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Monosed ESR-Vakuumrohrchen
PRD-PRV11B-50

PRD-PRV11V-H12

... ELITechGroup

c € Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

Zweckbestimmung

ESR-R6hrchen sind Einwegprodukte zur Verwendung als
Vollblutprobenrohrchen fiir die quantitative Bestimmung der
Erythrozytensedimentationsrate (ESR) mit ESR-Analysatoren von
ELITechGroup. Diese Medizinprodukte dirfen nur von
geschultem medizinischem Personal verwendet werden. Die
ESR-Rohrchen sind ausschlieflich zur Verwendung in der IN-
VITRO-DIAGNOSTIK (VD) bestimmt.

Medizinprodukt — Zusammenfassung

Es ist bekannt, dass Patienten, die an verschiedenen Krankheiten
leiden (z. B. Tuberkulose, Malignome, rheumatisches Fieber,
rheumatoide Arthritis, multiples Myelom und akute
Entziindung), einen erhdhten ESR-Wert'® aufweisen, der
hauptsachlich auf Verdnderungen einiger Plasma- und
Erythrozytenfaktoren zurickzufiihren ist, die die Bildung von
Erythrozyten-Rouleaux verursachen®®.

Die Monosed ESR-Vakuumrdhrchen sind evakuierte
Glasrohrchen mit einem Butylgummistopfen, der das Vakuum
aufrechterhadlt. Jedes Réhrchen enthalt eine gepufferte 3,2%ige
Natriumcitratlésung (0,109 M) als Antikoagulans. Das Volumen
des Antikoagulans gewahrleistet zusammen mit dem
Entnahmevolumen das richtige Verhaltnis von Vollblut zu
Antikoagulans (4 Teile zu 1 Teil Volumen/Volumen). Fir jede
Probenbestimmung wird ein R6hrchen bendtigt.

Monosed ESR-Vakuumrohrchen liefern in Verbindung mit
anwendbaren ELITechGroup ESR-Geraten ein Ergebnis, das mit
einem einstlindigen Westergren-ESR-Ergebnis vergleichbar ist.

Beschreibung

PRD-PRV11B-50 Monosed ESR-Vakuumréhrchen: Der
Satz enthalt 50 bestrahlte ESR-Vakuumréhrchen mit
Butylgummistopfen. Die Rohrchen enthalten 0,32 ml gepufferte
3,2%ige Natriumcitratldsung (0,109 M) und sind sofort
einsatzbereit. Die Rohrchen sind zur Verwendung in einer Hohe
von 0 m bis 500 m Gber dem Meeresspiegel ausgelegt.

PRD-PRV11V-H12 Monosed ESR-Vakuumrdhrchen
(groBe Hohe): Der Satz enthalt 50 bestrahlte ESR-
Vakuumréhrchen mit Butylgummistopfen. Die R6hrchen
enthalten 0,32 ml gepufferte 3,2%ige Natriumcitratlésung
(0,109 M) und sind sofort einsatzbereit. Die Réhrchen sind zur
Verwendung in einer Héhe von 1000 m bis 1500 m tber dem
Meeresspiegel ausgelegt.

/A Warnhinweise und

VorsichtsmalRnahmen

Behandeln und entsorgen Sie Monosed ESR-Vakuumrdhrchen
und alle Produkte aus menschlichem Blut mit dulRerster
Sorgfalt, da sie Infektionserreger Gibertragen konnten.
Entsorgen Sie Monosed ESR-Vakuumrohrchen auf sichere Art

und Weise in Ubereinstimmung mit den értlichen/nationalen
Vorschriften.

Wenden Sie die von den Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) empfohlenen allgemeinen VorsichtsmaRBnahmen? fur den
Umgang mit R6hrchen und Proben an. Nicht mit dem Mund
pipettieren. In den Bereichen, in denen mit den Proben gearbeitet
wird, nicht essen, trinken, rauchen oder Kosmetika auftragen.

Verschittete Flissigkeit sofort mit 0,5%iger Natriumhypochloritlésung

beseitigen.

Vorbereitung der Rohrchen

Die Monosed ESR-Vakuumrohrchen werden gebrauchsfertig
geliefert. Es ist keine Vorbereitung erforderlich.

Lagerung und Stabilitat der Rohrchen

Monosed ESR-Vakuumrdhrchen bei 4 °C bis 25 °C lagern. Nicht
einfrieren. Bei ordnungsgemafer Lagerung kénnen Monosed ESR-
Vakuumréhrchen bis zum Verfallsdatum verwendet werden.

Probenentnahme

Die Entnahme von Vollblutproben darf nur von geschultem
medizinischem Personal durchgefiihrt werden.

Die Probenentnahme kann mittels Venenpunktionstechnik
erfolgen?®,

/N Warnung: Wenn die Blutentnahme mit einer Fliigelkaniile
erfolgt, darf das Monosed ESR-Vakuumrdhrchen nicht das erste
Réhrchen in der Reihenfolge der Entnahme sein. Das Totvolumen
der Fliigelkantiile muss vor der Entnahme mit dem Monosed ESR-
Vakuumrohrchen mit Blut gefillt werden.

Die Monosed ESR-Vakuumrohrchen enthalten die richtige
Menge Natriumcitrat, um Vollblut je nach Bedarf 4:1 zu
verdinnen. Es ist moéglich, die Vollblutprobe in einem EDTA-
Roéhrchen zu entnehmen und die Probe in ein Monosed ESR-
Vakuumréhrchen umzufiillen, um eine ESR-Analyse
durchzufihren. Vollblut, das aus einem EDTA-R6hrchen
umgefillt wird, hat keinen Einfluss auf die ESR-Messung, wenn
es ordnungsgemal in Natriumcitrat verdinnt wird. Das
Primarréhrchen muss grindlich gemischt werden, wobei
darauf zu achten ist, dass die Probe vor dem Umfillen
vollstandig resuspendiert wird. Es ist am besten, die Probe mit
der Vakuum-Methode umzufillen, um eine Kontamination der
Probe selbst zu vermeiden und das richtige Blutvolumen
sicherzustellen. Beim Ubertragen mit einer Pipette 1,28 ml
Vollblut oder in der Mitte zwischen den beiden Linien
Gbertragen. Das Rohrchen sollte mindestens bis zur
Mindestlinie und nicht mehr als bis zur Hochstlinie auf dem
Réhrchen gefiillt werden.
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Lagerung und Stabilitat der Proben

Kalibrierung

GemaR den Empfehlungen des Clinical & Laboratory Standards
Institute (CLSI) missen Blutproben, die in einem Monosed
ESR-Vakuumréhrchen entnommen und gelagert werden,
innerhalb von 4 Stunden getestet werden, wenn sie bei
Zimmertemperatur (18 °C bis 25 °C)'* aufbewahrt werden. Die
Probe kann bis zu 12 Stunden im Kiihlschrank (2 °C bis 8 °C)
aufbewahrt werden, muss aber vor der Analyse auf
Zimmertemperatur gebracht und griindlich gemischt werden.

Blut, das fiir ESR-Tests verwendet und in einem EDTA-
Rohrchen aufbewahrt wird, ist bei Kiihlung bis zu 24 Stunden
stabil'?, muss aber vor der Analyse auf Zimmertemperatur
gebracht und grindlich gemischt werden.

Beeintrachtigende Substanzen

Die folgenden externen Faktoren kénnen den ESR-Wert nach
der Blutentnahme verandern und sind zu vermeiden: falsches
Verdiinnungsverhaltnis, Luftblasen, Schaum, stark hamolysierte
Proben, plotzliche Erschiitterungen, Temperatur auRerhalb der
empfohlenen Betriebsbedingungen des Analysators von 15 °C
bis 32 °C, direkte Sonneneinstrahlung und lipdmische Proben.
Wie bei allen ESR-Analysegeraten kdnnen abnorm hohe oder
niedrige Hamatokritwerte sowie andere Hamoglobinopathien
die Ergebnisse beeinflussen.

Mitgelieferte Materialien

Monosed ESR-Vakuumrohrchen, 50 Réhrchen

PRD-PRV11B-50

PRD-PRV11V-H12 (groRe Hohe)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

1. Venenpunktionsbesteck

2. Analysator — einer der folgenden ELITechGroup ESR-
Analysatoren:
REF
Microsed-System® — PRD-MSS-EL-08TKNE
Mix-Rate® — X20 PRD-X20-EL-08TKN
Monitor-20 — PRD-MVP-EL-08TKN
Monitor-100 — PRD-MVS-EL-08TKN

3. Accu-Sed® Plus ESR-Kontrollproben
REF
Accu-Sed® Plus normale/abnormale ESR-Kontrollproben
DS-71006

Eine Kalibrierung ist nicht erforderlich.

Einschrankungen

Monosed ESR-Vakuumréhrchen sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Siehe Abschnitt ,Beeintrachtigende
Substanzen” Giber mogliche Storfaktoren.
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Monosed®, Accu-Sed®, Microsed-System® und Mix-Rate® sind
eingetragene Marken der ELITechGroup.
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