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NIECCE

GEBRAUCHSANWEISUNG

VES-TEC VACU-TEC VACU-CODE |

1. BENUTZUNG
VACU-TEC/VACU-CODE: EINWEG-VAKUUMREAGENZGLASER ZUR BESTIMMUNG DER
BLUTKORPERCHENSENKUNGSGESCHWINDIGKEIT (BSG).

Codes:
10200 10200/S 10207 10206
10200/W 10200S/W 10235 10200W/IS
10202 10208 10238 10230
10202/W 10209 10220 10232
10600 10602 10200W/L
VES-TEC: EINWEG-REAGENZGLASER ZUR BESTIMMUNG DER BLUT-
KORPERCHENSENKUNGSGESCHWINDIGKEIT (BSG)
Codes:

10201/A 10210
10201/W 10212
10201/X 10214

2. EINFUHRUNG

Unter BSG versteht man den Geschwindigkeitsgrad, mit welchem sich die im Plasma suspendierten Erythrozyten
setzen.

Krankheiten, die allgemein hohe BSG-Werte aufweisen, sind Entziindungskrankheiten, einige Krebskrankheiten und
Funktionsstérungen der Kollagene. Allgemein ergibt sich der Grad 1 oder 2 Stunden nach Probenbeginn (1).

Die vom International Committee for Standardization in Hematology (ICSH) genehmigte Methode zur Messung der
BSG folgt dem Westergren-Prinzip (2).

3. DAS PRINZIP DER METHODE
Bei der Diesse-Methode wird Blut in ein Reagenzglas mit Natriumzitrat 1 ml geftllt, und die BSG wird visuell auf
einer Skala oder automatisch durch eine fotometrische Bestimmung gemessen.

4. ZUSAMMENSETZUNG DER VORRICHTUNGEN
e VES-TEC: Kivetten aus Polystyrol mit Polyathylenpfropfen in Gegenkiivetten aus Polyathylen, auf wel-
chen das Etikett angebracht wird.
e VACU-TEC: Methacrylat-Vakuumkivetten mit Pfropfen aus Silikongummi, die sich in Polyathylen-
Gegenkivetten befinden, auf welchen das Etikett angebracht wird.
e VACU-CODE: Methacrylat-Vakuumkiivetten mit T-Sektion mit Pfropfen aus Silikongummi, mit Strich-
code-Etiketten versehen.

Alle Kiivetten enthalten 0.37 +/-0.03 ml 0.105 M Natriumzitrat und sind in Dreifachbeuteln mit 100 oder mehr
Stiick verpackt. Die Sterilen Reagenzglaser sind mit Gammastrahlen bestrahlt und haben einen SAL (Sterility As-
surance Level) von 1073,

BENOTIGTES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
- Intravendse Nadeln
- Holder fiir Vakuumentnahmen

5. AUFBEWAHRUNGSMODALITATEN UND STABILITAT DER VORRICHTUNGEN
Bei einer Temperatur zwischen 0-28°C aufbewahrt, sind die Kiivetten bis zum Verfalldatum haltbar.
Nach dem ersten Offnen der Packung sind die Kiivetten 2 Monate haltbar.

Es wird empfohlen, keine Kiivetten aus beschédigten Packungen zu benutzen.
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6. HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Hinweise fir die persdnliche Sicherheit

1. Jegliches Material mit menschlichem Ursprung ist als potentiell infiziert zu betrachten.
Samtliche Proben missen entsprechend den im Labor normalerweise angewandten Sicherheitsmalhahmen be-
handelt werden.

2. Die Anwesenheit der Gegenkiivette soll den Bediener vor unbeabsichtigtem Bruch des Réhrchens wéhrend der
Probenahme schitzen.

3. Verwenden Sie Einweghandschuhe, geeignete Laborkleidung und Augenschutz wéhrend der gesamten
Testdauer, vom Zeitpunkt der Entnahme bis zum Ende der Analyse.
Waschen Sie Ihre Hande nach dem Test grindlich.

4. Wird eventuell potenziell infiziertes Material verschiittet, muss es sofort mit Saugpapier entfernt werden, und
bevor mit der Arbeit fort gefahren wird, ist der verschmutzte Platz z.B. mit 1%gem Chlorsoda zu reinigen.

Analytische Hinweise

Bewahren Sie die Kivetten in ihrem Umschlag auf.

Behandeln Sie den Umschlag vorsichtig: Er enthalt zerbrechliches Material.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Unversehrtheit der Kiivette.

Entsorgen Sie die Klvetten mit Rissen.

Der Kontakt der Kiivette mit Lésungsmitteln wie Athylalkohol ist zu vermeiden.

Vergewissern Sie sich, dass die Form des Entnahme-Holder mit der Diesse Vakuum-Probe kompatibel ist.
Zum Verhindern der Hamolyse und des Offnens der Probe im Moment der Entnahme, benutzen Sie 20G N
Deln.

8. Keine Nadeln mit gekriimmter Spitze benutzen.

9. Fdr ein sicheres Durchbohren der Gummikappe muss die Nadel des Holder mindestens 15 mm lang sein.

NogarwdE

7. ART DER BLUT PROBE UND AUFBEWAHRUNG

Die Blutprobe besteht aus vollstdndigem Blut, das entsprechend den ICSH-Empfehlungen entnommen wurde:
- Um eine Venostase zu vermeiden, ist das Blut in einem Zeitraum von 30 Sekunden zu entnehmen.

- Zur Entnahme wird eine Intravenésnadel mit einem geeigneten Durchmesser (>0.7mm) empfohlen.

Die Blutprobe innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme benutzen oder innerhalb von 12 Stunden, wenn sie bei
2/8°C aufbewahrt wurde. Vor Durchfihrung des Tests auf Raumtemperatur bringen.

8. VERFAHREN
Die Messung der BSG kann manuell oder mit Instrumenten erfolgen. Die Diesse-Kivetten sind fiir beide Methoden
verwendbar.

8.1. Methode mit Kivette VES-TEC

Zur Entnahme ist die Benutzung einer Nadel und Spritze vorgesehen. Die Kivette bis zum eingezeichneten Zeichen
fullen, mit dem Antikoagulans wiederholt in entgegen gesetzter Richtung vermischen und auf das Ablesesys-
tem geben.

8.2. Methode mit Kivetten VACU-TEC und VACU-CODE

Sieht ein Probenahmesystem mit Holder vor.

Die Nadel in den Arm des Patienten Einstechen, die Kiivette auf den Holder positionieren und die Mitte des Pfrop-
fens lochen, indem auf den Boden der Kiivette gedriickt wird. Das Fillen erfolgt automatisch. Das Blut mit dem
Antikoagulans wiederholt in entgegen gesetzter Richtung vermischen.

Mit Probe Safety collar: Nach dem Mischen der Probe, die Gegenkiivette vom Reagenzglas abnehmen, indem der
obere Teil festgehalten und der untere Teil gedreht wird.

Auf das Ablesesystem geben.

Wahrend der gesamten Dauer der Analyse muss der maximale Schutz fur die Bediener gewéhrleistet sein.

9. ABLESESYSTEM
Diesse liefert ein manuelles und ein instrumentales System fir das Ablesen der BSG.

9.1. Manuelles System VES-RACK
Fihrt die Analysen auf nicht vibrierenden Arbeitsplatten aus. Die Kiivetten in die Facher geben und die mit der Vor-
richtung gelieferten Informationen zur Benutzung befolgen.
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9.2. Instrumentales System VES-MATIC und MINI-VES

Das Instrument entsprechend den Informationen in der Gebrauchsanleitung programmieren.

Die Kivetten in die entsprechenden Féacher geben und mit dem Analysezyklus beginnen.

Am Schluss werden die Ergebnisse in Millimeter ausgedruckt oder auf dem Personal Computer gespeichert.

10. GULTIGKEIT DES TESTES
Zur Kontrolle des Messungssystems kann ein Kontrollmaterial, ESR CONTROL (cod. 10430-10434) benutzt wer-
den, das separat zu erwerben ist.

11. INTERPRETATION DES TESTES
Alter Normalwerte <50 Jahre

i I Stunde |11 Stunde | Katz-Index® [Wert | Stunde +( Wert 11 Stunde/2)]/2

Mann 10mm | 20mm (10
Frau 15mm | 30mm (15

Bei Mannern und Frauen (iber 50 Jahren steigen diese Werte in der 1. Stunde um jeweils 20 und 30 mm.
Unter pathologischen Bedingungen kann der Blutsenkungswert bis auf einen Wert von 100 mm und mehr ansteigen.

12. EINSCHRANKUNGEN DER METHODE

Der Grad der BSG &ndert sich wéhrend der Schwangerschaft. Die BSG muss auf jeden Fall als Zusatz zu anderen
diagnostischen Untersuchungen betrachtet werden, um den erhaltenen Wert in den richtigen klinischen Kontext zu
stellen.

13. ANALYTISCHE BESONDERHEITEN
Erhéhte Konzentrationen von Fibrinogen und Gammaglobulin verandern die BSG. Auch pathologische Situationen
wie Diabetes, Andmie und Makrocytose kénnen den Test beeintréchtigen.

14. SENSIBILITAT UND DIAGNOSTISCHE BESONDERHEIT
Es wurden 517 Blutproben parallel mit dem automatischen VES-MATIC-System und der Westergren-Methode
analysiert. Es wurden folgende Resultate erzielt:

WESTERGREN
+ -
VES-MATIC + 418 2
DIESSE - 9 88

Sensibilitat:  97.9% (Vertrauensgrenze 96.0 — 98.9 zu 95%)
Besonderheit: 97.8% (Vertrauensgrenze 92.3 — 99.4 zu 95%)

15. GENAUIGKEIT
Genauigkeit ,,in-run*

Probe Nummer Mittelwert | “Intra-Assay” CV%
Normal 7 12.0 6.3
Pathological 7 72.3 2.0
Genauigkeit ,,between-run*

Probe Nummer Mittelwert “Inter Assay” CV%
Normal 3 12.1 6.8
Pathological 3 75.7 6.4

16. UNGENAUIGKEIT

Mit den Daten des Versuchs mit 517 Proben (Kapitel 14.) wurde ermittelt:
e BIAS: 0.88 mm
e Ubereinstimmungsgrenzen von — 5 mm bis 6.7 mm.
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