“ALCOR
Kontrola pomiarowa szybkosci opadu erytrocytéw SEDITROL®

Poziomy 1i 2 SCIENTIFIC
Kontrola jakosci dla analizatoréw ESR z serii iSED®

DSCO01 Poziom 1 (normalny), 1 x 4,0 ml
Poziom 2 (nietypowy), 1 x 4,0 ml
DSCO06 Poziom 1 (normalny), 3 x 4,0 ml
Poziom 2 (nietypowy), 3 x 4,0 ml
Poziom1l C1 WAZ
LOT| poziom2  c2 a N. DD-MM-RRRR q3

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Kontrola SEDITROL do badan pomiaru szybkosci opadu erytrocytow (OB) jest przeznaczona do uzytku jako kontrola jakosci w celu
monitorowania precyzji analiz wykonywanych w analizatorach ESR miniiSED®, iSED, iSED ELITE i iSED PRO.

STRESZCZENIE | ZASADA DZIALANIA

Uzycie materiatu przygotowanego w celu kontroli jakosci pozwala na obiektywng ocene precyzji zastosowanych metod i technik oraz
stanowi integralny element dobrych praktyk laboratorium. Dostepne sg dwa poziomy kontroli, umozliwiajgce monitorowanie
skutecznosci badan w ramach zakresu klinicznego.

MATERIAL
Produkt sktada sie ze stabilizowanych ludzkich krwinek czerwonych zawieszonych w ptynie buforowym i $rodku konserwujgcym.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt pozostaje stabilny az do daty waznosci, pod warunkiem przechowywania w stanie nieotwartym w temperaturze pokojowej
(18° do 30°C). Po otwarciu produkt jest stabilny przez 60 dni w temperaturze pokojowej (18° do 30°C), jesli pozostaje zamkniety
korkiem i jest uzywany wytgcznie z analizatorami ESR z serii iSED. Nalezy unika¢ dtugotrwatego wystawiania otwartych fiolek na
Swiatto. Dla zachowania optymalnej wydajnosci nie nalezy produktu schtadza¢. Nalezy sprawdza¢ stan produktu pod katem
degradacji (patrz Ograniczenie 3) i starannie wymieszac¢ go przed uzyciem (patrz Procedura dotyczgca mieszania).

Uwaga: okres 60 dni stabilnosci zostat zweryfikowany wytacznie przy uzywaniu z analizatorami iSED, iSED ELITE, iSED
PRO i miniiSED® i nie zostat potwierdzony dla zadnych innych metod ani zastosowan. Dla wszystkich innych metod
pomiaru OB produkt jest stabilny przez 31 dni w temperaturze pokojowej (18° — 30° C), z zastrzezeniem starannego
zamkniecia fiolki.

NIE ZAMRAZAC ANI NIE NARAZAC NA DZIALANIE WYSOKICH TEMPERATUR
PRZECHOWYWAC W POZYCJI PIONOWEJ. PRZED ANALIZA STARANNIE WYMIESZAC.

OGRANICZENIA
1. Nie nalezy uzywac produktu po przekroczeniu daty waznosci.
2. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako wzorzec pomiarowy.

3. Niemoznos¢ uzyskania oczekiwanych wartosci moze wskazywac na degradacje produktu. Zmiana zabarwienia produktu
moze wynikac¢ z narazenia go na wysokie lub niskie temperatury podczas transportowania lub przechowywania. Produkt
moze mie¢ nietypowy wyglad, taki jak obecnos¢ duzych czastek w zawiesinie. Jesli uzyskane wartosci nie znajduja sie w
oczekiwanym zakresie, nalezy powtérzy¢ kontrole z nowg fiolkg produktu. W przypadku uzyskania takiego samego wyniku
prosimy o kontakt z Dziatem pomocy technicznej ALCOR® Scientific.

PRZYPISANIE WARTOSCI

Wartosci srednie wskazane w tej ulotce zostaly uzyskane w drodze powtarzalnych testéw i sg wtasciwe dla tego produktu i partii.
Srednie dla poszczegéinych laboratoriéw powinny zawieraé sie w odno$nych dopuszczalnych zakresach, mogg jednak pojawia¢ sie
réznice wzgledem podanych wartosci w okresie uzywania produktu. Rozbieznosci wystepujgce w czasie i pomigdzy placowkami
analitycznymi mogg wynikac z réznic w procedurach laboratoriow, kalibracji instrumentéw pomiarowych i zastosowanych materiatach
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eksploatacyjnych. Zaleca sie kazdemu laboratorium okreslenie wiasnych wartosci srednich oraz dopuszczalnych zakresow i
uzywanie podanych wartosci wytgcznie jako punktu odniesienia.

& OSTRZEZENIE

Material pochodzenia biologicznego. Traktowa¢ jako potencjalnie grozacy zakazeniem.

Kazda jednostka krwi petnej pochodzaca od ludzkiego dawcy, uzyta do wytworzenia tej kontroli, zostata przetestowana metodami
akceptowanymi przez amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) i uznana za niereaktywng pod kagtem antygenu
powierzchniowego wirusa HBV, przeciwciat wirusowego zapalenia watroby typu C oraz przeciwciat HIV-1/HIV-2. Ten produkt moze
réwniez zawierac inne materiaty pochodzenia ludzkiego, dla ktérych nie ma zatwierdzonych testéw. Zgodnie z dobrg praktyka
laboratoryjng, wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowa¢ jako potencjalnie zakazne i postepowac z nimi z takimi
samymi srodkami ostroznosci, jakie stosuje sie wobec prébek pacjentow.

PROCEDURA

Przed pierwszym uzyciem kontroli SEDITROL Poziomu 1 i Poziomu 2 nalezy umiesci¢ fiolki na 25 minut w mechanicznej
wytrzgsarce lub rotatorze. Krwinki powinny by¢ zawieszone w catej objetosci roztworu przed umieszczeniem fiolek w analizatorze
iSED, iSED ELITE, iSED PRO lub miniiSED. Na potrzeby badania analizatory pobierajg 100 pl kontroli SEDITROL. Jesli ta kontrola
zostata wprowadzona bezposrednio po cyklu ptukania, analizator pobierze dodatkowe 20 pl prébki z pierwszego przebiegu do
zainicjowania badania. W celu zapewnienia spéjnych objetosci kontroli SEDITROL Poziomu 1 i Poziomu 2, zaleca sie zamiane ich
kolejnosci przy kazdym uzyciu.

Nalezy uzywac produktu zgodnie z wytycznymi Instrukcji obstugi odnosnego urzadzenia: Instrukcji obstugi analizatora iSED (112-09-
043), Instrukcji obstugi analizatora iISED/iISED ELITE (222-09-007), Instrukcji obstugi analizatora iISED PRO (120-09-007) i Instrukciji
obstugi analizatora miniiSED (1017-09-001).

1. Przed umieszczeniem fiolek kontroli SEDITROL w analizatorze wt6z je na 5 minut do mechanicznej wytrzgsarki lub rotatora,
by zapewni¢ zawieszenie krwinek w catej objetosci ptynu. Nie dopuszczaj do spienienia.

2. Wibz jedng (1) fiolke kontroli SEDITROL Poziom 1 lub Poziom 2 do analizatora zgodnie z Instrukcjg obstugi, upewniajgc sie,
ze jej kod kreskowy zostat odczytany i rozpoznany. Fiolki kontroli mozna uzywa¢ w dowolnej kolejnosci. Naprzemienne
stosowanie Pozioméw kontroli SEDITROL pozwoli zoptymalizowaé wykorzystanie materiatu. Kod kreskowy kontroli
SEDITROL wymaga zeskanowania w celu prawidtowego przetworzenia. Nie mozna recznie wprowadzic¢ 1D kodu
kreskowego.

3. Powtdrz krok 2, uzywajgc drugiej fiolki kontroli SEDITROL. Fiolki kontroli mozna uzywaé¢ w dowolnej kolejnosci.
Naprzemienne stosowanie pierwszej i drugiej fiolki pozwoli zoptymalizowaé wykorzystanie materiatu.

4. Po kazdym uzyciu zetrzyj ewentualne pozostato$ci materiatu z zewnetrznej strony korka. Fiolki nalezy przechowywac
zgodnie z wytycznymi z sekcji Przechowywanie i stabilnos¢.

METODA
POZIOM 1 POZIOM 2
Jednostki Srednia Zakres Srednia Zakres

SZYBKOSC OPADU ERYTROCYTOW

iSED/ISED ELITE mm/godz. + +
miniiSED mm/godz. + +
iSED PRO mm/godz. + +
Westergren mm/godz. + +
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Dodatkowe informacje lub odpowiedzi na pytania zwigzane z powyzszym produktem mozna uzyskac¢, kontaktujgc sie z Dziatem
pomocy technicznej ALCOR® Scientific pod adresem techsupport@alcorscientific.com lub pod numerem 1.800.495.5270 (tylko USA)

[ +1.401.737.3774.
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