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SEDITROL®ESR kokybės kontrolė
Skirta tik iSED®
DSC06




Lygis 1 C118

Galiojimo data

IVD
6 x 4.5 ml
Lot#18


Lygis 2 C218

03-Liepos-2015

In Vitro diagnostikai tiktai

PASKIRTIS:
ALCOR Scientific Inc. Seditrol ESR Kokybės kontrolė yra skirta naudoti tik su  iSED analizatoriumi, kaip kokybės kontrolės įrankis, siekiant stebėti ESR laboratorinių tyrimų procedūrų tikslumą. 
REAGENTAS:

Šis produktas yra sudarytas iš stabilizuotų žmogaus eritrocitų (raudonųjų kraujo ląstelių), suspenduotų į buferinį skystį ir konservantus.
PROCEDŪRA:

Produktas turi būti traktuojamas taip pat, kaip pacientų mėginys ir naudojamas kaip aprašyta operatoriaus vadove.

1. Palieskite „Add sample (įdėkite mėginį) ikoną, meniu ekrane.


2. Įdėkite 1 mėgintuvėlį Seditrol lygis 1, į tuščią prietaiso mėginio vietą, įsitikindami, kad brūkšninio kodo etiketė yra teisingoje padėtyje, t.y. atsukta į vidinę brūkšinio kodo skaitytuvo pusę.


3. Prietaisas atvers naują kitą poziciją.


4. Pakartokite 2 žingsnį panaudodami vieną mėginį Seditrol lygis 2.


5. Perskaitykite kontrolės rezultatus atspausdintus iSED prietaiso. 
APRIBOJIMAI:


1. Produktas negali būti naudojams pasibaigus galiojimo laikui.

2. Produktas nėra skirtas standartiniam naudojimui.

3. Tikėtinų ir teisingų verčių negavimas, gali rodyti, kad produktas yra blogas. Produkto spalvos pakitimus gali sukelti pernelyg didelio karščio ar šalčio buvimas transportavimo ar laikymo metu.
LAIKYMAS IR STABILUMAS:

Produktas išliks stabilus iki galiojimo laiko pabaigos, jeigu bus laikomas uždarytas, 18-300C temperatūroje. Jau atidaryto produkto stabilumas yra 31 diena kambario temperatūroje (18-300C), jei laikomas vėliau sandariai uždarytas. NEUŽŠALDYTI ARBA SAUGOTI NUO PERNELYG DIDELIO KARŠČIO.
KONKREČIŲ VERČIŲ PASKYRIMAS/PRISKYRIMAS:

Reikšmių vidurkiai nurodyti šiame dokumente yra gauti iš pasikartojančių reikšmių analizatoriuje ir yra būdingi šio loto produktui. Čia išvardinti testai/bandymai buvo atlikti naudojant  Mfg palaikomus reagentus ir reprezentatyviai atrinktus šios partijos mėginius. Kiekvienos laboratorijos reikšmės/vertės turėtų patekti / atitikti šiuos priimtinus intervalus; tačiau laboratorijos reikšmės/vertės gali skirtis nuo išvardytų reikšmių/verčių dėl produkto naudojimo laiko. Variacijos/pasikeitimai bėgant laikui ir tarp laboratorijų gali susidaryti dėl skirtingos laboratorijų praktikos, matavimo/kalibravimo ir reagentų. Rekomenduojama, kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo ribas/vertes/reikšmes ir priimtinus intervalus ir naudoti tas, kurios numatytos dokumente, tik kaip orientacines. 
ĮSPĖJIMAS – Biologinio šaltinio medžiaga; Laikyti potencialiai infekcine. 
Kiekvienas žmogaus kraujo donoro vienetas,kuris buvo  naudojamas gaminant šią kontrolę, buvo išbandytas FDA pripažintais metodais ir nustatyta, kaip nereaguojanti su hepatito B paviršiniu antigenu, antikūnu prieš hepatitą C ir antikūnu ŽIV-1 / ŽIV-2. 
Šis produktas taip pat gali turėti savyje ir kitų žmogaus kilmės medžiagų, kurios nėra patvirtintos testai. Remiantis laboratorijos praktiniais duomenimis, visos žmogaus šaltinio medžiagos/žaliavos turėtų būti laikomos kaip potencialiai infekcinės ir tvarkomos laikantis  tų pačių atsargumo priemonių, kaip ir laikomąsį tvarkant  pacientų mėginius.  

	ERITROCITŲ NUSĖDIMO GREITIS

	
	Tipas
	Vienetai
	LYGIS 1
	LYGIS 2

	
	
	
	Vidurkis
	Ribos
	Vidurkis
	Ribos

	iSED
	Plastikas
	mm/hr
	5
	± 5
	47
	± 10

	Westergren (Modifikuotas)
	Stiklas 
	mm/hr
	5
	± 5
	47
	± 10


Dėl papildomos literatūros ar klausimų dėl aukščiau minimos informacijos, prašome susisiekti su mūsų techninės pagalbos skyriumi. Įmonės atstovai galės jums padėti nuo pirmadienio iki penktadienio (08:30-17:00) Rytų laiko juosta, ir pasiekiami telefonu 1.800.495.5270. 
Jei jums reikia skubios techninės pagalbos, prašome pasinaudoti mūsų balso paštu, kuriuo nuolat  konsultuoja mūsų serviso inžinieriai.
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