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iSED° PRO Test Karti %ALCOH

Yalnizca iSED Pro Eritrosit Sedimantasyon Hizi Analiz Cihazina Ozeldir SCIENTIFIC

120-04000, 120-07500, 120-12500, 120-25000, 120-50000 Ce€
KULLANIM AMACI

iSED PRO Test Kartlari, ISO 7816 standartlarina uygun olup yalnizca iSED PRO Otomatik ESR (Eritrosit Sedimentasyon Hizi) Analiz
Cihazi ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Test Kartlari, iSED PRO'da numuneleri islemek icin gerekli olan test kredilerini igerir.

MALZEME
Polivinil Kl6rir (PVC)

SAKLAMA VE STABILITE
Cihaz kullanimda degilken saklama sicakhigi —35 °Cila +80 °C'dir
Calisma sicakligi +10 °Cila 30 °C

PROSEDUR

Proseddre dair ayrintili bilgi icin iSED PRO Kullanim Kilavuzu’na (120-09-007) bakin.

Test Kartindan test kredileri indirmek igin:

1. Test Kartini, baskih yizii sola bakacak sekilde dikey olarak akilli kart
okuyucusuna yerlestirin.

2. Yerlestirildikten sonra, krediler otomatik olarak cihaza indirilecek ve analiz
cihazi indirmenin tamamlandigini ekranda goériintilenecek bir mesajla

gosterecektir.

3. Toplam kullanilabilir kredi, yeni indirilen kredileri ve indirme 6ncesi kalan
kredileri icerecektir.

4. Tum krediler cihaza indirildikten sonra Test Karti ¢ikarilip atilabilir.

Not: Eger cihazda negatif test kredileri varsa ve Test Kartindan ek test kredileri indirilmisse toplam kullanilabilir test
kredisi sayisi, toplam negatif krediler kadar azaltilacaktir.

Uyari: Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olay, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB
Uyesi Devletin yetkili makamina veya ilgili Diizenleyici Otoriteye bildiriimelidir.
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(C0O-3924) IFU and Label changes related to recent Emergo review

Description

IFUs for the consumable items (Wash, Waste, Test Cards) added statement regarding where to call if a serious incident were to occur. Add new IFU for iSED PRO Test Cards, a DofC
for SEDiTROL, update EQC IFU.

Justification
Responding to regulatory request from Emergo.
Assigned To: Initiated By: Priority: Impact:

Scott VanAlst Belinda Fralick Medium Minor
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