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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

VES-TEC VACU-TEC VACU-CODE

1. ZASTOSOWANIE

VACU-TEC/VACU-CODE: JEDNORAZOWE PROZNIOWE PROBOWKI DO OZNACZANIA OB
(ODCZYNU BIERNACKIEGO)

Kody produktéw:
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: JEDNORAZOWE PROBOWKI DO OZNACZANIA OB (ODCZYNU

BIERNACKIEGO)

Kody produktéw:
10201/A 10210
10201/W 10212
10201/X 10214

2. WSTEP

Odczyn Biernackiego — OB (z ang. ESR - Erythrocyte Sedimentation Rate - poziom sedymentacji erytrocytow) stuzy do
pomiaru szybkosci opadania czerwonych krwinek w osoczu

Nastepujace czynniki moga wptywac na podwyzszenie wartosci OB: choroby zapalne, niektore rodzaje nowotworow,
zaburzenia zwigzane z kolagenem. Zwykle OB jest oznaczane po 1 i 2 godzinach od rozpoczecia testu (1).

Metoda oznaczania OB zatwierdzona przez International Committee for Standardization in Hematology (ICSH) jest
oparta o metode Westergrena (2).

3. ZASADA POMIARU
W metodzie Diesse, 1 ml krwi jest pobierany do probowki zawierajacej cytrynian sodu i OB jest oznaczane wzrokowo
na skali lub automatycznie przez pomiar fotometryczny.

4. BUDOWA PROBOWEK
e VES-TEC: Polistyrenowe probowki z polietylenowym korkiem, umieszczone w zewnetrznej
polietylenowej tubie, na ktorej jest naklejana etykietka.

e VACU-TEC: Prozniowe metakrylanowe probowki z gumowym korkiem, umieszczone w zewnetrznej
polietylenowej tubie, na ktérej jest naklejana etykietka.

e VACU-CODE: Prozniowe metakrylanowe probowki o przekroju T , z gumowym korkiem i etykietka z
kodem kreskowym.

Wszystkie probowki zawieraja 0.37 +/- 0.03 ml 0.105 M cytrynianu sodu i pakowane sa w trzywarstwowe torby
zawierajace 100 lub wielokrotno$¢ 100 probowek. Sterylne probowki sg napromieniowane promieniami gamma i maja
SAL (Sterility Assurance Level) rzedu 107,

MATERIALY NIEZBEDNE, ALE NIE DOSTARCZONE
- Igly do pobierania krwi
- Uchwyt (holder) do prézniowego pobierania krwi
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5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA I STABILNOSC

Probowki nalezy przechowywaé w temperaturze od 0°C do 28°C; sg stabilne az do daty wygasnigcia terminu waznosci.
Po otwarciu torby, probowki sg stabilne przez 2 miesigce.

Odradza si¢ stosowanie probowek, jesli ich opakowanie jest uszkodzone.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Ostrzezenia ogodlne:

1. Kazdy material pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazny. Wszystkie srodki ostroznosci
normalnie przyjete w praktyce laboratoryjnej powinny by¢ przestrzegane podczas eksploatacji probek testowych.

2. Obecnos¢ zewngtrznej polietylenowej tuby stuzy do ochrony uzytkownika w razie przypadkowego peknigcia
wewnetrznej tuby w trakcie pobierania probek.

3. Uzywa¢ jednorazowych rekawiczek, odpowiedniej odziezy ochronnej i ochrony oczu podczas trwania calego
testu, od momentu pobrania prébki do konca analiz.
Umy¢ doktadnie rece po zakonczeniu testu.

4. Wyciek potencjalnie zakaznego materialu powinien by¢ natychmiast usuni¢ty za pomocg chtonnego papieru a
zanieczyszczona powierzchnia umyta przy uzyciu np. 1.0 % podchlorynu sodu przed wznowieniem pracy.

Ostrzezenia analityczne:

Przechowywa¢ probowki w oryginalnym opakowaniu.

Ostroznie obchodzi¢ si¢ z opakowaniem: zawiera KRUCHY MATERIAL.

Przed uzyciem dokladnie sprawdzié¢ integralnos$¢ kuwety.

Odrzuci¢ probéwki wykazujace pekniecia.

Chron probowki przed kontaktem z rozpuszczalnikami organicznymi takimi jak np. etanol.

Sprawdz czy ksztatt uchwytu (holdera) do prézniowego pobierania krwi jest dopasowany do prozniowej probowki.
Aby unikna¢ hemolizy i otwarcia probowki, nalezy uzywacé igiet 20G.

Unika¢ haczykowatych igiet.

Aby mie¢ pewnosc, ze gumowy korek zostanie prawidtowo przektuty, igta uchwytu (holdera) do prézniowego
pobierania krwi nie moze by¢ krotsza niz 15 mm.
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7.__RODZAJE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Probka sktada si¢ z pelnej krwi pobranej zgodnie z zaleceniami ICSH:

- Krew musi by¢ pobrana w 30 sekund, aby unikna¢ zastoju zylnego (venostasis)

- Zalecane jest stosowanie odpowiedniego rozmiaru igly do pobierania krwi (> 0.7 mm).

Przeprowadz test w ciggu 2 godzin od pobrania krwi lub w ciggu 12 godzin, jesli probka jest przechowywana w
temperaturze 2-8°C. Ogrzej probke do temperatury pokojowej przed rozpoczeciem testu.

8. PROCEDURA TESTOWA
OB moze by¢ mierzone wzrokowo lub automatycznie. Probowki Diesse moga by¢ stosowane w obu technikach.

8.1. Sposob uzycia probowek VES-TEC

Probki sg pobierane za pomoca igly i strzykawki. Wypelnij probowke krwig do zaznaczonej kreski, dokladnie
wymieszaj z antykoagulantem kilkakrotnie obracajac ja do géry dnem i wprowadz probowke do systemu
odczytujacego wynik OB.

8.2. Sposob uzycia probowek VACU-TEC and VACU-CODE

Probki sg pobierane za pomocg uchwytu (holdera) do prézniowego pobierania krwi. Wbij igle w ramie pacjenta, umies¢
kuwete w uchwycie (holderze) tak aby przebi¢ srodek gumowej zatyczki naciskajgc dno probowki. Probéwka wypelni
si¢ automatycznie. Dokladnie wymieszaj prébke krwi z antykoagulantem kilkakrotnie obracajac probéwke do
gory dnem.

Dla probowek Safety collar: Po zmieszaniu probki, wyjmij wewnetrzng tube z zewngtrznej trzymajac gorng cze$¢ i
obracajac dolna. Przenie$ probowki do systemu odczytujacego wyniki.

W czasie trwania catego testu powinny by¢ zachowane warunki maksymalnej ochrony uzytkownika.

9. SYSTEMY ODCZYTUJACE WYNIK OB
Diesse oferuje zarowno wzrokowy jak i automatyczny system odczytywania wynikéw OB.

9.1. System wzrokowy — VES-RACK
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Wykonaj test na stabilnej powierzchni (bez wibracji). Ustaw probowki testowe na stanowiskach i postepuj wedtug
Instrukcji Uzytkowania dotaczonej do urzadzenia.

9.2. Systemy automatyczne — VES-MATIC i MINI-VES

Zaprogramuj instrument postepujac wedtug wskazowek opisanych w Instrukcji Obstugi.

Ustaw probowki testowe w szczelinach i rozpocznij test. Pod koniec cyklu wyniki (wyrazone w milimetrach) sg
drukowane lub zapisywane w pamigci komputera.

10. KONTROLA JAKOSCI
Produkt ESR CONTROL (kod 10430-10434), jest materiatem przeznaczonym do kontroli jako$ci i moze by¢
zamowiony oddzielnie w celu monitorowania systemu.

11. INTERPRETACJA WYNIKU

Wiek Wartoéci normalne <50 lat
Pteé 1 godzina | 2 godzina | Index Katz’a ® [wynik po 1 godz. + (wynik po 2 godz./2)]/2
Mezczyzna | 10 mm 20 mm 10
Kobieta 15 mm 30mm 15

U mezczyzn i kobiet powyzej 50 roku zycia wartosci OB po 1 godzinie sg podwyzszone nawet do 20mm (kobiety) i 30
mm (mezczyzni).
W warunkach patologicznych, warto§ci OB moga wzrosna¢ do 100 mm i wigce;j.

12. OGRANICZENIA
OB ulega zmianie w czasie cigzy. OB nalezy interpretowac jako wsparcie 1 pomoc dla innych badan diagnostycznych i
otrzymane wyniki powinny by¢ interpretowane przez lekarza razem z danymi klinicznymi.

13. INTERFERENCJE
Wysokie stezenie fibrynogenu i gammaglobulin moze wptywa¢ na OB. Inne stany chorobowe, takie jak cukrzyca,
niedokrwisto$¢ czy makrocytoza moga rowniez zaburzaé rezultaty.

14. CZULOSC I SPECYFICZNOSC TESTU
517 probek krwi zostato przetestowanych rownoczes$nie przy pomocy automatycznego systemu VES-MATIC i recznej

metody Westergrena. Otrzymane wyniki sa przedstawione w ponizszej tabeli:

WESTERGREN
+ -
VES-MATIC * 418 2
DIESSE 9 88
Czulos¢: 97.9% (Przedziat ufnosci dla 95%: 96.0 — 98.9)
Specyficznosé:  97.8% (Przedziat ufnosci dla 95%: 92.3 — 99.4).

15. PRECYZJA

“Intra-Assay”

Probka Liczba powtorzen Srednia “Intra-Assay” CV%

Normalna 7 12.0 6.3

Patologiczna 7 72.3 2.0
“Inter Assay”

Probka Liczba powtorzen Srednia “Inter Assay” CV%

Normalna 3 12.1 6.8

Patologiczna 3 75.7 6.4

10-09/088-089 — Ed. 21.03.2019




PL 5/5

16. NIEDOKELADNOSC
Na podstawie danych uzyskanych z eksperymentu na 517 probkach (paragraf 14.) zostaly obliczone nastgpujace
parametry:

e BIAS: 0.88mm
e  Granice zgodnosci od -5.0 mm do 6.7 mm.
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