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ISTRUZIONI PER L'USO

VACU-TEC STERILE

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’'USO
Provetta monouso sottovuoto contenente anticoagulante
(citrato di sodio), da utilizzare per il prelievo manuale e la
raccolta di sangue intero per la determinazione della
Velocita di Eritrosedimentazione (VES) negli strumenti VES
di DIESSE.

Le provette devono essere utilizzate solo da personale
tecnico professionale.

2. INTRODUZIONE E PRINCIPIO DEL METODO
Le provette permettono di raccogliere il volume necessario
(1.0£0.2 ml) di sangue per la successiva determinazione della
Velocita di Eritrosedimentazione (VES), effettuata utilizzando il
dispositivo manuale VES-RACK o gli strumenti della linea
DIESSE VES-Matic Original (sistema di lettura).

3. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.
Smaltimento dei residui: le provette usate devono essere

trattate come residui infetti, quindi smaltite in accordo alle
disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Qualunque materiale di origine umano deve essere
considerato potenzialmente infetto. Tutti i campioni
devono essere maneggiati secondo le norme di sicurezza
normalmente adottate in laboratorio.

2. La presenza della controprovetta & intesa a proteggere
I'operatore da accidentali rotture delle provette in fase di
prelievo.

3. Usare guanti monouso, adeguato vestiaro da laboratorio e
protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni.

4. Lavare accuratamente le mani una volta terminato il
prelievo.

5. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata. Tutti i materiali utilizzati per
decontaminare eventuali versamenti accidentali, compresi
guanti, devono essere scartati come rifiuti potenzialmente
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infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche

1. Conservare le provette nella loro busta.

2. Maneggiare la busta con cura: contiene materiale
FRAGILE.

3. Controllare attentamente [Iintegrita della provetta
prima di usarla.

4. Per le provette sottovuoto irradiate con raggi gamma,
il corretto riempimento garantisce il mantenimento
della sterilita fino a data di scadenza

5. Scartare le provette che mostrano incrinature.

6. Si consiglia di non usare provette provenienti da
buste danneggiate.

7. Evitare il contatto della provetta con solventi come
I'alcol etilico.

8. Accertarsi che la forma del’holder di prelievo sia
compatibile con la provetta sottovuoto DIESSE.

9. Per evitare 'emolisi e lo stappamento della provetta al
momento del prelievo usare aghi 20G.

10. Evitare aghi con punta ad uncino.

11. Per permettere una sicura perforazione della gomma del
tappo, I'ago dell’holder non deve avere una lunghezza
inferiore a 15 mm.

12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

4. COMPOSIZIONE

Provette, sottovuoto, in metacrilato, con tappo di gomma
siliconata, inserite in controprovette di polietilene a cui viene
applicata I'etichetta.

Le provette contengono 0.37+0.03 ml di citrato di sodio 0.105
M e sono confezionate in buste di triplex da 100 pezzi o
multipli.

Le provette sterili sono irradiate con raggi gamma.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:
- AGHI PER VENIPUNTURA
- HOLDER PER PRELIEVI SOTTOVUOTO

5. MODALITA DI CONSERVAZIONE E STABILITA
DEI REAGENTI
Le provette, conservate a temperatura compresa fra 0-
28°C, sono stabili fino alla data di scadenza.

Dopo la prima apertura della confezione, le provette sono
stabili 2 mesi.

6. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & costituito da sangue intero prelevato
seguendo le raccomandazioni dell'lnternational Committee for
Standardization in Hematology (ICSH):
- il sangue deve essere prelevato in un periodo di 30
secondi, per evitare la venostasi
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- per il prelievo e consigliabile utilizzare un ago per
venipuntura di diametro adeguato (= 0.7 mm).

Utilizzare il campione entro 2 ore dal prelievo o 12 ore se
conservato a 2/8°C. Riportare a temperatura ambiente prima di
effettuare il test.

7. PROCEDIMENTO

Metodo con provette VACU-TEC
Prevede I'utilizzo di un sistema di prelievo con holder.

- Inserire 'ago nel braccio del paziente

- Posizionare la provetta nell’holder

- Bucare il centro del tappo premendo il fondo della provetta.
Il iempimento € automatico.

- Miscelare il sangue con l'anticoagulante per inversioni
ripetute.
Per provetta Safety collar: una volta miscelato il campione,
liberare la provetta dalla controprovetta tenendo ferma la
parte superiore e ruotando la parte inferiore.

- Trasferire al sistema di lettura.

Per tutta la durata del processo devono essere mantenute le
condizioni di massima protezione dell'operatore.

Contattare il Scientific Support in caso di problema:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

8. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.
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INSTRUCTIONS FOR USE

VACU-TEC STERILE

For In vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Single-use vacuum tube containing anticoagulant (sodium
citrate) to be used for manual sampling and whole blood
collection for the determination of Erythrocyte
Sedimentation Rate (ESR) in DIESSE VES instruments.

The tubes must be used by professional laboratory users
only.

2. INTRODUCTION AND PRINCIPLE OF THE
METHOD
The tubes allow to collect the volume of blood (1.0£0.2 ml)
necessary for the following determination of Erythrocytes
Sedimentation Rate (ESR), performed using the manual VES-
RACK system or the instruments of the DIESSE VES-Matic
Original line (reading system)

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

Waste disposal: the tubes, once used, must be treated as
infectious residuals and eliminated according to law.

Health and Safety Information

1. Al material of human origin must be considered
potentially infectious. All precautions normally adopted in
laboratory practice should be followed when handling
samples.

2. The presence of the outer tube is intended as a protection
for the operator from accidental breakages of the tube
during the sample collection.

3. Wear disposable gloves, proper labcoat and eye
protection while handling specimens.

4. Wash hands thoroughly after finishing the blood
collection.

5. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as
potentially biohazardous waste. Do not autoclave
materials containing sodium hypochlorite.
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Analytical Precautions
1. Store the tubes in their bag.

Handle the bag with care: it contains FRAGILE material.

Before use, carefully check the tube for its integrity.

For gamma irradiated vacuum tubes, proper filling

ensures sterility is maintained until the expiration date

Discard tubes showing cracks.

It is advisable not to use tubes if the bag is damaged.

7. Avoid the tubes from coming into contact with
solvents such as ethyl alcohol.

8. Check that the shape of the blood-collection holder is
compatible with the DIESSE evacuated tubes.

9. To avoid hemolysis and opening of the cap during blood
sampling, use 20G needles.

10. Avoid hook-shaped needles.

11. To be certain of perforating the rubber cap correctly, the
holder needle must not be less than 15 mm in lenght.

12. Do not use the device after the expiry date.

o

oo

4. COMPOSITION

Evacuated metacrylate tubes with a silicone rubber cap,
inserted in an outer polyethylene tube onto which the label is
applied.

The tubes contain 0.3740.03 ml of 0.105 M sodium citrate and
are packaged in triplex-layer bags each containing 100 tubes or
multiples of 100.

The sterile tubes are irradiated with gamma rays.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- NEEDLES FOR BLOOD COLLECTION
- HOLDER FOR VACUUM-COLLECTION.

5. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
The tubes should be stored between 0-28°C, and are stable
up to the expiry date.

After opening, the tubes are stable for 2 months.

6. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of whole blood, collected in
accordance  with the International Committee  for
Standardization in Hematology (ICSH) recommendations:
- the blood must be drawn in 30 seconds to avoid
venostasis;
- it is recommended to use a suitable size needle for blood
collection (1 0.7 mm).

Use the sample within 2 hours of collection, or 12 hours if
stored at 2/8°C. Bring to room temperature before peforming
the test.

7. ASSAY PROCEDURE
Method to be used with VACU-TEC tubes

The sample is drawn using a holder.
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- Insert the needle in the patient’'s arm

- Place the tube in the holder and perforate the center of
the cap by pressing the bottom of the tube. It will fill
automatically.

- Mix the blood with the anticoagulant by repeatedly turning
upside down.
Safety collar tube: after mixing the sample, take the tube
out of the outer tube holding on the top part and
untwisting the bottom part.

- Transfer to the reading system.

During the whole process, all the conditions of maximum
protection of the operator must be maintained.

Contact the Scientific Support, in case of problems:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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8. INCIDENT REPORTING
If a serious incident has occurred in relation to this device in the
European Union market territory, please report it to the
manufacturer and the competent authority of its Member State
without delay.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

VACU-TEC STERILE

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
Einweg-Vakuumrohrchen mit Antikoagulans (Natriumcitrat)
fiir die manuelle Entnahme und das Sammeln von Vollblut
zur Bestimmung der Erythrozytensedimentationsrate
(Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit, BSG) in VES-
Laboranalysatoren von DIESSE.

Samtliche Rohrchen nur von Fachpersonal verwendet
werden.

2. EINLEITUNG UND TESTPRINZIP
Die Rohrchen ermdglichen das Sammeln des erforderlichen
Blutvolumens (1,0 £0,2 ml) fiir die anschlieRende Bestimmung
der Erythrozytensedimentationsrate
(Blutsenkungsgeschwindigkeit, BSG), die mit dem manuellen
Gerat VES-RACK oder den Instrumenten der Linie DIESSE
VES-Matic Original (Lesesystem) durchgeflihrt wird.

3. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT.

Entsorgung der Abfélle: Die gebrauchten Rdhrchen
miissen als infektioser Abfall behandelt und daher unter
Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen
entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Jedes Material humanen Ursprungs muss als potentiell
infektids betrachtet werden. Sémtliche Proben missen
unter Einhaltung der Ublicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

2. Das Vorhandensein des AuRenrohrchens dient dazu, das
Personal vor einem unbeabsichtigtem Bruch der Réhrchen
wahrend der Entnahme zu schiitzen.

3. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe,
geeignete Laborkleidung und einen Augenschutz tragen.

4. Die Hande nach Beendigung der Probenahme sorgfaltig
waschen.

5. Wird potentiell infektioses Material  versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Fldche muss vor dem
Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
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Natriumhypochlorit dekontaminiert werden. Wenn eine
Saure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fiir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mussen einschlieRlich  der
Handschuhe als potentiell infektibser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten,
durfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

1. Die Rohrchen in inrem Beutel aufbewahren.

Den Beutel sorgfaltig handhaben: Er enthalt
ZERBRECHLICHES Material.

3. Vor dem Gebrauch sorgfiltig kontrollieren, ob das
Réhrchen unversehrt ist.

4. Bei mit Gammastrahlung bestrahlten Vakuumréhrchen
ist die Aufrechterhaltung der Sterilitit bei korrekter
Befiillung bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.

5. Rohrchen mit Rissen aussortieren.

6. Es wird empfohlen, keine R6hrchen aus beschadigten
Beuteln zu verwenden.

7. Den Kontakt des Roéhrchens mit Losungsmitteln wie
Ethylalkohol vermeiden.

8. Sicherstellen, dass die Form des Entnahmehalters mit
dem DIESSE Vakuumrdhrchen kompatibel ist.

9. Um eine Hamolyse und die Offnung des Réhrchens bei
der Entnahme zu vermeiden, 20G Nadeln verwenden.

10. Keine Nadeln mit gekriimmter Spitze verwenden.

11. Um eine sichere Perforation des Gummistopfens zu
ermdglichen, muss die Nadel des Halters mindestens
15 mm lang sein.

12. Das Medizinprodukt nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

4, BESTANDTEILE

Vakuumrdhrchen aus  Methacrylat mit  silikonisiertem
Gummistopfen, die in AuBenrdhrchen aus Polyethylen
eingesetzt sind, auf die das Etikett aufgebracht wird.

Die Réhren enthalten 0,37 +0,03 ml Natriumcitrat 0,105 M und
sind in einem Triplexbeutel zu 100 Stlick oder Vielfachen
verpackt.

Die sterilen Rdhrchen werden mit Gammastrahlung bestrahit.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

- NADELN FUR DIE VENENPUNKTION

- HALTER FUR DIE VAKUUMENTNAHME

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die bei 0-28 °C gelagerten Rohrchen sind bis zum
Verfallsdatum stabil.

Nach dem ersten Offnen der Packung bleiben die
Rohrchen 2 Monate stabil.
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6. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Vollblut, das gemaR den Empfehlungen
des International Committee for Standardization in Hematology
(ICSH) entnommen wurde:
- Das Blut muss innerhalb von 30 Sekunden entnommen
werden, um eine Venostase zu vermeiden
- Fir die Entnahme sollte eine Nadel fiir die Venenpunktion
mit geeignetem Durchmesser (20,7 mm) verwendet
werden.

Die Probe innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme bzw.
12 Stunden nach Aufbewahrung bei 2-8 °C verwenden. Vor
dem Test auf Raumtemperatur bringen.

7. VORGEHENSWEISE

Verfahren mit VACU-TEC Rohrchen
Flr die Entnahme ein Entnahmesystem mit Halter verwenden.

- Die Nadel in den Arm des Patienten einfiihren

- Das Réhrchen in den Halter einsetzen

- Die Mitte des Stopfens durch Driicken gegen den
Rohrchenboden  durchstechen. Das Befiillen erfolgt
automatisch

- Das Blut durch mehrmaliges Kippen mit dem Antikoagulans
mischen
Bei Safety-Collar-Rohrchen: Das Réhrchen nach dem
Mischen der Probe aus dem AuRenrdhrchen entfernen,
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indem der obere Teil festgehalten und der untere Teil
gedreht wird
- Ins Lesesystem Ubertragen

Wahrend des gesamten Prozesses missen maximale
Schutzbedingungen fiir das Personal eingehalten werden.

Bei Problemen bitte den Scientific Support kontaktieren:

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

8. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt auf dem Gebiet der Europdischen
Union aufgetreten ist, informieren Sie bitte unverziiglich den
Hersteller und die zustdndige Behdrde des betroffenen
Mitgliedstaats.
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OAHTIEZ XPHZHZ

VACU-TEC STERILE

Mévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro
1. NMPOBAEMNOMENH XPHXH

ZwAnvdpio Kevou piag XPAONG TTOU TIEPIEXEI OVTITINKTIKO
(kiTpikG vaTpio), yia TN Si1d Xeipodg SeiypatoAnyia Kai
oUAAoYR OAIKOU QipaTOg HE OKOTIO TOV TTPOGDIOPICHO TNG
Taxutntag  kaBignong epuBpokuttdpwv (TKE) oToug
avaAutég VES tng DIESSE.

Ta owAnvdpia mpémel va Xpnaoigomoiouvtal Hovo amo
ETAYYEAPATIKO TEXVIKO TTPOCWTTIKO.

2. EIZATQrH KAI BAZIKH APXH THX MEOOAOY
Ta owAnvapia emTpémmouv va gUAeXBei o amaimtolpevog dykog
(1,0£0,2 ml) aipatog yia Tov emakdAoubo TTPOTdIOPICUS TN
TaxUtnTag kabifnong epuBpwv (TKE), XxpnOILOTIOILVTAG TN N
autopatn ouokeun VES-RACK A ta dpyava g oeipag
DIESSE VES-Matic Original (cuaTtnua avayvwaong).

3. MPOOYAAZEIX
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.
ATméppiyn UTTOAEINPATWY: 0 Xpnoigotoinpéva
owAnVapIa TPETTEI VA OVTIHETWTTI(OVTOI WG PHOAUCHATIKA

amoBANTA Kol ETTOPEVWG VA ATTOPPITITOVTOI OUUQPWVA HE
v 1o)0Uouaa vopobeoio.

Npo@uAAEEIG ATOMIKAG TTPOCTATING

1. KdaBe uhikd avBpwrivng TpoéAeuong Tpémel va Bewpeital
duvnTikd poAuopévo. Kar@ Tov Xelpiopud OSAwv Twv
delypatwy TpEmel va epapudlovtal o1 GUVABEIG Kavoveg
ac@aleiag Tou akoAouBei 1o pyaaThpio.

2. To eCwrepikd TPOCTATEUTIKG TWANVAPIO UTIAPXE! YO TV
TTPOOTACIX TOU XEIPIOTH, OE TEPITITWAOT TTOU GTTACE! KATA
AGBo¢ 10 ecwTEPIKG CWANVAPIO KaTd TV aigoAnyia.

3. Katd Tov XeIpIopd Twv SEIYPATWY, XPNOIUOTIOIETE yavTIa
piag xpnong, Kat@AAnAn epyaoTnpiakh TodIG  Kal
TTPOCTATEUTIKA YIa T JATIOL

4. TIAévete oyxohaoTikGd Ta ¥épIO OOGC OPEOWG WETA ThV
alpoAnyia.

5. Edv xuBouv uhikd tou evdéxetal va eival poAuapéva,
mpémel va kaBapiovial apécws UE amoppoPnTikd XapTi
Kal n poAuopévn TEQIOXA TTPETTEN va aTTOAUMAivETal, TT.X.
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ge  umoxAwpiwdeg vatpio 1%, TPV OUveXIOTEl N
dladikaagia. Edv ta ulikd ou Ba xuBouv TrepiExouv 0€U,
Oev TPETTEl va XpnaipoTroinBei uTToXAwPIWAES VATPIO TIPIV
oteyvwoel n Tepioxl. Oha 1o ulhikd Tou Ba
XpnoidotoinBolv yia va amoAudavBolv Yupéva uypd,
padi pe Ta yavmia, Ba TPETEl va  ATTOPPITITOVIAN WG
duvnTikG poAuauatikd amopAnTa. Mnv Tomobeteite aTO
autdkauaTo UNIKG TTou TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWBES VATPIO.

Mpogidotroinoeig yia Thv avaAuTikh diadikaoio

1. Quhdooete Ta cwAnvapia péoa aTn GakoUAa TOUG.

2. XelploTeite TN OOKOUAO € TIPOCOXI:  TTEPIEXEI
EYOPAYZTO uhiko.

3. Mpiv xpnoiyotroifoere 10 OWANVApIo, eAéySre
TPOCEKTIKA €AV Eival aKEPQIO.

4. Ta Ta owAnvdpia kevol TTou £XOUv aTooTEIPWOE pE
akTivofoAia yauua, n owoth TANpwaon diao@alilel T
OTEIPOTNTA TWV CWANVAPIWV MEXPI TNV nUEPOUNVia
Agng.

5. Amoppiyte T0 CWANVAPIA TTOU EXOUV PWYHES.

6. Zuviotdtar va pn Xpnoigomolsite owAnvépia amd
OAKOUAEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NnuId.

7. AmoQuyete TNV ema@n Tou cwAnvapiou pe dloAUTEG
OmwG €ival n alBuAIKi) aAKOOAN.

8. BePaiwBeite 611 o umodoxéag (holder) ocwAnvapiwv
alpoAnwiag £xel oxnua ouppard pe 10 owAnvépio kevou
¢ DIESSE.

9. TNa va amogeuxBei n aiwdhuon kar 10 AvOIyHa Tou
owAnvapiou Kar@ TV alpoAnwia,  XPNOIPOTIOINOTE
Behdveg 20G.

10. AmoQUyeTE TIG BEAGVEG UE AKPO OE OXAKA AYKIaTPOU.

11. Tha va gival BEPBaio 611 Ba diarpnBei 10 AaaTixévio Twua
TOU OwAnvapiou, n PeAéva Tou umodoxéa (holder)
owAnvapiwv TPETEl va £XEl UAKOG TOUAGYIOTOV 15 mm.

12. Mn XPnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUR META TV nuepounvia
Aigng.

4. XYNOEZH

ZwAnvapia kevol oméd pebBakpuAikd pe Twpa améd AAaTIXO
glhikévnG, péoa ot TPOCTaTEUTIKO  owAnvdpio  amd
ToAuaIBUAEVIO TTAVW GTO OTTOI0 ETTIKOAMATAI N ETIKETO.

Ta owAnvapia mepiéxouy 0,37+0,03 ml kitpikd vartpio 0,105 M
Kal €ival OUOKEUAOoPEVa 0€ OAKOUAEG TPITTARG ETTEVOUONG TWV
100 fi ToAOTTAGTIWY TEPaYiwY.

Ta owAnvapia eival amoaTelpwpéva pe akTivoBolia yaupa.

AAAA AMAITOYMENA YAIKA, NOY AEN MAPEXONTAIL:

- BEAONEX OAEBOMAPAKENTHZHX

- YMOAOXEAX (HOLDER) ZQAHNAPTQN T1A AIMOAHWIA
YO KENO

5. OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta owAnvépia Tapapévouv oTaBepd HEXPI TRV NUEPOUNVIK
AN, epodoov @uhdacoovral oe Beppokpacia peTagl 0-
28°C.
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Agou avoifel yio TpwTn @opd n OuoKevagia, Ta
owAnvapia apapévouv oTabepd yio 2 uAVeS.

6. TYNOI AEIFTMATQN KAI ®YAA=H
To dciyua mpémel va amoteAeital amd oMk aiya Tou £xel
oUMexBei alugwva e Tig 0dnyieg Tng AleBvolg Emipotmic yia
v Tutrotmoinon atnv Aiyarohoyia (ICSH):
- 70 aigya mpémel va ouhexBei péoa oe didotnua 30
OeuTEPOAETITWY YIa va aTropeuyBei AeBIkr aTdan,
- yla Vv aipoAnwia guviagTaTal va xpnaiyotrolgital BeAdva
@AeBomrapakévinang katdAAnAng diapétpou (= 0,7 mm).

To deiypa TpéTel va xpnaoiyotolgital péoa o€ 2 wpeg amd my
aipoAnyia A péoa og 12 wpeg edv QuAaoaetal atoug 2/8°C.
Mpiv ekteAéoete T dokiyaoia, emavaeépete 10 Oeiypa o€
Bepuokpaaia TepiBaAAovTog.

7. AIAAIKAZIA

Mé@odog ue swAnvapia VACU-TEC
Amaitei xphon ouoTipaTog aiyoAnyiag pe umodoxéa (holder)
owAnvapiwv.

- Eioayayete  BeAdva ato pmpdroo Tou acbev).

- TomoBetiaTe T0 awAnvapio aTov utrodoxéa awAnvapiwy.

- TputAaTe T0 KEVIPO TOU TTWWATOG, TECoVTAG T BACN Tou
owAnvapiou. H mA\ipwaon yiverar autépara.

- AvaoTtpéyte emaveldnuuéva 10 owAnvdpio  yia  va
avapelxBei 1o aiya pe T0 AVTITINKTIKO.
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lNa Ta owAnvapia Pe KoAdpo ag@aleias: agol avapelyBei
70 Oeiya, ameAeuBepwaTe To ETWTEPIKG TWANVAPIO ATTd TO
€CWTEPIKG  TTPOCTATEUTIKO  GWANVAPIO,  CUYKPATWVTAS
0T00epa 1O TAVW TUAPA Kol TIEQIOTPEPOVTAG TO KATW
THAMa.

- Metagépete To CWANVAPIO GTO GUCTNUA AVAYVWONG.

Kab' 6An T didpkeia Tng diadikaaiag, TPETEl va TNEOUVTaI
OUVONKES PEYIOTNG TTPOOTATIAG TOU XEIPIOTH.

Ze TEPITITWON  TIPOPAANATOG,  EMIKOIVWVACTE TO  TUAWA
ETMOTNUOVIKAG UTTOOTAPIENG:

TnA.: 0039 0577 319554
da;: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

8. ANAOOPA MEPIZTATIKOY
Ze TEPITITWON ooBapoU TEPICTATIKOU TIOU OXETICETal UE TO
TTapOV TEXVOAOYIKO TTPOIGV OTNV ayopd NG €TMIKPATEIAS TNG
EupwmaikAc Evwong, mapakaAolpe va avagépetal Xwpig
koBuaTépnaon OToV KATAOKEUAATA Kal TV apuodia apyr Tou
0IKEIOU KPATOUG HEAOUG.
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INSTRUCCIONES DE USO

VACU-TEC STERILE

Solo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO
Tubo de vacio desechable que contiene anticoagulante
(citrato de sodio), destinado a la extraccion manual y
recogida de sangre entera para la determinacion de la
velocidad de sedimentacion globular (VSG) en los equipos
VES de DIESSE.

Los tubos deben ser utilizados tinicamente por personal
técnico profesional.

2. INTRODUCCION Y PRINCIPIO DEL METODO
Los tubos permiten la recogida del volumen necesario (1,0£0,2
ml) de sangre para la posterior determinacion de la velocidad
de sedimentacion globular (VSG), realizada con el dispositivo
manual VES-RACK o con los instrumentos de la linea DIESSE
VES-Matic Original (sistema de lectura).

3. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.
Eliminacién de residuos: los tubos que se han usado
deben considerarse residuos infecciosos y, por

consiguiente, deben desecharse conforme a lo establecido
en la legislacion vigente.

Advertencias relacionadas con la sequridad personal

1. Todo material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todas las muestras deben
manipularse con arreglo a las normas de seguridad que
suelen aplicarse en el laboratorio.

2. El tubo protector tiene por objeto proteger al operador de la
rotura accidental de los tubos durante la fase de
extraccion.

3. Usar guantes desechables, ropa de laboratorio adecuada y

proteccion para los ojos para manipular las muestras.

Lavarse bien las manos después de terminar la extraccion.

5. EI material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucién de
hipoclorito de sodio al 1 %. Si hay acido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona. Todos los materiales empleados para
descontaminar la zona en la que se hayan producido

~
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derrames accidentales, incluidos guantes, deberan
desecharse como si fuesen residuos potencialmente
infecciosos. No utilizar el autoclave con materiales que
contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el anélisis

1. Guardar los tubos en su bolsa.

2. Manipular la bolsa con cuidado: contiene material
FRAGIL.

3. Comprobar cuidadosamente la integridad del tubo
antes de utilizarlo.

4. En el caso de los tubos de vacio irradiados con rayos

gamma, el llenado correcto garantiza que se

mantenga la esterilidad hasta la fecha de caducidad.

Desechar los tubos que presenten grietas.

Se recomienda no utilizar tubos si la bolsa que los

contiene esta dafnada.

7. Evitar el contacto del tubo con disolventes como el
alcohol etilico.

8. Asegurarse de que la forma del soporte o holder sea
compatible con el tubo de vacio DIESSE.

9. Utilizar agujas de 20G para evitar la hemdlisis y que se
destape el tubo en el momento de la extraccién.

10. Evitar las agujas con punta en forma de gancho.

11. Para permitir una perforacion segura de la goma del
tapon, la aguja del holder no debe ser mas corta de 15
mm.

12. No utilizar el dispositivo después de la fecha de
caducidad.

o o

4. COMPOSICION .
Tubos de vacio en metacrilato, con tapén de goma de silicona,
introducidos en tubos protectores de polietileno a los que se les
aplica la etiqueta.

Los tubos contienen 0,37+0,03 ml de citrato de sodio 0,105 My
estan envasados en bolsas triplex de 100 unidades o mltiplos.
Los tubos estériles se irradian con rayos gamma.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:
- AGUJAS DE VENOPUNCION

- HOLDER PARA EXTRACCIONES AL VACIO

5. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS
Los tubos, si estan conservados a 0-28 °C de temperatura,
son estables hasta la fecha de caducidad.

Una vez abierto el envase, los tubos son estables 2 meses.

6. TIPO DE MUESTRAY CONSERVACION
El tipo de muestra es sangre entera recogida obtenida con
arreglo a las recomendaciones del Comité Internacional de
Estandarizacion en Hematologia (ICSH):
- La sangre debe extraerse en 30 segundos para evitar la
estasis venosa.
- En la extraccion se aconseja utilizar una aguja de
venopuncién de diametro adecuado (=0,7 mm).
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Utilizar la muestra en las 2 horas siguientes a su obtencién, o
en un plazo de 12 horas si se conserva a 2/8 °C. Esperar a que
la muestra se encuentre a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba.

7. PROCEDIMIENTO

Método con tubos VACU-TEC
Requiere el uso de un sistema de extraccion con holder.

- Introducir la aguja en el brazo del paciente.

- Colocar el tubo en el holder.

- Perforar el centro del tapon presionando el fondo del tubo.
El llenado es automatico.

- Agitar la sangre con el anticoagulante varias veces por
inversion.
Para el tubo con collarin de seguridad: una vez mezclada
la muestra, liberar el tubo del tubo protector sujetando la
parte superior y girando la parte inferior.

- Transferir al sistema de lectura.

Mantener las condiciones de maxima proteccién del operador
durante todo el procedimiento.

Contactar con Scientific Support en caso de que surjan
problemas:

ES 12721

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

8. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unién Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado miembro.
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MODE D'EMPLOI

VACU-TEC STERILE

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION PREVUE
Eprouvette jetable sous-vide contenant un anticoagulant
(citrate de sodium), a utiliser dans le cadre du prélévement
manuel et de la collecte de sang tptal pour déterminer la
vitesse d’érythrosédimentation (VES) dans les instruments
VES DIESSE.

Les éprouvettes doivent étre utilisées exclusivement par
du personnel technique professionnel.

2. INTRODUCTION ET PRINCIPE DE LA METHODE
Les éprouvettes permettent de prélever le volume sanguin
nécessaire (1,0 £ 0,2 ml) pour ensuite déterminer la vitesse
d’érythrosédimentation (VES), a l'aide du dispositif manuel
VES-RACK ou des outils de la ligne DIESSE VES-Matic
Original (systéme de lecture).

3. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.
Elimination des résidus : les éprouvettes utilisées doivent
étre traitées comme étant des résidus infectés et doivent

donc étre éliminées conformément aux réglementations
légales en vigueur.

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Tout matériel d'origine humaine doit étre considéré comme
potentiellement infecté. Tous les échantillons doivent étre
manipulés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées en laboratoire.

2. La présence de la contre-éprouvette est destinée a
protéger l'opérateur d'une rupture accidentelle des
éprouvettes pendant la phase de prélévement.

3. Utiliser des gants jetables, des vétements de laboratoire
adaptés et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons.

4. Se laver soigneusement les mains aprés avoir terminé le
prélevement.

5. En cas de déversement accidentel de matiéres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d’'un acide, veiller & bien essuyer le plan de travail avant
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d'utiliser de [I'hypochlorite de sodium. Tout matériel
(notamment les gants) utilisé pour décontaminer les zones
salies par d'éventuels déversements accidentels, doit étre
considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne
pas mettre placer de matériaux contenant de I'hypochlorite
de sodium en autoclave.

Précautions analytiques

1. Conserver les éprouvettes dans leur sachet.

2. Manipuler le sachet avec précaution: il contient des
matériaux FRAGILE.

3. Veérifier soigneusement I'intégrité de I'éprouvette avant
de l'utiliser.

4. Pour les éprouvettes sous vide irradiées aux rayons
gamma, leur remplissage correct garantit le maintien
de la stérilité jusqu'a la date de péremption

5. Mettre au rebut les éprouvettes qui présentent des
fissures.

6. Il est recommandé de ne pas utiliser d'éprouvettes
provenant de sachets endommageés.

7. Eviter le contact de I'éprouvette avec des solvants tels
que l'alcool éthylique.

8. S'assurer que la forme du support de prélévement est
compatible avec I'éprouvette sous vide DIESSE.

9. Utiliser des aiguilles 20G pour éviter I'hémolyse et le
débouchage de I'éprouvette au moment du prélévement.

10. Eviter les aiguilles & pointe crochetée.

11. Afin de permettre une perforation sire du caoutchouc du
bouchon, l'aiguille du support doit mesurer plus de 15 mm
de long.

12. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

4. COMPOSITION

Eprouvettes, sous-vide, en méthacrylate, avec bouchon en
caoutchouc de silicone, insérées dans des contre-éprouvettes
en polyéthyléne sur lesquelles est appliquée I'étiquette.

Les éprouvettes contiennent 0,37 + 0,03 ml de citrate de
sodium 0,105 M et sont conditionnés dans des sachets de
triplex de 100 unités ou multiples.

Les éprouvettes stériles sont irradiées aux rayons gamma.
AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

- AIGUILLES DE PONCTION VEINEUSE

- SUPPORT POUR PRELEVEMENTS SOUS VIDE

5. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Les éprouvettes, conservées entre 0 et 28 °C, sont stables
jusqu'a la date de péremption.

Aprés la premiére ouverture de I'emballage, les éprou-
vettes sont stables pendant 2 mois.

6. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Le type d'échantillon est du sang total prélevé selon les
recommandations du Comité international de normalisation en
hématologie (ICSH) :
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- le sang doit étre prélevé dans un délai de 30 secondes
pour éviter toute stase veineuse

- il est conseillé d'utiliser une aiguille de ponction veineuse
d'un diamétre adéquat (= 0,7 mm) pour le prélévement.

Utiliser I'échantillon dans les 2 heures suivant le prélévement
ou dans les 12 heures s'il est conservé a 2/8 °C. Ramener a
température ambiante avant de procéder au test.

7. PROCEDURE
Méthode avec éprouvettes VACU-TEC
Elle implique ['utilisation d'un systéme de prélevement avec
support.

- Insérer l'aiguille dans le bras du patient

- Placer I'éprouvette dans le support

- Percer le centre du bouchon en appuyant sur le fond de
I'éprouvette. Le remplissage est automatique.

- Mélanger le sang a l'anticoagulant par inversions répétées.
Pour ['éprouvette Safety collar: une fois I'échantillon
mélangé, dégager I'éprouvette de la contre-éprouvette en
tenant fermement la partie supérieure tout en tournant la
partie inférieure.

- Transférer vers le systéme de lecture.
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Des conditions de protection maximale de l'opérateur doivent
étre maintenues durant I'ensemble de la procédure.

Contacter I'Assistance Scientifique en cas de probleme :

Tél. : 0039 0577 319554
Télécopie : 0039 0577 366605
email : scientificsupport@diesse.it

8. RAPPORT D'INCIDENT
En cas de survenue d'un incident grave en relation avec ce
dispositif sur le territoire du marché de I'Union Européenne, le
signaler sans délai au fabricant et a l'autorité compétente de
son propre Etat membre.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

VACU-TEC STERILE

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. USO PRETENDIDO
Tubo de utilizagdo Unica em véacuo com solucdo de
anticoagulante (citrato de sédio), a ser utilizado para a
colheita manual e a recolha de sangue inteiro para a
determinagdo da Velocidade de Sedimentagdo dos
Eritrocitos (VSE) nos instrumentos VSE de DIESSE.

Os tubos devem ser utilizados exclusivamente por pessoal
técnico profissional.

2. INTRODUGAO E PRINCIPIO DO METODO
Os tubos permitem recolher o volume necessario (1,0+0,2 ml)
de sangue para a determinagdo subsequente da Velocidade de
Sedimentagdo Globular (VSG), realizada utilizando o
dispositivo manual VES-RACK ou os instrumentos da linha
DIESSE VES-Matic Original (sistema de leitura).

3. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.
Eliminacido dos residuos: os tubos utilizados devem ser

tratados como residuos contaminados e, portanto,
eliminados de acordo com as normas de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranga individual

1. Qualquer material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todas as amostras devem ser
manipuladas segundo as normas de seguranca
normalmente adotadas em laboratério.

2. A presenca do tubo de prote¢éo destina-se a proteger o
operador da quebra acidental dos tubos durante a fase de
colheita.

3. Utilizar luvas descartaveis, vestuario de laboratério

adequado e protecdo para os olhos ao manusear as
amostras.

Lavar muito bem as mé&os ao terminar a colheita.

Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necesséario descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sédio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum &cido
presente, o hipoclorito de sodio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca. Todos os materiais utilizados
para descontaminar eventuais derramamentos acidentais,

o~
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incluindo luvas, devem ser eliminados como residuos
potencialmente infetados. N&o meter na autoclave
material que contenha hipoclorito de sodio.

Adverténcias analiticas

1. Manter os tubos no seu invélucro.

2. Manusear o involucro com cuidado: contém material
FRAGIL.

3. Verificar cuidadosamente a integridade do tubo antes
de o utilizar.

4. Para tubos de vacuo esterilizados por radiagdo gama,
um enchimento correto garante que a esterilidade é
mantida até a data de expiragao

5. Eliminar os tubos que apresentem fissuras.

6. Recomenda-se ndo utilizar tubos com invélucros
danificados.

7. Evitar o contacto do tubo com solventes tais como
alcool etilico.

8. Verificar que a forma do holder para a colheita seja
compativel com o tubo em vacuo DIESSE.

9. Utilizar agulhas de 20G para evitar hemdlise e que o tubo
se destape no momento da colheita.

10. Evitar agulhas com pontas curvas.

11. A fim de permitir uma perfuragdo segura da borracha da
tampa, a agulha do holder nao deve ser inferior a 15 mm.

12. N&o utilizar o dispositivo apds o prazo de validade.

4. COMPOSICAO
Tubos de ensaio, selados a vacuo, em metacrilato, com tampa
de borracha de silicone, inseridos em tubos de protecao de
polietileno aos quais ¢ aplicada a etiqueta.

Os tubos contém 0,37+0,03 ml de citrato de sodio 0,105 M e
sd0 embalados em sacos de triplex de 100 pegas ou multiplos
de 100.

Os tubos sao esterilizados por raios gama.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

- AGULHAS PARA PUNGAO VENOSA

- HOLDER PARA COLHEITAS EM VACUO

5. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
DOS REAGENTES
Os tubos, armazenados a 0-28 °C, sdo estaveis até ao
prazo de validade.

Apds a primeira abertura da embalagem, os tubos
permanecem estaveis 2 meses.

6. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é sangue total colhido de acordo com as
recomendagdes do Comité Internacional para Padronizagdo
em Hematologia (ICSH):
- 0 sangue deve ser colhido num periodo de 30 segundos
para evitar a venostase
- Para a colheita é aconselhdvel utilizar uma agulha de
pungao venosa de didmetro adequado (= 0,7 mm).
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Utilizar a amostra dentro de 2 horas ap6s a colheita ou 12
horas se armazenada a 2/8 °C. Repor a temperatura ambiente
antes dos testes.

7. PROCEDIMENTO
Método com tubos VACU-TEC
Prevé a utilizagdo de um sistema de colheita com holder.

- Inserir a agulha no brago do doente

- Colocar o tubo no holder

- Perfurar o centro da tampa pressionando o fundo do tubo.
O enchimento é automatico.

- Misturar o sangue com o anticoagulante através de
inversdes repetidas.
Para tubo Safety collar: uma vez misturada a amostra,
libertar o tubo do tubo de prote¢do segurando a parte
superior e rodando a parte inferior.

- Transferir para o sistema de leitura.
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Durante toda a duragao do processo devem ser mantidas as
condigdes de protegdo maxima do operador.

Para qualquer problema, contactar o Scientific Support:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse. it

8. COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territorio de mercado da Unido Europeia,
agradecemos que seja comunicado sem demora ao fabricante
e a autoridade competente do Estado Membro.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VACU-TEC STERILE

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZAREA PRECONIZATA
Eprubetd de unicd folosinta vidata care contine
anticoagulant (citrat de sodiu), care se utilizeaza pentru
recoltarea manuala si recoltarea sangelui integral in scopul
determinarii vitezei de sedimentare a hematiilor (VSH) in
instrumentele VES fabricate de DIESSE.

Eprubetele trebuie utilizate numai de personal tehnic
profesional.

2. INTRODUCERE $I PRINCIPIUL METODEI
Eprubetele permit colectarea volumului necesar (1,0£0,2 ml) de
sange pentru determinarea ulterioara a vitezei de sedimentare
a hematiilor (VSH), efectuata cu ajutorul dispozitivului manual
VES-RACK sau al instrumentelor din linia DIESSE VES-Matic
Original (sistem de citire).

3. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.
Eliminarea reziduurilor: eprubetele utilizate trebuie tratate

ca si reziduuri infectate si trebuie eliminate in conformitate
cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Orice material de origine umana trebuie considerat potential
infectat. Toate probele trebuie manipulate in conformitate
cu normele de siguranta adoptate de obicei in laborator.

2. Prezenta suportului pentru eprubeta are scopul de a proteja
operatorul in caz de spargere accidentald a eprubetelor in
timpul prelevarii de probe.

3. In timpul manipulérii probelor, purtati ménusi de unica
folosintd, mbracaminte de laborator si ochelari de
protectie.

4. Spalati-vd bine pe méini dupd terminarea prelevérii de
probe.

5. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, inainte de a continua activitatea. Daca
este prezent un acid, nu utilizati hipocloritul de sodiu
inainte de uscarea zonei. Toate materialele utilizate pentru
a decontamina scurgerile accidentale, inclusiv manusile,
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trebuie eliminate ca deseuri potential infectate. Nu asezati
in autoclava materiale care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice

1. Péstrati eprubetele in punga lor.

2. Manipulati cu atentie punga: aceasta contine material
FRAGIL.

3. Verificati cu atentie integritatea eprubetei inainte de a
o utiliza.

4. Umplerea corectd a eprubetelor iradiate cu raze
gamma, asigura mentinerea sterilitatii pana la data
expirarii

5. Aruncati eprubetele care prezinta fisuri.

6. Se recomanda sa nu utilizati eprubete care provin din
pungi rupte.

7. Evitati contactul eprubetei cu solventi, cum ar fi
alcoolul etilic.

8. Asigurati-va cd forma suportului de prelevare este
compatibila cu eprubeta vidata DIESSE.

9. Pentru a evita hemoliza si scoaterea capacului eprubetei
in momentul prelevarii de probe, utilizati ace 20G.

10. Evitati utilizarea acelor cu varf indoit.

11. Pentru a permite perforarea in conditii de sigurantad a
cauciucului capacului, acul suportului nu trebuie sa aiba o
lungime mai mica de 15 mm.

12.  Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

4. CONTINUT
Eprubete vidate din metacrilat cu capac din cauciuc siliconic,
introduse in suporturi din polietilena pe care se aplica eticheta.

Toate eprubetele contin 0,37+0,03 ml citrat de sodiu de 0,105
M si sunt ambalate in pungi triplex cu 100 de bucati sau
multipli.

Eprubetele sterile sunt iradiate cu raze gamma.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:
- ACE PENTRU VENIPUNCTURA
- SUPORT PENTRU PRELEVARI SUB VID

5. MODALITATEA DE PASTRARE S| STABILITATEA
REACTIVILOR
Eprubetele depozitate la o temperatura cuprinsa intre 0-
28°C, sunt stabile pana la data expirarii.

Dupa prima deschidere a ambalajului, eprubetele sunt
stabile timp de 2 luni.

6. TIP DE PROBE $I PASTRARE
Tipul de probd constd in sange integral prelevat conform
recomandarilor Comitetului International de Standardizare in
Hematologie (ICSH):
- sangele trebuie prelevat in interval de 30 de secunde
pentru a evita venostaza
- pentru prelevarea probelor se recomanda utilizarea unui ac
pentru venipunctura cu diametrul adecvat (= 0,7 mm).
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Utilizati esantionul in interval de 2 ore de la prelevarea probelor
sau 12 ore daca este pastrat la 2/8°C. Readuceti la
temperatura camerei Tnainte de testare.

7. PROCEDURA

Metoda cu eprubete VACU-TEC
Prevede utilizarea unui sistem de prelevare cu suport.

- Introduceti acul in bratul pacientului

- Asezati eprubeta in suport

- Strapungeti centrul capacului apasand partea inferioara a
eprubetei. Umplerea este automata.

- Amestecati cu anticoagulant prin efectuarea de inversiuni
repetate.
Pentru eprubeta cu guler de siguranta: dupd amestecarea
probei, eliberati eprubeta din suport tindnd ferma partea
superioara si rotind partea inferioara.

- Transferati in sistemul de citire.

RO 18/21

Pe intreaga durata a procesului asigurati conditile de maxima
siguranta pentru operator.

Contactati serviciul Scientific Support dacé apar probleme:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

8. RAPORTAREA INCIDENTELOR
In cazul in care a avut loc un incident grav in legaturé cu acest
dispozitiv pe teritoriul Uniunii Europene, va rugadm sa il raportati
fara intarziere producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care va aflati.
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NirFrccr

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

VACU-TEC STERILE

Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
Jednorazowa probéwka prézniowa  zawierajaca
antykoagulant (cytrynian sodu), uzywana do recznego
pobierania krwi petnej w celu oznaczenia wskaznika
sedymentacji erytrocytow (ESR) w aparatach DIESSE ESR.

Probowki powinny byé uzywane wylacznie przez
profesjonalny personel techniczny.

2. WPROWADZENIE | ZASADA METODY
Probowki umozliwiajg pobranie niezbednej objetosci (1,0+0,2
ml) krwi do pozniejszego oznaczenia wskaznika sedymentacji
erytrocytow (ESR), wykonywanego za pomocg recznego
aparatu VES-RACK lub aparatéw linii DIESSE VES-Matic
Original (system odczytujacy wyniki).

3. SRODKI OSTROZNOSCI

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN
VITRO.

Usuwanie pozostato$ci: Zuzyte probowki musza byé
traktowane jak zakazne pozostatosci i usuwane zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Kazdy materiat pochodzenia ludzkiego powinien by¢
uwazany za potencjalnie zakazny. Z wszystkimi probkami
nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
zwykle przyjetymi w laboratoriach.

2. Obecnos¢ zewnetrznej tuby ma na celu ochrone operatora
przed przypadkowym sttuczeniem probéwki podczas fazy
pobierania probek.

3. Podczas wszelkich czynnosci zwigzanych z pobieraniem
probek nalezy uzywa¢ jednorazowych  rekawic,
odpowiedniej odziezy laboratoryjnej i ochrony oczu.

4. Po zakonczeniu pobierania probki nalezy doktadnie umyé
rece.

5. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materialy nalezy
natychmiast usung¢ za pomocg papieru chionnego, a
przed kontynuowaniem pracy zanieczyszczony obszar
odkazié¢, np. 1% podchlorynem sodu. Jesli obecny jest
kwas, podchloryn sodu nie powinien by¢ stosowany do
czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materiaty uzyte do
odkazania przypadkowych wyciekow, w tym rekawice,

PL 19721

powinny by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie
zakazne. Nie nalezy sterylizowa¢ w autoklawie materiatéw
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

1. Przechowywac probowki w ich torebkach.

2. Z torebkg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie: zawiera ona
KRUCHY materiat.

3. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczelnos¢
probowki.

4. W przypadku probowek prézniowych napromienio-
wanych promieniowaniem gamma, prawidiowe
napetnianie zapewnia zachowanie sterylnosci do
uptywu terminu waznosci

5. Wyrzucié probdwki, na ktérych sa widoczne peknigcia.

6. Nie zaleca si¢ stosowania proboéwek z uszkodzonych
torebek.

7. Unika¢ kontaktu proboéwki z rozpuszczalnikami, takimi
jak alkohol etylowy.

8. Upewnic sig, ze ksztatt uchwytu probki jest kompatybilny z
probéwka prdzniowg DIESSE.

9. Uzywa¢ igiet 20G, aby unikngé hemolizy i odkrecenia
probéwki podczas pobierania.

10. Unika¢ haczykowatych igiet.

11. Aby umozliwi¢ bezpieczne przebicie gumy korka, igta
uchwytu nie moze byc¢ krétsza niz 15 mm.

12. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uplywie terminu
wazno$ci.

4, SKLAD
Probéwki prozniowe do badan, z metakrylanu, z korkiem z
gumy silikonowej, umieszczone w zewnetrznej polietylenowe;
tubie, na ktdre jest naklejana etykietka.

Probéwki zawierajg 0,37+0,03 ml 0,105 M cytrynianu sodu i sg
pakowane w torebki typu triplex po 100 sztuk lub wielokrotno$¢.
Sterylne probdwki sa napromieniowywane promieniami
gamma.

INNE WYMAGANE MATERIALY, KTORE NIE SA
DOSTARCZANE:

- IGLY DO WENIPUNKCJI

- UCHWYT DO PROZNIOWEGO POBIERANIA PROBEK

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW
Probowki przechowywane w temperaturze 0-28°C
zachowuja trwato$¢ do uptywu terminu waznosci.

Po pierwszym otwarciu opakowania probéwki sg stabilne
przez 2 miesiace.

6. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE
Rodzaj prébki to krew petna pobrana zgodnie z zaleceniami
Miedzynarodowego Komitetu Normalizacji Hematologii (ICSH):
- krew musi by¢ pobrana w ciggu 30 sekund, aby unikng¢

zastoju zylnego
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- do pobierania prébek zaleca si¢ stosowanie gty do
naktuwania zyt o odpowiedniej srednicy (= 0,7 mm).

Probke nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin od pobrania lub 12
godzin, jesli jest przechowywana w temperaturze 2/8°C. Przed
sprawdzeniem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

7. PROCEDURA
Metoda z probéwkami VACU-TEC
Przewiduje ona zastosowanie uchwytu podczas pobierania
prébek.

- Wprowadzi¢ igte do ramienia pacjenta

- Umiesci¢ probowke w uchwycie

- Przebi¢ $rodek korka naciskajgc na dno probowki.
Probdéwka wypetni sie automatycznie.

- Wymieszat krew z antykoagulantem  wielokrotnie
odwracajac probéwke do gory dnem.
W przypadku probéwki wyposazonej w Safety collar: po
wymieszaniu probki wyjaé probdwke z zewnetrznej tuby,
trzymajac za gorng czes¢ i obracajac doing.

- Przekazac do systemu odczytujacego wyniki.

Podczas catego procesu musi by¢ zachowana maksymalna
ochrona operatora.

W razie probleméw skontaktowaé sie z Scientific Support:

Tel.: 0039 0577 319554
Faks: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

8. ZGLASZANIE WYPADKOW
Jedli na terenie Unii Europejskiej dojdzie do powaznego
wypadku zwigzanego z niniejszym urzadzeniem, nalezy
niezwlocznie zgtosi¢ ten fakt producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego.
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FR Date de fabrication

GR | Hpepopnvia Mapaywyrg
PT Data de fabrico

PL Data produkgji

RO Data fabricatiei

EN | Date of manufacture
IT Data di fabbricazione
DE | Herstellungsdatum

ES | Fecha de fabricacion

FR | Utiliser jusque
GR | Hpepounvia Ajéng
PT Prazo de validade
PL | Zuzy¢do dnia
RO | Ase folosi pana la

EN | UseBy

IT Utilizzare entro

DE | Verwendbar bis

ES Fecha de caducidad

FR | Ne pas réutiliser
EN | Do not reuse ; -
o GR | Mnv kGvete emavaAnTITIK XpAON
IT Non riutilizzare PT | Nao reutilizar
DE | Nicht wieder verwenden Ce .
PL Nie uzywa¢ ponownie

ES | No reutilizar RO | Anu se refolosi

FR | Attention voir notice d'instructions

GR | Mpogidomoinan, cupPouleuTeite Ta gUvVodA EvTutra
PT | Atencéo, consulte a documentag&o incluida

PL Uwaga, patrz instrukcja obstugi

RO | Atentie, consultati documentele insotitoare

EN | Caution,consult accompanying documents
IT Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
DE | Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
ES | Atencién,ver instrucciones de uso

FR Fabricant

GR | KaraokeuaaTig
PT Fabricante

PL Producent

RO Productator

EN Manufacturer
IT Fabbricante
DE Hersteller

ES Fabricante

. - FR | Contenu suffisant pour "n"tests
EN ggmzmggﬁﬁ;sgng 1”:,.;??: i GR | Mepiexdpevo ETOPKES yIa «v» EEETATEIG
Inhalt reicht fir n" TeSts 99 PT | Conteldo suficiente para “n” ensaios
Contenido suficiente para <n> ensayos PL | Wystarczajaca ilos¢ materiatu do ,(liczby)” badan

RO | Continunt sufficient pt <n> teste

S FR | Limites de température
EN | Temperature limitation X .
R GR | Mepiopiayoi Beppokpaaiog
IT Limiti di temperatura e
PT Limites de temperatura
DE | Temperaturgrenzwerte .
PL Granice temperatury

ES | Limite de temperatur RO | Limita da temperatura

FR | Consulter les instructions d'utilisation
GR | ZupBouAeuteite TIG 0dnyies xpAoNS

PT | Consulte as instrugdes de utilizagao

PL Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi
RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile

EN | Consult Instructions for Use

IT Consultare le istruzioni per I'uso
DE | Die Gebrauchsanleitung lesen
ES | Consulte las instrucciones de uso

EN | Cataloaue number FR | Référence du catalogue
IT Numer% di catalogo GR | ApiBubg katakbyou
PT | Referéncia de catalogo

DE | Katalognummer
. . PL | Numer katalogowy
ES | Numero de catalogo RO | Numar de catalog

B s < E|P>P ® 0k

FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro

GR | Invitro AiayvwaTikd latpoTexvoloyikd Tpoidv
PT | Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro

EN | Invitro Diagnostic Medical Device

IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro

DE | Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

ES | Producto sanitario para diagndstico in vitro

IVD

FR | Code du lot

EN | Batch code GR | ApiBudg Mapridag

Codice del lotto

IT 0i6
DE | Chargennummer PT | Codigo d“o lote
ES | Cadigo de lote PL | Kod parti
RO | Lot

FR Stérilisé par rayonnement

EN | Sterilized using irradiation GR | Amooteipwitvo pe aktvoBohia

IT Sterilizzato mediante irradiazione " .
STERILE DE | Durch Bestrahlung sterilsiert IE-II_- Etséer::lzzjvegniorrrzlazsn%aToamieniowanie
ES | Esterilizado por irradiacion RO Ste%izat orin irg diere P

FR | Marquage de conformité CE

Iﬂ}l l(\:/lE matrkin% cEf é:.onfo;mitylt‘ GR | Znuavon ouppopewonc CE
arcatura i conformita M 0 CE formi
c E DE CE-Konformitat Skenneichnung PT 0 e o

pL | Oznakowanie zgodnosci CE
RO | Marcajul de conformitate CE

ES Marcado CE de conformidad
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