SEDIiTROL® Eritrosit Sedimentasyon Hizi Kontrolii &

. SCIENTIFIC
Seviye 1ve 2
iISED® ESR Analiz Cihazlari Ailesi igin Kalite Kontrol

DSCO01 Seviye 1 (Normal), 1 x 4,0 mL
Seviye 2 (Anormal), 1 x 4,0 mL
DSC06 Seviye 1 (Normal), 3 x 4,0 mL
Seviye 2 (Anormal), 3 x 4,0 mL
Seviye 1 C1
LoT Seviye 2 Co R EXP  GG-AA-YYYY |3

KULLANIM AMACI

SEDITROL Eritrosit Sedimentasyon Hizi (ESR) Kontrolii; miniiSED®, iSED, iSED ELITE ve iSED PRO ESR Analiz Cihazlarinda
ESR'nin dogrulugunu izlemede bir kalite kontrol olarak kullaniimak lGzere tasarlanmigtir.

OZET VE ILKELER

Kalite kontrol malzemelerinin kullanimi, kullanilan yontem ve tekniklerin dogrulugunun objektif bir degerlendirmesi olarak belirtilir
ve iyi laboratuvar uygulamalarinin ayrilmaz bir pargasidir. Klinik aralik dahilinde performans izlemesine olanak taniyan iki kontrol
seviyesi mevcuttur.

MALZEME
Bu uriin, tamponlu bir sivi ve koruyucu icinde stispanse edilmis stabilize kirmizi kan insan hicrelerinden olusmaktadir.

SAKLAMA VE STABILITE

Bu urriin, oda sicakhginda (18 ° ile 30 °C arasinda) agiimadan saklandijinda son kullanma tarihine kadar stabil kalacaktir. Uriin
kullanimdayken yalnizca iSED ESR analiz cihazlari ailesiyle kullanildiginda ve kapag: sikica kapal kaldiginda oda sicakhdinda
(18 °ile 30 °C arasinda) 60 glin boyunca stabil kalir. Agiimis siselerin uzun siire 1s1ga maruz kalmasindan kaginin. En uygun
performans igin buzdolabinda saklamayin. Uriiniin bozulma belirtilerini kontrol edin (bkz. Sinirlama 3) ve kullanmadan énce iyice
karistirin (bkz. Karistirma talimatlar prosedirt).

Not: 60 gunlik stabilite; yalmzca iSED, iSED ELITE, iSED PRO ve miniiSED® ile kullanim i¢in dogrulanmistir ve baska
herhangi bir yontem veya kullanim igin dogrulanmamistir. Diger tiim ESR y6ntemlerinde, iiriin kapagi sikica kapali
oldugunda oda sicakliginda (18° ile 30° C arasi) 31 giin boyunca stabil kalir.

DONDURMAYIN VEYA ASIRI ISIYA MARUZ BIRAKMAYIN
DIK SEKILDE SAKLAYIN. ANALIZ ONCESI iYi KARISTIRIN.

SINIRLAMALAR
1. Bu urin son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamalidir.
2. Bu urln, standart olarak kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

3. Beklenen degerlerin elde edilememesi, Giriiniin bozulduguna isaret edebilir. Uriiniin renk degisikligi, gonderim veya saklama
sirasinda asiri I1si veya soguktan kaynaklanabilir. Bu Uriinle birlikte buyuk partikillerin varligi gibi alisilmadik fiziksel
goérinumler gézlemlenebilir. Elde edilen degerler beklenen araliklar iginde degilse, bu Grlinin yeni bir sisesiyle yeniden test
edin. Ayni sonug elde edilirse ALCOR® Scientific Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

DEGER ATAMASI

Bu prospektise basilan ortalama degerler, yinelenen testlerden elde edilmistir ve bu Urline ve partiye 6zgudur. Bireysel laboratuvar
ortalamalari, tekabll eden kabul edilebilir araliklar iginde olmalidir ancak laboratuvar ortalamalari Griinin émru siresince belirtilen
degerlerden sapabilir. Zamanla ve laboratuvarlar arasinda gérilen farkliliklar, laboratuvar uygulamalari, enstrimantasyon
kalibrasyonu ve sarf malzemelerindeki farklliklardan kaynaklanabilir. Her laboratuvarin kendi ortalama ve kabul edilebilir araliklarini
belirlemesi ve saglanan degerleri yalnizca bir kilavuz olarak kullanmasi 6nerilir.
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Biyolojik kaynak materyali. Potansiyel olarak bulasici kabul edin.

Bu kontrolli Gretmek igin kullanilan her bir insan tam kani bagis Unitesi, FDA tarafindan kabul edilen yontemlerle test edilmistir ve
Hepatit B Yizey Antijeni, Hepatit C antikoru ve HIV-1/HIV-2 antikorlari agisindan reaktif bulunmamigtir. Bu rlin, onaylanmig testlerin
bulunmadigi diger insan kaynakli materyaller de igerebilir. lyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak, tiim insan kaynakli
materyaller potansiyel olarak bulagici kabul edilmeli ve hasta drneklerinde kullanilan énlemlerle ayni sekilde ele alinmalidir.

PROSEDUR

SEDITROL Seviye 1 ve Seviye 2 Kontrollerinin ilk kullanimdan énce, tipleri 25 dakika boyunca mekanik bir sallayici veya dondiirtict
Uzerine yerlestirin. TUpleri iSED, iSED ELITE, iSED PRO veya miniiSED ESR analiz cihazina yerlestirmeden 6nce hiicrelerin iyice
yeniden slspanse edildiginden emin olun. Analiz cihazlari, analiz igin 100ul SEDITROL Kontrol aspire eder. Kontrol, bir ylkama
donglsiinden hemen sonra yapiliyorsa analiz cihazi birinci galismadan primere 20uL ek numune ¢ekecektir. SEDITROL Seviye 1

ve Seviye 2 hacimlerinin olabildigince tutarli kalmasini saglamak igin kontroller her ¢alistirildiginda sirasinin degistirilmesi 6nerilir.

Uriin, uygun Operatdr Kilavuzu'ndaki talimatlara gére galistinimalidir: iSED Operatér Kilavuzu (112-09-043), iSED/iSED ELITE
Operator Kilavuzu (222-09-007), iISED PRO Operator Kilavuzu (120-09-007) veya miniiSED Operatér Kilavuzu (1017-09-001).

1. SEDITROL Kontrol tiplerini 5 dakika boyunca mekanik bir sallayici veya donduriict tzerine yerlestirin ve tim hicrelerin
iyice yeniden slispanse edildiginden emin olduktan sonra kontrol tiiplerini ESR analiz cihazina yerlestirin. Képuklenmeyi

onleyin.

2. Bir (1) tip SEDITROL Seviye 1 veya Seviye 2'yi Operator Kilavuzu'ndaki talimatlara uygun olarak yerlestirin ve barkodun
analiz cihazi tarafindan okunup tanindigindan emin olun. Kontroller herhangi bir sirayla galistirilabilir. ilk sirada galistirilacak
SEDITROL Seviyesi'ni degistirmek, kontrol materyali kullanimini optimize edecektir. SEDITROL'UG dogru bir sekilde islemek
icin barkodun taratiimasi gerekir. Barkod kimliginin manuel olarak girilmesi yeterli olmayacaktir.

3. Diger SEDITROL tiipiinii kullanarak 2. adimi tekrarlayin. Kontroller herhangi bir sirayla caligtirilabilir. Ikinci sirada
calistinlacak kontrolu degistirmek, kontrol materyali kullanimini optimize edecektir.

4. Her kullanimdan sonra kapagin dis yizeyinde kalan artik maddeyi silin. Saklama ve Stabilite Bolimiinde agiklandigi gibi

saklayin.

YONTEM

SEVIYE 1

SEVIYE 2

Birim Ortalama

Aralik

Ortalama

Aralik

ERITROSIT SEDIMENTASYON HizI

iSED/ISED ELITE mm/sa + +
miniiSED mm/sa + +
iSED PRO mm/sa + +
Westergren mm/sa + +

Yukaridaki bilgilerle ilgili ek bilgi veya sorular i¢in litfen techsupport@alcorscientific.com adresinden veya 1.800.495.5270 (sadece ABD) /

+1.401.737.3774 no'lu numaralardan ALCOR® Scientific Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

ALCOR Scientific LLC

20 Thurber Boulevard
Smithfield, Rhode Island 02917, ABD
(Telefon) 800.495.5270 ] 401.737.3774

WWW.ALCORSCIENTIFIC.COM

315-09-011, Rev. 2

Ek diller icin tarayin

EC

REP

CH

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland


http://www.alcorscientific.com/
mailto:techsupport@alcorscientific.com

