ESR-Vacuum Tubes C€

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

ESR-Vacuum Tubes are evacuated tubes used for the collection of venous blood. ESR-Vacuum Tubes are
used to transport and process blood for testing the Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) of whole blood
in the clinical laboratory.

ESR analysis of a patient sample can be performed over a 72-hour period following collection and storage
at2°Cto 10 °Cin an ESR-Vacuum Tube.

SUMMARY AND PRINCIPLES

The ESR test is a common laboratory test used to indicate patient conditions such as acute tissue damage,
chronic infection and chronic inflammation. The ESR test measures the rate that erythrocytes separate
from human plasma and settle to the bottom of a tube of anticoagulated blood. ESR results are reported in
millimeters that the plasma-erythrocyte interface falls in a designated perpendicular tube of anticoagulated
whole blood per hour. ESR results become elevated due to the formation of erythrocyte rouleaux, which is
caused mainly by alterations in plasma and erythrocyte factors.

There may be situations where the sample cannot be analyzed immediately after it is drawn and must
be transported or preserved for future analysis. ESR-Vacuum Tubes preserve the integrity of the patient
sample for sed rate analysis until processing and testing can be performed. Samples can be maintained
from the time of blood collection for up to 72 hours prior to analysis when transported and/or stored at
2°Cto 10 °C, or up to 4 hours at 18 °C to 30 °C.

Safety Coated ESR-Vacuum Tubes are designed with an outer plastic coating that contains glass and blood
specimens in the event of breakage, reducing the risk of injury and potential exposure to bloodborne
pathogens. Reports from an independent packaging consultant demonstrate that Safety Coated ESR-
Vacuum Tubes are significantly more impact resistant than glass collection tubes, substantially reducing
accidental breakage.

Blood samples are collected in ESR-Vacuum Tubes and mixed with tri-sodium citrate to avoid coagulation.
1.2ml ESR-Vacuum Tubes, 1.2ml High Altitude ESR-Vacuum Tubes and 1.2ml Safety Coated ESR-Vacuum
Tubes are compatible with the ESR-10 Manual Rack, which produces a manual ESR result in 30 minutes.

REAGENTS
ESR-Vacuum Tubes contain 3.2% buffered tri-sodium citrate (0.109 M) additive (4NC).

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. All patient blood samples should be treated as if they are capable of transmitting infections and should
be handled with appropriate precautions. Avoid contact with skin and mucous membranes.

3. Used tubes containing blood should not be disposed of in general waste, but should be disposed with
infectious medical waste.

4. The product is intended for use as supplied. Adulteration by dilution or addition of any materials to the
product as supplied, prior to direct draw or transfer procedures, invalidates the intended use of the
product.

5. Storage of tubes at or below 0 °C may result in breakage.

6. SDS can be obtained at streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.

STORAGE AND STABILITY

ESR-Vacuum Tubes are stable through the expiration date when stored at 2 °C to 30 °C. Patient samples
can be maintained from the time of blood collection for up to 72 hours prior to analysis when transported
or stored at 2 °C to 10 °C, or up to 4 hours at 18 °C to 30 °C.

INDICATION OF PRODUCT DETERIORATION

1. Inability to obtain expected ESR results may indicate product deterioration.

2. Discoloration of the product may be caused by overheating or freezing during shipping or storage.

3. Repeat the ESR run to confirm erroneous results; if the same result is obtained, contact Streck Technical
Services at 800-843-0912 or technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Direct Draw Method
a. Follow the CLSI Approved Standard, “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens

by Venipuncture.” ESR-Vacuum Tubes are intended to be used with a standard vacutainer blood
collection device.

b. Insert the ESR-Vacuum Tube into the plastic holder and hold the tube so the cap is flush against the
needle holder as the sample is being collected.

¢. Angle the tube so the blood stream hits the glass wall before mixing with the citrate solution to
minimize the formation of blood foam.

d. The vacuum will automatically draw the appropriate amount of blood into the tube. Watch for an air
bubble to rise in the sample as the tube fills to indicate the draw is complete and remove the tube
immediately.

e. The ideal fill level and acceptable fill range are indicated on the tube.

2. Transfer Method
a. Samples drawn into an evacuated EDTA tube may be transferred into the ESR-Vacuum Tube. Do not

remove anticoagulant from tube before transfer. Refer to CLSI guidelines for EDTA tube stability.

b. Mix the EDTA tube thoroughly by inverting the tube 6 to 8 times.

¢. Transfer the sample from the EDTA tube into the ESR-Vacuum Tube up to the fill line.

d. The ideal fill level and acceptable fill range are indicated on the tube.

3. Mix the citrate solution with the sample immediately after drawing or transferring by inverting the tube
8 to 10 times. To ensure adequate mixing, hold the tube at a 35° angle and invert the tube so the air
bubble reaches the opposite end of the tube between every inversion.

4. Additional identification labels placed on the tube must be placed outside the scanning area of the tube.
Place any additional labels as close to the cap as possible, over the Streck label. Leave a space of at least
5mm between the blood level and any additional labels.

LIMITATIONS

1. For Single Use Only.

2. The quantity of blood drawn may vary with altitude, temperature, barometric or venous pressure,
tube age and technique. ESR-Vacuum Tubes are intended to be used with a standard vacutainer blood
collection device. The use of a butterfly or other alternate blood collection device may affect the volume
of blood drawn.

3. Partial draw tubes (1.2ml) may fill more slowly than full draw tubes (2.0ml) of the same size. Under filling

STRECK &

tubes will affect the final dilution of the sample, which may introduce variability into final results. Allow
evacuated tubes to fill to completion.

4. The level of vacuum within the 1.2ml High Altitude ESR-Vacuum Tube is slightly increased relative to the
standard 1.2ml product. Use of this High Altitude tube at lower elevations (approximately 2500 ft. above
sea level and below) may result in tubes filling well above the recommended product fill line.

ESR-Vacuum Tubes 1.2ml 2.0ml 1.2ml High Altitude 1.2ml Safety Coated

Nominal Capacity 1.3ml 2.2ml 1.6ml 1.3ml

Ideal Fill Level 60mm + 5mm 100mm £ 8mm 60mm £ 5mm 60mm £ 5mm
EXPECTED RESULTS

The ESR-Vacuum Tube should be filled with blood to the appropriate fill level indicated in the Limitations
section above. When the ESR-Vacuum Tube is filled properly and tested in an ESR instrument according
to the manufacturer's instructions, the results obtained on fresh blood samples will correlate with the
Modified Westergren Method.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate test.
Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department toll free at 800-228-6090 for assistance. Additional
information can be found online at streck.com.

GLOSSARY OF SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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MODE D’EMPLOI
USAGE PREVU
Les ESR-Vacuum Tubes sont utilisés pour la collecte de sang veineux. Ils permettent de transporter et
de traiter le sang utilisé pour déterminer la vitesse de sédimentation (VS) globulaire du sang total en
laboratoire clinique.

French (Frangais)

L'analyse ESR d'un échantillon de patient peut étre effectuée sur une période de 72 heures aprés le
prélévement et le stockage entre 2 et 10 °C dans un tube a vide ESR.

RESUME ET PRINCIPES

Le test de la vitesse de sédimentation (VS) est un test de laboratoire couramment utilisé pour déceler une
|ésion tissulaire aigué, une infection chronique ou une inflammation chronique. Le test de VS mesure la
vitesse a laquelle les érythrocytes se séparent du plasma humain et sédimentent au fond d'un tube de sang
anticoagulé. Les résultats de la VS sont exprimés en millimétres de chute de l'interface plasma-érythrocytes
dans un tube perpendiculaire désigné de sang total anticoagulé par heure. Les résultats de la VS sont
élevés en raison de la formation de rouleaux d'érythrocytes, essentiellement causée par des altérations de
facteurs plasmatiques et érythrocytaires.

Il existe parfois des cas ou I'échantillon ne peut pas étre analysé juste apres le prélevement et ou il
doit étre transporté ou conservé pour une analyse future. Les ESR-Vacuum Tubes préservent I'intégrité
de I'échantillon du patient pour l'analyse de la vitesse de sédimentation jusqua ce que le traitement
et I'analyse puissent étre effectués. Entre le prélevement du sang et 'analyse, les échantillons peuvent
étre conservés un maximum de 72 heures, s'ils sont transportés et/ou conservés entre 2 et 10 °C, ou un
maximum de 4 heures entre 18 et 30 °C.

Les Safety Coated ESR-Vacuum Tubes ont été congus avec un revétement extérieur en plastique renfermant
le verre et les échantillons de sang en cas de casse, réduisant ainsi le risque de blessure et d'exposition
potentielle aux agents pathogenes diffusés par voie sanguine. Les résultats des analyses effectuées par un
expert en emballages indépendant montrent que les Safety Coated ESR-Vacuum Tubes sont sensiblement
plus résistants au choc que les tubes de collecte en verre, réduisant ainsi considérablement le risque de
casse accidentelle.

Les échantillons de sang sont collectés dans des ESR-Vacuum Tubes et mélangés avec du citrate trisodique
afin d'éviter une coagulation. Les ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml, les ESR-Vacuum Tubes Haute Altitude 1,2ml
et les ESR-Vacuum Tubes a revétement de sécurité de 1,2ml sont également compatibles avec I'ESR-10
Manual Rack, lequel produit un résultat 'ESR manuel en 30 minutes.

REACTIFS
Les ESR-Vacuum Tubes contiennent un additif tamponné & base de citrate trisodique (3,2 % ; 0,109 M)
(4NC).

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Tous les échantillons de sang patient doivent étre traités comme s'ils étaient capables de transmettre
des infections et doivent étre manipulés en prenant les précautions appropriées. Eviter tout contact
avec la peau et les muqueuses.

3. Les tubes usagés contenant du sang ne doivent pas étre mis au rebut avec les déchets ordinaires, mais
avec les déchets médicaux infectieux.

4. Ce produit s'utilise en I'état. Toute modification par dilution ou addition d'autres produits, avant les
procédures de prélévement direct ou de transfert, invalidera I'usage prévu du produit.

5. La conservation des tubes a une température inférieure ou égale a 0 °C peut provoquer leur casse.

6. Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site streck.com, en appelant le +1 402 691 7510 ou
en appelant votre fournisseur local.

CONSERVATION ET STABILITE

Les ESR-Vacuum Tubes sont stables jusqu'a la date de péremption lorsquils sont conservés entre 2 et
30 °C. Les échantillons de patient peuvent étre conservés pendant 72 heures au maximum depuis 'heure
du prélévement sanguin jusqu‘a 'analyse, a condition d'étre transportés et stockés entre 2 et 10 °C, ou au
maximum 4 heures entre 18 et 30 °C.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Limpossibilité d'obtention des valeurs de VS escomptées peut indiquer une détérioration du produit.

2. La décoloration du produit peut étre causée par une surchauffe ou une congélation durant 'expédition
ou le stockage.

3. Reprendre le test de VS pour Vérifier les résultats erronés ; si le méme résultat est a nouveau
obtenu, appeler le Service technique de Streck au +1 402-691-7510 ou le contacter en ligne sur le site
technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI
1. Méthode de prélevement direct

a.  Suivre la norme approuvée par CLSI, intitulée « Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture ». Les ESR-Vacuum Tubes s'utilisent avec un dispositif standard de
prélévement sanguin Vacutainer.

b. Insérer I'ESR-Vacuum Tube dans le portoir en plastique et le maintenir de sorte que le bouchon
soit au niveau du porte-aiguille durant le prélevement de 'échantillon.

¢. Incliner le tube de sorte que le flux sanguin vienne frapper la paroi de verre avant de se mélanger
a la solution de citrate pour minimiser la formation de mousse de sang.

d. Le vide aspirera automatiquement la quantité appropriée de sang dans le tube. Observer la
remontée d'une bulle d'air dans I'échantillon durant le remplissage du tube pour indiquer la fin
de I'aspiration et retirer immédiatement le tube.

e. Leniveau et lintervalle de remplissage idéals sont indiqués sur le tube.

2. Méthode de transfert

a. Les échantillons aspirés dans un tube a vide EDTA peuvent étre transférés dans I'ESR-Vacuum
Tube. Ne pas retirer I'anticoagulant du tube avant le transfert. Pour la stabilité des tubes EDTA,
voir les consignes de CLSI.

b.  Bien mélanger le contenu du tube EDTA en l'inversant 6 a 8 fois.

¢.  Transférer [échantillon du tube EDTA a 'ESR-Vacuum Tube jusqu‘au trait de remplissage.

d. Le niveau et Iintervalle de remplissage idéals sont indiqués sur le tube.

3. Mélanger la solution de citrate avec I'échantillon juste aprés le prélévement ou le transfert en inversant
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le tube 8 a 10 fois. Pour garantir un mélange adéquat, tenir le tube a 35° puis le retourner pour que la
bulle dair atteigne I'extrémité opposée du tube entre deux inversions.

4. Les étiquettes supplémentaires d'identification figurant sur le tube doivent étre apposées a I'extérieur
de la zone de lecture du tube. Placez les étiquettes supplémentaires le plus prés possible du bouchon,
par-dessus ['étiquette de Streck. Laissez un espace de 5 mm minimum entre le niveau de sang et toute
autre étiquette.

RESTRICTIONS

1. Exclusivement a usage unique.

2. La quantité de sang aspiré peut varier selon l'altitude, la température, la pression barométrique ou la
pression veineuse, I'dge du tube et la technique. Les ESR-Vacuum Tubes sutilisent avec un dispositif
standard de prélévement sanguin Vacutainer. L'utilisation d'un set Butterfly ou d'un autre dispositif de
prélévement sanguin pourra influer sur le volume de sanguin prélevé.

3. Les tubes d'aspiration partielle (1,2ml) peuvent se remplir plus lentement que les tubes d'aspiration
totale (2ml) de méme taille. Le remplissage insuffisant des tubes influera sur la dilution finale de
I'échantillon, ce qui peut introduire un certain degré de variabilité dans les résultats définitifs. Laisser
les tubes a vide se remplir complétement.

4. Le niveau de vide dans le High Altitude ESR-Vacuum Tube (haute altitude) de 1,2ml est légerement
augmenté par rapport au produit standard de 1,2ml. L'utilisation de ce tube de haute altitude a basse
altitude (750 m environ audessus du niveau de la mer et en dessous) peut engendrer le remplissage
des tubes au-dela du trait de remplissage produit recommandé.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2ml 1,2ml Haute Altitude 1,2ml Safety Coated
Contenance nominale 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

NWEEL.J de o 60mm + 5mm 100mm + 8mm 60mm +5mm 60mm + 5mm
remplissage idéal

RESULTATS ESCOMPTES

Le ESR-Vacuum Tube doit étre rempli de sang jusqu'au niveau approprié indiqué a la section Restrictions
ci-dessus. Lorsque le ESR-Vacuum Tube est correctement rempli et testé dans un analyseur de VS
conformément au mode d'emploi du fabricant de linstrument, les résultats obtenus sur des échantillons
de sang frais seront corrélés avec la méthode de Westergren modifiée.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientele au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations,
consulter le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter I'onglet Instructions (IFU) dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site
streck.com.

Consulter le site streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
Die ESR-Vacuum Tubes sind luftleere Rohrchen fir die Entnahme von Venenblut. Die ESR-Vacuum Tubes
finden Anwendung beim Transport und bei der Aufbereitung von Blut fir Tests zur Bestimmung der
Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG, ESR) von Vollblut im klinischen Labor.

German (Deutsch)

Die BSG-Analyse einer Patientenprobe kann bei Lagerung in einer ESR-Vakuumrohre, bei Temperaturen
von 2 °C bis 10 °C bis zu 72 Stunden nach der Entnahme durchgefiihrt werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die BSG (auf Englisch ESR, Erythrocyte Sedimentation Rate) ist ein gebrduchlicher Labortest fir den
Nachweis von Erkrankungen, wie akuten Gewebeschadigungen, chronischen Infekten und chronischen
Entziindungen. Die BSG misst die Rate, mit der sich Erythrozyten vom menschlichen Plasma trennen
und auf dem Boden eines Réhrchens mit antikoaguliertem Blut absetzen. Die BSG wird gemessen in
Millimetern, um welche die Plasma-Erythrozyten-Grenze in einem speziellen senkrechten Rohrchen mit
Antikoagulanzien-Vollblut pro Stunde absinkt. Eine erhdhte BSG wird verursacht durch Erythrozyten-
Agglutination (Rouleau-Bildung), einem in erster Linie durch Veranderungen der Plasma- und Erythrozyten-
Faktoren bedingten Vorgang.

In einigen Féllen kann die Probe nicht direkt nach der Entnahme analysiert, sondern muss transportiert
oder zur weiteren Analyse aufbewahrt werden. ESR-Vacuum Tubes bewahren die Integritdt der
Patientenprobe zur Blutsenkungsanalyse, bis diese fiir Tests aufbereitet werden kann. Proben bleiben
nach der Blutabnahme bei einer Transport- und/oder Lagerungstemperatur von 2-10 °C bis zu 72 Stunden,
und bei 18-30 °C bis zu 4 Stunden verwendungsfahig.

Die ESR-Vacuum Tubes* mit Sicherheitsbeschichtung sind mit einer Kunststoff-AuRenbeschichtung
versehen, wodurch im Fall von Briichen Glas und Blutproben gehalten werden. Hierdurch kann das
Verletzungsrisiko und die potenzielle Gefahrdung durch blutiibertragene Pathogene reduziert werden.
Berichte von einem unabhangigem Verpackungsberater zeigen, dass die ESR-Vakuumrdhrchen mit
Sicherheitsbeschichtung eine bedeutend bessere StoBfestigkeit als Glasprobenrghrchen aufweisen und
die Bruchgefahr stark reduzieren.

Die Blutproben werden in ESR-Vacuum Tubes entnommen und mit Tri-Natriumzitrat vermischt, um ihre
Gerinnung zu verhindern. 1,2-ml-ESR-Vakuumrdhrchen, 1,2-ml-ESR-High-Altitude-Vakuumréhrchen und
1,2-ml-ESR-Vakuumrdhrchen mit Sicherheitsbeschichtung sind mit dem ESR-10 Manual Rack kompatibel,
das innerhalb von 30 Minuten manuelle ESR-Ergebnisse liefert.

REAGENZIEN
Die ESR-Vacuum Tubes enthalten als Zusatzmittel 3,2 % gepuffertes Tri-Natriumzitrat (0,109 M) (4NC).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1 In-vitro-Diagnostik.

2. Alle Patientenblutproben sind als potenziell infektiés zu erachten und mit den entsprechenden
VorsichtsmaRnahmen zu handhaben. Kontakt mit Haut und Schleimhduten vermeiden.

3. Gebrauchte Rohrchen mit Blut nicht im normalen Mull entsorgen, sondern im biogefahrlichen
medizinischen Abfall.

4. Das Produkt ist wie geliefert zu verwenden. Verfalschungen, wie bspw. durch Verdiinnung oder Zugabe
von Substanzen zur Lieferform des Produkts vor Direktentnahme- oder Transferverfahren machen den
Verwendungszweck des Produkts hinfallig.

5. Die Lagerung der Rohrchen bei Temperaturen von 0 °C oder tieferen Temperaturen kann zum Bruch
fuhren.

6. Sicherheitsdatenblatter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei lhrem
ortlichen Lieferanten erhaltlich.

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 2 °C bis 30 °C gelagert, bleiben die ESR-Vacuum Tubes bis zum Verfallsdatum (einschlieRlich) stabil.
Patientenproben bleiben nach der Blutabnahme, bei einer Transport- und Lagerungstemperatur von
2-10 °C bis zu 72 Stunden oder bei 18-30 °C bis zu 4 Stunden bis zur Analyse verwendbar.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1. Lassen sich die erwarteten BKS-Ergebnisse nicht erzielen, kann dies auf eine Qualitatsverschlechterung
des Produkts hindeuten.

2. Verférbungen des Produkts kénnen sich durch zu starke Erwdrmung oder Einfrieren wahrend des
Versands oder der Lagerung ergeben.

3. Zur Bestatigung fehlerhafter Ergebnisse die BSG wiederholen. Wird das gleiche Ergebnis
erzielt, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Streck unter der Nummer
+1402-691-7510 oder online an technicalservices@streck.com.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Direktentnahmemethode

a. Folgen Sie der anerkannten Norm -- CLSI Approved Standard, ,Procedures for the Collection
of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture” (Verfahren fiir die Entnahme diagnostischer
Blutproben durch Venenpunktur). Die ESR-Vacuum Tubes sind fir den Gebrauch mit einer
Standard-Vacutainer-Blutentnahmevorrichtung vorgesehen.

b.  Das ESR Vakuumrdhrchen in den Kunststoffhalter einsetzen und das Rohrchen so halten, dass die
Kappe dicht am Nadelhalter anliegt, wahrend die Probe entnommen wird.

¢ Das Rohrchen so abwinkeln, dass der Blutstrom an die Glaswand prallt, bevor es sich mit der
Citratldsung vermischt, um die Blutschaumbildung zu minimieren.

d. Das Vakuum saugt automatisch die korrekte Blutmenge in das Rohrchen auf. Darauf achten,
dass in der Probe eine Blase aufsteigt, wahrend sich das Réhrchen fillt, um anzuzeigen, dass die
Blutentnahme abgeschlossen ist, und dann das Rohrchen sofort entfernen.

e. Derideale Fillstand und der akzeptable Fullbereich werden auf dem Réhrchen angezeigt.

2. Transfermethode

a. Proben, die in ein evakuiertes EDTA-RShrchen entnommen wurden, kénnen in das ESR-Vacuum
Tube transferiert werden. Vor dem Transfer nicht das Antikoagulans aus dem Réhrchen
entfernen. Siehe die CLSI Anweisungen hinsichtlich der Stabilitdt von EDTA-RGhrchen.

b.  Das EDTA-R6hrchen zum griindlichen Mischen 6 bis 8 Mal tiber Kopf drehen.

c.  Die Probe aus dem EDTA-Rohrchen in das ESR-Vacuum Tube transferieren, bis die Fiillstandslinie
erreicht ist.

STRECK &

d. Der ideale Fiillstand und der akzeptable Fillbereich werden auf dem R6hrchen angezeigt.

3. Die Probe unmittelbar nach der Entnahme bzw. dem Transfer mit der Zitrat-Lésung vermischen;
dazu das Réhrchen 8 bis 10 Mal tiber Kopf drehen. Um ein gutes Durchmischen sicherzustellen, das
Réhrchen im 35°-Winkel halten und so tiber Kopf drehen, dass das Luftblaschen vor jedem Drehen auf
das gegenuberliegende Réhrchenende trifft.

4. Zusétzliche ID-Etiketten fur das R6hrchen sind auRerhalb des Scan-Bereichs des R6hrchens anzubringen.
Weitere Etiketten mdglichst nahe an der Verschlusskappe tiber dem Streck-Etikett platzieren. Zwischen
dem Blutstand und zusdtzlichen Etiketten mindestens 5 mm Zwischenraum belassen.

LIMITATIONEN

1. Nur zur einmaligen Verwendung.

2. Die entnommene Blutmenge kann je nach Hohenlage, Temperatur, Luft- oder Venendruck,
Réhrchenalter und Technik unterschiedlich ausfallen. Die ESR-Vacuum Tubes sind fir den Gebrauch
mit einer Standard-Vacutainer-Blutentnahmevorrichtung vorgesehen. Der Einsatz einer Butterfly- oder
anderen alternativen Blutentnahmevorrichtung kann sich auf das Volumen des entnommenen Bluts
auswirken.

3. Entnahmerdhrchen fir Teilfiillungen (1,2ml) fillen sich evtl. langsamer als gleich groRe
Entnahmerdhrchen (2,0ml) fur Vollfiillungen. Eine unzureichende Beflllung der Rhrchen wirkt sich
auf die letztendliche Probenverdinnung aus, was zu unterschiedlichen Endergebnissen fihren kann.
Die Befiillung der evakuierten Rohrchen vollstandig ausfuhren.

4. DerVakuum-Pegelim 1,2ml High Altitude ESR-Vacuum Tube ist etwas hoher als der des standardmaRigen
1,2-ml-Produktes. Bei Verwendung von High-Altitude-RShrchen in niedrigeren Héhenlagen (ca. 750 m
Uber dem Meeresspiegel und darunter) kann es vorkommen, dass sich diese Réhrchen bis tiber die
empfohlene Filllinie anfillen.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml High Altitude 1,2ml Safety Coated
(Hohe)

Nennkapazitét 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Idealer Fiillstand 60mm +5mm 100mm +8mm 60mm £ 5mm 60mm £ 5mm

ERWARTETE ERGEBNISSE

Das ESR-Vacuum Tube bis zu dem im vorausgehenden Abschnitt, LIMITATIONEN, angegebenen
korrekten Fullstand mit Blut befiillen. Nachdem das ESR-Vacuum Tube korrekt gefillt und gemdR
Herstelleranweisungen im ESR-Gerat getestet wurde, korrelieren die Ergebnisse fir frische Blutproben mit
der modifizierten Westergren-Methode.

QUELLENANGABEN

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstlitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zusatzliche
Informationen sind online unter streck.com erhéltlich.

SYMBOLLISTE
Beachten Sie bitte die Registerkarte Anweisungen (IFU) unter Ressourcen auf der Produktseite unter
streck.com.

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.
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ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

Le provette ESR-Vacuum Tubes per il prelievo di sangue venoso servono per il trasporto ed il trattamento di
sangue intero per le analisi della VES (velocita di eritrosedimentazione) nel laboratorio clinico.

Italian (Italiano)

L'analisi della VES di un campione di un paziente pud essere eseguita in un periodo di 72 ore dopo la
raccolta e la conservazione a 2 -10 °C in una provetta ESR-Vacuum Tube.

SOMMARIO E PRINCIPI

L'analisi della VES & un comune esame di laboratorio di ausilio nella diagnosi di stati quali lesioni acute
a carico dei tessuti, infezione cronica ed infiammazione cronica. L'analisi della VES misura la velocita di
separazione degli eritrociti dal plasma umano e di sedimentazione sul fondo di un tubo di sangue anti
coagulato. | risultati dell'analisi sono riportati in termini di millimetri allora della caduta dell'interfaccia
plasma-globuli rossi in una data provetta perpendicolare di sangue intero trattato con anticoagulante. Gli
innalzamenti della VES sono dovuti alla formazione di colonne di eritrociti, dipendenti principalmente da
alterazioni dei fattori plasmatici ed eritrocitari.

In alcuni casi il campione non puo essere analizzato immediatamente dopo il prelievo e deve essere
trasportato o conservato per analisi successive. Le provette ESR-Vacuum Tubes mantengono integro il
campione del paziente per consentire di eseguire successivamente I'analisi della velocita di sedimentazione.
| campioni possono essere conservati dal momento del prelievo del sangue per massimo 72 ore prima
dell'analisi se trasportati e/o conservati a 2-10 °C, o fino a massimo 4 ore a 18-30 °C.

ESR-Vacuum Tubes* rivestite per sicurezza sono provette concepite con un rivestimento esterno in
plastica che contiene vetro e campioni di sangue nel caso in cui si rompa, riducendo il rischio di lesioni
ed esposizione potenziale a patogeni contenuti nel sangue. Le relazioni ottenute da un consulente
indipendente di confezioni dimostrano che le ESR-Vacuum Tubes rivestite per sicurezza sono notevolmente
piti resistenti allimpatto rispetto alle normali provette di raccolta in vetro, riducendo in modo significativo
le rotture accidentali.

| campioni di sangue sono prelevati nelle provette ESR-Vacuum Tubes e miscelati con citrato trisodico per
evitarne la coagulazione. Le provette ESR-Vacuum da 1,2ml, le provette High Altitude ESR-Vacuum da 1,2ml
e le provette Safety Coated ESR-Vacuum da 1,2ml sono compatibili con rack ESR-10 manuale, che produce
un risultato ESR manuale in 30 minuti.

REAGENTI
Le provette ESR-Vacuum Tubes contengono citrato trisodico tamponato al 3,2% (0,109 M) come additivo
(4NC).

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Tutti i campioni di sangue umano vanno trattati come se fossero in grado di trasmettere agenti infettivi
e maneggiati con le dovute precauzioni. Evitare il contatto con la cute e le mucose.

3. Le provette usate contenenti sangue non vanno smaltite con i rifiuti comuni; eliminarle con i rifiuti
infettivi.

4. Questo prodotto € indicato per I'uso cosi come fornito. La sua alterazione mediante diluizione o
aggiunta di qualsiasi altro materiale, prima del prelievo diretto o del trasferimento, ne invalida I'uso
previsto.

5. La conservazione a temperature pari o inferiori agli 0 °C pud causare la rottura delle provette.

6. Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com, richieste telefonicamente al numero
+1402-691-7510 o al fornitore di zona.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Le provette ESR-Vacuum Tube sono stabili fino alla data di scadenza ad una temperatura di 2-30 °C. |
campioni di un paziente possono essere conservati dal momento del prelievo per un massimo di 72 ore
prima dell'analisi se trasportati o conservati a 2-10 °C, oppure fino a un massimo di 4 ore a 18-30 °C.

INDICI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

1. Limpossibilita di ottenere i risultati previsti pud essere indice di deterioramento del prodotto.

2. Lo scoloramento del prodotto pud essere causato da riscaldamento o raffreddamento eccessivi durante
la spedizione o la conservazione.

3. Ripetere lanalisi della VES per confermare risultati errati; se si ottiene lo stesso risultato,
rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure visitare il sito
technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Prelievo diretto
a. Seguire lo standard approvato CLSI “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens
by Venipuncture”. Le provette ESR-Vacuum Tubes devono essere usate con un dispositivo
standard vacutainer per la raccolta del sangue.
b. Inserire la provetta ESR-Vacuum Tube nel contenitore di plastica e tenerla in modo che il tappo sia
a livello con il contenitore dell'ago durante la raccolta del campione.
¢. Perridurre al minimo la formazione di schiuma, inclinare la provetta in modo che il sangue scorra
contro il vetro della parete della provetta prima di mescolarsi alla soluzione contenente citrato.
d. La depressione nella provetta aspira automaticamente la giusta quantita di sangue. Controllare
che una bolla d'aria venga a galla nel campione mentre la provetta si riempie per indicare che il
prelievo & completo, quindi rimuovere la provetta immediatamente.
e. Il livello di riempimento ottimale e lintervallo di riempimento accettabile sono indicati sulla
provetta stessa.
2. Trasferimento
a. | campioni prelevati in una provetta sottovuoto con EDTA possono essere trasferiti in una provetta
ESR-Vacuum Tube. Non rimuovere I'anticoagulante dalla provetta prima del trasferimento. Fare
riferimento alle linee guida CLSI per la stabilita delle provette EDTA.
b.  Miscelare bene il contenuto della provetta EDTA capovolgendola 6-8 volte.
¢.  Trasferire il campione dalla provetta EDTA alla provetta ESR-Vacuum Tube riempiendo quest'ultima
fino alla linea di riempimento.
d. Il livello di riempimento ottimale e lintervallo di riempimento accettabile sono indicati sulla
provetta stessa.
3. Mescolare la soluzione contenente citrato con il campione subito dopo il prelievo o il trasferimento
capovolgendo la provetta 8-10 volte. Per assicurare una miscelatura adeguata, tenere la provetta ad un

STRECK (@

angolo di 35° e capovolgerla in modo che le bolle d'aria raggiungano la parte opposta della provetta ad
ogni inversione.

4. Altre etichette di identificazione vanno applicate alla provetta facendo attenzione a non coprirne l'area
sottoposta a scansione. Apporre eventuali altre etichette il piti vicino possibile al tappo, sopra I'etichetta
Streck. Lasciare uno spazio di almeno 5 mm fra il livello del sangue e qualsiasi etichetta addizionale.

LIMITAZIONI

1. Il prodotto & esclusivamente monouso.

2. La quantita di sangue prelevato pud variare in funzione dellaltitudine sul livello del mare, della
temperatura, della pressione venosa o barometrica, dell'eta della provetta e della tecnica adottata. Le
provette ESR-Vacuum Tubes devono essere usate con un dispositivo standard vacutainer per la raccolta
del sangue L'uso di un dispositivo alternativo di raccolta del sangue a farfalla o altro puo influire sul
volume del sangue raccolto.

3. Le provette a prelievo parziale (1,2ml) possono riempirsi piti lentamente di quelle a prelievo completo
(2,0ml) delle stesse dimensioni. Il riempimento insufficiente delle provette influisce sulla diluizione finale
del campione e pud quindi causare variabilita dei risultati finali. Lasciare che le provette sottovuoto si
riempiano completamente.

4. Illivello di vuoto allinterno della provetta High Altitude ESR-Vacuum Tube da 1,2ml per altitudini elevate
& legger mente superiore al livello del prodotto standard da 1,2ml. L'uso a basse altitudini (fino a circa
760 m sopra il livello del mare) di questa provetta per altitudini elevate puo causare il iempimento della
provetta ben oltre la linea di riempimento raccomandata.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml Elevata 1,2ml Safety Coated
Altitudine

Capacita nominale 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Livello ottimale di 60mm +5mm 100mm +8mm 60mm £ 5mm 60mm +5mm

riempimentol

RISULTATI ATTESI

Le provette ESR-Vacuum Tubes devono riempirsi di sangue fino al livello indicato nella precedente sezione
“Limitazioni". Quando le provette ESR-Vacuum Tubes si riempiono nel modo giusto e sono analizzate in
uno strumento ESR in base alle istruzioni del fabbricante, i risultati ottenuti sui campioni di sangue intero
di recente prelievo sono correlati con il metodo di Westergren modificato.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1 402-333-1982. Per ulteriori
informazioni visitare il sito Web streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Instructions (Istruzioni) (IFU) in Resources (Risorse) sulla pagina del prodotto allindirizzo
streck.com.

Vedere streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PASKIRTIS

ESR-Vacuum Tubes - tai vakuuminiai mégintuvéliai, skirti veninio kraujo éminiams. ESR-Vacuum Tubes
mégintuvéliuose kraujas gabenamas ir ruoSiamas eritrocity nusédimo greicio (ENG) matavimui klinikinéje
laboratorijoje.

Lithuanian (Lietuviy)

Paciento méginio ESR analize galima atlikti per 72 valandas nuo méginio paémimo, laikant méginj ESR
vakuumo mégintuvélyje 2-10 °C temperatdroje.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

ENG tyrimas yra jprastas laboratorinis tyrimas, taikomas tokiai organizmo patologinei baklei kaip Gmus
audiniy pazeidimas, létiné infekcija arba létinis uzdegimas nustatyti. ENG tyrimu matuojamas greitis,
kuriuo eritrocitai atsiskiria nuo Zmogaus kraujo plazmos ir nuséda j antikoaguliantu paveikto kraujo
mégintuvélio dugna. Tyrimas atliekamas specialiame statmename mégintuvélyje, pripildytame kraujo su
antikoaguliantu. ENG - tai dydis, gaunamas pamatavus, kiek milimetry per valandg nuséda eritrocity ir
plazmos sluoksniy interfeisas. Eritrocity nusédimo greitis padidéja dél eritrocity stulpeliy susidarymo, kurj
daZniausiai sukelia plazmos ir eritrocity faktoriy pokyciai.

Tam tikrais atvejais méginj analizuoti tuoj pat po kraujo paémimo nepavyks, jj prisireiks arba pervezti, arba
i$saugoti vélesniems tyrimams. ESR-Vacuum Tubes mégintuvéliuose nusédimo greicio analizei reikalingas
pacienty éminiy vientisumas bus iSsaugotas iki to laiko, kol bus galima atlikti jy paruosimg ir tyrima.
Transportuojant ir (arba) laikant 2-10 °C temperat@roje, éminius nuo kraujo paémimo iki analizés galima
iSlaikyti iki 72 valandy, o 18-30 °C temperatdroje - iki 4 valandy.

,Safety Coated ESR-Vacuum Tube* vakuuminiai mégintuvéliai yra padengti i3orine plastikine danga,
duZimo atveju sulaikancia stiklo duzenas bei éminiy kraujg ir Sitaip sumazinancia susizalojimo ir per kraujg
plintanciy patogeny poveikio rizika. Nepriklausomos pakavimo medziagy konsultavimo paslaugy jmonés
duomenimis, ,Safety Coated ESR-Vacuum Tube" mégintuvéliai yra Zymiai atsparesni smagiams nei stikliniai
kraujo paémimo mégintuvéliai, dél to labai sumazéja atsitiktinio suduzimo tikimybé.

Kraujo bandinys jsiurbiamas j ESR-Vacuum Tubes mégintuveélj ir, kad nesukre3éty, sumaiSomas su tri-
natrio citratu. 1,2ml ESR-Vacuum Tube vakuuminiai mégintuvéliai, 1,2ml High Altitude ESR-Vacuum Tube
aukstybiniai vakuuminiai mégintuvéliai ir 1,2ml Safety Coated ESR-Vacuum Tube apsauginiu sluoksniu
dengti vakuuminiai mégintuvéliai yra suderinami su ESR-10 Manual Rack sistema, kuri rankiniu metodu
atliekamo ENG tyrimo rezultatus pateikia per 30 minuciy.

REAGENTAI
ESR-Vacuum Tubes mégintuvéliuose yra 3,2% buferinio tri-natrio citrato (0,109M) pridétinio tirpalo (4NC).

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Naudokite in vitro diagnostikai.

2. Su visais paciento kraujo éminiais elkités laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy, kaip ir su kitais
krauju plintanciy infekcijy Saltiniais. Venkite kontakto su oda ir gleivinémis.

3. Panaudoti mégintuvéliai su krauju turéty bati alinami ne su bendrosiomis atliekomis, o kartu su
infekcinémis medicinos atliekomis.

4. Produktas skirtas naudoti toks, koks pristatomas. Prie$ tiesioginio kraujo émimo ar perpylimo

procedras pakeitus gaminj atskiedZiant ar pridedant kity medziagy, Sio produkto naudojimas pagal

paskirtj bus laikomas negaliojanciu.

Laikant mégintuvélius 0 °C ar Zemesnéje temperatdroje, jie gali suskilti.

6. Saugos duomeny lapus (SDL) galima rasti tinklalapyje streck.com, taip pat juos galima uZsakyti telefonu
+1402-691-7510 arba paskambinus vietiniam tiekéjui.

SAUGOJIMAS IR ATSPARUMAS

,ESR-Vacuum Tube" mégintuvéliy savybiy pastovumas, laikant 2-30 °C temperatdroje, islieka iki tinkamumo
termino pabaigos. Transportuojant ar laikant 2-10 °C temperatdroje, méginius nuo kraujo paémimo iki
analizés galima laikyti iki 72 valandy, 0 18-30 °C temperatdroje - iki 4 valandy.

o

PRODUKTO KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

1. Nesugebéjimas pasiekti laukiamy ENG rezultaty gali bati produkto kokybés pablogéjimo Zenklas.

2. Produkto spalva gali pakisti dél perkaitinimo ar perSaldymo gabenant ar laikant.

3. Klaidingiems rezultatams patvirtinti pakartokite ENG analize; kreipkités j ,Streck” techninio centro
specialistus tel. +1 402-691-7510 arba el. pastu technicalservices@streck.com..

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Tiesioginio kraujo émimo metodas

a. Laikykités venos punkcijos metodiniy reikalavimy, apibrézty Klinikiniy ir laboratoriniy standarty
instituto (CLSI) patvirtintame standarte ,Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture” (veninio kraujo émimo diagnostiniams tyrimams proceddra). ,ESR-
Vacuum Tube" mégintuvéliai yra skirti naudoti su standartiniu vakuuminiu kraujo paémimo jtaisu
Vacutainer”.

b. ,ESR-Vacuum Tube" mégintuvelj jstatykite | plastikinj laikiklj ir imdami krauja laikykite taip, kad
mégintuvélio dangtelis baty lygiai prigludes prie adatos laikiklio dugno.

¢.  Mégintuvélj pakreipkite tokiu kampu, kad kraujas pasiekty stikline sienele prie§ susimaiSydamas
su citrato tirpalu ir neputoty.

d.  Vakuumas automatiskai jsiurbs j mégintuvélj reikiama kraujo kiekj. Stebékite mégintuvélj jam
pildantis - kai éminyje iSkyla oro burbuliukas, tai Zenklas, kad kraujo émimas baigtas ir mégintuvélj
reikia nedelsiant istraukti i$ laikiklio.

e.  Optimalus pildymo lygis ir priimtinos pildymo ribos pazymétos ant mégintuvélio.

2. Perpylimo metodas

a. Kraujo éminius, paimtus | vakuuminius mégintuvélius su EDTA, galima perkelti j ,ESR-Vacuum
Tube" mégintuveélius. PrieS perpylimg i$ mégintuvélio nepasalinkite antikoagulianto. Mégintuvéliy
su EDTA savybiy pastovumo parametrai pateikti CLSI rekomendacijose.

. Gerai sumaisykite EDTA mégintuvélio turinj, 6-8 kartus jj apversdami.

c.  Eminj i¥ EDTA mégintuvélio perpilkite j ,ESR-Vacuum Tube" mégintuvélj iki pripildymo lygio
padalos.

d.  Optimalus pildymo lygis ir priimtinos pildymo ribos pazymétos ant mégintuvélio.

3. Tuoj pat po kraujo paémimo ar perkélimo citrato tirpala reikia sumaidyti su éminiu, mégintuvelj
apverciant 8-10 karty. Kad gerai susimaiyty, mégintuvélj reikia vartyti pakreipus 35° kampu, kad
kaskart apverciant oro paslelé pasiekty prieSingg mégintuvélio gala.

STRECK @

4. Papildomas identifikavimo etiketes ant mégintuvélio reikia klijuoti uz nuskaitymo srities riby. Visas
papildomas etiketes klijuokite kuo arciau dangtelio, ant ,Streck” etiketés virSaus. Tarp kraujo éminio
pavirsiaus ir bet kokios papildomos etiketés batina palikti bent 5 mm tarpelj.

TRUKUMAI

1. Skirta tik vienkartiniam naudojimui.

2. Paimto kraujo kiekis gali priklausyti nuo auks¢io vir$ jaros lygio, temperatdros, barometrinio ir veninio
spaudimo, mégintuvélio senumo ir metodo. ESR-Vacuum Tubes mégintuvéliai yra skirti naudoti su
standartine vakuumine Vacutainer kraujo émimo sistema. Adaty su sparneliais ar kity alternatyviy
kraujo émimo prietaisy naudojimas gali turéti jtakos paimto kraujo tdriui.

3. Dalinio jsiurbimo mégintuvéliai (1,2ml talpos) gali prisipildyti Ié¢iau negu to paties dydzio pilno jsiurbimo
mégintuvéliai (2,0ml talpos). Nepakankamas mégintuvélio pripildymas turés poveikio galutiniam éminio
praskiedimui, o tai gali lemti galutiniy rezultaty nepastovuma. Vakuuminius mégintuvélius uzpildykite
visiSkai.

4. Palyginus su standartiniu 1,2ml talpos mégintuvéliu, vakuumo lygis Siame 1,2ml talpos aukStuminiame
High Altitude ESR-Vacuum Tube mégintuvélyje yra Siek tiek didesnis. Naudojant $j aukStuminj
mégintuvélj mazesniame aukstyje (apie 760 m (2 500 pédy) vir$ jaros lygio ir Zemiau), jis gali prisipildyti
vir§ rekomenduojamos pildymo lygio padalos.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml Dideliam 1,2ml Safety Coated
auks“ciui

Nominali talpa 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Optimalus pildymo lygis 60mm + 5mm 100mm + 8mm 60mm + 5mm 60mm + 5mm

LAUKIAMAS REZULTATAS

ESR-Vacuum Tube mégintuvéliai turéty bati pripildyti kraujo iki reikiamo lygio, nurodyto ,Trakumy"
skirsnyje. Tinkamai pildant ESR-Vacuum Tube mégintuvélj ir tyrimo metu laikantis ENG analizatoriaus
gamintojo instrukcijy, gauti viezio kraujo éminiy duomenys sutiks su modifikuotu Westergreno metodu
gautais rezultatais.

NUORODOS

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

UZSAKYMO INFORMACIJA
Jei reikia pagalbos, skambinkite | Klienty aptarnavimo skyriy tel. +1 402-333-1982. Daugiau informacijos
galima rasti internetiniu adresu streck.com.

SIMBOLIY ZODYNAS

Zr. kortele ,Instructions (IFU)" (naudojimo instrukcijos) meniu punkte ,Resources" (iStekliai) gaminio
interneto svetainéje streck.com.

Patentai, kurie gali bati taikomi Siam gaminiui, nurodyti adresu streck.com/patents.
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BRUKSANVISNING
TILSIKTET BRUK
ESR-vakuumrer er lufttomme rar som brukes til prevetaking av venest blod. ESR-vakuumrar brukes til
a transportere og behandle blod for testing av blodets ESR-hastighet (Erythrocyte Sedimentation Rate
[senkning]) i det kliniske laboratoriet.

Norwegian (Norsk)

ESR-analyse av en pasientprove kan utferes i en 72-timers periode etter innsamling og lagring ved
2-10 °Ci et ESR-vakuumrer.

SAMMENDRAG 0G PRINSIPPER

ESR-testen er en vanlig laboratorietest som brukes til & indikere pasienttilstander som akutt vevskade,
kronisk infeksjon og kronisk betennelse. ESR-testen maler hvor fort erytrocytter skilles fra plasma
fra mennesker og synker til bunnen i et rer med antikoagulert blod. ESR-resultater blir rapportert i
millimeter som plasma-erytrocyttgrensesnittet faller per time i et designert loddrett rer med antikoagulert
blod. ESR-resultater blir haye pa grunn av dannelse av erytrocytt-rouleaux, som hovedsakelig skyldes
plasmaaltereringer og erytrocyttfaktorer.

Det kan forekomme situasjoner der preven ikke kan analyseres rett etter pravetaking og ma transporteres
eller bevares for senere analyse. ESR-vakuumrer bevarer integriteten til pasientproven for analyse av
sedimenteringshastighet til behandling og testing kan utferes. Prover kan oppbevares fra tidspunktet da
blodpraven ble tatt i opp til 72 timer far analyse nar de transporteres og/eller oppbevares ved 2-10° C eller
opp til 4 timer ved 18-30° C.

ESR-Vacuum Tubes* med sikkerhetsbelegg er fremstilt med et utvendig plastbelegg som forhindrer at glass
og blodpraver kommer ut dersom raret skulle ga i stykker, noe som vil redusere risikoen for personskade
og mulig risiko for & utsettes for blodbaerende patogener. Rapporter fra en uavhengig emballasjekonsulent
viser at ESR-vakuumrer med sikkerhetsbelegg er betydelig mer slagbestandige enn reagensrer av glass.
Dette reduserer betraktelig tilfeldig knusing.

Blodspraver samles i ESR-Vakuum rer og blandes med trinatriumsitrat for & unngd koagulasjon. 1,2ml ESR-
Vakuum rer, 1,2ml Hey Hoyde ESR-Vakuum rer og 1,2ml Sikkerhetsbelagt ESR-Vakuum rer er forenlig med
ESR-10 Manuell Stativ, som produserer et manuelt ESR-resultat om 30 minutter.

REAGENSER
ESR-vakuumrer inneholder 3,2 % bufret tilsetning av trinatriumsitrat (0,109 M) (4NC).

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk ved in vitro.

2. Alle blodpraver fra pasienter skal behandles som potensielt smittebaerende og skal handteres med
ngdvendige forholdsregler. Unnga kontakt med hud og slimhinner.

3. Brukte rer som inneholder blod, skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall, men avhendes
med smittsomt medisinsk avfall.

4. Produktet skal brukes slik det leveres. Adulterasjon ved uttynning eller tilsetting av eventuelle
materialer i det leverte produktet, for direkte pravetakings- eller overferingsprosedyrer, ugyldiggjer
tilsiktet bruk av produktet.

5. Lagring av rer ved eller under 0° C kan fore til at de gar i stykker.

6. Sikkerhetsdatablad kan fas fra streck.com, ved & ringe +1 402-691-7510 eller ved a ringe til din lokale
leverander.

LAGRING OG STABILITET

ESR-Vacuum Tubes er stabile til og med utlgpsdatoen nar de oppbevares ved 2 til 30° C. Pasientpraver kan
oppbevares i opp til 72 timer etter prevetidspunkt fer de analyseres nar de transporteres og oppbevares
ved 2-10 °C, eller opp til 4 timer ved 18-30 °C.

INDIKASJON PA PRODUKTFORRINGELSE

1. Manglende evne til & oppna forventede ESR-resultater kan veere tegn pa produktforringelse.

2. Misfarging av produktet kan skyldes overoppheting eller frost under forsendelse eller lagring.

3. Gjenta ESR-testen for & bekrefte unormale resultater. Ta kontakt med Streck teknisk service pa
+1402-691-7510 eller pa Internett pa technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

1. Metode for direkte provetaking
a. Felg CLSI-godkjent standard, “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by

Venipuncture”. ESR-vakuumrer skal brukes med en standard vakutainer (blodtappingsanordning).

b. Sett ESR-Vacuum Tubes inn i plastikkholderen og hold raret slik at korken er i flukt med
nalholderen mens praven blir tatt.

. Hold raret i en slik vinkel at blodet treffer glassveggen fer det blandes med citratlasningen for a
redusere blodskumdannelse.

d.  Vakuumet vil automatisk trekke den riktige mengden blod inn i reret. Vent til en luftboble stiger
opp i praven ettersom reret fylles for a indikere at provetakingen er fullfert og fiern eyeblikkelig
roret.

e. Detideelle fyllingsnivaet og den akseptable fyllhayden er vist pa reret.

2. Overfgringsmetode
a.  Praver som tappes inn i et EDTA-rer kan overferes til et ESR-vakuumrer. Antikoagulant skal ikke

fiernes fra raret for overfering. Se CLSI-retningslinjene for stabilitet av EDTA-rer.

b.  Bland EDTA-rgret grundig ved & snu reret opp ned 6 til 8 ganger.

¢.  Overfor praven fra EDTA-rgret til ESR-vakuumraret opp til fyllingslinjen.

d. Det ideelle fyllingsnivaet og den akseptable fyllhayden er vist pa reret.

3. Bland sitratopplesningen med blodet umiddelbart etter pravetapping eller overfering ved & snu reret 8
til 10 ganger. For a sikre god blanding, holdes raret i 35 graders vinkel og snu reret slik at luftboblene
flyttes til motsatt ende pa reret mellom hver gang det snus.

4. Ekstra identifikasjonsetiketter som skal settes pa reret ma plasseres utenfor rerets skanningsomrade.
Plasser ekstra etiketter over Streck-etiketten sa naer hetten som mulig.La det veere et rom pa minst 5
mm mellom blodnivaet og eventuelle ekstra etiketter.

BEGRENSNINGER

1. Bare til éngangsbruk.

2. Mengden av blod som trekkes, kan variere med hgyde over havet, temperatur, barometer- eller
venetrykk, rerets alder og teknikken som brukes. ESR-vakuumrer skal brukes med en standard
vacutainer for blodprovetaking. Bruk av “sommerfugl” eller andre blodprevetakingsanordninger kan
innvirke pa blodmengden som innhentes.

3. Partielle provetakingsror (1,2ml) fylles kanskje langsommere enn hele provetakingsrer (2,0ml) av
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samme starrelse. Underfylling av rgrene vil innvirke pa den endelige uttynningen av praven, noe som
kan forarsake variasjon i sluttresultatene. Serg for at lufttomme rer fylles helt.

4. Vakuumnivaet i ESR-vakuumreret pa 1,2ml for heyereliggende strek er litt hayere i forhold til
standardproduktet pa 1,2ml. Bruk av dette raret for hoyereliggende strok i lavereliggende strok (ca.
750 m eller lavere i forhold til havoverflaten) kan fere til at rarene fylles mye over produktets anbefalte
fyllelinje.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml or
heyereliggende strok

1,2ml Safety Coated

Nominal Capacity 1,3ml 2,.2ml 1,6ml 1,3ml
Ideelt fylleniva 60mm £ 5mm 100mm £ 8mm 60mm £ 5mm 60mm £ 5mm
FORVENTEDE RESULTATER

ESR-vakuumreret skal fylles med blod til passende niva som er angitt under «Begrensninger» ovenfor. Nar
ESR-vakuumraret fylles til riktig niva og blir testet i et ESR-instrument i henhold til fabrikantens anvisninger,
vil resultatene som oppnas med friske blodpraver, korrelere med den modifiserte Westergren-metoden.

REFERANSER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring kundeserviceavdelingen pa +1 402-333-1982 for hjelp. Ytterligere informasjon finnes pa Internett pa
streck.com.

SYMBOLORDLISTE
Se IFU [bruksanvisninger]-fanen under Resources [ressurser] pa produktsiden pa streck.com.

Se streck.com/patents for patenter som kan gjelde for dette produktet.
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ESR-Vacuum Tubes C€

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
APLICAGAO

Os ESR-Vacuum Tubes s&o tubos a vacuo utilizados para a colheita de sangue venoso. Os ESR-Vacuum
Tubes sdo utilizados para transportar e processar sangue, com vista a andlise da velocidade de
hemossedimentacao (VHS) do sangue total no laboratério clinico.

Portuguese (Portugués)

Aanalise de ESR de uma amostra de paciente pode ser realizada em um periodo de 72 horas apés a coleta
e 0 armazenamento a 2 °Ca 10 °C em um tubo a vacuo ESR.

RESUMO E PRINCIPIOS

Aanalise da VSE é uma analise laboratorial comum utilizada para indicar condigdes dos doentes, tais como
lesdes agudas nos tecidos, infecdo cronica e inflamagdo crénica. A andlise da VSE mede a velocidade de
sedimentacdo dos eritrocitos no plasma humano e que leva a assentar no fundo de um tubo de sangue
anticoagulado. Os resultados da analise da VHS sdo reportados como os milimetros da interface plasma/
eritrécitos que caem num determinado tubo perpendicular de sangue total anticoagulado por hora. Os
resultados tornam-se elevados devido a formagdo de rouleaux de eritrdcitos, os quais sdo basicamente
provocados por alteragdes no plasma e nos factores de eritrécitos.

Poderdo ocorrer situagdes em que a amostra ndo possa ser analisada imediatamente ap6s a sua colheita
e tenha de ser transportada ou conservada para posterior andlise. Os ESR-Vacuum Tubes preservam a
integridade da amostra do doente para andlise da velocidade de hemossedimentacdo até que seja possivel
efectuar o processamento e a andlise. As amostras podem aguardar 72 horas apés a colheita do sangue
até serem analisadas, quando sdo transportadas e/ou armazenadas entre 2-10° C, ou até 4 horas quando
transportadas e armazenadas entre 18-30° C.

Os ESR-Vacuum Tubes com Revestimento de Seguranca* estao concebidos com um revestimento exterior
de plastico que contém o vidro e as amostras de sangue na eventualidade de quebra, reduzindo o
risco de lesdo e potencial exposicdo a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue. Os relatos de um
consultor de embalagem independente demonstram que os ESR-Vacuum Tubes com Revestimento de
Seguranca sdo bastante mais resistentes a impactos do que os tubos de colheita de vidro, reduzindo
significativamente as quebras acidentais.

As amostras de sangue sdo colhidas em ESR-Vacuum Tubes e misturadas com citrato de tri-sodio para
evitar a coagulagao. ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml, ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml para grandes altitudes e
ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml com revestimento de seguranca sdo compativeis com o ESR-10 Manual Rack
que produz um resultado manual de VSE em 30 minutos.

REAGENTES
Os ESR-Vacuum Tubes contém um aditivo tamponado de citrato de tri-sédio a 3,2% (0,109M) (4NC).

PRECAUGOES

1. Para uso em diagndstico in vitro.

2. Todas as amostras de sangue dos doentes devem ser tratadas como se fossem capazes de transmitir
infecgdes, pelo que devem ser manuseadas com as devidas precaugdes. Evite o contacto com a pele e
as membranas mucosas.

3. Os tubos utilizados que contenham sangue n&o devem ser eliminados juntamente com os residuos
gerais, mas antes com os residuos médicos infecciosos.

4. 0 produto destina-se a ser utilizado tal como é fornecido. Qualquer adulteracdo por dilui¢do ou adi¢do
de qualquer material ao produto fornecido, antes dos procedimentos de colheita ou transferéncia
directa, invalida a aplicagdo a que se destina o produto.

. A conservagdo dos tubos a uma temperatura igual ou inferior a 0° C pode resultar em quebras.

. Fichas de dados de seguranca (SDS) podem ser adquiridas na website streck.com, ao telefonar para +1
402-691-7510 ou ao telefonar para o seu fornecedor local.
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CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Os Tubos de Vacuo ESR permanecem estdveis até a data de vencimento quando armazenados entre
2-30° C. As amostras de pacientes podem ser guardadas do momento da coleta de sangue por até 72 horas
antes da andlise quando transportadas ou armazenadas a 2 °C a 10 °C ou por até 4 horas a 18 °C a 30 °C.

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

1. Aincapacidade de obter os resultados esperados com a andlise da VHS podera indicar deterioracdo do
produto.

2. Adescoloragdo do produto pode ser causada por um sobreaquecimento ou congelamento durante o
transporte ou conservagao.

3. Repita a execucdo da analise da VHS para confirmar qualquer resultado erréneo; se obtiver o mesmo
resultado, contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através do nimero +1 402-691-7510 ou
por e-mail para technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Método da colheita directa

a. Siga o Padrdo Aprovado pela CLSI, “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens
by Venipuncture” (Procedimento de colheita de amostras de sangue para diagndstico por puncao
venosa). Os ESR-Vacuum Tubes destinam-se a ser utilizados com um dispositivo de colheita de
sangue Vacutainer padrao.

b. Insira o Tubo de Vacuo ESR no suporte plastico e segure o tubo de forma a que a tampa fique
colocada contra o suporte da agulha ao colher a amostra.

¢.  Cologue o tubo a um angulo que permita ao fluxo sanguineo atingir a parede de vidro antes de
se misturar com a solugdo de citrato, para minimizar a formacdo de espuma no sangue.

d. O vacuo colherd automaticamente a quantidade de sangue apropriada para dentro do tubo.
Preste atencdo para ver uma bolha de ar a subir dentro da amostra a medida que o tubo enche
para indicar que a colheita terminou e retire imediatamente o tubo.

e. O nivel de enchimento ideal e a faixa de enchimento aceitavel estdo indicados no tubo.

2. Método de transferéncia

a. As amostras colhidas num tubo a vacuo com EDTA podem ser transferidas para o ESR-Vacuum
Tube. N3o retire anticoagulante do tubo antes da transferéncia. Consulte as directrizes da CLSI
respeitantes a estabilidade de tubos EDTA.

b.  Misture bem o tubo EDTA invertendo-o 6 ou 8 vezes.

¢.  Transfira a amostra do tubo EDTA para o Tubo de Vacuo ESR até a linha de enchimento.

d. O nivel de enchimento ideal e a faixa de enchimento aceitavel estdo indicados no tubo.

3. Misture a solugdo de citrato com a amostra, imediatamente apés a extraccdo ou transferéncia,

invertendo o tubo 8 a 10 vezes. Para garantir que a solugdo seja bem misturada, segure o tubo a
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um angulo de 35° e inverta-o de modo a que a bolha de ar chegue a outra ponta do tubo entre cada
inversdo.

4. Deve colocar outras etiquetas de identificacdo fora da area de leitura do tubo. Coloque quaisquer
rétulos adicionais o mais perto possivel da tampa, sobre o rétulo da Streck. Deixe um espago de pelo
menos 5 mm entre o nivel de sangue e qualquer etiqueta adicional.

LIMITAGOES

1. Os tubos servem apenas para uma Unica utilizagao.

2. Aquantidade de sangue colhido pode variar conforme a altitude, a temperatura, a presséo barométrica
ou venosa, a idade do tubo e a técnica empregue. Os ESR-Vacuum Tubes destinam-se a ser utilizados
com um dispositivo de colheita de sangue Vacutainer padrdo. A utilizacdo de uma borboleta ou outro
dispositivo de colheita de sangue alternativo pode afectar o volume do sangue colhido.

3. Os tubos de colheita parcial (1,2ml) podem demorar mais tempo a encher do que os tubos de colheita
total (2,0ml) do mesmo tamanho. Os tubos que ndo estejam totalmente cheios afectardo a diluicdo final
da amostra, o que poderd introduzir variabilidade nos resultados finais. Permita que os tubos a vacuo
fiquem cheios até ao nivel ideal.

4. 0 nivel de vacuo dentro do High Altitude ESR-Vacuum Tube de 1,2ml para grandes altitudes é
ligeiramente superior em relacdo ao produto padrédo de 1,2ml. A utilizacdo deste tubo para grandes
altitudes a altitudes menos elevadas (aproximadamente 760 metros acima do nivel do mar e altitudes
inferiores) pode resultar no enchimento dos tubos bem acima da linha de enchimento recomendada
para o produto.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml Grandes Safety Coated,
altitudes 1,2ml

Capacidade nominal 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Nivel de enchimento ideal 60mm £ 5mm 100mm +8mm 60mm £ 5mm 60mm £ 5mm

RESULTADOS ESPERADOS

O ESR-Vacuum Tube deve ser cheio com sangue até ao nivel de enchimento indicado na seccdo
“Limitag6es” acima. Quando o ESR-Vacuum Tube esta devidamente cheio e é testado num instrumento de
andlise da VHS de acordo com as instrugdes do fabricante, os resultados obtidos com amostras de sangue
fresco terdo uma correlagdo com o método de Westergren modificado.

REFERENCIAS

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

ENCOMENDAS
Para solicitar assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do nimero +1 402-
333-1982. Podera obter mais informagdes online no site streck.com.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (Instrucdes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto
em streck.com.

Aceda a streck.com/patents para saber mais sobre patentes que possam ser aplicaveis a este produto.
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ESR-Vacuum Tubes

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY
NPEABUBEHA MPUMEHA
ESR-Vacuum Tubes (Bakym enpyBeTe 3a ceguMeHTaLMjy epuTpoLyTa) Cy enpyeeTe Moj BakyMOM Koje ce
KopuCTe 3a MpUKyn/bakbe BeHcke kpau. ESR-Vacuum Tubes ce kopucTe 3a TpaHCMOPT 11 06pazy Kpait paan
TecTvpatrba 6p3nHe ceauMenTaLvje eputpoumTa (ESR) Lene KpBu y KIMHUYKO] nabopatopuju.

AHanu3a 6p3vHe CefnMeHTalLMe epuTPOLMTa Y Y30pKY MaLujeHTa ce MoxXe 06aBUTM TOKOM 72-4aCoBHOT
neproAa HakoH y3uMatba U CkagniuTerba Ha Temnepatypu o4 2 °C go 10 °Cy ESR-Vacuum Tube.

CAXETAK U MPUHUUNNX

TecT 6p3vHe cefuMeHTaLje epUTPOLIATA je YecT NabopaTopHjcKin TECT KOju Ce KOPUCTU Aa 61 ce Mokasana
CTatba MaLjeHTa Kao LITO Cy akyTHO OLTeRerbe TKMBA, XPOHUYHA UHEKLMjA U XPOHUYHO 3anamberbe.
TecTom 6p3VHe CeAMMeHTaLMje epuTpoLyTa ce Mepu 6p3vHa KojoM ce epuTpoLnTH W3gisajajy u3
JbYACKE MN1a3Me W Tanoxe Ha AHY erpyBeTe aHTVKoarynucaHe Kpeu. Pesyntatu 6p3vHe cegumMeHTaLje
€pUTPOLIATA Ce MCKa3yjy Y MANMETPUMA 3a KOANKO AOAMPHA MOBPLUMHA MAa3Me W epuUTpOLTa NasHe
Y 3a TO HaMerb€eHOj YCrIPaBHOj erpyBeTy aHTUKoarynucaxe Lese Kpey 3a jejaH yac. Pesyntati 6pauHe
CeAMMeHTalje epuTpoLMTa MocTajy NOBMILEHM 360r HacTaHka ulleka epuTpoLuTa KOjU HacTajy
MpeBacxoAHO MPOMeHaMa y $pakTopuma naasme v epyuTpoLMTa.

Y HekuM cuTyaumjama, y3opak He MoXe Aa Ce aHanu3upa HemocpeaHo HakoH y3Marba U Mopa Aa ce
TpaHcnopTyje 1K cadysa papu aHannse y byayhHoctu. ESR-Vacuum Tubes uyBajy uHTerputer y3opka
naLujenTa y norneay aHanuse 6p3uHe ceanmeHTaLmje cee 40K 06paja v TecTpare He byay Morau ja ce
obaBe. Y30pLy ce MOry 0ApXaBaTV 04 TPeHyTKa y3uMatba KpBi 0 HajBuLLe 72 Yaca npe aHanu3e Kaja ce
TpaHcnopTyjy n/vau cknagnite Ha 2-10° C, v go 4 yaca Ha 18-30° C.

Safety Coated ESR-Vacuum Tubes (Bakym enpyBeTe 3a CeAuMeHTaLMy ca CUFYPHOCHUM Cnojem) cy
AV3ajHUpaHe ca CroballkbiM NAaCTUYHUM CI0jeM KOju 3ajpxaBa CTakno 1 y3opke KpBu y caydajy
NOM/betba, CMakbyjyfiv UKk 0f MOBpPe/e 1 MOTeHLMjaHOT 13N1arakba NaToreHMa Koju ce MpeHoce KPB/by.
V13BeLuTajuma He3aBUCHOT KOHCYNTaHTa 3a NakoBatbe je MokasaHo Aa cy Safety Coated ESR-Vacuum Tubes
3Ha4ajHO OTMOPHWje Ha yAapaL, OA enpyBeTa 3a y3/Matbe y30paka Koje Cy 04 CTakna, YuMe Ce y 3HauajHoj
Mepy CMatbyje MOryRHOCT ClTy4ajHOr 1oM/betba.

Y30pum kpBi ce npukynsbajy y ESR-Vacuum Tubes 1 MeLuiajy ca TPUHATPUjyM LATPaTOM Kako 61 ce u3berna
koarynaumja. ESR-Vacuum Tubes og 1,2ml, High Altitude ESR-Vacuum Tubes og 1,2ml u Safety Coated
ESR-Vacuum Tubes og 1,2ml cy komnatnénnHe ca ESR-10 Manual Rack koju gaje py4Hu pesyntat 6p3nHe
ceAnMeHTaLyje epuTpoLTa 3a 30 MiHYTa.

PEATEHCU
ESR-Vacuum Tube caapxe agutvie 3,2%-Hu nydeprcanu TpuHatpujym uutpar (0,109 M) (4NC).

MEPE NPEJOCTPOXHOCTU

1. 3aynotpeby y in vitro gnjarHocTuup.

2. CByy30puM KpBY NaLmjeHTa Tpeba Aa ce TpeTupajy Kao Aa Mory 4a npeHecy nHekumje 1 iuma Tpeba
[a Ce pyKyje y3 nprmepeHe Mepe NpeAoCTPOXHOCTY. 1136eraBajTe KOHTAKT C KOXOM 11 Cy30KOXaMa.

3. Ynotpeb/beHe enpyseTe Koje caapxe KpB He Tpeba Aa ce 0Anaxy y komyHanHu otnag, Beh tpeba aa ce
OANOXE Ca 3apa3HIM MEeANLUHCKMM OTMaAO0M.

4. Tpou3BOA je HaMetbeH 3a ynoTpeby y 06Ky y KoM je ncropyyeH. PaspefuBarbe v Aogasarbe 6110

KakBUX MaTepujana npou3Bozy y 061Ky y KOM je crnopyyeH npe AMpeKTHUX NpoLieAypa y3umarba nan

npeHoLLerba KpBI 06ecHaxyje NpeasuieHy NpuMeHy Npon3Boa.

YyBarbe enpyseTa Ha ncrnog 0° C Moxe JoBeCT/ A0 NOM/berba.

6. Jucta ¢ nogauuma o 6esbeaHocTn (SDS) ce Moxe npoHahw Ha streck.com, nosusom 6poja
+1 402-691-7510, unam Tako LWTo heTe No3BaTy BaLler 0KaaHOr A0baB/baya.
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YYBAHE U CTABMNHOCT

ESR-Vacuum Tube cy cTabunHe 4o AaTyma poka Tpajakba kaja ce uyajy Ha 2-30° C. Y30puu nauujeHTa ce
MOTy 04pXaBaTu Of TPeHyTKa y3uMarba KpBi A0 HajBILLE 72 Yaca npe aHanu3e Kaja ce TpaHCnopTyjy uin
cknaguiuTe Ha Temnepatypu 04 2 °C o 10 °C, nav ao 4 yaca Ha Temnepatypu o4 18 °C o 30 °C.

3HAL MPOMAJAHA MPON3BOJA

1. HewmoryhHocT 406ujatba 04eKkMBaHYX pe3ynTaTa bp3vHe cegnMeHTaLmje epuTpoLMTa MoXe ykasaTu Ha
nponajare NPon3Bo/a.

2. 0besbojerbe NPoN3BOAa MOXeE 6T M3a3BaHO NPEKOMEPHUM 3arpeBatbeM U 3amp3aBarbeM TOKOM
TPAHCMOPTa 1 CKNAAWLLTEHba.

3. TloHoBuTe TecT 6p3nHe CeanMeHTaLVje epuTpouuTa Aa bucTe MOTBPAVN MOTpeLUHe pesynTaTe;
ako ce Aobuje WCTW pesynTar, KOHTakTVpajTe TexHuuku cepsuc Streck Ha +1 402-691-7510 nau
technicalservices@streck.com.

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY
1. Metog AvpeKTHOr Baherba KpBy

a. Mpatute opobpeHn cTaHaps WHCTWTYTa 3a KAnHWYke W nabopatopujcke ctaHaapge (CLSI)
JMpoLeaypa 3a y3uMatbe AnjarHoCTAUKMX y30paka Kpeiu BeHenyHKumjom” (,Procedures for the
Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture”). ESR-Vacuum Tubes cy HamerbeHe 3a
ynoTpeby ca cTaHAapAHIM CPeACTBOM 3a Bafjere KpBu ,BakyTajHep”.

6. CtaBute ESR-Vacuum Tube y mnacTuuHu gpxay v ApxuTe enpyBeTy Tako 4a moknonal byse
NopaBHaT Ca ApXayuem 1rne Jok ce y3opak y3uma.

B. HarHute enpyBeTy Tako Aa Mna3 KpBu yAapa y CTakeHu 3ug npe Hero LTO M3MeLLaTe ca pacTBOPOM
LTpaTa kako bucTe cBeM CTBapatbe MeHe KpBiA Ha HajMakby Mepy.

r. Bakym he aytomatcku yByhu ogrosapajyhy konuunHy Kpsi y enpysety. Cauekajte Nojusare nojaca
Ba3/yxa y y30pky AOK Ce enpyBeTa NyH LUTO yKasyje Ha TO Aa je Bafjerbe KPBY 3aBPLUEHO 1 0AMaX
YKNOHUTE enpysety.

4. VlAeanH HUBO HamyHEeHOCTV 1 NPUXBAT/bIBY ONCEr HaNyHEHOCTY Cy Ha3HaUYeH! Ha enpyBeTi.

2. MeTog npeHoLlera

a. Y3opum y3eTin y enpyseTy noa Bakymom ca EDTA ce mory npeHeTnt y ESR-Vacuum Tube. Hemojte
OACTPaH-VBATU aHTVKOAryNaHT U3 enpyBseTe npe npeHoLLersa. Mornegajte cveprnye CLSIy nornegy
cTabunHocTy enpysete ca EDTA.

6. [leTa/bHo M3MeLLajTe enpyseTy ca EDTA okpeTarbem enpyseTe 6 40 8 nyTa.

B. MpeHecuTe y3opak 13 enpyseTe ca EDTA y ESR-Vacuum Tube 0 nuHwje HanyrweHOCT.

r. VneanHu HUBO HanyHEeHOCTY 11 NPUXBAT/LUBM OMCEr HanyHEHOCTY Cy Ha3HaueH Ha enpyBeTy.

3. Opmax HakoH y3uMarba WAW MpeHolUera, NomeLuajTe pacTBOP LMTpaTa ca Y30pkoM OKpeTakem
enpyseTe 8 40 10 nyTa. [la 6cTe 06e36eAnM afekBaTHO MeLLiakbe, APXITe enpyBeTy Moz yriom o4 35°

1 okpehuTe je Tako Aa Baszayx Aofe A0 CynpoTHe CTpaHe enpyBeTe NPUAMKOM CBaKOT OKpeTatba.

STRECK (@

4. [lojaTHe HanemHuLe 3a UAeHTUUKaLWM)y Koje Ce CTaB/bajy Ha enpyBeTy Mopajy buTi 13BaH nosba
33 CKeHMpatbe Ha enpyBeTu. 3anenute A0AATHE HanemHuLe WTo je 6auxe moryhe nokaony, npeko
o3Hake Streck. OcTaBuTe HajmaHje 5 mm v3meRy HMBOa KPBU 11 4OAATHIX HaNenHMLa.

OTFPAHNYEHA

1. VckmyumBo 3a jeHOKpaHy ynoTpeby.

2. KonnuwHa KpBu koja je u3BafeHa MOXe BapupaTi 04 HaAMOPCKe BICKHE, TemnepaType, bapomeTapckor
11 BEHCKOT NPUTUCKa, CTapoCTy enpyBeTe 1 TexHuke. ESR-Vacuum Tubes cy HamereHe 3a ynoTpeby ca
CTaHAapAHNM CPEACTBOM 3a Baferbe KpBU ,BaKyTajHep”. YnoTpeba nentpa nam Apyror CpeacTsa 3a
y3/IMatbe KPBU MOXE YTVLATY Ha 3anpemiHy n3BafeHe Kpsu.

3. Enpysete 3a genmuuHo Baferse (1,2ml) Moxaa he ce nyHUTH cnopuje Hero enpyseTe 3a NyHo Baferbe
(2,0ml) ncte BennumHe. HenoTnyHo Myksetbe enpyseTa he yTuLaTi Ha koHauyHoO paspefjerse y3opka,
LUTO MOXe A0BECTU A0 BapWjabUNHOCTW y KOHauHUM pesyntaTiima. Cauekajte Aa ce erpyseTe Moj
BakyMOM HanyHe /0 Kpaja.

4. CreneH Bakyma y High Altitude ESR-Vacuum Tube (Bakym enpyseTu 3a cepnmeHTauMjy 3a Beavky
HaAMopcKy BUCKHY) 04 1,2ml je Mano nosefRaH y 0AHOCY Ha CTajapAHM Npou3Bog o4 1,2ml. Ynotpeba
OBVIX enpyBeTa 3a BeNKY HaAMOPCKY BUCUHY Ha HXIM HAaAMOPCKUM BUCUHaMa (MpUbAnXHO 760 m
(2500 cTona) U3Haj HUBOa MOPa U HINKE) MOXe JOBECTU /0 TOra Aa Ce ernpyBseTe HarnyHe A0CTa UCnoj
npenopyyeHe NHje HanyHweHOCTU.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml High Altitude 1,2ml Safety Coated

HomWHanHu kanaumret 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

WaeanHn H1eo 60mm + 5mm 100mm £ 8mm 60mm + 5mm 60mm £ 5mm

HanykeHoCTn

OYEKNBAHW PE3YNITATU

ESR-Vacuum Tube Tpeba Aa ce HamyHu KpB/by A0 OAroBapajyher HUBOA HamyHEHOCTV HasHayeHor y
ofe/bky OrpaHuyerba y NpeTxoaHoM TekcTy. Kaga je ESR-Vacuum Tube HanyreHa npaBuiHo 1 TecTupaHa
Y VHCTYMeHTY 3a CeAMeHTaLMjy y cknagy ca ynyTcTeuma npoussofjaya, pesynTatn 4o6ujeHu Ha y3opuuma
cBexe kpBu he 6uTH y Kopenaunju ca MoANUKoBaHIM Westergren-0BuM METOAOM.

PE®EPEHLIE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate test.
Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

NHOOPMALMJE 3A HAPYUMBAHE
3a nomoh nososuTe Hatle Oge/berbe KOPUCHNYKIX ycnyra Ha becnnata 6poj +1 402-333-1982. flogaTHe
nHdopMmaLje ce Mory npoHahu Ha Mpexut Ha agpecu streck.com.

FNOCAP CUMBONA
MornepajTe kapTuLy Ynytctga (IFU) nog Pecypcuma Ha cTpaHi npov3Boaa Ha agpecy streck.com.

MoceTuTe aapecy streck.com/patents 3a nawyjeHTe 3a Koje 0Baj MPOVU3BOA MOXE BAXUTU.
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ESR-Vacuum Tubes C€

INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO

Los ESR-Vacuum Tubes son tubos evacuados utilizados para recoger sangre venosa, para transportar y
procesar sangre para la prueba de velocidad de eritrosedimentacion ("erythrocyte sedimentation rate" o
ESR) de sangre entera en el laboratorio clinico.

Spanish (Espafiol)

El andlisis de ESR de un paciente puede realizarse en un tiempo no superior a 72 horas después de recoger
y almacenar las muestras a una temperatura entre 2 °Cy 10 °C en un ESR-Vacuum Tube.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La velocidad de eritrosedimentacion es una prueba comidn de laboratorio empleada para detectar
afecciones del paciente tales como dafio tisular agudo, infeccién crénica e inflamacion cronica. Esta
prueba permite determinar la velocidad de separacion de los eritrocitos del plasma humano y de su
posterior sedimentacion en el fondo de un tubo de sangre anticoagulada. Los resultados de la velocidad de
eritrosedimentacion indican la distancia en milimetros en que la interfaz plasma-eritrocito cae en sangre
entera no coagulada en un tubo perpendicular designado, durante 1 hora. Los valores de la velocidad de
eritrosedimentacion se elevan debido a la formacion de rollos de eritrocitos causada principalmente por
alteraciones en factores de plasma y eritrocitos.

Puede haber situaciones en que no sea posible analizar la muestra inmediatamente después de extraerla,
y haya que transportarla o conservarla para su andlisis futuro. Los ESR-Vacuum Tubes conservan la
integridad de la muestra del paciente para el analisis de la velocidad de sedimentacion hasta que se
pueda realizar el procesamiento y la prueba. Es posible mantener las muestras desde el momento de la
extraccion de sangre por tiempos de hasta 72 horas antes del analisis siempre que se transporten y/o
almacenen a temperaturas de 2-10 °C, o por tiempos de hasta 4 horas a 18-30 °C.

Los ESR-Vacuum Tubes* con recubrimiento de seguridad son tubos disefiados con un recubrimiento
externo de plastico que impide el escape de vidrio y muestras de sangre en caso de rotura, y por tanto
reducen el riesgo de lesiones y de exposicion accidental a patdgenos de transmision hemética. Segun los
informes de un asesor independiente en asuntos de envasado, los ESR-Vacuum Tubes con recubrimiento
de seguridad tienen una resistencia al impacto significativamente mayor que la de los tubos de recoleccién
de vidrio, lo que reduce considerablemente las roturas accidentales.

Las muestras de sangre se recogen en ESR-Vacuum Tubes y se mezclan con citrato trisédico para evitar
su coagulacion. Los tubos de vacio ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml, los tubos de vacio para altitudes elevadas
High Altitude ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml y los tubos de vacio con recubrimiento de seguridad Safety
Coated ESR-Vacuum Tubes de 1,2ml son compatibles con la gradilla manual ESR-10 Manual Rack, que
produce un resultado manual de velocidad de eritrosedimentacién en 30 minutos.

REACTIVOS
Los ESR-Vacuum Tubes contienen 3,2 % de aditivo de citrato trisédico tamponado (0,109M) (4NC).

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. Todas las muestras de sangre de pacientes deben tratarse como si pudiesen transmitir infecciones,
y deben manejarse con las precauciones adecuadas. Evite el contacto con la piel y las membranas
mucosas.

3. Los tubos usados que contengan sangre no deben ser desechados en la basura general sino con los
desechos médicos infecciosos.

4. El producto estd destinado a utilizarse tal como se entrega. La adulteracién mediante dilucién o adicién
de cualquier material al producto que se suministra, antes de los procedimientos de extraccion directa
o de transferencia, invalida el uso indicado del producto.

5. Elalmacenamiento de tubos a temperaturas de 0 °C o menos puede ocasionar roturas.

6. Puede obtener hojas de datos de seguridad (SDS) por Internet en el sitio web streck.com, llamando al
+1402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los ESR-Vacuum Tubes son estables hasta la fecha de vencimiento si se guardan a temperaturas entre
2-30 °C. Es posible conservar las muestras desde el momento de la extraccion de sangre hasta 72 horas
antes del andlisis siempre que se transporten y almacenen a una temperatura entre 2 °Cy 10 °C, o hasta
4 horas a una temperatura entre 18 °C'y 30 °C.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1. Sino es posible obtener los resultados previstos de velocidad de eritrosedimentacion, puede deberse
al deterioro del producto.

2. El producto puede decolorarse debido a sobrecalentamiento o congelamiento durante el envio o
almacenamiento.

3. Repita la prueba de velocidad de eritrosedimentacion para confirmar resultados erréneos; si
se obtiene el mismo resultado, comuniquese con el Servicio Técnico de Streck llamando al
+1402-691-7510 0 en linea en el sitio technicalservices@streck.com de Internet.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Método de extraccion directa

a. Siga las indicaciones de la norma aprobada por CLSI: “Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture”. Los ESR-Vacuum Tubes estan disefiados para emplearse con
un dispositivo vacutainer estandar para extraccion de sangre.

b. Inserte el ESR-Vacuum Tube en el soporte plastico y sostenga el tubo de manera que la tapa esté
a nivel con el portaaguja a medida que se recoja la muestra.

¢.Incline el tubo de tal modo que el flujo de sangre golpee la pared de vidrio antes de mezclarse con
la solucién de citrato, para asf reducir a un minimo la formacién de espuma de sangre.

d. Elvacio extraera automaticamente la cantidad adecuada de sangre haciéndola llegar al interior
del tubo. Al subir una burbuja de aire en la muestra durante el llenado del tubo, significara que
ha terminado la extraccion y debe retirar el tubo de inmediato.

e. Elnivelideal dellenadoy el intervalo aceptable de llenado estan indicados en el tubo.

2. Método de transferencia

a. Las muestras extraidas hacia un tubo EDTA evacuado pueden transferirse al ESR-Vacuum Tube.
No retire el anticoagulante del tubo antes de la transferencia. Consulte las pautas de CLSI
concernientes a la estabilidad del tubo EDTA.

b. Invierta el tubo EDTA de 6 a 8 veces para mezclarlo totalmente.

STRECK (@

¢.  Transfiera la muestra del tubo EDTA al ESR-Vacuum Tube hasta la linea de llenado.
d. Elnivelideal de llenado y el intervalo aceptable de llenado estan indicados en el tubo.

3. Inmediatamente después de la extraccion o de la transferencia, invierta el tubo de 8 a 10 veces para
mezclar la solucién de citrato con la muestra. Para procurar un mezclado adecuado, sostenga el tubo
a un angulo de 35° e inviértalo para que la burbuja de aire llegue al extremo opuesto del tubo entre
cada inversion.

4. Las etiquetas de identificacion adicionales colocadas en el tubo deben ir fuera del area de exploracién
del tubo. Ponga toda etiqueta adicional sobre la etiqueta de Streck, tan cerca de la tapa como sea
posible. Deje un espacio no menor de 5 mm entre el nivel de la sangre y cualquier etiqueta adicional.

LIMITACIONES

1. Este producto esta destinado a un solo uso.

2. La cantidad de sangre extraida puede variar segin la altitud, temperatura, presién barométrica o
venosa, edad del tubo y técnica. Los ESR-Vacuum Tubes estan disefiados para emplearse con un
dispositivo vacutainer estandar para extraccion de sangre. El uso de una aguja con aletas (butterfly) u
otro dispositivo alterno de extraccion de sangre podria afectar el volumen de sangre extraido.

3. Los tubos de extraccién parcial (1,2ml) podrian llenarse con mas lentitud que los tubos de extraccion
total (2,0ml) del mismo tamafio. El llenado incompleto de los tubos afectara la dilucion final de
la muestra, lo que podria introducir variabilidad en los resultados finales. Permita que los tubos
evacuados se llenen completamente.

4. El vacio dentro del High Altitude ESR-Vacuum Tube de 1,2ml para altitudes elevadas es ligeramente
mayor que el vacio del producto estandar de 1,2ml. Si este tubo para altitudes elevadas se usa en
elevaciones menores (entre el nivel del mar y aproximadamente 760 metros de altitud), se podria llenar
excesivamente y sobrepasar bastante la linea de llenado recomendada del producto.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml Altitud elevada 1,2ml Safety Coated

Capacidad nominal 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Nivel de llenadoideal ~ 60mm+5mm  100mm+8mm 60mm +5mm 60mm £ 5mm
RESULTADOS PREVISTOS

El ESR-Vacuum Tube debe llenarse con sangre hasta el nivel de llenado adecuado que se indica en la
seccion "Limitaciones" (anterior). Cuando se llene correctamente y se pruebe en un instrumento para
determinar la velocidad de eritrosedimentacion segun las instrucciones del fabricante, los resultados
obtenidos con muestras de sangre frescaestaran correlacionados con los valores del método Westergren
modificado.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al teléfono +1 402-333-1982. En el
sitio web streck.com encontraré mas informacion.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

En streck.com/patents encontrard las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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ESR-Vacuum Tubes

BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
ESR-Vacuum Tubes (vakuumrdr) ar lufttomma rér som anvands for tagning av venblod. ESR-Vacuum
Tubes anvénds till att transportera och bearbeta blod fér analys av erytrocytsedimentering (Erythrocyte
Sedimentation Rate, ESR; sankningsreaktion, SR) i ett kliniskt laboratorium.

Swedish (Svenska)

ESR-analys av ett patientprov kan utforas i upp till 72 timmar efter insamling och forvaring i 2 °C till 10 °C
i ett ESR-vakuumrér.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

ESR-testet ar ett vanligt laboratorietest som anvands for att pavisa patienttillstand sasom akut
vavnadsskada, kronisk infektion och kronisk inflammation. ESR-testet mater den hastighet med vilken
erytrocyter skiljs frdn human plasma och ansamlas pa botten av ett ror med antikoagulerat blod. SR-varden
anges i det antal millimeter som plasmaerytrocytgransskiktet sjunker i ett speciellt utsett och lodratt ror
med antikoagulerat helblod per timme. SR-vdrdena forhdjs som ett resultat av erytrocytmyntrullebildning,
vilket till stor del orsakas av férandringar i plasma och erytrocytfaktorer.

Situationer kan uppsta da provet inte kan analyseras omedelbart efter att det tagits och darfér maste
transporteras eller bevaras for senare analys. ESR-Vacuum Tubes bevarar integriteten hos patientprover
for analys av sankan tills bearbetning och testning kan utforas. Fran tidpunkten for provtagningen kan
blodprover bibehallas i upp till 72 timmar fére analys vid transport och/eller forvaring vid 2-10 °C eller upp
till 4 timmar vid 18-30 °C.

ESR-Vacuum Tubes* (vakuumrdr for SR) med sdkerhetsbeldggning ar forsedda med en utvandig
plastbelaggning som innesluter glas och blodprov i handelse av att réret gar sonder, och minskar
dérmed risken for skador och exponering for blodburna patogener. Rapporter fran en oberoende
forpackningskonsult visar att ESR-Vacuum Tubes med séakerhetshelaggning ar avsevart slagtaligare an
provtagningsrér av glas, vilket vasentligen minskar forekomsten av accidentella brott pa réren.

Blodprov tas i ESR-Vacuum Tubes och blandas med trinatriumcitrat for att undvika koagulation. 1,2ml
ESR-Vacuum Tubes, 1,2ml High Altitude ESR-Vacuum Tubes och 1,2ml Safety Coated ESR-Vacuum Tubes ar
kompatibla med ESR-10 Manual Rack, vilket producerar ett manuellt ESR-resultat pa 30 minuter.

REAGENSER
ESR-Vacuum Tubes innehaller en tillsats av 3,2 % buffrat trinatriumcitrat (0,109 M) (4NC).

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. Alla patientblodprover skall behandlas som om de vore smittforande och lampliga forsiktighetsatgarder
skall iakttas vid hanteringen. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

3. Anvanda rér med blod far inte avyttras med vanligt avfall, utan skall avyttras med infektiost medicinskt
avfall.

4. Produkten &r avsedd att anvdandas som den levereras. Férandring genom utspadning eller tillsats av
material av nagot slag till produkten som den levereras, fore direktdragning eller dverforingsprocedurer,
gor all avsedd anvandning av produkten ogiltig.

5. Om roren forvaras vid eller under 0 °C kan de ga sonder.

6. Sakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510 eller
narmaste leverantor.

FORVARING OCH HALLBARHET

ESR-Vacuum Tubes &r hallbara t.o.m. angivet utgangsdatum, forutsatt att de forvaras vid 2-30 °C.
Patientprover kan forvaras i upp till 72 timmar fran tiden da blodprovet togs tills analysen sker vid
transport och férvaring i 2 °C till 10 °C, eller upp till 4 timmar i 18 °C till 30 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1. Om forvantade SR-resultat inte erhalls &r detta eventuellt ett tecken pa produktnedbrytning.

2. Missfargning av produkten kan vara orsakad av Gverhettning eller frysning under transport eller
forvaring.

3. Upprepa SR-korningen for att bekréfta felaktiga resultat; kontakta Streck teknisk service pa
+1402-691-7510 (inom U.S.A.) eller on-line pa technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
1. Metod med direkt dragning
a. Folj den godkanda CLSI-standarden “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens
by Venipuncture” (procedur fér tagning av diagnostiska blodprover med venpunktion). ESR-
Vacuum Tubes dr avsedda att anvandas med en vacutainer blodprovstagningsanordning av
standardtyp.

b.  Sétti ESR-Vacuum Tube i plasthallaren och hall roret sa att locket ligger an tatt emot nalhallarem
medan provet tas.

¢. Vinkla roret sa att blodfodet traffar glasvaggen innan det blandas med citratlsningen for att
minimera bildandet av blodskum.

d.  Vakuumet gor att korrekt méngd blod automatiskt dras in i roret. Vénta tills en luftbubbla stiger i
provet medan roret fylls som tecken pa att provtagningen ar klar, och avlégsna réret omedelbart.

e, Optimal fyliningsniva och acceptabelt fyliningsomrade finns angivna pa roret.

2. Overféringsmetod

a. Prover som dragits in i ett Iufttomt EDTA-rér kan overforas till ESR-Vacuum Tube. Avlagsna
inte antikoagulansmedlet fran roret fore overforingen. Se CLSI-riktlinjerna for information om
hallbarheten hos EDTA-ror.

b. Blanda innehallet i EDTA-roret ordentligt genom att vanda roret upp och ner 6 till 8 ganger.

. Overfor provet frén EDTA-réret till ESR-Vacuum Tube upp till fyIIningsstrecket

d.  Optimal fyllningsniva och acceptabelt fyliningsomrade finns angivna pa roret.

3. Blanda citratlésningen med provet omedelbart efter provtagningen eller éverféringen genom att
vanda roret upp och ner 8 till 10 ganger. Tillforsakra adekvat blandning genom att halla roret i en
35° vinkel och vand pa roret sa att luftbubblorna nar den motsatta anden pa roret mellan varje
omvandning.

4. Om ytterligare identifikationsetiketter ska placeras pa réret maste de sattas utanfér rorets
skanningsomrade. Placera eventuella ytterligare etiketter sa nara locket som majligt over Streck-
etiketten. Ldmna ett utrymme pa minst 5 mm mellan blodnivan och eventuella ytterligare etiketter.

C€ [
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BEGRANSNINGAR

1. Endast for engangsbruk.

2. Méngden blod som dras kan variera med héjden 6ver havet, temperaturen, barometriskt eller ventryck,
rorets alder och den metod som anvands. ESR-Vacuum Tubes &r avsedda att anvéandas med en
vacutainer blodprovstagningsanordning av standardtyp. Anvdndning av en butterflykanyl eller annan
alternativ blodprovstagningsanordning kan inverka pa volymen blod som dras.

3. Ror med partiellt vakuum (1,2mL) fylls eventuellt langsammare an rér av samma storlek med fullt
vakuum (2,0mL). Underfyllning av rér paverkar den slutliga provspadningen, vilket kan leda till
varierande slutresultat. Lat lufttomma ror fyllas helt.

4. Vakuumnivan i High Altitude ESR-Vacuum Tube fér hég héjd (1,2mL) &r nagot hogre an i
1,2mL-standardprodukten. Anvandning av detta ror for hog hojd pa lagre hojder (ca. 800 m ver havet
och lagre) kan gora att roren fylls vél 6ver produktens rekommenderade fyllinje.

ESR-Vacuum Tubes 1,2ml 2,0ml 1,2ml Hog héjd 1,2ml Safety Coated

Nominell kapacitet 1,3ml 2,2ml 1,6ml 1,3ml

Idealisk fyllnadsniva 60mm + 5mm 100mm + 8mm 60mm + 5mm 60mm + 5mm
FORVANTADE RESULTAT

ESR-Vacuum Tube skall fyllas med blod till den tillampliga fyllnadsniva som anges i avsnittet Begransningar
ovan. Nar ESR-Vacuum Tube dr korrekt fyllt och testat i ett SR-instrument i enlighet med tillverkarens
anvisningar, kommer de resultat som erhalls fran farska blodprover att stimma Gverens med den
modifierade Westergrenmetoden.

BIBLIOGRAFI

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP39, Tubes and additives for venous and capillary blood
specimen collection. Approved Standard.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H02, Procedures for the erythrocyte sedimentation rate
test. Approved Standard.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
Approved Standard.

ORDERINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns
on-line pa streck.com.

ORDLISTA GVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Se streck.com/patents for information om patent som kan omfatta denna produkt.
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