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KULLANIM AMACI
Starrsed Control, Eritrosit Sedimentasyon Hizi (ESR) cihazlarinin ve prosediirlerinin kesinligini
denetleyen bir in vitro teshis kalite kontrol maddesidir.

OZET VE iLKE

iyi laboratuvar uygulamasi, test ekipmaninin ve prosediirlerin dogrulugunu ve duyarliligini
dogrulamak igin istikrarli referans materyali kullaniimasini gerektirir. Sedimentasyon
prosedirlerinde bir tam kan hasta 6rnegi kullanilacaksa Starrsed Kontrolii kullanilir. Normal
ve anormal klinik araliginda izlemek igin iki kontrol diizeyi kullanilir.

REAKTIFLER
Starrsed Control, tamponlanmis, koruyucu bir sivi iginde askida kalan stabilize insan
eritrositlerinden olusmaktadir.

UYARI VE ONLEMLER

insan kaynakli materyal icerir. Potansiyel olarak enfeksiydz seklinde ele alinir.

Starred Control hazirlanmasinda kullanilan her bir donér nitesi test edilmistir ve insan
immiinyetmezlik Viriisii (HIV-1/HIV-2) antikorlari, Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg) ve Hepatit
C (HCV) antikorlari igin reaktif olmadigi bulunmustur.

Higbir test yontemi, enfeksiydz ajanlarin bulunmadigini tam olarak garanti edemez. Bu
nedenle, Starrsed Control hasta numuneleri ile kullanilan ayni 6nlemlerle ele alinmalidir.

Bu Uriin, tibbi atik gibi imha edilmelidir.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, distribiitére ve/veya ureticiye ve yetkili
yerel makamlara bildirilmelidir.

SINIRLANDIRMALAR

Starrsed Control gereci, sadece Eritrosit Sedimentasyon Hizini test etmek igin kullanilir; diger
hematoloji proseddrleri igin kullaniimamalidir.

Starrsed Control gereci bir standart olarak kullaniimamahdir.

Starrsed Control gereci kullanma siresini doldurduktan sonra kullaniimamahdir.

Starrsed Control gerecinin tedarikgisi olan Mechatronics, cihazin kullanim amaci disinda
kullanmasindan dogabilecek herhangi bir hasardan sorumlu degildir.

SAKLAMA VE DAYANIKLILIK
Starrrsed Control 18° ila 30°C'de (64°-86°F) saklayin.

DONDURMAYIN. ASIRI ISIYA MARUZ BIRAKMAYIN.

TUPLERi USTUNDEKi KAPAKLA DiK KONUMDA SAKLAYIN.

Uriin, agilmadig takdirde son kullanma tarihine kadar (tiipiin etiketine ve kullanma talimatina
bakiniz), Gretimden sonra genellikle 540 giin dayanir. Tup kullanilirsa (kapak delinirse veya
kapak gikarilmigsa) triin, 18° ila 30°C (64°-86°F) oda sicakhiginda 31 giin boyunca bozulmadan
kalir. Tuplerin uzun siire dogrudan giines 1sigina maruz kalmasini énleyin. Her kullanimdan
sonra tupler mutlaka 'kapal' kalmalidir.

PROSEDUR

Starrsed Control kullanima hazir tiiplerde yapilir ve tuplerin kullanimi hasta &rneklerinin
kullanimi ile aynidir. Starrsed Control sadece "ESR 6lgiimi ICSH degerlendirmesi" (2011) ve
"ESR Testi igin CLSI Prosedurleri; Onayl Standart; H02-A5" (2011) metinlerinde tanimlandigi
sekillerde seyrelticili Westergren yontemi igin kullanilabilir.

1. Gnid Starrsed Control mellan hdnderna tills de packade cellerna har I6sts upp helt och hallet.
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Képiiklenmesini dnleyin. DAIRESEL CALKAMA YAPMAYIN.
NOT: Tutarh ve yeniden uretilebilir sonuglar i¢in Kontrol maddesinin tam anlamiyla ve her
seferinde ayni sekilde karistirilmasi gerekmektedir.
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2. Karigtirildiktan hemen sonra 6rnegi yiikleyin veya gekin.

EDTA modunda Starrsed ESR analizorii: Hasta numunelerinin ylklenmesi igin verilen
talimatlara uygun olarak Starrsed Control tipinu dogrudan analizére yerlestirin
(cihaz "Kullanim Talimatlar" bélimine bakiniz).

Sitrat modunda Starrsed ESR analizorii: Ters gevirerek hicreleri dagittiktan hemen
sonra gerekli miktarda maddeyi tup Ureticilerinin talimatlari dogrultusunda 6nceden
sitratlanmis tipe aktarin. Karigimla tiipu kapatin, en az 12 kez ters yiz edin, ardindan
hasta numunelerinin yiiklenmesi igin verilen talimatlara uygun olarak ornegi
analizore yerlestirin (cihaz "Kullanim Talimatlari" bélimine bakiniz).

3. Her kullanimdan sonra tlipl, SAKLAMA VE DAYANIKLILIK bolimiinde tanimlandigi
sekilde yeniden saklayin.

Not:

Herhangi bir Interrliner, Starrsed ST, Starrsed RS, lik bir tlipin igerigi U¢ Kontrol
ornegi icin yeterlidir.

Herhangi bir Starrsed TL, lik bir tliptn igerigi iki Kontrol 6rnegi igin yeterlidir.

4. Artan malzemeleri diger tuplerde bulunan malzemelerle karistirmayin. Bos tupleri
tekrar kullanmayin.

TAHMINi DEGER ARALIGI

Starrsed Control, Starrsed ESR analizorleri igin test edilir. Yazillim her zaman sicakhgi
diizeltilmis bir sonucu hesaplar, glinku yalnizca sicakligi duzeltilmis sonuglar, test
ortalamasi degeri ile karsilastirilabilir. Test edilen ortalama degerler, beklenen
araliklar ve referans degerleri, farkl tesislerdeki birden fazla cihazdaki dogrulama
olgtimlerinden elde edilir. Tum bu degerler trin prospektisinde (tiip barkodunda
kodlanmis test edilen ortalama degeri) belirtilmistir ve lota 6zgidir. Her bir
laboratuvarin ortalamasi, ilgili kabul edilebilir aralik ig¢inde olmalidir; ancak
laboratuvar ortalamalari bu Griintin kullanim émri boyunca listelenen degerlerden
farkh olabilir. Laboratuvar teknigi, enstrimantasyon kalibrasyon metodu ve reaktifler
arasindaki farkliliklar zaman igindeki ve laboratuvarlar arasindaki farkliliklara neden
olabilir. Her laboratuvarin kendi araglarini ve kabul edilebilir araliklarini belirlemesi
ve saglananlari sadece kilavuz olarak kullanmasi 6nerilir.. Control maddeleri kabul
edilebilir araliklarda tutarl bir sekilde ¢alismadiginda, hasta sonuglari gegersiz kabul
edilmelidir. Yardim almak igin Starrsed cihazinizin tedarikgisiyle iletisime gegin.
Referans yontemlerden elde edilen degerler, bu yontem igin yalnizca bir gostergedir
ve Test ortalama degeri ile karsilastirlamaz.

Sonuglar belirtilen test araliklarinin disindaysa tipi atin ve yeni bir tip kullanin.
Sorunlar devam ederse daha fazla yardim ve/veya bilgi igin tedarikginizle iletisime
gegin.

KALITE KONTROL PROGRAMI

Kalite Kontrol Programi, tiim Starrsed analizorlerin uygulama yazilimi ile birlikte
kullanilabilir. Daha fazla bilgi igin Starrsed cihazinizin tedarikgisi ile iletisime gegin.

SiPARIS BILGILERI
A0026578 Starrsed Control, level A, Tiip hacmi 4.6 ml, E Uriin ambalaji.6 x 4.6 ml
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