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VACUETTE® greiner

BIO-ONE

q3 VACUETTE® ESR-blodpravergr

Brugsvejledning

Tilsigtet brug

VACUETTE® ESR-rar anvendes til tapning og transport af vengst blod til test af blodets sedimentationshastighed. ESR-malinger er baseret pa
Westergren-metoden.

Produktbeskrivelse

VACUETTE® ESR-rgr til blodprgvetagning er fremstillet af plastik med et preedefineret vacuum til eksakt traekvolumen. De er udstyret med
farvekodede VACUETTE®Sikkerhedspropper (13/75 mm rer) og et lag af brombutylkautsjuk (9/120 mm rer). Rerene, koncentrationen af
tilseetninger, de flydende tilsaetningers voluminer og deres tolerancegraenser, savel som forholdet mellem blod og tilssetning er i
overensstemmelse med krav og anbefalinger i den internationale standard ISO 6710 "Single-use containers for venous blood specimen
collection”.

VACUETTE® ESR-rgrene indeholder en 3,2 % bufret trinatriumcitratoplasning (0,109 mol/l). Blandingsforholdet er 1 del citratoplasning til 4 dele
blod. Rarene er sterile indvendigt.

Forholdsregler/forsigtighedsregler

1. Rerene ma ikke anvendes, hvis de indeholder fremmedlegemer!

2. Alle biologiske pr@ver og spidse genstande til blodtapning (f.eks. lancetter, kanyler, luer-adaptere og blodprgvetagningssaet) skal handteres
i henhold til geeldende politikker og bestemmelser.

3. Sgg passende laegehjeelp i tilfeelde af eksponering for biologiske praver (f.eks. i tilfeelde af stikskader), da der er risiko for overfarsel af HIV
(AIDS), viral hepatitis eller andre blodbarne patogener.

4. Bortskaf alle kanyler, der har veeret brugt til blodtapning, i beholdere til biologisk farligt affald, der er godkendt til dette formal.

5. Overfersel af en prgve fra en sprgijte til et rar anbefales ikke. Yderligere handtering af skarpe genstande gger risikoen for tilskadekomst
ved nélestik. Desuden er der fare for, at der dannes overtryk i reret under overfarsel, nar sprgjtens stempel trykkes ind, hvilket kan medfare,
at proppen utilsigtet abnes og medfarer fare for infektion. Brug af en sprgijte til at overfare blod kan ogsa medfgre, at rer over- eller
underfyldes, hvilket resulterer i et forkert forhold mellem blod og tilseetning og potentielt forkerte analyseresultater.

6. Huvis der tappes blod via intravengst (1V) drop, skal du sikre, at droppet er blevet skyllet rent for IV-oplgsningen, inden du begynder at fylde
blodprevergrene. Dette er afggrende for at undga fejlagtige laboratoriedata pa grund af kontamination med intravengs vaeske.

7. Flydende konserveringsmidler og antikoagulanser er farve- og lugtlgse. Ma ikke anvendes, hvis de er misfarvede eller indeholder bundfald.

8. Anvend ikke ror efter udigbsdatoen.

Geelder kun for lande, der er medlem af EU: Skulle der opsta alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal disse indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren/patienten er etableret.

Opbevaring

Rear skal opbevares ved 4-25 °C (40-77 °F).
BEMAERK: Ma ikke udsaettes for direkte sollys. Overskridelse af den maks. anbefalede opbevaringstemperatur kan forringe rarenes kvalitet
(f.eks. undertrykstab, udtarring af flydende tilsaetninger, misfarvning osv.)

Handtering

Lukket VACUETTE® ESR-system

Udstyr, der kraeves til ESR-malinger:

e Et 9/120 mm skalainddelt plastikrer med en citratoplgsning. Treekvoluminer 1,5 ml (overhold markeringerne pa etiketten, der angiver
minimum/maksimum pafyldningsvolumen) og 2,75 ml (overhold markeringerne pa etiketten, der angiver minimum pafyldningsvolumen).

e  Et9/120 mm glasrgr med en citratoplgsning. Der fas treekvoluminer pa 1,6 ml eller 2,9 ml.

. ESR-stativ med skala beregnet til rar pa henholdsvis 1,5 ml/1,6 ml ESR-stativ med skala beregnet til rgr pa 2,75 ml/ 2,9 ml.

Procedurer:

Efter blodprevetagning og far ESR-malingen pabegyndes, skal reret forsigtigt vendes op og ned 5-10 gange for at opna den korrekte
blanding. Brug af en roterende mixer anbefales. BEMAERK: Det anbefales at foretage bestemmelsen inden for de fire forste timer ved
opbevaring ved stuetemperatur. Hvis det er ngdvendigt med opbevaring i leengere tid, skal praven opbevares i kaleskab (maks. 24 timer).
Bemeerk, at praven skal bringes til stuetemperatur far brug.

1. Anbring 1,5 ml, 1,6 ml eller 2,75 ml, 2,9 ml rgr lodret i det tilsvarende stativ. Justér 0-maerket gverst pa skalaen med bunden af blodets
menisk, hvor blodet mader luften.
Ved VACUETTE® ESR-ror til 1.5 ml/1.6 ml skal timeren saettes til 30 minutter. ESR-stativet beregnet til rer til 1,5 ml/1,6 ml giver kun den
1-times Westergren-veerdi ved afleesning efter 30 minutter.
Ved ESR-rer til 2,75 ml eller 2,9 ml skal timeren saettes til 60 minutter. ESR-stativet til rer pa 2,9 ml giver svar efter 1 time, og, hvis det er
pakreevet, 2 timers Westergren-veerdien ved aflaesning efter 120 minutter.

2. Bortskaf VACUETTE® ESR-rgr uden at &bne dem.

BEMAERK: Konverteringsskalaen bliver meget komprimeret ved Westergren-veerdier pa over 100 mm, og ESR-aflaesninger over dette niveau
bar gentages ved brug af den klassiske Westergren-metode, hvis der gnskes praecise vaerdier.
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Abnet VACUETTE® ESR-system

Systemet bestar af tre dele:

. Et 13/75 mm plastikrer med en citratoplgsning (vaer opmaerksom pa markeringen pa etiketten, en tolerance pa +/-10 % er tilladt).
. En skalainddelt pipette med gummiadapter.

e  ESR-stativ uden nogen skala.

Procedurer:

Efter blodprevetagning og fer ESR-malingen pabegyndes, skal rgret forsigtigt vendes op og ned 5-10 gange for at opna den korrekte blanding.
Brug af en roterende mixer anbefales. BEMAERK: Det anbefales at foretage bestemmelsen inden for de fire fgrste timer ved opbevaring ved
stuetemperatur. Hvis det er nadvendigt med opbevaring i leengere tid, skal preven opbevares i keleskab (maks. 24 timer). Bemaerk, at prgven
skal bringes til stuetemperatur for brug.

1. Tag rerets lag af.
Indfer pipetten i det abne rgr, og blodet fyldes automatisk til pipettens nul-linje. BEMAERK: Hvis der er en boble i rorets sgjle, er
bestemmelsen ikke gyldig!

3. Anbring rer og pipette i det korrekte stativ. Rar og pipette skal veere i lodret position.

4. Efter 60 minutter og evt. 120 minutter afleeses niveauet mellem sedimenterede erytrocytter og plasmasupernatanten fra pipetten.

5. Bagefter bortskaffes rgr og pipette sammen i en passende beholder til miljgfarligt affald.

Bortskaffelse

1. De generelle hygiejneretningslinjer og lovbestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiast materiale skal falges og overholdes.

2. Engangshandsker reducerer infektionsrisikoen.

3. Kontaminerede eller fyldte blodtapningsrar skal bortskaffes i dertil egnede affaldsbeholdere til potentielt smittefarligt materiale, som kan
autoklaveres eller afbraendes bagefter.

4. Kontaminerede ESR-pipetter og VACUETTE®-rgr skal bortskaffes sammen i passende beholdere til biologisk farligt affald, der er godkendt
til smittefarlige materialer.

5. Bortskaffelse sker i et passende forbraendingsanleeg eller ved autoklavering (dampsterilisering).

Oplysninger pa etiketten

Producent Temperaturgraense

Anvendes for: Ma ikke genanvendes

LO Batchkode Laes brugsanvisningen

HES

Katalognummer Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

STERILE Steriliseret vha. bestraling Produktionsdato

Denne side op Skrabelig, skal handteres forsigtigt
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Referencer:

ISO/EN/ANSI/AAMI standarder

ISO 6710 “Single-use containers for venous blood specimen collection”

ISO 11137 "Sterilisation of health care products — Requirements for validation and routine control — Radiation sterilisation”

Litteratur:

GP39-A6 "Tubes and Additives for Venous and Capillary Blood Specimen Collection", Approved Standard - 6 Edition

GP41-Ed7 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens", 7™ Edition

GP44-A4 "Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory Tests”, Approved Guideline — 4" Edition
HO02-A5 “Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test”, Approved Standard — 5" Edition

(Ikke tilgaengelig i USA)
@nskes der flere oplysninger, refereres der til brugsanvisningen med referencenummer: 980200.
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Placering i dokumentet Andringsbeskrivelse

Forholdsregler/forsigtighedsregler  Tilfgjelse af et notat vedrerende rapportering af alvorlige haendelser i Den Europaeiske Union.
Handtering Tilfejelse af en bemaerkning om at overholde de respektive markeringer pa reret, hvor det er relevant.
Handtering Fjernelse af oplysninger vedrarende VACUETTE® ESR-instrumenter, da disse er udgaet.
Etiketoplysninger Tilfojelse af symbolerne Fremstillingsdato, Denne side op og Skrabelig, skal handteres med forsigtighed.
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