Accu-Sed® Plus

.,. ELITechGroup

Normal / Abnormal ESR Control, 2x8.5 mL

For in vitro diagnostisk anvandning, endast professionell
DS-71004 C E anvandning
AVSEDD ANVANGNING FORFARANDE

Accu-Sed Plus ESR Controls utgor kontrollmaterial som referens for helblod.
Kontrollerna ar avsedda att dvervaka forfarandena for patienters sankningsreaktion,
ESR (erytrocyt sedimentationshastighet). Accu-Sed Plus ESR-kontrollerna tjanar till
att Gvervaka det tekniska saval fysiska och mekaniska som miljéfaktorer sasom
rumstemperatur, rérposition och vibration.

SAMMANFATTNING

God laboratoriepraxis kraver anvéndning av ett stabilt referensmaterial for verifiering
av noggrannhet och precision hos testutrustning och férfaranden. Accu-Sed Plus
ESR-kontrollerna kan anvandas i sankningsreaktionsforfaranden da man anvander
antikoagulerat helblod.

REAGENSER

SAMMANSATTNING
Accu-Sed Normal och Abnormal Controls innehaller stabiliserade humana réda
blodkroppar, konserveringsmedel och stabilisatorer.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Accu-Sed ESR Controls &r endast avsedd for professionell diagnostisk in vitro
anvandning.

- VAR FORSIKTIG! Hantera Accu-Sed Plus ESR-kontrollerna och alla
humanblodsprodukter som om de vore kapabla att dverfora infektiésa amnen.
Tillampa lampliga forsiktighetsatgarder vid hantering av Accu-Sed Plus ESR Controls
och humanprover, sasom universella forsiktighetsatgarder som definierats av Centers
for Disease Control and Prevention (CDC - amerikanska smittskyddsinstitutet).!
Anvand ej pipett via mun, &t och drick ej, och pafdr ej kosmetika pa stallen dar prover
har hanterats. Torka genast upp spill med hjélp av en 0,5% natriumhypoklorit-lésning.
Kassera kontrollerna som om de hade ett innehall av infektiosa &mnen.

- For mer information finns ett sdkerhetsdatablad tillgangligt for professionella
anvandare.

FORBEREDELSE
Accu-Sed Plus ESR Controls levereras fardiga for anvandning. Ingen rekonstitution
kravs.

LAGRING OCH STABILITET

- Viktig! — Accu-Sed Plus Normal eller Abnormal ESR-kontroller maste forbli uppratt
under forvaring. Underlatenhet att gora det kan paverka produktens prestanda
negativt.

- Anvénd inte Accu-Sed Plus Normal eller Abnormal ESR-kontroller efter
utgangsdatum. Far ej frysas. Utsatt inte for stark varme.

TILLHANDAHALLET MATERIAL
1x 8.5 mL Accu-Sed Plus Normal ESR Control
1 x 8.5 mL Accu-Sed Plus Abnormal ESR Control

MATERIAL SOM KRAVS, MEN INTE MEDFOLJER

- ESR-analysator

- ESR-provtagningsror

- Anvand inte material som inte anges som nddvandigt ovan.

INSTALLATION OCH ANVANDNING

Accu-Sed Plus Controls analyseras i enlighet med de anvisningar som medfdljer
instrumentet och pa samma satt som patientprover.

1. Denna produkt maste beredas med ett nytt ror varje gang.

2. Vand upp och ned pa flaskan tills de packade cellerna har suspenderats. Fortsatt
blandandet under ytterligare 30 sekunder. Undvik skumbildning. Anvénd ej vortex.

3. Fdljtillverkarens anvisningar vid pafylining av provrdren. Klassiskt Westergren-
forfarande kraver ej foregaende utspadning av kontrolimaterialet.

4. Efter varje anvandning ska gangoma i flaskans lock rengéras med absorberande
material och locket dérefter pasattas omedelbart.

5. Forvara 6ppnade flaskor vid rumstemperatur. Undvik att de 6ppnade flaskorna
utsatts for ljus nagon langre tid. Flaskorna ska vara tétt forslutna efter anvandning
s& att avdunstning forhindras.

6.  Kassera detanvanda provroret med kontrollmaterial. Ateranvand inte.

BEGRANSNINGAR

Accu-Sed Plus ESR Controls analyseras endast for ESR-metoder som finns listade under
Forvantade resultat. Anvand Accu-Sed Plus ESR Controls endast fér ESR-férfaranden.
Anvénd inte dessa kontroller med nagon annan hematologisk procedur.

FORVANTADE VARDEN

Det tillhandahalls forvantade kontrollomraden/-intervall fér de ESR-metoder som finns
listade i analystabellen. Dessa intervall grundar sig pa data som genererats av ett enda
laboratorium. Variationen i resultaten mellan olika laboratorier blir stérre &n inexaktheten
fran nagot enstaka laboratorium. Resultaten kan ocksa variera beroende pa skillnaderna i
utrustning, reagens, temperatur, material och teknik.

Varje laboratorium bér ta fram sin egen medeltals- och standardavvikelse inom
laboratoriet for respektive lot/sats av ESR-kontroll i enlighet med laboratoriets egna
etablerade forfaranden. Pafoljande resultat ska falla inom de kontrollintervall som
upprattats ur dessa statistiska parametrar.

Stabilitet Lagring Uppfyllelsekrav
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FORSAMRING AV LOSNING
Ifall kontrollresultaten hamnar utanfdr specificerat analysomrade, ska flaskan Katalog r. xz Temperaturbe 2 Anvands senast
kasseras och en ny flaska tas i bruk. Om problemet kvarstar ska du ta kontakt med gransning -
din aterforséljare. . T Denna sida Europeisk
. @ Biologisk risk T—t upp m auktoriserad rep
SKADAD FORPACKNING Abnormal )
Anvand inte I6sningen om forpackningen &r skadad (l&ckage, punkterad flaska eller Normal e | Skyddas fran
lock, etc.), eftersom detta kan paverka produktprestationen. kontroll E(c())r:](t)rr(r)rﬁal) -‘.‘,‘L\ solljus
AVFALLSHANTERING CONTROL] | Kontroll
Kassera allt avfallsmaterial i enlighet med lokala och lagstadgade bestdmmelser.
PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL
Ga till www.elitechgroup.com/ivqc for information om ELITechGroups online, ett
program om kvalitetsforsakran i realtid (Quality Assurance Program).
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Utspadda Westergren Metoder Enheter Medeltal Intervall Medeltal Intervall
Excyte® 10/M/Mini, Microsed-R-System mm/hr 7 3-11 60 42 -178
Excyte® 20 mm/hr 7 3-11 60 42 - 78
Excyte® 40 mm/hr 7 3-11 64 46 — 82
Monitor Family mm/hr 7 1-13 64 46 — 82
MixRate Family mm/hr 7 1-13 58 40-76
BD Sedi Family mm/hr 5 1-9 46 36 — 56
Greiner Bio-One Sed-Rate Screener Family mm/hr 6 0-12 57 39-75
Polymedco Sediplast™ mm/hr 5 0-10 42 27 - 57
Dispette™ 2 mm/hr 6 1-11 45 30-60

ID-KODER OCH STRECKKODER FOR INSTRUMENT

Rate Screener Family

Instrument Normal QC ID kod/ streckkod Onormal QC ID kod / streckkod
Excyte® 20 216107023 217260093 ‘ ‘l‘ |“
Excyte® 40 216107023 ‘“ “l““ 217264097 ‘ ‘

Monitor Family 216107012 “‘l“‘ 217264097 ‘ ‘

MixRate Family 216107012 |“‘ 217258092 ‘ ‘ “‘
BD Sedi Family 216105010 217246053 ‘ ‘ m“
Greiner Bio-One Sed- | o, 0<0. ““ ‘ 217257091 ‘ ‘ ““ ““ ‘

* ESR-varden korrigerade for temperatur pa 18 °C, i enlighet med tabellen Manley Table.
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Accu-Sed och Excyte ar registrerade varumérken for ELITechGroup.

Sediplast ar ett varuméarke som tillhdr LP Italiana SPA.

Dispette &r ett varuméarke som tillhdr Ulster Medical Products.
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