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SEDITROL® Eritrocity nusédimo greicio

Kontrolés lygiai 1 ir 2 SCIENTIFIC

ISimtinai ALCOR® ESR analizatoriams

DSCO01 Lygis 1 (Normalus), 1 x 4.0 mL
Lygis 2 (Nenormalus), 1 x 4.0 mL
DSC06 Lygis 1 (Normalus), 3 x 4.0 mL
Lygis 2 (Nenormalus), 3 x 4.0 mL
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PASKIRTIS

ALCOR Scientific Inc. Seditrol® ESR kokybés kontrolé naudojama siekiant su ALCOR ESR analizatoriais nustatyti tiksly
eritrocity nusédimo greitj.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Kokybés kontrolés medziagos naudojimas nurodomas kaip objektyvus naudojamy metody ir metody tikslumo jvertinimas ir yra
neatsiejama gerosios laboratorijos praktikos dalis. Yra du kontrolés lygiai, leidziantys stebéti efektyvuma klinikiniame diapazone.

REAGENTAS
Sis produktas susideda i$ stabilizuoty zmogaus raudonujy Igsteliy, suspenduoty buferiniame skystyje, ir konservanto.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikant neatidarytg kambario temperatiroje (18° to 30° C), Sis produktas bus stabilus iki galiojimo pabaigos. Jau atidaryto
produkto stabilumas yra 60 dieny kambario temperatiroje ((18° to 30° C), jei jis laikomas vél sandariai uzdarytas. Venkite
ilgalaikio atidaryty buteliuky apSvietimo. Kad veikimas baty optimalus, negalima laikyti Saldytuve. Patikrinkite, ar produktas
nesugedes (Zr. toliau 3 apribojima) ir prie$ naudojima gerai iSmaisykite.

*Pastaba: 60 dieny stabilumas buvo patvirtintas naudoti tik iSED® ir miniiSED® ir nebuvo patvirtintas jokiu kitu metodu ar
naudojimu. Taikant visus kitus metodus, sandariai uzdarius, produktas kambario temperatiroje (18° — 30° C) isSlieka
stabilus 31 diena.

NEUZSALDYTI ARBA SAUGOTI NUO PERNELYG DIDELIO KARSCIO.
LAIKYTI TIESIAI IR GERAI SUMAISYTI PRIES TYRIMA.

APRIBOJIMAI

1. Produktas negali bati naudojams pasibaigus galiojimo laikui.
2. Produktas néra skirtas standartiniam naudojimui.

3. Tikétiny ir teisingy verCiy negavimas, gali rodyti, kad produktas yra blogas. Produkto spalvos pakitimus gali sukelti
pernelyg didelio karS¢&io ar Sal€io buvimas transportavimo ar laikymo metu. Su Siuo produktu galima pastebéti netipiSka
fizine iSvaizdg, pvz., dideliy daleliy buvimg. Jei atstatytos vertés nevirSija numatyty riby, bandykite dar kartg naudodami
naujg Sio produkto buteliukg. Jei gaunamas tas pats rezultatas, susisiekite su ALCOR moksline technine pagalba.

VERCIY PASKIRTIS

Siame intarpe atspausdintos vidutinés vertés buvo gautos i§ pakartotiniy analizatoriy ir yra bidingos Siam produktui ir partijai.
ISvardyti bandymai buvo atlikti naudojant gamintojo palaikomus reagentus ir tipinj Sios partijos méginj. Individualios laboratorijos
priemonés turety patekti j atitinkamus priimtinus intervalus; taciau laboratorinés priemonés gali skirtis nuo nurodyty verciy per visg
produkto gyvavimo laika,

Laikui bégant ir tarp laboratorijy gali skirtis laboratorijos praktikos, prietaisy kalibravimo ir reagenty skirtumai. Rekomenduojama,
kad kiekviena laboratorija nustatyty savo priemones ir priimtinus intervalus, o pateiktas — tik kaip orientacines.
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Biologinio Saltinio medziaga; Laikyti potencialiai infekcine

Kiekvienas Zmogaus kraujo donoro vienetas,kuris buvo naudojamas gaminant Sig kontrole, buvo iSbandytas FDA pripazintais
metodais ir nustatyta, kaip nereaguojanti su hepatito B paviriniu antigenu, antikiinu prie$ hepatitg C ir antikinu ZIV-1 / ZIV-2.

Sis produktas taip pat gali turéti savyje ir kity Zmogaus kilmés medziagy, kurios néra patvirtintos testai. Remiantis laboratorijos
praktiniais duomenimis, visos Zmogaus Saltinio medziagos/Zaliavos turéty bdati laikomos kaip potencialiai infekcinés ir tvarkomos
laikantis ty paciy atsargumo priemoniy, kaip ir laikomasj tvarkant pacienty méginius.

PROCEDUROS

Pries pirmg kartg naudodami Seditrol kontrolés 1 ir 2 lygio megintuvélius, 25 min. padékite mégintuvélius ant mechaninio svirtuvo ar
rotatoriaus. PrieS§ dédami kontrolinius megintuvélius | ALCOR ESR analizatoriy, jsitikinkite, kad Igstelés buvo kruopsdiai
suspenduotos. Analizatorius paims papildomg 20 pL méginio i§ pirmo bandymo, kad bty galima uZpildyti analizatoriy po plovimo
ciklo. Norint uztikrinti, kad 1 ir 2 lygio kiekiai iSlikty kuo nuoseklesni, rekomenduojama pakaitomis valdyti kiekvieng diena.

Produktas turéty bati traktuojamas taip pat, kaip ir paciento méginys, ir jis turi bati naudojamas pagal analizatoriaus naudotojo

instrukcijos arba naudojimo instrukcijas.

1. Prie$ dedant kontrolinius mégintuvélius j ALCOR ESR analizatoriy, mégintuvélius 5 minutéms padékite ant mechaninio

svirtuvo ar rotatoriaus, jsitikinkite, kad visos lgstelés buvo pakartotinai sustabdytos . Venkite puty.

2. |statykite vieng (1) Seditrol 1 arba 2 lygio mégintuvélj pagal analizatoriaus naudojimo instrukcijoje pateiktas
instrukcijas, uztikrindami, kad analizatorius perskaitys ir atpazins briksninj kodg. Valdymas gali bdti vykdomas bet
kokia tvarka. Keiciant, kuris valdymas vykdomas pirmiausia, bus optimizuotas kontrolinés medziagos naudojimo
kiekis. Norint teisingai apdoroti ,Seditrol“, reikia nuskaityti brdksninj kodg. Rankinio brdk3ninio kodo ID jvedimo

nepakaks.

3. Pakartokite 2 zingsnj naudodami vieng (1) Seditrol 2 arba 1 lygio mégintuvélj. Valdyma galima paleisti bet kokia tvarka.
Pakaitomis, kuri kontrolé vykdoma antrg kartg, bus optimizuotas kontrolinés medziagos naudojimas.

4. Po kiekvieno naudojimo nuvalykite likusias medziagas nuo dangtelio iSorés. Laikyti taip, kaip aprasyta skyriuje

,Laikymas ir stabilumas®.

METODAS

Tipas

Matavimo
vienetas

LEVEL 1

LEVEL 2

Vidurkis

Ribos

Vidurkis Ribos

ERITROCITY NUSEDIMO GREITIS

iSED®

Stiklas arba plastikas| mm/hr

I+

I+

miniiSED®

Stiklas arba plastikas| mm/hr

I+

I+

Westergren (Modified)

Plastikas

mm/hr

I+

I+

Dél papildomos literatiiros, kalbos, klausimy, susijusiy su auksciau pateikta informacija, susisiekite su misy techninés pagalbos
skyriumi. Jmonés atstovai gali jums padéti nuo pirmadienio iki penktadienio 8:30 — 17:00. Su jais galite susitiekti paskambine
numeriu 1.800.495.5270 (JAV) arba +1.401.737.3774

Jei jums reikia skubios techninés pagalbos, pasinaudokite balso pasto pranasumais, kuriuos reguliariai konsultuos muasy

techninés priezitiros inzinieriai.

ALCOR Scientific Inc.

20 Thurber Boulevard
Smithfield, Rhode Island 02917 USA
(Phone) 800.495.5270 401.737.3774
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