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Mean value Range
Starrsed, temp. corrected to 18°C 43 10

Reference method Mean value Range g

Starrsed, not corrected (at 24°C) 53 +10 §

Dispette 2, not corrected (at 24°C) 56 10 %

Polymedco Sediplast, not corrected (at 22°C) 60 M0 §

Westergren, manual, glass, dilution, temp.corr. to 18°C) 49 0 $

Westerg ren, manual, glass, dilution, not corr. (at 26°C) 61 +10 =
KAYTTOTARKOITUS

Starrsed Control on diagnostinen in-vitro-laaduntarkastuksen kontrollimateriaali, joka valvoo
erytrosyyttien sedimentaatiotasoa (ESR) tutkivia instrumentteja ja menettelyja.

YHTEENVETO JA PERIAATE

Hyva laboratoriotapa edellyttdd, etta vakaata referenssimateriaalia kdytetddn varmistamaan
testauslaitteiden ja -prosessien tarkkuus. Starrsed Control -materiaalia kdytetaan kuin
kokoverindytettda sedimentaatioasteen madrityksessd. Materiaalin kahta tasoa kaytetdan
seuraamaan normaalia ja epanormaalia kliinista aluetta.

REAGENSSIT

Starrsed Control sisaltda stabiloituja ihmisen punasoluja puskuroidussa sailytysnesteessa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Sisaltaa ihmisesta peraisin olevaa materiaalia. Kasittele mahdollisesti infektoivana.

Jokainen Starrsed Control -valmisteen valmistuksessa kaytetty luovuttajayksikko on testattu
ja todettu ei-reaktiiviseksi ihmisen immuunikatovirukselle (HIV-1/HIV-2), hepatiitti B-pinta-
antigeenille (HBsAg) ja hepatiitti C:n (HCV) vasta-aineille.

Missaan testimenetelmassa ei voida taata infektoivien aineiden tdydellista puuttumista.
Tasta syysta Starrsed Controlia tulee kasitelld samalla varovaisuudella kuin potilasnaytteitd
kasiteltdessa.

Tuote on havitettava ladketieteellisena jatteena.

RAJOITUKSET

Starrsed Control on tarkoitettu kdytettavaksi vain erytrosyyttien sedimentaatiotason
testauksessa, eikd sitd saa kayttdd minkddn muun hematologisen toimenpiteen
tarkastukseen.

Starrsed Control -materiaalia ei saa kdyttda standardina.

Starrsed Control -materiaalia ei saa kdyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Mechatronics ei Starrsed Control -materiaalin toimittajana ole vastuussa mistdan vaitetyista
vahingoista, jotka johtuvat muusta kuin suunnitellusta kdytosta.

VARASTOINTI JA STABIILIUS

Varastoi Starrsed Control lampétilassa 18...30 °C (64...86 °F).

EI SAA JAATYA. SUOJATTAVA KOVALTA KUUMUDELTA.

PUTKET ON SAILYTETTAVA PYSTYASENNOSSA KORKKI PAALLA.

Tama tuote on avaamattomana stabiili viimeiseen kayttopdivamaaraan asti (ks. putken
etiketti ja tuotelehti), yleensad 540 paivaa valmistuspdivasta. Kun putkea on kaytetty (korkki
on puhkaistu tai irrotettu), tuote pysyy stabiilina 31 paivan ajan huoneenldmmossa 18...30 °C
(64...86 °F). V&lta putkien pitkaaikaista altistusta valolle. Putket on suljettava aina jokaisen
kayton jalkeen.

MENETTELY

Starrsed Control toimitetaan kdyttovalmiissa ndyteputkissa, ja sitd kdytetaan samalla
tavalla kuin potilasndytteita. Starrsed Control -materiaalia kdytetaan Westergren-
menetelmaan laimennuksen kanssa vain seuraavien julkaisujen maaraysten
mukaisesti: "ICSH review of the measurement of the ESR" (2011) ja "CLSI Procedures
for the ESR Test; Approved standard; H02-A5" (2011).

1. Kaantele Starrsed Control -putkea, kunnes pakatut solut on taysin
uudelleensekoittuneet. (Ks. video-ohje
https://portal.rrmechatronics.com/whatiseqas/)

Jatka sekoittamista 30 sekuntia (ainakin 12 tdytta kaantelya).

V3lts vaahtoamista. ALA AIHEUTA PYORRETTA.

HUOMAA: Tarkastusmateriaali on sekoitettava ja kasiteltdva samalla tavalla
joka kerta, jotta tulokset ovat yhtenaisia ja uudelleentuotettavia.

2. Lataa tai ota ndyte valittomasti sekoittamisen jdlkeen.
Starrsed ESR -analysaattori EDTA-tilassa: Lataa Starrsed Control -putki suoraan
analysaattoriin potilasndytteiden latausohjeiden mukaisesti (katso
instrumenttien kayttéohjeet).
Starrsed ESR -analysaattori Citrate-tilassa: Siirrd heti uudelleensekoittamisen
jalkeen tarvittava maara materiaalia esisitrattuun putkeen putken valmistajan
ohjeiden mukaan. Sulje seosta siséltava putki ja kddntele vahintaan 12 kertaa.
Lataa sitten ndyte analysaattoriin potilasnaytteiden latausohjeiden mukaisesti
(katso instrumenttien kéayttoohjeet).

Tee putkelle palautustoimi kunkin kdyton jalkeen kohdan VARASTOINTI JA
STABILITEETTI mukaan.

Huomautus:

Interrliner, Starrsed ST, Starrsed RS: yhden putken sisalto riittdd kolmeen
kontrollindytteeseen.

Starrsed TL: yhden putken sisalto riittaa kahteen kontrollindytteeseen.

Ala sekoita jaljelle jadnyttd materiaalia muista putkista peréisin olevaan materiaaliin.
Al3 kidyta tyhijia putkia uudelleen.

ODOTETTU ARVOALUE
Starrsed Control maaritetaan Starrsed ESR -analysaattoreille.

Maaritetyt keskiarvot ja odotetut alueet on johdettu useissa tutkimuspaikoissa ja
useilla instrumenteilla tehdyista analyyseista. Arvot, jotka annetaan
pakkausliitteessa ja jotka on koodattu putkien viivakoodiin, ovat tille tuote-erélle
ominaisia. Laboratorion on muodostettava omat hyvéksytyt alueensa. Potilaan
tuloksia on pidettdva epakelpoina aina kun tarkastukset epdonnistuvat jatkuvasti
hyvéksyttyjen rajojen puitteissa. Pyyda tukea Starrsed-instrumentin toimittajalta.

Jos tulokset vaihtelevat maaritettyjen alueiden ulkopuolella, havita putki ja kayta
uutta putkea. Jos ongelmat jatkuvat, pyyda lisdtukea ja/tai ohjeita toimittajaltasi.

LAADUNTARKASTUSOHJELMA

Kaikkiin Starrsed-analysaattoreiden ohjelmistoihin sisaltyy laadunvalvontaohjelma.
Lisdtietoja saa Starrsed-instrumentin toimittajalta.

TILAUSTIEDOT

Tuotenumero Tuotteen kuvaus Putken tilavuus Tuote
pakkaus

QRR 049001 Starrsed Control, level Normal 4.6 ml 6x4.6ml

QRR 049002 Starrsed Control, level Abnormal 4.6 ml 6x4.6ml

RR Mechatronics
sales@rrmechatronics.com

De Corantijn 13
1689AN Zwaag , The Netherlands
Tel: +31 229 291 129

20 Altieri Way. Unit#4
Warwick, R1 02886 , USA
Tel: +1 888 431-6101

Starrsed on RR Mechatronicsin rekisteroity tavaramerkki.

Erdtiedot ovat tdman tuotelehden vasemmassa ylakulmassa: QCA6E4AA2B (2019-
07).

Lopputekstin versio: V9 (2018-07).

Tama pakkausseloste muilla kielilla:
http://www.rrmechatronics.com/product/consumables/Starrsed _Control/package-inserts
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