHyto 1y B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AN YTUAM3aLMN BUONOrMHECKI ONacHbIX OTXOAO0B.
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BasaTtue KpPOBU BaKyyMHbIM crnoco6om

BHumanue! Mpo6upkn S-Monovette® npegHa3HayeHbl TONBLKO Afst B3SITUSA KPOBY, @ He [J1s1 BBeeHUs UHBEKLWIA.

VlcnonbayiiTe ToNbko aTv Urbl (6e3onacHsblie vrmbl S-Monovette® nnu (6eaonacHsie) nmbl-6aboqku (Safety-)Multifly®/apantepel Ans S-Monovette®).
Vcnonb3sosaHwe ¢ 6e30macHoi Mo NoKasaHo 3Aeck:

[ns wansuiero Hadana 83stvist kposy SARSTEDT pekoMeHayeT npu paboTe ¢ Nepsoii NMpobupko S-Monovette® ncrnonbaosaTth acrnvpatyoHHYO TEXHUKY

(cm. paspen «TEXHUKA BEHEMYHKUM», «AcnpaumorHas TexHrkar) @ — @.

[anee MOXXHO Npofo/mKkaTb paboTy C MOMOLLLIO BaKyyMHON TEXHUKN.

IMepen B3ATVIEM KPOBM CliefyeT OTTSHYTb LUTOK NOPLUHS Hagap, Tak, YTo6bl NOpLLeHb AOCTUM AHa Npo6upki S-Monovette® 1 3adrkeupoBancst 8 Hem co CrbilunMbiv @ Wenykom.
3atem oTIoMUTE LLITOK MopLuHs &,

BcTaBbTe NOAroTOBAEHHYO TakM 06pa3oM NMpobupky S-Monovette® Bo BCTPOEHHbI AepkaTtens 6e3onacHon nribl S-Monovette® (Mrna yke ycTaHoBMeHa B BEHE) 1 3adprKCUpyiiTe ee
He6OoNbLLMM NOBOPOTOM MO Yacosoii cTpenke © + ®.

ﬂO)K,EI'I/ITer npekpatleHnsa Toka KposW, 4TO6bI 06ECneymTL npaBuibHOE 3arofiHeHne.

Mocne aToro Npoburpky S-Monovette® crenyeT cnerka NoBepHyYTL NPOTUB YacoBoi cTpenku @ v 13sneds ee 13 6e3onacHom UMbl (oTcoearHere) @. BesonacHas vrmna ocTaeTca B BeHe.

Mpyt MHOrOKPaTHOM B35ITUM MPO6 — Kak OMMCaHO Bbillie — NOCNeAyioLLme NPobrpkn S-Monovette® noodepeaHO NOACOEAVHSIOTCS K 6E30MACHON MrTie, 1 Kaxkapli pa3 6epeTcs [oMosHUTENbHas npoba.
3aBepLLeHe NpoLieaypbl B3ATUS KPOBY:

OtcoeavHnTe Mpo6rpky S-Monovette® @ + @, a 3atem BoITAHUTE 6e30MaCHYIO WMy U3 BEHbI. Bbl MOXETE aKTUBMPOBATL 3aLLMTHBIA MEXaHN3M OAHOW PyKOI: ME0 YCTAHOBMTE 3ALLMUTHBIM KOMMAYOK UMbl HA
YCTONHVBYIO, POBHYIO MOBEPXHOCTb TaK, HTOGbI UMa C OLLYTUMbIM 1 CHbILUMMbIM «LLEMYKOM>» 3ahVKC1POBaach B 3aLLMTHOM KoMnavke (akTviBauusl), oo HapaBuTe ykadaTesbHbIM NasbLemM Ha HKHIO
YacTb 3aLLUTHOrO Konnavka. s 6e30nacHoCTY y6eamUTech, HTO AaBneHe OKa3biBAETCS Ha HUDKHIOK YaCTb 3aLLWMTHOMO KOMMnayka.

Cpasy nocne 0TCoeauHeHst OT 6e30MacHo Urmbl NPOGKPKy S-Monovette® crefyeT 1 pas nepesepHyTb BBEPX-BHU3, & MOCTe OKOHYaTENbHOrO 3aBEPLUEHIS MPOLIEYPbI B3ATVS KPOBM BCE NP6kl C
aHTVIKOarynsHTamu CriefyeT OCTOPOXXHO MEPEBEPHYTH BBEPX AHOM HECKOMBbKO pas!

1. TprnoXuTe K MECTY MyHKUUM CTEPUNbHYIO CanteTky U AOKAUTEC, MoKa TOK KPOBI HE MPEKPaTUTCS.
2. Kak TomnbKo Ha4YHETCs MPOLIECC CBEPTBLIBAHYISI KPOBU, MOXHO HaIOKWTb MOBA3KY.

3. Yminusupyiite 6€30MacHyto Uiy B COOTBETCTBYIOLLWIA KOHTEMHEP AJ1A YTUAM3ALMN GHOSIOrMHECKN OMAaCHbIX OTXOA0B.
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BbinonHexune nameperns CO3
O6Lme ykasaHus
Mepen, n3MepeHreM CKOPOCTV OCefaHVst IPUTPOLUTOB 06paseL), KPOBK HEOGXOAVMO FOMOrEeHU3VPOBaTL NMOCPEACTBOM OCTOPOXHOIO NepeBopaynBaHis. PeKoMeHayeM NCnonb3oBaTh POTaLWIOHHbIN cMecuTenb Sarmix®.

Namepenune COI ¢ nomouybto cuctembl S-Monovette® CO9
Pa6ounin matepuan:

e 3anonHeHHas cuctema S-Monovette® CO3

e Kammnnsap gna CO9

e Lltatne ana namepenHus CO3

o OHManH-UHCTPYKLWS No npumeHeHnio: SARSTEDT PyyHoe onpegenerne CO3 — LLtaTtuebl Ans nameperns CO3 n kanmnnsipbl ang COJ; GB 562

Mpw onpegeneHnn COI ncronbayinTe LWTaTWBbl Ans nameperns CO3 SARSTEDT ¢ rpaflyvpoBKOi nnn 6e3 rpagynmpoBki Ha 3aaHen cTeHke. LLITatuebl aAns nameperns COS ¢ rpafyVpoBKO Ha 3afHen CTeHKe
(Kat. Ne 90.1060) crefyet Ucnonb3osaTb B codeTaHum ¢ kannnnspamm ans CO3 ¢ O-mapkmpoBkoi (6e3 rpagynposki), Kat. Ne: 86.1996. LLtatvesl ans nameperns CO 6e3 rpaayvpoBKu Ha 3afHel CTeHKe
(KaT. Ne: 90.1060.062) cneayeT ncnonb3oBaTth B coMeTaHmn ¢ kanunnapammn ansa CO3 ¢ rpaayvposkoit (Kat. Ne: 86.1996.062). Mpu onpegeneri CO3 He0GX0AMMO COBMoAaTE MHCTPRYKLMIO MO NPUMEHEHWIO
COOTBETCTBYIOLLErO WTaTvea Ans nameperns CO3 n kanunnapos ans CO9 SARSTEDT (GB 562; SARSTEDT ans pydHoro onpegenenns CO9 — LUtatusbl ans namepenns COD v kanmnnspsl gns CO3:
www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

YTunusauus
1. CobntopaiiTe CaHUTapHO-MMMVEHNYECKUE NPaBa 1 NPEeNMcaHns No Haanexallen yTmnmnmsaumm MHEKUMOHHBLIX MaTepuasios.
2. [Nst CHXEHNS prcKa MHMDULMPOBaHIIS MCMOMb3YINTE OAHOPA30BbIE NepYaTKu.

3. 3arpsisHeHHble UK 3anoNHEHHbIE CUCTEMbI B3STUS KPOBU CIEAYET YTUIM3NPOBATL B COOTBETCTBYIOLLIVIE KOHTEHEPSI A1 YTUAN3aLMM GHONOTMHECKI ONACHBIX OTXOAOB C VX MOCTIEAYIOLLEN CTepunmsaLyen B
aBTOK/aBE 1 CXVraHem.

4. yTMﬂMSaHMﬂ noTeHUMasibHO 3arpsA3HeHHOro PacxoAHOro MaTtepuana aomKHa OCyLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBMN C MpasuiamMn 1 NpeancaHnamMmn y4pexxaeHus.
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OTpaCﬂeBbIe CTaHOapTbl 1 peKoMmeHgaunn ons KOHKPEeTHbIX NMPOAYKTOB B aKTyaanoﬁ Bepcun

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".

CTaH,D,apT Ha KOHTeVIHepr Ans B3ATUA BEHO3HOW KpoBu:
DIN EN ISO 6710: Single-use containers for human venous blood specimen collection

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

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Navod na pouzitie — systém na odber krvi SARSTEDT S-Monovette® ESR SK

UcCel pouzitia
S-Monovette® ESR*, ihly a adaptéry sa spolo¢ne pouzivaju ako systém na odber vendznej krvi. Pouzivaju sa na odber, transport a spracovanie vendznej krvi pre diagnostické in vitro manudlne meranie rychlosti
sedimentécie krvi. Ziskané vysledky merania zodpovedaji metéde podla Westergrena.

Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesionadlnom prostredi a aplikaciu zdravotnickym a laboratérnym personalom.

*ESR = (erythrocyte sedimentation rate) rychlost sedimentécie krviniek, tiez rychlost sedimentécie krvi

Opis vyrobku

Systém na odber krvi S-Monovette® ESR pozostava z plastovej skiimavky, piesta, tiahla piestu a farebného plastového skrutkovacieho uzaveru s integrovanou membranou, ktory bol $pecidlne vyvinuty na pripojenie

k (bezpecnostnej) inle S-Monovette® alebo (bezpecnostnej) ihle Multifly®, ako aj z preparéacie citratového pufra (0,105 mol/l pH 5,5 citrat trisodny/roztok kyseliny citrénovej a pufra), ¢o zodpoveda 3,2 % citratu
trisodnému/roztoku kyseliny citronovej a pufra v zmieSavacom pomere 1 : 4 (1 diel citratu + 4 diely krvi).

Objem preparacie a jej pripustnej tolerancie, ako aj pomer krvi a aditiva zodpovedaju poziadavkéam a odporicaniam medzinarodnej normy DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen collection”
a Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). Vnutro S-Monovette® ESR je sterilné.

Farebné kodovanie skrutkovacieho uzaveru S-Monovette®:

Aditivum Pismenovy kéd Farba uzaverov DIN EN ISO 6710 Farba uzaveru podla BS 4851*

S-Monovette® ESR 4NC Sierna fialova

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

Skumavka S-Monovette® ESR 4NC obsahuje antikoagulant citrat trisodny a pouziva sa na odber pinej krvi. Citrat trisodny je k dispozicii ako 0,105molarny roztok (3,13 % roztok citratu trisodného, ¢asto zaokruhleny na
3,2 %) a predstavuje 20 % menovitého objemu skimavky S-Monovette®. ZmieSavaci pomer citrétu a krvi je 1 : 4 — 1 objemovy diel citratu a 4 objemové diely krvi. Pre analyzu je absoltitne nevyhnutné spravne naplnenie.

Tato plna krv s citratom sa pouziva ako vzorka na rutinné testy, meranie rychlosti sedimentécie krviniek.
Inhibicia zrazania nastava vytvaranim komplexov vapenatych iénov s citratom.

Dodrziavajte POKYNY v ¢asti Odber vzoriek a manipulécia pri kombinécii S-Monovette® ESR a ihly s kridelkami.

Bezpec¢nostné a dolezité upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potencidlne infekénym materidlom, ktory moéze prenasat
choroboplodné zarodky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi pomdckami na odber krvi (ihly, adaptér) zaobchadzajte v stlade so zasadami a podla postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu
s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekérsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Safety inly /Safety-Multifly® ihly pouzivajte s integrovanou
ochranou ihly. DodrZiavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vaSom zariadeni.

3. Vyrobok je ur€eny na jednorazové pouzitie. Ostré/Spicaté predmety (ihly, adaptér) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Ak sa krv odobera cez intravendzny (IV) katéter, musi sa zabezpedit, aby bol katéter pred zacatim odberu krvi riadne preplachnuty (= vycisteny od intravenézneho roztoku) podla postupov platnych v danom
zariadeni. Spravnym preplachnutim katétra sa vyhnete nespravnym laboratérnym vysledkom.

5. Nedostatocné naplnenie systému na odber krvi s S-Monovette® vedie k nespravnemu pomeru krvi a preparacie/aditiva a moéze viest k nespravnym vysledkom analyzy.

6. Krv odobraté a spracovana pomocou systému na odber krvi s S-Monovette® ESR nie je ur¢end na opatovné injekéné podanie do ludského tela.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

8. Tekuté preparacné latky a antikoagulanty su ¢ire. Ak su kvapaliny zakalené alebo obsahuju usadeniny, nepouzivajte ich.
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Skladovanie
AZ do okamihu pouzitia skladujte vyrobok pri izbovej teplote.

Obmedzenia

1.

R e

Vyrobok by sa mal skladovat pri izbovej teplote. Meranie ESR by sa malo vykonat po¢as prvych 4 hodin po odbere krvi.
V chladnicke (4 °C) sa vzorka méze skladovat dihsie (maximalne 24 hodin). Vzorka sa pred pouZitim musi nechat zahriat na izbovu teplotu.

Vzorka krvi sa musi pred meranim rychlosti sedimentdcie krvi homogenizovat dékladnym premiesanim (5x otocit hore dnom)
Meranie si vyzaduje teplotu okolia 18—25°C a musi byt chranené pred vibraciami, prievanom a priamym slne¢nym Ziarenim.
Princip merania zodpoveda CLSI H2-A5.

Presnost merania je +/- 1 mm meracej drahy.

Pomer mieSania 1 : 4 priamo ovplyviuje vysledok analyzy a musi sa dodrzat.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM VENOZNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky

1.

S

© ® N o

Vsetky potrebné systémy na odber krvi S-Monovette® (vratane S-Monovette® ESR).

(Bezpecnostné) inly alebo (bezpecnostné) ihly Multifly®.

Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenésanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materiaimi.
Stitky na identifikéciu pacienta.

Dezinfekeny prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta sterilného odberu vzorky).
NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu, ak sa maju vzorky pouZit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampony na jednorazové pouzitie.
Skrtidlo.
Néplast alebo obvéz.

Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpecénu likvidaciu pouzitého materialu.

Odportcané poradie pri odbere:

N o o os~ 0N

Hemokultivagné flase

Skumavky s citrdtom a aktivatorom zrazania (s gélom/bez gélu sérum CAT/sérovy gél CAT)
Skumavky s aktivatorom zrazania alebo citratom

Skumavky s heparinom s gélom/bez gélu

Skumavky s EDTA s gélom/bez gélu

Skumavky s inhibitormi glykolyzy

Skumavky s inymi aditivami

POZNAMKA: Ak sa zaéne odberom skiumavkou s citratom alebo inou skimavkou s tekutou preparaciou (napr. (bezpeénostnou) ihlou Multifly®),
odportca sa predtym odber do prazdnej skiumavky (napr. S-Monovette® Neutral Z), aby sa predislo nedostatoénému naplneniu skumavky naplnenim hadicky kridelkovej ihly.

Tym sa zaisti spravne naplnenie skimavky a spravny pomer miesania (preparacie a Krvi).
POZNAMKA: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vasho zariadenia.

Zabranenie spatnému toku

Vacsina skumaviek S-Monovette obsahuje chemické aditiva. Aby ste zabranili spatnému toku, dodrziavajte nasledujice pokyny:

1.

o~ 0N

Pouzivajte iba materidly odporucané v ndvode na pouZitie.

Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup k Zile a ak je to mozné, nasmeruijte hornd koncatinu pacienta alebo int oblast vpichu smerom nadol.
Drzte S-Monovette® skrutkovacim uzaverom nahor a pri pouZiti (bezpecnostnej) kanyly Multifly® okrem toho aj pod Uroviiou hornej koncatiny / oblasti vpichu.
Zabezpecte, aby sa obsah skimavky Monovette® pri napichnuti Zily nedotykal skrutkovacieho uzéveru ani konca kanyly.

Uvolnite skrtidlo, kym krv prudi do skiimavky Monovette®.
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Odber krvi
Odberové techniky

Existuju dve odberové techniky: aspiracna a vakuova.

Aspiracné technika umoznuje Setrny odber krvi s kontinudlnym pomalym prietokom krvi kontrolovanym tahanim za tiahlo piestu. Tymto spésobom je mozné okamzite prisposobit prietok krvi vetkym stavom Zil
a okolnostiam a zredukovat hemolyzu.

Vakuova technika umozriuje odber krvi z vopred vakuovanej skimavky na principe podtlaku s nepretrzitym, rychlym prietokom krvi. Preto je tato technika ideélna v pripade priaznivého stavu zil a jednoduchych
podmienok odberu vzoriek.

Manipulécia na odber krvi: pozrite si video o manipulacii s S-Monovette® pri aspiracnej, prip. vakuovej technike s bezpecnostnou ihou, prip. bezpecnostnou ihlou Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KRVI.
1. Zvolte vhodnu skimavku S-Monovette® pre pozadovanu vzorku.

2. Vyberte miesto vpichu. Pri priprave miesta vpichu do Zily postupuijte podia smernic zariadenia.

Odber krvi aspira¢nou technikou

Pozor! S-Monovette® pouzivajte len na odber krvi, nie na injekciu.

Pouzivajte len s tymito (bezpecnostnymi) ihlami S-Monovette® alebo (bezpecnostnymi) inlami Multifly® /adaptérom pre S-Monovette®.
Tu je zobrazena aplikacia s bezpe¢nostnou ihlou:

Bezprostredne pred vpichom do Zily zasurite S-Monovette® do integrovaného drziaka bezpecnostnej inly @ a zaistite ju miernym oto&enim v smere hodinovych rugiciek ®.
V pripade potreby pouzite $krtidlo (max. 1 minttu). OSetrite miesto vpichu vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa uz nedotykajte miesta vpichu do Zily.
Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup k Zile a ak je to mozné, nasmerujte hornu koncatinu pacienta alebo int oblast vpichu smerom nadol.

Stiahnite ochranny kryt z ihly a odstrarite ho. Vykonajte vpich do Zily, tiahlo piestu pomaly tahajte a uvolnite skrtidlo, kym krv prudi do skimavky S-Monovette® @.
Pockajte, kym sa tok krvi zastavi, aby sa umoznilo spravne naplnenie.

©

Uvolnite S-Monovette® lahkym oto&enim proti smeru hodinovych rugiciek ® a potom ju vytiahnite z bezpednostnej ihly (odpojte) @. Bezpecnostna ihla zostane v Zile.
V pripade viacnasobného odberu, sa nasledujice S-Monovette® pripoja k bezpecnostnej ihle podla popisu vyssie, a odoberu sa dalsie vzorky.

Ukondenie odberu krvi: Najprv odpojte S-Monovette® ® + @, potom vytiahnite bezpe&nostnu ihlu zo Zily. Pri jednoruénej technike bud polozte chrani¢ ihly na stabilnd, rovnd plochu — kym ihla nezapadne
do ochranného krytu ihly citelnym a pocutelnym ,kliknutim* (aktivécia), alebo ochranny kryt ihly aktivujte zatlacenim ukazovakom na spodny koniec ochranného krytu ihly, pozri tiez navod na pouZitie
S-Monovette® (bezpecnostnej) ihly alebo (bezpecnostnej) ihly Multifly®.

)

Kazdu skiimavku S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostnej ihly 1x obratte hore dnom a po skonceni celého odberu krvi pootacajte opatrne niekolkokrat vetky vzorky s antikoagulantmi hore dnom!

Pri transporte a centrifugécii potiahnite tiahlo piestu podutelne do aretacnej polohy piesta @ (piest zapadne do dna S-Monovette®) a tiahlo piestu © odlomte.

1. Pritlacte miesto vpichu suchym, sterilnym tampénom, kym sa krvacanie nezastavi.
2. Len ¢o krv sa krv zacne zrazat, aplikujte néplast, ak je to potrebné.

3. Zlikvidujte bezpecnostnu ihlu v nddobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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Odber krvi vakuovou technikou

Pozor! S-Monovette® pouzivajte len na odber krvi, nie na injekciu.
Pouzivajte len s tymito (bezpecnostnymi) ihlami S-Monovette® alebo (bezpecnostnymi) inlami Multifly®/ adaptérom pre S-Monovette®.
Tu je zobrazena aplikacia s bezpe¢nostnou ihlou:

Klik
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Aby ste mohli etrne zacat s odberom krvi, spoloénost SARSTEDT odportiéa urobit odber do prvej skiimavky S-Monovette® aspiraénou technikou, pozri TECHNIKA PUNKCIE ZILY, aspiraénd technika @ — @.
Potom pokracuje vakuovou technikou.

Pred odberom krvi potiahnite tiahlo piestu az k dnu S-Monovette® a nechajte ho pocutelne zapadnut @. Potom tiahlo piestu odlomte @.

Pripravent S-Monovette® zasurite do integrovaného drziaka S-Monovette® bezpecnostnej ihly a zaistite ju miernym oto&enim v smere hodinovych rugiciek ® + ®.

Pockajte, kym sa tok krvi zastavi, aby sa umoznilo spravne naplnenie.

Uvolnite S-Monovette® lahkym oto&enim proti smeru hodinovych rugigiek @ a potom ju vytiahnite z bezpednostnej ihly (odpojte) @. Bezpecnostna ihla zostane v Zile.

V pripade viacnasobného odberu, sa nasledujice S-Monovette pripoja k bezpecnostnej ihle podia popisu vyssie, a odobert sa dalsie vzorky.

Ukonéenie odberu krvi:

Odpojte S-Monovette® @ + @, potom vytiahnite bezpednostnu kanylu zo Zily. Pri jednoruénej technike bud’ polozte chranic ihly na stabilnu, rovnu plochu — kym ihla nezapadne do ochranného krytu ihly
citelnym a pocutelnym ,kliknutim“ (aktivacia), alebo ochranny kryt ihly aktivujte zatlaéenim ukazovakom na spodny koniec ochranného krytu ihly.

Kazdu skiimavku S-Monovette® ihned po odpojeni od bezpecnostnej kanyly 1x obrétte hore dnom a skoncéeni celého odberu krvi pootacajte opatrne niekolkokrat vSetky vzorky s antikoagulanciami hore dnom!

© 6 ®© ©

1. Pritlacte miesto vpichu suchym, sterilnym tampénom, kym sa krvacanie nezastavi.
2. Len ¢o sa krv zacne zrazat, aplikujte naplast, ak je to potrebné.

3. Zlikvidujte bezpecnostnu ihlu do nadoby na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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Vykonanie merania ESR
V&eobecné pokyny
Vzorka krvi sa musi pred meranim rychlosti sedimentdcie krviniek homogenizovat dokladnym premiesanim. Odportic¢ame pouzit rotacnti miesacku Sarmix®.

Meranie ESR so skiimavkou S-Monovette® ESR
Pracovny material:

e Naplnena skiimavka S-Monovette® ESR

e Sedimentac¢na pipeta

e Sedimentacny stojan

e Online navod na pouzitie: SARSTEDT manuélna sedimentacia krvi — sedimentacny stojan a sedimentacné pipety; GB 562

Pri stanoveni ESR pouzite sedimentacny stojan SARSTEDT so zadnou stenou so stupnicou alebo bez zadnej steny. Sedimentacny stojan (€. vyr. 90.1060) sa pouziva v kombinécii so sedimenta¢nou pipetou s
oznacenim O (bez stupnice) kataldg. ¢.: 86.1996. Sedimentacny stojan bez zadnej steny (kataldg. ¢.: 90.1060.062) sa pouziva v kombinacii so sedimentanou pipetou so stupnicou (kataldg. ¢.: 86.1996.062). Pri
stanoveni ESR je potrebné dodrZiavat ndavod na pouzitie prislusného stojana a sedimentacnych pipiet SARSTEDT ESR (GB 562; SARSTEDT manudlna sedimentdcia krvi — sedimentacny stojan a sedimentacné pipety
na: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Likvidacia
1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber krvi sa musia zlikvidovat vo vhodnych néddobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spélit.

ol SN

Potenciélne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stilade so zasadami a smernicami zariadenia.
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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

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

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

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

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

Norma pre skiumavky na odber vendznej krvi:
DIN EN ISO 6710: Jednorazové nadobky na odber ludskej krvi zo Zily

Dalsia literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitalne vydanie Labor & Diagnose 2020; kapitola 19.3.2 Blutkérperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

Pouzitelné do

~  d

m

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Dodrziavajte navod na pouZitie

® 5 5

Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminécie

ZAN

N

Chrénte pred slne¢nym Ziarenim
Skladujte v suchu

M Viyrobca
(el

Krajina vyroby

Sterilna dréha tekutiny
Jednoduchy systém sterilnej bariéry

% S
>
Ss==" Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

Nesterilizujte opakovane

Technické zmeny vyhradené

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navodila za uporabo - sistem za odvzem krvi S-Monovette® ESR SARSTEDT SL

Namen uporabe

S-Monovette® ESR*, kanila in adapter se uporabljajo skupaj kot sistem za venozni odvzem krvi. Namenjene so odvzemu, prevozu in obdelavi venozne krvi za in-vitro diagnosticiranje rocne hitrosti sedimentacije krvi.
Dobljeni rezultati merjenja ustrezajo metodi po Westergrenu.

lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

*ESR = hitrost sedimentacije krvnih celic in tudi hitrost sedimentacije krvi

Opis izdelka

Sistem za odvzem krvi S-Monovette® ESR sestavljajo plasti¢na epruveta, bat, batnica in barvno kodiran plasti¢ni navojni pokrovéek z vgrajeno membrano, ki je bil izdelan posebej za prikljuek na (varnostno) kanilo
S-Monovette® ali (varnostno) kanilo Multifly®, in pripravek citratnega pufra (0,105 mol/l pH 5,5 trinatrijev citrat/puferska raztopina citronske kisline, ustreza 3,2-odstotnemu trinatrijevemu citratu/puferski raztopini citronske
kisline v razmerju meSanja 1:4 (1 del citrat + 4 deli krvi).

Prostornina pripravka in njegova dovoliena odstopanja ter razmerje krvi in dodatka ustrezajo zahtevam in priporocilom mednarodnega standarda DIN EN ISO 6710 ,Single-use containers for venous blood specimen
collection® in standardom Clinical and Laboratory Standards Institute‘s Approved Standard (CLSI). Notranjost epruvete S-Monovette® ESR je sterilna.

Barvne kode navojnih pokrovékov S-Monovette® ESR:

Barva pokrovéka na podlagi
BS 4851*

Dodatek Crkovna koda Barva pokrovcka DIN EN ISO 6710

S-Monovette® ESR ANC érna vijolina

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

S-Monovette® ESR 4NC SARSTEDT

Epruveta S-Monovette® ESR 4NC vsebuje antikoagulant trinatrijev citrat in se uporablja za pridobivanje polne krvi. Trinatrijev citrat je v obliki 0,105 molarne raztopine (3,13-% raztopina trinatrijevega citrata; pogosto
zaokrozeno na 3,2 %) in znasa 20 % nazivne prostornine epruvete S-Monovette®. Razmerje mesanja citrata in krvi znasa 1:4 — 1 delez citrata in 4 deleci krvi. Za analizo je pravilna napolnjenost nujno potrebna.

Ta citratna polna kri se uporablja kot vzoréni material za rutinske preiskave doloc¢anja hitrosti sedimentacije krvnih celic.
Zaviranje strievanja poteka s kompleksiranjem kalcijevih ionov s citratom.

Prosimo, upostevajte OPOZORILA v poglavju za odvzem vzorca in postopek za ravnanje s kombinacijo epruvete S-Monovette® ESR in kanile s krilci.

Varnostna navodila in opozorila

1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo potencialnemu infektivnemu materialu in prenosljivim
patogenim organizmom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi (kanile, adapterji) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v
primeru poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Varnostne kanile/varnostne kanile Multifly® uporabljajte z vgrajeno zascito
za iglo. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Vse ostre/konicaste predmete (npr. kanile, adapterje) za odvzem krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik za nevarne bioloske odpadke.

4. Ce kri odvzamete z intravenoznega (IV) mesta, morate mesto zagotovo odistiti (= z intravenskoi raztopino IV) v skladu s predpisi vaSe ustanove, preden boste zaceli z odvzemom krvi. Pravilno o¢iséeno mesto
odvzema je pogoj za pravilne izvide.

5. Premalo napolnjena epruveta S-Monovette® ESR sistema za odvzem krvi ESR pomeni napacno razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom ter je lahko vzrok napacénih rezultatov analize.

6. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto S-Monovette® ESR sistema za odvzem krvi ESR, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.

7. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

8. TekoCi konzervansi in antikoagulanti so bistri. Ne uporabite, e so tekocine motne ali imajo oborine.
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Shranjevanje
lzdelek do uporabe hranite pri sobni temperaturi.

Omejitve

1.

R

lzdelek morate shranjevati pri sobni temperaturi. Dolocanje ESR je treba nato izvesti v prvih Stirih urah po odvzemu krvi.
V hladilniku (4 °C) lahko vzorec hranite dalj asa (najve¢ 24 ur). Vzorec je treba nato pred uporabo segreti na sobno temperaturo.

Pred merjenjem hitrosti sedimentacije eritrocitov je treba vzorec krvi homogenizirati s previdnim vrtenjem (petkrat za 180 stopinyj).
Merjenje zahteva temperaturo okolice 18—25 °C in mora potekati zasc¢iteno pred vibracijami, prepihom in neposredno sonéno svetlobo.
Nacelo merjenja ustreza CLSI H2-A5.

Merilna natanénost znasa +/— 1 mm ekstenzije.

Razmerje mesanja 1:4 neposredno vpliva na rezultat analize in ga je treba upostevati.

Odvzem vzorca in postopanje

PRED ODVZEMOM VENOZNE KRVI V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca.

1.

S
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Vse potrebne epruvete S-Monovette® sistema za odvzem krvi (vkljuéno za epruveto S-Monovette® ESR)

(Varnostne) kanile ali (varnostne) kanile® s krilci.

Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
Nalepke za identifikacijo bolnika.

Material za razkuzevanje za CiS€enje mesta odvzema (uposStevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema).
Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.

Suhe, sterilne palcke za enkratno uporabo.
Venska preveza.
Obliz ali povoj.

Posoda za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

Priporocen vrstni red postopanja pri odvzemu:

e T o

Steklenicke krvne kulture

Epruvete s citratom ali aktivatorjem strjevanja (z/brez gela seruma CAT/seruma v gelu CAT)
Epruvete z aktivatorjem strievanja ali citratom

Epruvete s heparinom z/brez gela

Epruvete z EDTA z/brez gela

Epruvete z zaviralci glikolize

Epruvete z drugimi dodatki

OBVESTILO: Ce se zaéne z odvzemom epruvete citrata ali druge epruvete s tekoéim pripravkom v kombinaciji s kanilo s krilci (npr. (varnostno kanilo Multifly®),
priporo¢amo pred tem odvzem prazne epruvete (npr. S-Monovette® Neutral Z), da ne bi prislo do premajhne napolnjenosti s polnjenjem cevke kanile s krilci.

Tako lahko zagotovite pravilno napolnjenost epruvete in posledi¢no tudi pravilno razmerje snovi (tekocina in kri).
OBVESTILO: Upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.

Preprecite povratni pretok

Vecina epruvet S-Monovette vsebuje kemicne dodatke. Povratni pretok preprecite, kot je opisano v nadaljevanju:

1.

o~ 0N

Uporabljajte izkljucno samo v navodilih za uporabo priporoGene materiale.

Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene in roko ali drug predel za vbod bolnika usmerite navzdol.

Drzite epruveto S-Monovette® z navojnim pokrovékom navzgor in pri uporabi varnostne kanile (Safety) Multifly®tudi pod nivojem roke/mesta vboda.
PrepriCajte se, da se vsebina kanile S-Monovette® pri vbodu v veno ne bo dotaknila niti pokrovéka z navojem niti konca kanile.

Sprostite vensko prevezo, ko kri tece v epruveto S-Monovette®.
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Odvzem krvi

Tehnike odvzema

Razlikujemo med dvema tehnikama odvzema: aspiracijska in vakuumska tehnika.

Aspiracijska tehnika pomeni natan¢en odvzem krvi z nadzorovanim potegom batnice z neprekinjenim poc¢asnim tokom krvi. Na ta nacin se lahko tok krvi neposredno prilagodi na vse razmere in danosti vene in
zmanj$a se hemoliza.

Vakuumska tehnika s pripravijeno epruveto omogoca odvzem krvi po principu podtlaka z neprekinjenim in hitrim tokom krvi. Zato je ta tehnika idealna pri dobrih razmerah na venah in za preproste pogoje odvzema.
Postopanie pri odvzemu krvi: oglejte si tudi video s postopkom ravnanja pri delu z epruveto S-Monovette® z aspiracijsko tehniko oz. vakuumsko tehniko z varnostno kanilo oz. varnostno kanilo s krilci Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KRVI NOSITE ROKAVICE.
1. Izberite ustrezno epruveto S-Monovette® za potreben vzorec.

2. Izberite mesto za vbod v veno. Pri pripravi mesta vboda v veno upostevajte smernice svoje ustanove.

Odvzem krvi z aspiracijsko tehniko

Previdno! Epruveto S-Monovette® uporabite samo za odvzem krvi in ne za injeciranje.
Uporabite samo te kanile (S-Monovette® (varnostne) kanile ali (varnostne) kanile Multifly®/ adapter za epruveto S-Monovette®).
Tukaj je predstavijena uporaba z varnostno kanilo Safety:

Neposredno pred vbodom v veno epruveto S-Monovette® potisnite v vgrajeno drzalo kanile Safety @ in jo fiksirajte z rahlim obratom v smeri urnega kazalca @®.
Po potrebi namestite vensko prevezo (najv. 1 minuto). Mesto vboda pripravite s primernim sredstvom za razkuZevanje. Mesta vboda vene se po razkuzevaniju ne dotikajte vec.
Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene in roko ali druge predel za vbod bolnika usmerite navzdol.

Povlecite zas¢itni pokroveek z igle in ga odstranite. Prebodite veno, podasi bat povlecite nazaj in sprostite vensko prevezo, ko kri te¢e v epruveto S-Monovette® @.
Pocakajte, da se pretok krvi zaustavi, da bo na voljo zadostna koli¢ina za polnjenje.

©

Epruveto S-Monovette® z rahlim obraganjem nasproti urnemu kazalcu ® sprostite in nato izvlecite (izkljuite) iz varostne kanile Safety @. Varnostna kanila Safety ostane v veni.
Pri veckratnih odvzemih, kot je opisano zgoraj, povezite nadaljnje epruvete S-Monovette s kanilo Safety in nadaljujte z odvzemi vzorcev.

Zakljugek odvzema krvi: Najprej izkljugite epruveto S-Monovette® ® + @, nato kanilo Safety izvlecite iz vene. Z eno roko aktivirajte zas¢ito igle ali na stabilni ravni povrsini — da kanila v za$éiti za iglo zaskodi s
sli$nim in opaznim ,,klikom* — ali s pritiskom kazalca na spodniji del za&cite za iglo, glejte tudi navodila za uporabo za epruveto S-Monovette® (varnostna) kanila ali (varnostna) kanila Multifly®s krilci.

Vsako epruveto S-Monovette® takoj po odklopu iz kanile Safety enkrat obrnite na glavo in po zaklju¢enem ali dokon¢anem odvzemu vse vzorce z antikoagulanti veckrat obrnite na glavo!
Za prevoz in centrifugiranje povlecite bat v poloZaj, kjer se slisno zaskodi @ (bat se zaskodi na dnu epruvete S-Monovette®) in batnico © odlomite.

)

1. Na mesto vboda pritiskajte suh in sterilen tampon, dokler se krvavenje ne ustavi.
2. Ko se zacne kri strjevati, lahko po zelji namestite prevezo.

3. Varnostno kanilo odloZite v ustrezno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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Odvzem krvi z vakuumsko tehniko

Previdno! Epruveto S-Monovette® uporabite samo za odvzem krvi in ne za injeciranje.
Uporabite samo te kanile (S-Monovette® (varnostne) kanile ali (varnostne) kanile Multifly®/ adapter za epruveto S-Monovette®).
Tukaj je predstavijena uporaba z varnostno kanilo Safety:

Klik

(]

3

:ll
=)

\

Za previden zadetek odvzema krvi SARSTEDT priporo¢a, da prvo epruveto S-Monovette® odvzamete s tehniko aspiracije, glejte TEHNIKO VBODA V VENO tehnika aspiracije @ - @.
Nato nadaljujte z vakuumskim odvzemom.
Pred odvzemom krvi z batnico bat povlecite do dna epruvete S-Monovette®, da se slisno @ zaskogi. Nato batnico odlomite @.

Pripravijeno epruveto S-Monovette® potisnite v vgrajeno drzalo za epruveto S-Monovette® kanile Safety in jo fiksirajte z rahlim obraanjem v smeri urnega kazalca ® + ®.

Pocakajte, da se pretok krvi zaustavi, da bo na voljo zadostna koli¢ina za polnjenje.

Epruveto S-Monovette® z rahlim obraganjem nasproti urnemu kazalcu @ sprostite in nato izvlecite (izklju¢ite) iz varnostne kanile Safety @. Varnostna kanila Safety ostane v veni.

Pri veckratnih odvzemih, kot je opisano zgoraj, najprej povezite nadaljnje epruvete S-Monovette s kanilo Safety in nadaljujte z odvzemi vzorcev.

Zakljucek odvzema krvi: Izkljucite epruveto

S-Monovette® @ + @, potem varnostno kanilo povlecite iz vene. Z eno roko aktivirajte zagéito igle na stabilni ravni povrsini — da se kanila z opaznim in sli§nim klikom zaskoci v zadéito igle — ali pa za&gito igle
aktivirajte tako, da jo pritisnite s kazalcem proti spodnjem koncu zascite igle.

Vsako epruveto S-Monovette® takoj po odklopu iz kanile Safety enkrat obrnite na glavo in po zaklju¢enem ali dokon¢anem odvzemu vse vzorce z antikoagulanti veckrat obrnite na glavo!

© 6 ®© ©

1. Na mesto vboda pritiskajte suh in sterilen tampon, dokler se krvavenje ne ustavi.
2. Ko se zacne kri strievati, lahko po Zelji namestite prevezo.

3. Varnostno kanilo odloZite v ustrezno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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Izvedba merjenja ESR

Splosna opozorila

Pred merjenjem hitrosti sedimentacije krvnih celic je treba vzorec krvi homogenizirati s previdnim obra¢anjem. Priporo¢amo uporabo rotacijskega mesalnika Sarmix®.
Merjenje ESR z epruveto S-Monovette® ESR

Delovni material:

e napolnjena epruveta S-Monovette® ESR

* Pipeta za sedimentacijo

e stojalo ESR

e Spletna navodila za uporabo: SARSTEDT ro¢na sedimentacija krvi — stojalo ESR in pipete za sedimentacijo; GB 562

Pri dolo¢anju ESR je treba uporabiti stojalo za sedimentacijo SARSTEDT z ali brez zadnje stene z merilno lestvico. Stojalo za sedimentacijo z zadnjo steno z merilno lestvico (St. art. 90.1060) je treba uporabljati v
kombinaciji s pipeto za sedimentacijo z oznako O (brez merilne lestvice) t. art.: 86.1996. Stojalo za sedimentacijo brez zadnje stene ($t. art.: 90.1060.062) je treba uporabljati v kombinaciji s pipeto za sedimentacijo z
merilno lestvico (St. art.: 86.1996.062). Pri doloanju ESR je treba upostevati navodila za uporabo ustreznega stojala ESR in pipet za sedimentacijo SARSTEDT (GB 562; ro¢na sedimentacija krvi — stojalo ESR in pipete
za sedimentacijo SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

4. Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potro$nega materiala po smernicah in navodilih ustanove.
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

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

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

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

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

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

Standard za epruvete za venozni odvzem krvi:

DIN EN ISO 6710: Epruvete za enkratno uporabo za venozni odvzem krvi pri ljudeh

Dodatna literatura:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digitalna izdaja Laboratorij in diagnoza 2020; poglavje 19.3.2 reakcija sedimentacije krvnih telesc (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in oznacevalne kode:

LOT
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Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

Diagnostika in vitro

Upostevajte navodila za uporabo

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zaSciteno pred son¢no svetlobo

Hranite na suhem

Proizvajalec

Drzava proizvodnje

Sterilno dovajanje tekocin

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo

Ne sterilizirati ponovno

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® SR blodprovstagningssystem SV

Anvandning

S-Monovette® SR*, kanyl och adapter anvands tillsammans som ett system for vends blodprovstagning. De anvands for provtagning, transport och bearbetning av vendst blod for diagnostiska bestamningar in-vitro for
manuell sankningsreaktion (SR*). De erhalina méatresultaten motsvarar Westergrens metod.

Produkten &r avsedd foér professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

*SR = Sankningsreaktion, &ven (blod)sanka

Produktbeskrivning

S-Monovette® SR blodprovstagningssystem bestar av ett plastror, en kolv, en pistong och ett fargkodat skruviock i plast med integrerat membran, som utvecklats speciellt for att anslutas till en S-Monovette®

(Safety-) kanyl eller (Safety-) Multifly®-kanyl, samt en citratbuffertberedning (0,105 mol/l pH 5,5 trinatriumcitrat/ citronsyra-buffert, motsvarande 3,2-procentig trinatriumcitrat/ citronsyra-buffert i blandningsférhallande
1:4 (1 del citrat + 4 delar blod).

Beredningens volym och tillatna toleranser liksom forhallandet mellan blod och tillsats motsvarar kraven och rekommendationerna i den internationella normen DIN EN ISO 6710 "Single-use containers for venous blood
specimen collection” och Clinical and Laboratory Standards Institute’s Approved Standards (CLSI). S-Monovette® SR ar invandigt steril.

Fargkoder for S-Monovette® SR skruvlock:

Benamning Bokstavskod Korkférg DIN EN ISO 6710 Korkfarg enligt BS 4851*

S-Monovette® SR 4NC svart lila

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

SARSTEDT S-Monovette® SR 4NC

S-Monovette® SR 4NC innehdller antikoagulantian trinatriumcitrat och anvands for helblodsprovtagning. Trinatriumcitrat foreligger som 0,105 molér buffrad 16sning (3,13 % trinatriumcitrat-Idsning; ofta avrundat till 3,2)
och utgdr 20 % av den nominella volymen i en S-Monovette®. Blandningsférhéllandet for citrat och blod &r 1:4 — 1 volymandel citrat och 4 volymandelar blod. En korrekt fyllning &r absolut nddvandig for analysen.

Blandningen citrat-helblod anvands som provmaterial i rutinundersokningar, for bestdmning av sénkningsreaktionen.
Koagulationshdmningen sker genom ett kalciumjonkomplex inducerat av citrat.

Beakta ANVISNINGAR under provtagning och hantering av kombinationen S-Monovette® SR och vingkanyl.

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsétgérder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning fér skydd mot blod och méjlig exponering for potentiellt smittfrande provmaterial och éverférda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och vassa/spetsiga tilloehor for blodprovstagning (kanyler, adaptrar) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. S6k upp lékare efter direktkontakt med biologiska prover eller
nalsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas darigenom. Anvand Safety-kanyler/ Safety-Multifly®-kanyler med inbyggt nalskydd.
Klinikens sékerhetsriktlinjer och -férfaranden maste foljas.

3. Produkten &r endast avsedd fér engéngsbruk. Sléng alla vassa/spetsiga foremal (kanyler, adaptrar) for blodprovstagning i lamplig avfallsbehallare fér biologiskt riskavfall.

4. Om blodprov tas genom en intravends (IV) infart, méste denna spolas rent enligt klinikens regler (=rengéras fran IV-lésningen), innan blodprovstagningen kan pébdrjas.
Genom korrekt spolning av infarten undviker man felaktiga analysresultat.

5. Underfylining av S-Monovette® SR blodprovstagningssystem ger ett felaktigt forhallande mellan blod och preparat/tillsats och kan leda till felaktiga analysresultat.

6. Det blodprov som &r taget med S-Monovette® SR blodprovstagningssystem &r inte avsett for aterinjektion i méanniskokroppen.

7. Produkten far ej anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatumet &r angivet som manad och &r.

8. Flytande konserveringsmedel och antikoagulanser &r klara. Anvand inte produkten om vétskorna ar grumliga eller uppvisar utfaliningar.
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Viktigt

Produkten ska forvaras i rumstemperatur innan anvandning.

Viktigt

1.

R

Forvara i rumstemperatur. Bestdamningen av SR ska ske inom de forsta 4 timmarna efter blodprovstagningen.
| kylskap (4 °C) kan provet forvaras langre (maximalt 24 timmar). Provet maste aterfa rumstemperatur infor méatning.

Blodprovet ska homogeniseras fére matningen av blodsénkan, genom att omsorgsfullt vandas pa (5x upp och ned).
Matningen kréver en omgivningstemperatur pa 18-25°C och maste utfdras skyddad mot vibrationer, tilluft och direkt solljus.
Matprinipen motsvarar CLSI H2-A5.

Matnoggrannheten ar +/- 1 mm av matvardet.

Blandningsforhéllandet 1:4 paverkar analysresultatet direkt och méste beaktas.

Provtagning och hantering

LAS DETTA DOKUMENT I SIN HELHET INNAN DU PABORJAR DEN VENOSA BLODPROVTAGNINGEN.

Nodvandigt arbetsmaterial for provtagningen

1.

S

© ® N o

Alla nédvandiga S-Monovette® blodprovstagningssystem (inklusive S-Monovette® SR).

(Safety-)kanyler eller (Safety-)Multifly®-kanyler.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader fér skydd mot blodéverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for patientidentifiering.

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angéende férberedelse av provtagningsstallet).
Anvand inte négra alkoholbaserade rengéringsmedel, nér proverna ska anvandas fér blodalkoholtest.

Torr engangssudd med 1&g bakteriehalt.
Stasband.
Plaster eller forband.

Avfallsbehdllare for vassa/ spetsiga foremal for saker avfallshantering av anvant material.

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning:

N o o o~ N

Blododlingsflaskor

Ror med citrat eller koagulationsaktivator (med/utan gel serum CAT/serum-gel CAT)
R&r med koagulationsaktivator eller citrat

R&r med heparin med/utan gel

Ror med EDTA med/utan gel

Rér med glykolyshammare

Roér med andra tillsatser

OBSERVERA: Om provtagningen pabérjas med ett citratrér eller annat rér med en vétskeberedning i kombination med en vingkanyl (t.ex. (Safety-)Multifly®-kanyl),
rekommenderas anvandning av ett tomt ror (t.ex. S-Monovette® Neutral Z) fér att undvika underfylining av réret genom fyllningen vingkanylens slang.

P4 sé sétt kan en korrekt fyllning av réret och ddrmed ett korrekt blandningsférhallande (vétska och blod) garanteras.

OBSERVERA: Folj klinikens féreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.

Undvik aterflode

De flesta S-Monovetter innehaller kemiska tillsatser. For att fornindra aterfléde ta hansyn till féliande rad:

1.

S

Anvand endast i bruksanvisningen rekommenderade material.

Placera patienten sa att venen blir lattatkomlig och armen eller annat provtagningsomrade pa patienten vetter nedat.

Hall S-Monovette® med skruviocket uppét och vid anvandning av en (Safety-) Multifly®-kanyl dessutom under armnivan/punktionsomradet.
Kontrollera vid venpunktionen att innehallet i S-Monovette® inte vidror vare sig skruviocket eller kanylanden.

Lossa stasbandet medan blodet flédar in i S-Monovette®.
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Blodprovstagning

Provtagning

Det finns tva provtagningséatt: aspiration och vakuum.

Aspirationstekniken majliggér en skonsam blodprovtagning med ett kontinuerligt, langsamt blodfléde tack vare den kontrollerade dragningen av pistongen. Pa detta s&tt kan blodflodet anpassas till alla venférhallanden
och férutsattningar samt att hemolysrisken minskas.

Vakuumtekniken majliggér blodprovtagning enligt undertrycksprincipen med ett kontinuerligt snabbt blodfldde tack vare ett nygjort vakuum i karlet. Denna teknik &r darfor idealisk for goda venforhallanden och enkla
blodprovstagningsférutséttningar.

Hantering infor blodprovtagning: se &ven hanteringsvideo for S-Monovette® i Aspirationsteknik resp. Vakuumteknik med Safety-kanyl resp. Safety-Multifly®-kanyl:

www.sarstedt.com/en/download/videos/ Sok pa diagnostic och venous blood

ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER BLODPROVSTAGNINGEN.
1. Valj lamplig S-Monovette® for de prover som krévs.
2. Valj stéllet for venpunktionen. Ta hansyn till Klinikens riktlinjer vid férberedelse av punktionsstallet.

Blodprovtagning med aspiration

Observera! Anvand S-Monovette® endast fér blodprovtagning och inte for injektion.
Anvand endast med dessa kanyler (S-Monovette® (Safety-)kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adaptrar for S-Monovette®).
Har visas anvandning med Safety-kanyl:

Precis innan venpunktionen, fér in S-Monovette® i Safety-kanylens integrerade héllare @ och sikra den genom att férsiktigt vrida den medurs @®.
Stasa upp patientens ven vid behov med hjalp av ett stasband (max. 1 minut). Férbered venpunktionsstéllet med lampligt desinfektionsmedel. Vidror inte venpunktionsstallet efter
desinficeringen. Placera patienten sa att venen blir lattatkomlig och armen eller annat provtagningsomrade pa patienten vetter nedat.

Dra loss nélens skyddshylsa. Punktera venen, dra langsamt ut pistongen och lossa stasbandet, medan blodet flddar in i S-Monovette® @.
Vanta tills blodflodet upphor for att mojliggdra en korrekt fylining.

©

Lossa S-Monovette® genom att férsiktigt vrida den moturs ® och sedan dra ut den ur Safety-kanylen (koppla loss) @. Safety-kanylen ligger kvar i venen.

Om flera prover ska tas ansluts foliande S-Monovetter till Safety-kanylen enligt ovan beskriven rekommenderad ordningsfolid.

Avslutande av blodprovstagningen: Koppla férst loss S-Monovette® ® + @, och dra sedan ut Safety-kanylen ur venen. Med enhandsteknik kan ndlskyddet aktiveras antingen genom att tryckas mot en

stabil, jamn yta - tills kanylen med ett k&nn- och hérbart "klick" snapper in i nalskyddet (aktiveras) — eller aktiveras genom tryck med pekfingret mot nélskyddets undre ande. Se &ven bruksanvisning for
S-Monovette® (Safety-)kanyl eller (Safety-)Multifly®-kanyl.

Vand varje S-Monovette® en gang upp och ned direkt efter borttagandet fran Safety-kanylen och alla prover med antikoagulantia flera ganger forsiktigt upp och ned efter avslutande av hela blodprovtagningen!
Efter avslutad provtagning, dra i pistongen, tills kolven hérbart sndpper i ytterlaget @ (kolven snépper i S-Monovette®-énden) och bryt av @ pistongen.

)

1. Tryck en torr sudd med 1&g bakteriehalt mot punktionsstéllet till dess att blédningen upphdr.
2. Nér blodet borjat koagulera satts, om sé dnskas, pa ett pléster.

3. Kassera Safety-kanylen i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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Blodprovtagning med vakuum

Observera! Anvand S-Monovette® endast for blodprovtagning och inte for injektion.
Anvand endast med dessa kanyler (S-Monovette® (Safety-)kanyler, eller (Safety-)Multifly®-kanyler/adaptrar for S-Monovette®).
Hér visas anvandning med Safety-kanyl:

o = it |
n 0= %m\’/
Klick
h

Fér en skonsam inledning av blodprovtagningen rekommenderar SARSTEDT att den férsta S-Monovette® fylls med aspirationsteknik; se VENPUNKTION Aspiration @ - @.
Fortsatt dérefter med vakuum.
Fére blodprovtagningen dras kolven med pistongen till &ndiaget i S-Monovette®tills den hérbart @ sndpper i lage. Sedan bryts pistongen av @.

For in den férberedda S-Monovette® i S-Monovette® Safety-kanylens integrerade héllare och sékra den genom att férsiktigt vrida den medurs © + ®.

Vanta tills blodflddet upphér for att sékerstalla en korrekt fylining.

Lossa S-Monovette® genom att férsiktigt vrida den moturs @ och sedan dra ut den ur Safety-kanylen (koppla loss) @. Safety-kanylen ligger kvar i venen.

Om flera prover ska tas ansluts foliande S-Monovetter till Safety-kanylen enligt ovan beskriven rekommenderad ordningsféld.

Avslutande av blodprovstagningen: Koppla loss

S-Monovette® och @ + @ dra sedan ut Safety-kanylen ur venen. Med enhandsteknik kan ndlskyddet aktiveras antingen genom att tryckas mot en stabil, jamn yta — tills kanylen med ett kénn- och hérbart
"klick" snapper in i ndlskyddet (aktiveras) — eller aktiveras genom tryck med pekfingret mot nalskyddets undre ande.

Vand varje S-Monovette® en gang upp och ned direkt efter borttagandet fran Safety-kanylen och alla prover med antikoagulantia flera ganger forsiktigt upp och ned efter avslutande av hela blodprovtagningen!

© 6 ®© ©

1. Tryck en torr sudd med I&g bakteriehalt mot punktionsstéllet till dess att blédningen upphor.
2. Nér blodet borjat koagulera sétts, om sé onskas, pa ett plaster.

3. Kassera Safety-kanylen i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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Genomfdrande av SR-métning
Allmanna anvisningar
Homogenisera blodprovet fére matningen av blodsénkan genom att omsorgsfullt vanda péa det. Vi rekommenderar att anvanda rotationsblandaren Sarmix®.

SR-métning med S-Monovette® SR

arbetsmaterial:

e  Fylld S-Monovette® SR
e  SR-pipett

e SR-stall

e Bruksanvisning online: SARSTEDT manuell blodsénka — SR-stéll & SR-pipetter; GB 562

Vid bestamning av SR ska SARSTEDTs SR-stéll med eller utan graderad bakpanel anvéndas. SR-stéllet med graderad bakpanel (art.nr. 90.1060) ska anvéndas tillsammans med SR-pipett med O-markering (utan
gradering) art.nr.: 86.1996. SR-stéllet utan bakpanel (art.nr.: 90.1060.062) ska anvéandas tillsammans med SR-pipett med gradering (art.nr.: 86.1996.062). Vid bestamning av SR ska bruksanvisningen for respektive
SARSTEDT SR-stall & SR-pipetter beaktas (GB 562; SARSTEDT Manuell blodsénka — SR-stéll & SR-pipetter under: www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Avfallshantering

1. Tahansyn och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.

Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda system for blodprovstagning maste placeras i lampliga avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall som direkt kan autoklaveras och brannas.
Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade forbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

oSN
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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

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

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

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

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

Norm for kérl fér vends blodprovstagning:

DIN EN ISO 6710: Engangskarl fér vends blodprovstagning pa ménniska

Ytterligare litteratur:
Thomas, L.: Labor und Diagnose. Digital utgava Labor & Diagnose 2020; kapitel 19.3.2 Blutkérperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Foérklaring av symboler och méarkning:

LOT

~  d

m

® 5 5

ZAN

N

-

Artikelnummer

Batchnummer

Sista forbrukningsdag

CE-mérkning

In vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Risk fér kontaminering vid &teranvandning

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Steril vatskebana

Enkelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med yttre skyddsférpackning

Far inte omsteriliseras

Med reservation for tekniska férandringar

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

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

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

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

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

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® ESR Kan alma sistemi TR

Kullanim amaci

S-Monovette® ESR* toplardamarlardan kan almak igin igne ve adaptérlerle birlikte kullanilir. Bunlar vendz kanin manuel eritrosit cokiim hizinin in-vitro tanisal saptamasi icin alinmasi, tasinmasi ve igslenmesinde kullanilir.
Elde edilen dlglim sonuglar Westergren yéntemine uygundur.

Uriin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullanimak tizere tasarlanmistir.

*ESR = Eritrosit sedimantasyon hizi

Uriin agiklamasi

S-Monovette® ESR kan alma sistemi, plastik bir adet kap (ttp), bir piston, bir piston gubugu ve S-Monovette® (Safety) igneye veya (Safety) Multifly® igneye baglanmasi igin 6zel olarak gelistiriimis entegre membrana sahip
renk kodlu, plastik bir adet vidall kapak ve ayrica bir sitrat tampon iceriginden (0,105 mol/l pH 5,5 trisodyum sitrat/sitrik asit tampon ¢6zeltisi, 1:4 karisim oraninda %3,2 trisodyum sitrat/sitrik asit tampon ¢ézeltisine
karsilik gelir (1 kisim sitrat + 4 kisim kan)) meydana gelmektedir.

Preparatlarin hacmi ve izin verilen toleranslari ile kanin katki maddesine orani, DIN EN ISO 6710 “Vendz kan 6rnegi almak igin tek kullanimlik kaplar” uluslararasi standardi ve Klinik ve Laboratuvar Standartlarn Enstitist
Onayll Standartlari (CLS]) ile uyumludur. S-Monovette® ESR'nin igi sterildir.

S-Monovette® ESR vidall kapaklarin renk kodlari:

BS 4851* standardini esas
alan kapak rengi

Katki maddesi Harf kodu DIN EN ISO 6710 kapak rengi

S-Monovette® ESR ANC siyah mor

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

SARSTEDT S-Monovette® ESR 4NC

S-Monovette® ESR 4NC, antikoaglan trisodyum sitrat igerir ve tam kan aliminda kullanilir. Trisodyum sitrat 0,105 molarlik ¢ozelti olarak bulunur (%3,13 trisodyum sitrat ¢ozeltisi, genelde %3,2'ye yuvarlanir) ve
S-Monovette® sitrat tliptiniin anma hacminin %20'sidir. Sitrat ile kan karigimi orani 1:4 olup; hacimce 1 6IcU sitrat ve hacimce 4 6Igl kandir. Analiz igin dogru dolum mutlak olarak gereklidir.

Bu sitratl tam kan, rutin muayeneler icin Eritrosit gokme hizinin saptanmasinda érnek materyal olarak kullanilir.
Pihtilasmanin dnlenmesi kalsiyum iyonlarinin sitrat aracilidiyla olusturdugu kompleksler sayesinde olur.

S-Monovette® ESR ve kelebek ignenin birlikte kullanimina dair BILGI igin liitfen 6rnek alimi ve hazirlanmasi bagligi altindaki notlara bakin.

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
1. Genel dnlemler: Kana ve potansiyel olarak enfeksiyona neden olabilecek 6rmek malzemesine ve tasinabilir patojenlere olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak igin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu ekipman kullanin.

2. Tum biyolojik numuneleri ve keskin/sivri kan aima gereglerini (kantlleri, adaptorleri) tesisinizin direktiflerine ve dlizenlemelere uygun olarak kullanin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan
kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasic hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin. Koruyucu kapakli Safety igneleri/ Safety-Multifly® igneleri kullanin. Kurumunuzdaki emniyet
kurallarina ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Urtin tek kullanimiiktir. Kan almak igin kullanilan tim keskin/sivri uglu nesneleri (igneleri, adaptorleri) biyolojik tehlikeli maddelere yénelik uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

4. Kan, intraven6z (IV) damar yolundan alinacaksa, kan alimina baslamadan énce damar yolunun muhakkak kurumunuzdaki usule uygun sekilde yikanmasi (yani IV ¢ozeltisi birakmadan) gerekir.
Damar yolunun dogru sekilde yikanmasi, analiz sonuglarinin yanlis olmasini énler.

5. S-Monovette® ESR kan alma sisteminin yetersiz doldurulmasi, kanin hazirlama/katki maddesine oraninin yanlis olmasina ve yanlis analiz sonuglarina yol acar.

6. S-Monovette® ESR kan alma sistemi ile alinan ve islenen kan insan viicuduna yeniden enjekte edilmek icin degildir.

7. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintidar.

8. S koruyucu maddeler ve antikoagUlasyonlar berraktir. Sivilar bulaniksa veya tortu barindiryorsa kullanmayin.
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Depolama
Uriin kullanilana dek oda sicakliginda depolanmalidir.

Sinirlamalar

1.

R e

Oda sicakliginda depolanmalidir. ESR'nin saptanmasi kan alindiktan sonraki ilk 4 saat iginde gerceklesmelidir.
Ornek, buzdolabinda (4 °C) daha uzun stire (en fazla 24 saat) saklanabilir. Numune kullanimadan énce oda sicakiigina getirilmelidir.

Kan numunesi, eritrosit cékme hizi dlgimiinden 6nce dikkatlice galkalanarak (ters cevirip 5 defa) homojenize edilmelidir.
Olglim 18-25°C gevre sicakliginda yapiimall ve titresime, cereyana ve dogrudan glines Isinlarina karsi korunmalidir.
Olgtim prensibi CLSI H2-A5 ile uyumludur.

Olglim hassasiyeti 6lcii yolunun +/- 1 mm'si kadardir.

1:4'luk kansim orani analiz sonucunu dogrudan etkiler ve buna uyulmalidir.

Ornek alimi ve hazirlanmasi

VENOZ KAN ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek alimi igin gerekli malzemeler

1.

2
3
4.
5

© ® N o

Gerekli tim S-Monovette® kan alma sistemleri (S-Monovette® ESR dahil).

Guvenlikli (Safety) igneler veya (Safety) Multifly® igneler.

Kan ile tasinan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, énlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Hastanin tanmlanmasi igin etiketler.

Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (6rmek alim noktasinin haziranmasinda steril Grnek alimi igin kurumun yénergelerine uyun).
Ornekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazli temizlik malzemeleri kullanmayin.

Steril, kuru, tek kullanimlik tampon.
Damar turnikesi.
Plaster veya sarg!.

Kullaniimis malzemenin gtivenli bir sekilde bertaraf ediimesi igin keskin/sivri nesneler igin atik kabi.

Onerilen alim sirast:

I L T o

Kan kltru siseleri

Sitratli veya pihtilasma aktivatorlu ttpler (jel serum CAT iceren ve icermeyen/serum jel CAT)
Pihtilasma aktivatorli veya sitrath tipler

Jelli/jelsiz heparin tUpleri

Jelli/jelsiz EDTA tlpleri

Glikoliz inhibitorli tipler

Diger katki maddeli tupler

BILGI: Sitrath bir tipe veya sivi icerigi bulunan baska bir tiipe kelebek bir igneyle (6r. (Safety) Multifly® igne) birlikte kan alinmasina baslanacaksa, kelebek ignenin hortum sisteminin
dolmasi sebebiyle tiiplerin gereginden az dolmasinin 6niine gegmek amaciyla 6ncesinde bos bir tiipe (6rn. S-Monovette® Z diiz tiip) alim yapilmasi tavsiye edilir.

Béylece s6z konusu tiiplerin dolumunun dogru ve dolayisiyla karisim oraninin (sivinin kana) dogru olmasi temin edilir.
BILGI: Alm siralamasi igin kurumunuzun kurallarina uyun.

Geri akigi 6nleyin

S-Monovette sistemlerinin gogu kimyasal katki maddesi icerir. Geri akisi dnlemek icin asagdidaki talimatlara uyulmalidir:

1.

o~ 0N

Yalnizca kullanim talimatlarinda énerilen malzemeleri kullanin.

Hastayl damara kolay erisim saglayacak sekilde konumlandirin ve hastanin kolunu veya baska bir ponksiyon bélgesini asagi bakacak sekilde yonlendirin.

S-Monovette® tlpl vidal kapagi yukan dogru bakacak sekilde tutun ve bir (Safety) Multifly® kandl kullaniyorsaniz ayni zamanda kol seviyesinin/ponksiyon bolgesinin asagisinda tutun.
Vendz ponksiyon sirasinda S-Monovette® tUpin igeriginin vidall kapaga ve kanulin ucuna temas etmemesi saglanmalidir.

Kan S-Monovette® tiipe akarken turnikeyi gevsetin.

#| SARSTEDT
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Kan alimi

Alim teknigi

iki tlrlti alin teknigi bulunmaktadir: aspirasyon teknidi ve vakum teknigi.

TR

Aspirasyon tekniginde kanin nazik bicimde alinmasi mimkund(r; pistonun kontrollt bigimde ¢ekilmesiyle kan akisi strekli ve yavastir. Boylelikle kan akisi tim damar hal ve kosullarina hemen uyarlanabilir ve hemoliz azaltilabilir.

Vakum teknigi ise kanin 6nceden vakum uygulanmis bir tlp igine, negatif basing ilkesine uygun olarak stirekli ve hizli kan akislyla alinmasini saglar. Dolayislyla bu teknik damar kosullarinin iyi oldugu ve kan alma
kosullarinin basit oldugu durumlarda uygundur.

Kan alimi uygulamast: ayrica bkz. givenlikli Safety (Guvenlikli) igne veya Safety-Multifly® igne ile aspirasyon teknigi veya vakum tekniginde S-Monovette® uygulama videosu:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

KAN ALMA ISLEMI SIRASINDA MARUZIYET RISKINi AZALTMAK iGN ELDIVEN GIYIN.
1. Gerekli 6rnek icin uygun S-Monovette® tlpl secin.

2. Vendz ponksiyon icin bir blge secin. Vendz ponksiyon yerinin hazirlanmasi igin Iitfen kurumunuzun kilavuzuna uyun.

Aspirasyon teknigi ile kan alimi

Dikkat! S-Monovette® tlpleri enjeksiyon icin degil, sadece kan almak igin kullanin.
Sadece bu igneler (S-Monovette® Safety (Guvenlikli) igneler, ya da S-Monovette® igin (Safety) Multifly® igneler/ adaptorler) ile birlikte kullanin.
Safety (GUvenlikli) igne ile uygulama burada gdsterilmektedir:

o Vendz ponksiyondan hemen énce, S-Monovette® tiipl Safety (Givenlikli) igne entegre tutucunun igine itin @ ve hafifge saat yéniinde gevirerek sabitleyin @.
Gerekirse turnike uygulayin (en fazla 1 dakika). Ponksiyon bélgesini uygun nitelikte bir dezenfektan madde ile hazirlayin. Dezenfeksiyondan sonra venéz ponksiyon bélgesine dokunmayin.
Hastay! damara kolay erisim saglayacak sekilde konumlandirin ve hastanin kolunu veya baska bir ponksiyon bdlgesini asagi bakacak sekilde yonlendirin.

Koruma kapagini igneden gekin ve gikarin. Vendz ponksiyonu yapin, piston gubugunu yavasca geri gekin ve kan S-Monovette® tip igine akarken turnikeyi gevsetin @.
Dogru doluma izin vermek igin kan akisi durana kadar bekleyin.

©

e S-Monovette® tipl hafifge saat yéniiniin tersine gevirerek ® yerinden oynatin ve ardindan Safety (Guvenlikli) igneden gekin (ayirn) @. Safety (Givenlikli) igne damarda kalrr.
Yukarida aciklandigi gibi ¢oklu alim durumunda, asagdidaki S-Monovette tipleri Safety (Glvenlikli) igneye baglayin ve diger érnekleri alin.

Kan aliminin tamamlanmast: Once S-Monovette® ® + @ baglantisini ayirn, ardindan Safety (Glivenlikl) igneyi damardan disari gekin. Tek el teknigini kullanarak, ya sabit, diiz bir yiizey tizerinde igneyi,
dokunsal ve isitsel bir klik yaparak igne koruyucusuna oturuncaya (etkinlestirinceye) kadar igne koruyucusuna yerlestirin ya da isaret parmaginizla igne koruyucusunun alt ucuna basarak etkinlestirin.
Ayrica bkz. S-Monovette® (Safety) igne veya (Safety) Multifly® igne kullanma kilavuzu.

Her bir S-Monovette® tipU, Safety (Guvenlikli) igneden ¢ikardiktan hemen sonra 1 kez tepesi Ustu (ters) gevirin ve tim kan alma iglemi sona erdikten sonra antikoagtilan iceren tim ornekleri birkag kez yavascga

ters gevirerek karistinn.
Tagima ve santrifigasyon icin, piston gubugunu duyulur sekilde pistonun kilitlenme konumuna @ gekin (piston, S-Monovette® tiiplin tabanindaki yerine girer) ve cubugu pistondan @ ayirin.

1. Ponksiyon bélgesine kanama durana kadar kuru, steril bir gazli bez bastirin.
2. Kan pihtilagtiktan sonra, istenirse bir sargi uygulayin.

3. Safety (Glvenlikli) igneyi biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.
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Vakum teknigi ile kan alimi

Dikkat! S-Monovette® tlpleri enjeksiyon igin degil, sadece kan almak igin kullanin.
Sadece bu igneler (S-Monovette® Safety (Guvenlikli) igneler, ya da S-Monovette® igin (Safety) Multifly® igneler/ adaptorler) ile birlikte kullanin.

Safety (GUvenlikli) igne ile uygulama burada gdsterilmektedir:
w5
Klik

e
i
:ll

' |
\

SARSTEDT, kan alimini nazikge baslatmak icin ilk S-Monovette® tiiptine aspirasyon teknigini kullanarak kan alinmasini tavsiye eder; bkz. VEIN PUNCTION TECHNIQUE Aspirasyon Teknigi @ - @.
Ardindan vakum teknigiyle devam edin.

Kani aimadan énce, gubugunu kullanarak pistonu S-Monovette® tlipiiniin tabanina kadar gekin ve ses ¢ikartacak sekilde yerine oturmasini @ saglayin. Sonra piston gubugu kirilir @.

Hazirlanan bu S-Monovette® tiipii, S-Monovette® Safety (Glvenlikli) ignenin entegre tutucusuna itin ve hafifge saat yéniinde gevirerek sabitleyin @ + ®.

Dogru doluma izin vermek icin kan akisi durana kadar bekleyin.

S-Monovette® tiipli hafifge saat yéniiniin tersine gevirerek @ yerinden oynatin ve ardindan Safety (Guvenlikli) igneden gekin (ayirin) @. Safety (Glvenlikl) igne damarda kalrr.

Yukarida agiklandigi gibi coklu alim durumunda, énce asagdidaki S-Monovette tlpleri Safety (Glvenlikli) igneye baglayin ve diger érnekleri alin.

Kan alminin tamamlanmasi:

S-Monovette® baglantisini kesin @ + @, ardindan Safety kanlilii damardan disari gekin. Tek el teknigini kullanarak, ya sabit, diiz bir ylizey izerinde igneyi, dokunsal ve isitsel bir klik yaparak igne
koruyucusuna oturuncaya (etkinlestirinceye) kadar igne koruyucusuna yerlestirin ya da isaret parmaginizla igne koruyucusunun alt ucuna basarak etkinlestirin.

Her bir S-Monovette® tlipl, Safety kantilden gikardiktan hemen sonra 1 kez tepesi Ustl (ters) gevirin ve tim kan alma islemi sona erdikten sonra antikoagulan igeren tim ornekleri birkag kez yavasga
ters gevirerek karistirin.

© 6 ®© ©

1. Ponksiyon bélgesine kanama durana kadar kuru, steril bir gazli bez bastirin.
2. Kan pihtilagtiktan sonra, istenirse bir sargi uygulayin.

3. Safety (Guvenlikli) igneyi biyolojik tehlikeli maddelere yonelik uygun bir atik kabinda bertaraf edin.
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TR

ESR 6rnegi alma islemi

Genel talimatlar

Kan numunesi, eritrosit cékme hizi dlgimiinden 6nce dikkatlice galkalanarak homojenize ediimelidir. Rotatif karistirici Sarmix® kullanmanizi éneririz.
S-Monovette® ESR ile ESR olgtimi

Calisma malzemesi:

e Doldurulmus S-Monovette® ESR

e COoktlrme pipeti

e ESRstandi

e Cevrimici kullanim talimatlar: SARSTEDT Manuel eritorsit coktlirme — ESR standi ve ¢oktlrme pipetleri; GB 562

ESR'nin saptanmasinda SARSTEDT ¢oktiirme standi élgekli arka duvar ile veya olmadan kullanimalidir. Qlgekli arka duvarli ({iriin no.: 90.1060) goktirme standi O isaretli (dlgeksiz) goktlirme pipeti (iriin no.: 86.1996

ile kombine olarak kullaniimalidir. Arka duvarsiz ¢oktirme standi (Urtin no.: 90.1060.062) dlgekli coktlrme pipeti (lirlin no.: 86.1996.062) ile kombine olarak kullaniimalidir. ESR'nin saptanmasinda SARSTEDT ESR standi
ve ¢Oktlrme pipetlerinin her birinin kullanim talimatlarina uyulmalidir (GB 562; SARSTEDT manuel eritrosit coktlirme — ESR standi ve ¢oktlrme pipetleri www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use adresinde
bulunabilir).

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine olmus veya doldurulmus kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

o S

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum y&nergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

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

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

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

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

Venoz kan alim tuplerine yonelik standartlar:
DIN EN ISO 6710: insanlarda venéz kan alimi igin tek kullanimiik tiipler

ilave literatr:

Thomas, L.: Labor und Diagnose. Dijital baski Labor & Diagnose 2020; bélim 19.3.2 Blutkdrperchensenkungs-Reaktion (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.htmi#_idTextAnchor8638)

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi

LOT

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

~  d

m

CE isareti

in vitro diyagnostik

Kullanim icin talimatlar dikkate alin

® 5 5

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi

ZAN

N

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru yerde muhafaza edin

Uretici

Uretim Ulkesi

Steril sivi yolu

Tekli steril bariyer sistemi

% S
>
Ss==" Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Yeniden sterilize etmeyin

Teknik degisiklik hakki saklidir

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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{# IR~ - SARSTEDT S-Monovette® ESR ;& XER % ZH

Frm AR
S-Monovette® ESR*, $t KNSR —RAFNEIKCRIMAAEA. HETXRE, SBURAEEKN, D TERIMSETNEF N, RGN SLERSRITE .

AFE@ET AT LW B VEETE WA RN ETEA RS,

*ESR = MM AT e

FmNaE

S-Monovette® ESR MESRERAIEIRBIE, 5=, —IEEAM—AXAVORBOBNEZIEE (WIRE) | €11 BTIEE S-Monovette® (%2%) $38) (&%) Multifly® BIL5 .

SIS TERARE R (0.105 mol pH 5.5 IPHE = ASBEAE AR, 1BATRALCAN 1:4 (1 (IPEE + 4 BIVR) 1 3.2% P = B/SERER) .
BIFIAIR R O A AZLUR D& SR INAIR LI S E PRz DIN EN ISO 6710 (— /R EMAE XM RERR) DREERRMSILBERED S (CLS) MERIZ RN, S-Monovette® MTEM #RTE.

S-Monovette® [ & RVIRNE S ER IR ED:

FRRwG ENEER: DIN EN I1SO 6710 ENEEERE BS 4851*

S-Monovette® [f7E 4ANC RE

A&
®

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

SARSTEDT S-Monovette® 4NC [T &

S-Monovette® 4NC M ESBSFFITER =M, ATWESM, FEER=ML 0105 BRAREAGFAE (3.18% ITEB =92, BENESHAN 3.2%) , & S-Monovette® EFFRAER 20%.
IFEBRHSMRASRAEEIN 1:4, B 1 OFEERET 4 KR, ERETNINEXSE,

XFRTIRER L 2 A A EEAURIREAM R, U E L AT,

IFEBRRSIEETES, KIERRER.

THEAR S-Monovette® [T E S MR A A EAETREMBIEN TR R,

ZEMESRT
1R EREATRN, BEHFENRCROARPES, WP De B EERIER AR NER ISR EE,

2. EREFEVIMRERERENE, ERMEFRBEVSATENIRMMBE (5, Sia) . —BEREMIIEMFAIBRIG, BuAFHE, DUBRRER HIV. HOV. HBV SiRAMERER.
AN ET ARIPENZ 2 F/Safety-Multifly® $t, B 188 EM AN ZE BRI FIE

AR R, R ATROMNMEHERARFME (513, Eltss) RAZEERENBRANESFEBEPHTEFLE,

RABKEE (V) RO, SOERMNBIHASZRIWERAIDEREEH (TEIEE VARER) . WEEHETAN MR LIRS =SS,
S-Monovette® ESR [MBFERFIATEA B R SEUMRSHIFFIFILLAEER, DJEEEMNHTERIER.

{3 S-Monovette® ESR [M&FE RS K EMARAMIBAREEIE S FIAK P,

BUREREBEDSREEAATR. REMTEEFANKE—XREIN.

RASBE RIS 2 ERR . MBRRERIRGHIDE, E2DEA.

® N o 0 bk
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FrmiEE

AP RBERFERE T

PR Y

1. RAEER M7, AE ESR AUNERERIEHIRT 4 NN AT,

FERBIEKAE (4°C) NRFEKEE (R 24 /M) . AEEERAIFALAETERT.
ENE MR, SAuEd/ v E N EERERMENA (ERESR 50 EEERK,
ERE 18-25°C HIMNRRE FETNE, BENENLABIERS. SFEXMEEEST.
MEFRIES CLSI H2-A5 —E,

MEREERSEMALILHT +/- 1 mm,

14 FREILHIRBERERINDITER, LINEST,

R

SKEERIRME

BHTRECRIZ AT, BFRTERIEAL,

SRIEFTETIEM R

1. FTBEFIER S-Monovette® MEKERS (EIE S-Monovette® MRE) .

(Z24) 3L Multifly® Z2aiigst,

FE. TER. PEBEUREMBSEOIFER, 05 R ERRASEEERETRES.
BERGIRE,

BEEER0GBICESMR OF&XM i BN IEFIENMNLERNES) .
WMPEREMBHTIRPER S 2R, W2 BBEEEEEH .

6. TR DEMN—RMERT.

7. 1bm#,

8. ol Mg,

9. FATREEFVEBEN/RGEAMRNERNESE.

BIRERRE:

1. MR

2. SiFERHBSREFNERNE (B/AEDBRNIESE CAT/IMIED BRE CAT)
3. BEEFIITIEER IR ME

4. EDTA E/EDTA DEBERE
5

6

7

S

FEB RSB
HARMAE
HARMAE

BRRRATEREENSEMREFMAMNRMDESHEERS (FIa0: Multifly® (R£) #iks) —EATREN, BWIFK—=E (fl20: S-Monovette® HEE Z) , LIBLMIRHRNEHTRE.
XEERRRMEEREAST, MMRE (REFMR) RBELLAIER.
R EIRT R IR RS A RN NE .

BB ER

K9y S-Monovette BN ERINF . AERELR, FETELL MR

XU FATE(E FRS BB AR R

SEENTZTHKSRIEL, HEEEFESEMSRE RO,

5 Multifly® (%24) it —R @Y, J8(E S-Monovette®, 1RiTs580 EBET, FE/ZFREMLLLT,
WHRIERRIX S RIAT S-Monovette® MR AV A A EAREIIRHE 2= A5 SR

FEIMASRN S-Monovette® BRIEIFAFF I (M.

S
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IMi%RE

REH
KXERADFF: IR AEZS,

HIR0ED R HERM AR aER, DUESE@MNMRHTRARM. KAXMAR, RIS SMERIkEENER, FHaEsNamms.
AEARIEAEREH TR, @YMBATERUFERRNIURHTEMD. B, 255508 RTHkEFRIFIROITZNEE.,
KT IMBRENRME: SR EREZT S-Monovette® K Z2 44k Multifly® 224 i AR (EVLR:
www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

NTREFDSEEBXG, ERONNMEFE,
1. EEATRENEES S-Monovette®,
2. EFHIKSRIE, ASHKSHGEN, BETRENENES,

IR UK IM

SEE! S-Monovette® (RETFRIM, FagATE5.
N5z (S-Monovette® (%24) %3k, = Multify® (Z%) #iR%H/S-Monovette® SFcas) —ifEf,
U222k A A

7 —

oM

TERSIXERIET, & S-Monovette® HEANZ 24 KI5, FOIRNHBERHIVEHE T,
REFREAMIKEDT (R 98) . HHMBLHTHESLE. BHSREIMERKFRDAG. SEELTITHIKFHNNAEL, FESEFERHEMFRBLRTEAT.

RTEEIPIE, BT RIAY, FIZEIRDEZEM, HAMBRRA S-Monovette® AT IEMTHO.
SEMRELE, DR ERRESE.

©

1§ S-Monovette® ERHERH MO, WL KT (RIRERE) @, T4 KBIEHkH.

WNFBERELEMMN, MU LA, KXE S-Monovettes SRIME EREEL 4L, 4LXM,

KM5eA: 5EEUT S-Monovette® @ + @, AEBELREFMEIK L. KAPLFIRIEEL, T METBNWERA L, BT ERRE (0F) , RMAWRE Wik EALk;
FEABIEREEHNE NHIFE, BS0 S-Monovette® (2242) $k3i Multify® (Z24) #IESHY(EAIRAR.

EHR T =2HkE, ZAPEE S-Monovette® FIE R —R. EeMEEHRIG, BAESHREFIMMFEE/VOSEER!

R ERANEEE@N - REMI BTSN (HZIE S-Monovette® REIRE) , FHITHTEEITO,

)

1. BTENTERSRESFREG, BEHmELE.
2. —BhigEm, MERE, JLHTaNL.
3. BLEHAETAEYERARYRISEPRFLE.
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B XM
JEE! S-Monovette® (RFATFXRIM, FEEMBTFEST.

N5ZEk (S-Monovette® (%2) £k, =0 Multifly® (Z2%) Wl /S-Monovette®Efas ) —iefFEf.
U 22 sk A A

N T BFEFFARM, SARSTEDT Z2iVSEAHMIE S-monovette®, 2 ME#IKEZRIFA RO - O.
AaBRAEzA4E,
XKIMZH, ScAEEMEERERT S-Monovette® S HITEFEEQ. RENHNEENT O,

FXEELFH) S-Monovette® #E\ S-Monovette® Z2t3kisstesth, FHIRMEHERER LUSHEE © + O,

SEMRELE, UFREREST.

# S-Monovette® BIISHERENH @, MZLEXLIRT (RINER) @, Z2E BB,
MBRESSMeE, MR, 0% S-Monoveties il ENEHER S5k, BT,

Rzl

SR S-Monovette®@+ @, AEBHZLHSMBIDRL, RBSFREOE £ RETENRAL, HIAEPESFE (905 |
ABEFITE “HRIE" L, o RSk Rl R,

EIRTREHNE, UEDGE S-Monovetie® ERAN—K. (EMEMRIE, BHRAHHENNDFHE N DR
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1. BTENLTERSRESRE, BRIHmE1E.
2. —BH¥Em, MEHRE, JUHTaL.
3. BREETEYBRRRYERFEFLE,
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ZH

47 ESR ME

—hRiR

ENELAITIERRT, SAUNMERIMDRFEAEEFRL . BN ERIEREASS Sarmix®,
{F S-Monovette® M;TERT ESR ilE

TAEMRL:

o JEFRIFHI S-Monovette® M E

o TIRERRES

e ESR %%

o TELEFIREE: SARSTEDT Falflifi - ESR Z4255 ks, GB 562

ME ESR BY, fEAHSAHZIEERA) SARSTEDT jif#s722, #ZIEE R SARSTEDT SifEs228 (F=@4R S 90.1060) S5t O MrZHIEE RS (BXIE) (FFR4S: 86.1996) HEHEA, THERIVIEZE2
(FR%RS: 90.1060.062) SHZIERIEEKRE FRHmS: 86.1996.062) H&fERA, MiE ESRBY, SEEAERIAY SARSTEDT ESR 7221 k281 E AR (GB 5662; SARSTEDT Fahil - ESR %325
SRS REE S 0L www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use)

RELE

1. WEBET— R DAEEN SN E RS IR N AR RN,

2. —RMFEUBRRENE.

3. JSRYCEBNMBERERAUAEATAENENBIRYFUIERR S, RETHTSEXEMRELE.
4. AIRERESRAVEMIR B S NTE R E,
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CLSI* GP39 " Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection” , Approved Standard.

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

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

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

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

KT ERRk RN A 2RAIRE:

DIN ENISO 6710: FIF AR—RItE Rk I REN D E

Hith 253k

Thomas, L..SL5G = 5120, $FMRELIEE 51207 2020; 2 19.3.2 ZLL4AAEIMF M (BSR) (www.labor-und-diagnose-2020.de/k19.html#_idTextAnchor8638)

G

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

RFSHIRBIG:

~ Kd g
]

m

® 5 5

St
AN

FEVFHE FIHAIR

CE #7iR

BINZHTEE

SEREMRSA

MREBEEA, FATENE

BYRE

TR

FIEEZR/ABX

TERIKEE

BRLEFERS

TFIMIPEENRRELTEREERS

BAEEXE

SN, FBASBTIEA, THASATINERE RN
S RBXIFESM, NENBMNEISERENEER D,
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