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Ué&el pouziti

Kontroly latexu jsou urCeny pouze pro profesiondalni
pouziti v diagnostice in vitro pri kuantitatiuni kontrole
stavu kalibrace analyzatord fady ALIFAX ESR.
Kontrola se prouadi na tfech vzorcich s rdzngmi
znamymi hodnotami turbidity analyzouvanych

na transmitanci vztazenou k hodnotédm ESR.

Kompatibilita

Analyzatory ALIFAX ESR line upgradované

softwarem (SW) pro kontrolu latexu.

1. SW6.01A addle: TESTT: (REF: SI195.210/THL;
S1195.220/BCL; SI195.230/SDL;
S1195.240/YDL; SI195.250/MDL;
S1195.260/XDL);

MicroTEST1(REF: SI199101-LC);
ROLLER 20 (REF: SIR20-LC)

2. SW1.00A addle:ROLLER 20 (REF: SIR20-PN)

SW 4.01A a ddle: ROLLER 20 (REF: SIR20-MC)

4. SW4.03A addle: ROLLER 10 PLUS NEEDLE
(REF: SIR10-PN)

5. SW1.00.08 addle: JO-PLUS (REF: SI804100)

o

Uvod

Spraunad laboratorni praxe uyzaduje pouzivani
stabilnich referencnich materiall k ouéreni presnosti
a spraunosti mériciho zarizeni a postupd. Technologie
pouzivand analyzatory ESR spolecnosti Alifax je
kuantitativni kapilarni fotometrie, kterd umoznuje
ziskat vysledek ESR vzorku vyjadreny v mm/

hodinu podle pokyn a referencni metody.

Pro potreby laboratorni kontroly kuality je pak
ddlezité mit k dispozici reprodukovatelny a snadno
pouzitelny kontrolni systém.

Princip metody

Kontrolni souprava je zalozena na pouziti tri
vzorkd se zndmymi hodnotami turbidity, na nichz
analyzator provadi méreni transmitance uztahujici
se k hodnotdm ESR. Ziskané vysledky by mély
odpovidat ocekduanému rozmezi. \/ opacném
pripade se ovéri kalibrace pristroje.
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Popis soupravy
Kontrola latexu se doddaua v plastouych
zkumavukach s uzavérem pripravenych k pouziti,
naplnénych 3 mluvodné suspenze syntetického
latexu o rdznych koncentracich:
1. Zkumavka Greiner 13x75 mm:
REF: SI305100-A (6 testl);
S1305.300-A (30 testd).
2. 11.5x66mm zkumavka Sarstedt:
REF: SI 305.102-A (6 zkousek);
S1305.302-A (30 zkousek)

Kazdd sada se skladd z 1nebo 5 trojkombinaci
obsahujicich vzdy 3 nasledujici zkumauky:
- ¢.1Latexoud kontrola hladiny 2
(,LATEX Zkumavka L 2*)
- C.1Latexovd kontrola hladiny 3
(,LATEX Zkumavka L 3*)
- C.1Latexoud kontrola hladiny 4
(,LATEX Zkumavuka L 4°)

Kazda trojice umoznuje az 6 kontrol.
Sledouatelnost je zajiSténa Cislem Sarze a ¢arouym
kddem uvedenym na kazdé zkumauce. Identifikace
zkumavek je zajiSténa identifikacnim stitkem,

na kterém je uvedeno Cislo pozice pro ulozeni

do stojanu (nebo rotoru) a carouy kod ucetné
turbidimetrické hodnoty standardu.

Souprava je stabilni do data expirace uvedeného
na stitku, pokud je skladovdana v pdvodnim obalu
pfi teplote 4-25 °C. Po uplynuti doby expirace
soupravu nepouzivejte. Béhem skladouani
pripravek nezmrazujte (zmrazeni mdze zpasobit
neuratné agregace) ani nevystavujte pfimému
suétlu. Zkumavky jsou stabilni po dobu 6 tydnd
od pruniho oteureni, pokud jsou sprauné skladoudny
pri teploté 4-8 °C v pduodnim obalu. Neni nutnd
preprava pfifizené teploté za predpokladu,

Ze teplota neklesne pod O °C.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

1.

2.
3.
4,

Pouze pro diagnostiku in vitro

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nepouzivejte, pokud produkt uykazuje agregace
S pripravkem zachdzejte opatrné, vyvarujte se
poziti, udechnuti, kontaktu s o¢ima, kizi a odévem.
Nepouzivejte ujrobek opakouané vice

nez Sestkrat.

Postup

1.

Doporucuje se kazdodenni pouzivani
kontrolni souprauy.
\/Sechny soucasti souprauvy musi byt
pred provedenim testu vytemperoudny
na pokojovou teplotu.
Provedte myti podle nduvodu k obsluze pristroje.
- Pro analyzdtory TEST1 se softwarem od 6.01A
do 8.00B a vsechny analyzatory Roller
pripravte tfi promyuaci zkumavky obsahujici
3 ml destilované vody.
- U analyzdtord TEST1modernizouanych
na verzi softwaru Q00A nebo vyssi pripraute
jednu promyuaci zkumavuku, kterd se ulozi
do polohy N°1.
\/lozte tfi zkumavky jednoho sloupce souprauy
(u soupravy 30 testd ovérte, zda tfi kontrolni
zkumavky patfi do stejného sloupce v balen)
a promyvaci zkumavky do stojanu v pfipadé
analyzatoru TEST1nebo do rotoru v pfipadée
analyzatord ROLLER 10 PLUS NEEDLE,
ROLLER 20 nebo MicroTEST1 analyzatord,
pricemz se ouéfi Cislo pozice vlozeni uvedené
na zkumavkach podle nasledujiciho schématu:

Promyuacizkumavka pozice ¢.1

Zkumavka LATEX L2 pozice €.2
Zkumauka LATEXL 3 pozice ¢. 3
Zkumavka LATEX L & pozice C. 4
Promyuacizkumavka pozice .5
Promyuaci zkumavka pozice €. 6
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6. Uanalyzatoru TEST1 s interni cteCkou
carouych kodld (IBCR) musi byt zkumauky
umistény stitky na spraunou stranu,
aby bylo mozné Cist Caroué kody.
Poznamka: Ddrazné se doporucuje striktné
dodrzovuat popsané poradi ukladani uzorkd,
aby se predeslo chybné kontrole pristroje.

7. Podle pokynt v menu analyzdtoru oteurete
ustupni duirka pristroje TEST1 a vlozte stojan
se zkumavkami pripravenymi ke kontrole.
Po zaureni ustupnich duifek se automaticky
spusti analyza kontrol.

8. \U pfipadé pouziti na analyzatorech MicroTEST1
a ROLLER 10/20 s externi Cteckou ¢arouych
koda (EBCR) provedte Cteni carouého kdédu
kazdé jednotlivé zkumauky tésné pred ulozenim
do stojanu nebo do promichavaci rotoru. Pokud je
analyzator bez ctecky carouych kodl nebo Ctecka
neni schopna precist caroué kody na zkumavkach,
bude treba carouy kod uvedeny na kazdé
jednotlivé zkumavce soupravy zadat ruéné.
Poznamka: je nutné zadat cely ¢arouy kod
uvedeny na kazdé jednotlivé zkumauce souprauvy.

Q. Ujistéte se, ze poslednitfi Cisla carouého kodu
jsou stejnd na usech trech pouzitych zkumaukach
odebranych ze stejného sloupce. Jinak analyzdator
nahldsi chybu a neprovede analyzu kontrol.

10. Po dokonceni faze michani analyzator provede
napipetovani a analyzu kontrolnich vzorkd.

1. Po analyze kontrolnich uzorkd se ziskané
vysledky vytisknou jako hodnoty ESR (mm/h)
ve uzestupném poradi.

Pouze pro SIR20-PN zkontrolujte shodu 2 hodnot
(SENS1a SENS2) pro kazdou hladinu a v pripadé
potreby vypocitejte a zaznamenejte prameér.

lhned po pouziti skladujte soupravu pri teplote 4—8 °C.

Vysledky

Trivysledné hodnoty ESR by mély odpovidat
rozsahlm uvedenym jak na samotném uytisku
(,Referencnihodnoty*), tak na unéjsim stitku

v tabulce ,REFERENCNIHODNOTY" Pokud jsou
ziskané hodnoty mimo ocekauané rozsahy, je treba
ovérit kalibraci pristroje. |/ takouém pripadé zavolejte
technicky servis, aby pfistroj prekalibroual.

Kontrolni postup

Kontrolu kuality 1ze prouést zpracoudnim testt
opakovatelnosti na stejném pristroji a sledouanim
ziskanych vysledkl pomoci turbidimetrickych
standard{, na nichz se vypocitd procentudlini
smérodatnd odchylka (% RSD) pro kazdou hodnotu.
Prdmérnd hodnota musi byt nizsinez 10 %.

Omezeni postupu
\/Jrobek 1ze pouzit pouze s analyzdtory fady
ALIFAXESR.

\Vykony
- Opakovatelnost: CU % <10 %
- Reprodukovatelnost: CU % <15%

Odstranéni odpadu

Likvidace Cinidel a uzorkl je v odpouédnosti
uzivatele v souladu s jejich specifickymi ulastnostmi
a pozadavky mistnich zakon.
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Symboly

Katalogovué Cislo

\Yyrobce

Spotrebujte do rrrr-mm-dd

Prectéte sinduod k pouziti
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Obsah sady
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Uchouduejte mimo dosah slunecniho zareni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

~ 3 ®

Teplotnilimit

=
o
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Kod sarze

Upozornéni

4p

Obsahuje dostate¢né mnozstui pro <n> testd

B(omv

Pouze pro USA

Pozor: Federdini zakon USA omezuje prodej tohoto
zarizeni na prodej nebo na objednduku spolecnosti
licencovaného praktického 1ekare.

ALIFAX S.r.l.

Via Merano, 30

33045 Nimis (UD), Italy
www.alifax.com

Text psany modrou oznacuje doplnéni nebo zménu
predchoziverze.

Upozornéni pro uzivatele (Nafizeni EU 2017/746)
Jakakoli zduaznd uddlost, ke které doslo v souvislosti
s prostredkem, musi byt oznamena vyrobci

a prislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.




