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NAVODKPOUZITI
LATEXOVYCH KALIBRATORU

S1305.400-A;S1305.402-A
6 TEST KIT, Rev. 2.0

Latexové kalibratory jsou uréeny pouze

pro profesiondlni pouziti pri in-vitro diagnostice
technick(m seruisem autorizovanym spolecnosti
Alifax pro kalibraci analyzatord fady ALIFAX ESR.

Kompatibilita

Analyzdtory ALIFAX ESR line upgradouané

softwarem (SW) pro kontrolu latexu

1. SW6.01A addle: TESTI: (REF: SI195.210/THL);
S1195.220/BCL; SI1195.230/SDL;
S1195.240/YDL; SI195.250/MDL;
S1195.260/XDL; MicroTEST1 (REF: SI199101-LC);
ROLLER 20 (REF: SIR20-LC)

2. SW100A 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: SI804.100)

%

Uvod

KALIBRAéNfsouprouoje poslednim krokem

pri aplikaci latexouych kontrol u analyzatord fady
ALIFAX ESR. Latexoué kontroly umoznuji uzivateli
sledovat uykonnost analyzatoru a poukazuji

na pripadné odchylky, které mdze technicky
seruis uyresit pomoci kalibracni souprauy.

Sada CALIBRATION kit je ve skuteCnosti rychly
a snadno pouzitelny ndstroj, ktery umoznuje urdtit
analyzator k pluodnimu nastaveni méreni..

Princip metody

KALIBRACNI soupraua je zalozena na pouziti

tfi vzorkd se znamymi hodnotami turbidity,

na kterych pristroj prouadi méreni transmitance
vztahujici se k hodnotédm ESR. Korekce kalibrace,
kterou musi provadét ughradné technicky

seruis, se provadi opétounym sroundnim
ziskanych vysledkl s ocekauanymi hodnotami
turbidimetrickych standardd.
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Popis soupravy
Latexové kalibratory se dodauaji v plastouych
zkumavukach s uzavérem pripravenych k pouziti,
naplnénymi 3 ml vodné suspenze syntetického latexu
o rlzngych znamych koncentracich:
1. Zkumavka Greiner 13x75 mm:
REF: SI 305.400-A (6 testl);
2. N1.5x66mm zkumavka Sarstedt:
REF: SI 305.402-A (6 testl);
av jednordzouych promyuacich zkumavkach
naplnénych 3 ml destilované vody:
3. Zkumavka Greiner 13x75 mm:
REF: SI 305.400-A (6 testl);
4. N,5x66mm Zkumavka Sarstedt:
REF: SI305.402-A (6 testl);

Sada se skladda z 21 zkumavek:

- C.1Latexouy kalibrator hladiny 2 (,LATEX Test
tube L2%)

- ¢.1Latexouy kalibrator hladiny 3 (,LATEX Test
tube L 3%)

- ¢.1Latexouy kalibrétor hladiny 4 (,LATEX Test
tube L 4°)

- N°6 Promyuaci zkumavky pro pozici stojanu 1
(jednorazoué)

- N°6 Promyuaci zkumauky pro pozici stojanu S
(jednorazoué)

- N°6 Promyuaci zkumauky pro pozici stojanu 6
(jednorazoué)

Sada umoznuje az 6 kalibraci. Sledouatelnost je
zajisténa Cislem Sarze a carouym kodem na kazdé
zkumavuce.

Identifikace zkumavek se provadi pomoci
identifikacniho Stitku, na kterém je uvedeno Cislo
ustupni pozice stojanu (nebo rotoru) a carouy kod
ucetné standardni turbidimetrické hodnoty.

Metrologicka sledovatelnost

Pro méreni ESR nejsou k dispozici zadné mezindrodné

ndvazné referencni materidly. Nastavené hodnoty
kalibratord byly ziskany analyzou reprezentativnich
vzorkd celé Sarze na fotometru kalibrovaném pomoci

primarnich standardd.

Podminky skladovani

Souprava je stabilni do data expirace uvedeného
na Stitku, pokud je skladovdana v pduodnim obalu
pri teploté 4-25 °C. Po uplynuti doby pouzitelnosti
soupravu nepouzivejte. Béhem skladouani produkt
nezmrazujte (zmrazeni maze zpUsobit neuratné
agregace) ani neuystavujte pfimému suétlu.
Zkumavky jsou stabilni po dobu 6 tydnl od pruniho
oteureni, pokud jsou sprauné skladoudny pri teplote
4-8 °C v pluodnim obalu. Neninutnd preprava pri
fizené teploté za predpokladu, ze teplota neklesne
pod O °C.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni
1. Pouze pro diagnostiku in vitro
2. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
3. Nepouzivejte, pokud produkt vykazuje agregace
4. S pripravkem zachdzejte opatrné, uyuarujte se
poziti, udechnuti, kontaktu s oCima, kiizi a odéuem.
5. Nepouzivejte ujrobek opakouané vice
nez Sestkrat.

Postup
\/Sechny soucdsti souprauvy musi byt pred
provedenim kalibrace uvedeny na pokojovou teplotu.
Provedte promyvaci postup podle ndvodu
k obsluze pristroje.
1. Proanalyzdtory TEST1a R20-LC:
\/ HLAUNIM MENU stisknéte tlagitko 6 a poté
tlacitko 1pro spusténi procesu.
U analyzatord R20-PN:
\/ HLAUNIM MENU stisknéte tlagitko ,Main”
(uleuém hornim rohu), zobrazi se rolovaci nabidka,
poté stisknéte tlacitko ,Standard” pro spusténi

procesu.
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2. Spolecné kroky, které je treba prouést

pro oba analyzatory:

\/lozte zkumauky souprauy do stojanu v pripadée
analyzatoru TEST1nebo do rotoru v pfipade
analyzatord ROLLER 10/20 a analyzdtord
MicroTEST], pricemz ouérte Cislo pozice pro
vkladani podle nasledujiciho schématu:

STD MYCI zkumavka AXT1

Na konci analyzy se o¢ekavané hodnoty a ziskané
vysledky vytisknou jako hodnoty ESR (mm/h)

ve vzestupném poradi.

Pokud ziskané vysledky odpovidaji ocekduanym
rozsahlm, aktivujte kontrolni funkci stisknutim
tlacitka 1" Zjisténé hodnoty se opét uytisknou
jako hodnoty ESR (mm/h) jako poturzeni

aktudini kalibrace.

pozice .1 10. Pokud se ziskané hodnoty nachdzeji mimo
LATEXOVA zkumauka L2 pozice €.2 o&ekauané rozsahy, stisknéte tladitko , 2"
LATEX zkumauka L 3 pozice &. 3 (Autoset Fact), abyste provedli automatickou
Zkumauka LATEX L4 pozice &. & kalibraci analyzatoru. Bude vyzddano heslo (66),
STD zkumauka AXT 5 pozice &.5 které umozni provedeni postupu.
STD MYCI zkumauka AXT 6 bozice &.6 1. Postupné se uypisi hodnoty ESR pred

U analyzdtord TEST1 aktualizovanych na verzi
softwaru Q00A nebo uyssi neni nutné nacitat
STD WASHING TUBES 5 a 6.U analyzatoru TEST1
s interni ¢teckou carowych koda (IBCR) musi byt
zkumavky umistény Stitky na sprauné strang,
aby bylo mozné Cist Caroué kody.

Poznamka: Ddrazné se doporucuje striktné
dodrzovuat popsané poradi ukladani vzorkd,

aby nedoslo k chybné kontrole pristroje.

. Podle pokynl v menu analyzatoru oteurete
ustupni duirka pfistroje TEST1 a vlozte stojan

se zkumavkami pripravenymi ke kalibraci.

Po zaureni prednich duifek se automaticky spusti
analyza kalibratord.

.U pfipadé pouziti na analyzatorech MicroTEST1

a ROLLER 10/20 s externi cteckou carouych
koda (EBCR) provedte nacteni ¢arouého kodu
kazdé jednotlivé zkumauky tésné pred ulozenim
do promichavaciho rotoru..

12.

13.

14.

a po kalibraci. Tyto posledni hodnoty bude tfeba
vyhodnotit podle odstauce ,\Uysledky” nize.
Provedte alespon dué kalibrace a pokazdé overte
odchylku modelu Fact (rozdil mezi kalibraci pred
a po kalibraci). Pokud je odchylka Model Fact

pri duou nebo vice provedenych kalibracich
vétsinez 50 bodU, doporucuje se ovérit kapilarni
podminky a zkontrolovat statisticke trendy.
Kalibrace zméni pouze MODEL FACT, parametr,
ktery ridilatex, pricemz parametr BOOSTER

Y, ktery fidi uzorky krue, zistane nezménén.

Pro udrzeni uysledkd vzork( krue v souladu

s historicky ziskanymi vysledky je nutné

pusobit na Booster Y.

Bezprostredne po pouziti soupravu

skladujte pfi teploté 4—8 °C.

VVysledky
Tri vysledné hodnoty ESR by mély odpovidat

rozsahlm uvedenym jak na samotném uytisku

(,Referencnihodnoty"), tak na unéjsim stitku v tabulce

,REFERENCNI HODNOTY* \/ pfipadé, ze ziskané
hodnoty po kalibraci zGstauaji mimo ocekavané

6. Pokud je analyzator bez Ctecky Carouych
kddd nebo cteCka neni schopna precist Caroué
kody na zkumavkach, bude tfeba carouy rozsahy, bude nutné zkontrolovat hardware pristroje.
kdd uvedeny na kazdé jednotlivé zkumavuce \/ takovém pripadé nahlédnéte do technické prirucky
soupravy zadat rucné. kalibrouaného modelu analyzatoru.
Poznamka: je nutné zadat cely ¢arouy kod
uvedeny na kazdé jednotlivé zkumauce souprauvy.
7. Po dokonceni faze michani provede analyzator

odbér a analyzu kalibracnich standardd.
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Kontrolni postup

Kontrolu kuality 1ze provadét pomoci testd
opakovuatelnosti na stejném pristroji a sledouanim
uysledkd ziskanych pomoci turbidimetrickych
standardd, u nichz se uypoditd procentni smérodatnd
odchylka (% RSD) pro kazdou hodnotu. Prdmeérna
hodnota musi byt nizs§inez 10 %.

Omezeni postupu
\Jyrobek Ize pouzit pouze s analyzatory fady
ALIFAXESR.

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

Odstranéni odpadu

Likvidace Cinidel a uzorkd je v odpouédnosti
uzivatele v souladu s jejich specifickymi
vlastnostmi a pozadavky mistnich zakond.
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Symboly

Katalogoué Cislo

\Yyrobce

Spotrebujte do rrrr-mm-dd

Obsah sady
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

AN Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zareni

Upozornéni
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
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Kod sarze

Teplotnilimit

Nepouzivat opakované

Obsahuje dostate¢né mnozstui pro <n> testd
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Prectéte sinduod k pouziti

Pouze pro USA

&ONLY Upozornéni: Federdalnizakony USA omezuji prode;j
tohoto zarizenina prodej licencovanym uyrobcem
nebo najeho objednduku praktického 1ékare.

Text psany modrou kurzivou oznacuje doplnéni nebo

zménu predchozi verze.

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

a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz

je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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