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

4 RR Mechatronics

_4 Masters of Measurement

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 =

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

OZET VE iLKE

lyi laboratuvar uygulamasi, test ekipmaninin ve prosediirlerin dogrulugunu ve
duyarliligini dogrulamak igin istikrarli referans materyali kullanilmasini gerektirir.
Sedimentasyon proseddirlerinde bir tam kan hasta 6rnegi kullanilacaksa Starrsed
Kontrolt kullanilir. Normal ve anormal klinik araliginda izlemek igin iki kontrol
duzeyi 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 Unitesi 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, enfeksiyéz ajanlarin bulunmadigini tam olarak garanti
edemez. Bu nedenle, Starrsed Control hasta numuneleri ile kullanilan ayni
onlemlerle ele alinmahdir.

Bu Urtin, tibbi atik gibi imha edilmelidir.

SINIRLANDIRMALAR

Starrsed Control gereci, sadece Eritrosit Sedimentasyon Hizini test etmek igin
kullanilir; diger hematoloji prosediirleri i¢in kullaniimamalidir.

Starrsed Control gereci bir standart olarak kullanilmamalidir.

Starrsed Control gereci kullanma siresini doldurduktan sonra kullaniimamalidir.
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, agllmadigi takdirde son kullanma tarihine kadar (tiipiin etiketine ve
kullanma talimatina bakiniz), tretimden sonra genellikle 540 giin dayanir. Tup
kullanilirsa (kapak delinirse veya kapak ¢ikarilmigsa) Griin, 18° ila 30°C (64°-86°F)
oda sicakhginda 31 giin boyunca bozulmadan kalir. Tilplerin uzun siire dogrudan
glnes 1s18ina maruz kalmasini onleyin. Her kullanimdan sonra tipler mutlaka
'kapali' kalmalidir.

PROSEDUR

Starrsed Control kullanima hazir tiplerde yapilir ve tiplerin kullanimi
hasta orneklerinin kullanimi ile aynidir. Starrsed Control sadece "ESR
6lgimu ICSH degerlendirmesi" (2011) ve "ESR Testi icin CLSI Proseddrleri;
Onayl Standart; H02-A5" (2011) metinlerinde tanimlandigi sekillerde
seyrelticili Westergren yéntemi icin kullanilabilir.

1. Tek bir yerde toplanmis hiicreleri tekrar dagitmak igin Starrsed Kontrol
tiplerini ters diz gevirin. Bu karistirma islemini 30 saniye kadar strdirin
(en azindan 12 kez tam gevirin).

Kopuklenmesini dnleyin. DAIRESEL CALKAMA YAPMAYIN.

NOT: Tutarh ve yeniden (retilebilir sonuglar igin Kontrol maddesinin tam
anlamiyla ve her seferinde ayni sekilde karistirilmasi gerekmektedir.

2. Karistirildiktan hemen sonra 6rnegi yukleyin veya gekin.

EDTA modunda Starrsed ESR analizérii: Hasta numunelerinin yuklenmesi
icin verilen talimatlara uygun olarak Starrsed Control tlipini dogrudan
analizore yerlestirin (cihaz "Kullanim Talimatlari" bélimiine bakiniz).

Sitrat modunda Starrsed ESR analizori: Ters c¢evirerek hucreleri
dagittiktan hemen sonra gerekli miktarda maddeyi tiip Ureticilerinin
talimatlari dogrultusunda o6nceden sitratlanmis tupe aktarin. Karigimla
tlipl kapatin, en az 12 kez ters yiz edin, ardindan hasta numunelerinin
yuklenmesi igin verilen talimatlara uygun olarak 0Ornegi analizore
yerlestirin (cihaz "Kullanim Talimatlan" bolimune bakiniz).

3. Her kullanimdan sonra tiipi, SAKLAMA VE DAYANIKLILIK boliminde
tanimlandigi sekilde yeniden saklayin.

Not:

Herhangi bir Interrliner, Starrsed ST, Starrsed RS, lik bir tupln igerigi Ug
Kontrol érnegi igin yeterlidir.

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

Artan malzemeleri diger tlplerde bulunan malzemelerle karistirmayin.
Bos tupleri tekrar kullanmayin.

TAHMINi DEGER ARALIGI

Starrsed Control, Starrsed ESR analizoriine gore ayarlanmistir.

Elde edilen ortalama degerler ve tahmin edilen degerler birden fazla
cihazda gercgeklestirilmis farkli alan ¢alismalarindan alinan gesitli
analizlerden elde edilir. Kullanma talimati Gzerinde verilen ve tip
barkodlarina kodlanan degerler s6z konusu Griin numarasi igin gecerlidir.
Lab kendi gegerlilik araligini olusturmaldir. Kontrollerin gecerli aralkta
istikrarl bir sekilde galismaya devam etmemesi halinde hasta sonuglari
gegersiz kabul edilmelidir. Yardim igin Starrsed cihazinizin tedarikgisi ile
iletisime gegin.

Sonuglarin  belirtilen elde edilmis gegerlilik araliginin diginda olmasi
durumunda tupl cikarin ve yeni bir tup kullanin. Bu konuda zorluk
yasamaya devam ederseniz daha fazla yardim ve bilgi igin tedarikgin ile
iletisime gegin.

KALITE KONTROL PROGRAMI

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

SiPARIS BILGILERI

Uriin no. Uriin agiklamasi Tiip hacmi E Uriin

ambalaji.
QRR 049001 Starrsed Control, level Normal 4.6 ml 6x4.6ml
QRR 049002 Starrsed Control, level Abnormal 4.6 ml 6x4.6ml
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