Kédové ¢islo: MYT302 a MYT306

POUZITI

Myt-3D je kontrola navrzena k monitorovani hodnot na automatickych a
poloautomatickych typech hematologickych analyzator(i. MuZe byt pouZzita i
pro manualni metody. Pro dalSi specifické informace se prosim podivejte
do tabulky s pfehledem analyzatorG v ptibalovém letaku.

SOUHRN A PRINCIP

Pouziti stabilizované kontroly k monitorovani diagnostickych testl je
zavedenou laboratorni praxi. Tato kontrola obsahuje stabilni materialy,
které zprostfedkovavaji sledovani hematologickych analyzatord. Kontrola je
analyzovana stejnym zplsobem jako vzorky pacientu.

REAGENCIE

Myt-3D je reagencie pro in vitro diagnostiku sloZena z lidskych ervenych
krvinek, simulovanych leukocytt a sav¢ich krevnich desti¢ek v suspenzi

v uchovavacim médiu (v tekutiné podobné plazmé s konzerva¢nimi
prostfedky).

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Myt-3D je urgena pouze pro in vitro diagnostiku provadénou Skolenymi
pracovniky.

UPOZORNENI:
POTENTCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPE CNY MATERIAL . Pro
diagnostické pouZziti in vitro. Veskery material od lidskych darcd pouzity
pfi pfipravé tohoto produktu byl testovan metodami schvalenymi
americkym Ufadem pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA) na pfitomnost
HBSAG, anti-HCV, HIV-1, HCV (RNA) a HIV-1/2 a pfitomnost byla
negativni nebo nereaktivni. Kazda jednotka je téz negativni sérologickymi
testy na syfilis (RPR nebo STS).

Z&dna ze znamych metod nem(iZe zcela zarugit, Ze produkty odvozené z
lidskych zdroji nebo produkty obsahujici deaktivované mikroorganizmy
nebudou prenaset infekci. Pfi manipulaci s materidlem a jeho likvidaci se
fidte bezpecnostnimi predpisy pro vzorky od pacient stanovenymi v
OSHA Bloodborne Pathogen Rule (Nafizeni o krevnich patogenech)
(OSHA 29 CFR ¢ast 1910.1030) nebo jinymi obdobnymi bezpeénostnimi
predpisy.

8c
ZC/ﬂ/ STABILITA A SKLADOVANI

Nepouzivanou kontrolu Myt-3D skladujte ve vzpfimené poloze pfi teploté
2 - 8°C. Zkumavky chra rte pfed pfehfatim a zmrazenim. Neoteviené
zkumavky jsou stabilni do data expirace. Oteviené zkumavky jsou pfi
spravném zachéazeni stabilni 14 dni.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY PRODUKTU

Po promichani ma byt vzhled produktu podobny ¢erstvé piné krvi. V
nepromichanych zkumavkach se supernatant mize zdat zakaleny a
narudly; to je normalni a nejedna se o znamky znehodnoceni produktu.
Jiné zbarveni, velmi tmavé ¢erveny supernatant nebo nepfijatelné vysledky
mohou signalizovat znehodnoceni produktu. Produkt, o kterém se
domnivate, Ze je znehodnoceny, nepouZzivejte.

EE NAVOD NA POUZITI
1. Zkumavky vyberte z lednice a pfed promichanim je nechte 15 minut
ohfivat na pokojovou teplotu (15 - 30C nebo 59 - 86F ).
2. PFi michani drzte zkumavku horizontalné mezi dlanémi.
Nezaéinejte michani lambadou.
a) Zkumavku 20-30 vtefin valejte v dlanich tam a zpatky, obcas ji
otocte. Michejte energicky, ale neprotfepavejte.
b) V michani timto zplsobem pokracujte do Gplného rozmichani
erytrocytd. Dlouho skladované zkumavky mohou vyZadovat
promichavani navic.
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c) Bezprostiedné pred odbérem vzorku zkumavku opatrné 8-10 krat

prevratte.
3. Vzorek analyzujte podle pokynt v ¢asti Kontrola kvality v uZivatelské

pFiruéce k vaSemu pfistroji.

Po odebrani vzorku:

a) Uzavér a okraje oteviené zkumavky ocistéte od zbytk( materialu
bezprasnou tkaninou. Uzavér pevné uzavrete.

b) Zkumavky vratte do lednice do 30 minut od pouZiti.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Zkontrolujte, zda se ¢islo Sarze na zkumavce shoduje s ¢islem Sarze na
tabulce s deklarovanymi hodnotami testu. Hodnoty testu jsou stanoveny na
fadné udrZzovanych a nélezité kalibrovanych pfistrojich za pouZiti reagencii
doporuc¢enych vyrobcem pfistroje. Na odchylkach raznych laboratofi se
mohou podilet rozdily reagencii, Gdrzba, zpusob prace a kalibrace.

ZNAKY TESTU

Pfifazené hodnoty jsou uvadény jako stfedni (Mean) a mezni (Range).
Stredni hodnota je odvozena z opakovanych testd na pfistrojich
provozovanych a udrzovanych v souladu s pokyny vyrobce. Rozmezi
prestavuje odhad odchylek rliznych laboratofi a zohledriuje téz vnitfni
(inherentni) nepfesnost metody a o€ekavanou biologickou proménlivost
kontrolniho materialu.

Hodnoty testu pro novou Sarzi kontrol je tfeba ovéfit pfed zahajenim
rutinniho pouZiti nové SarZe. Novou Sarzi testujte, kdyz je pfistroj v dobrém
provoznim stavu a vysledky kontrol kvality staré Sarze jsou pFipustné.
Stredni hodnota konkrétni laboratofe méa spadat do rozmezi testu.

Pro vétsi citlivost kontroly si ma kazda laboratof stanovit svou viastni
stfedni hodnotu a pfipustné rozmezi a stfedni hodnotu pak pravidelné
pfehodnocovat. Rozmezi laboratofe mize zahrnovat hodnoty mimo
rozmezi testu. UZivatel si mize zavést hodnoty testu neuvedené

v pfibalové informaci k testu, pokud je kontrola pro danou metodu vhodna.

OMEZENI

Znaky tohoto produktu jsou zaru¢eny pouze pfi fadném skladovani a
pouziti v souladu s pokyny uvedenymi na tomto letaku. Nedostatecné
promichani zkumavky pred pouzitim znehodnocuje jak nabrany vzorek
kontroly, tak i veSkery material ponechany ve zkumavce.

TECHNICKA PODPORA A SLUZBY ZAKAZNIK UM
Podporu pfi feSeni problém( vam poskytne a na dalSi otazky ohledné
hematologickych kontrol, kalibratord, pfipadné objednavek, vam odpovi:

BioVendor - Laboratorni Medicina a.s.
Karasek 1767/1

621 00 Brno

Tel: +420-549 124 111

Fax: +420-549 211 465
www.biovendor.cz www.biovendor.com

VSechny znacky a produkty jsou ochrannymi znamkami nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami pfislusnych spole¢nosti.

ORPHEE SA

19, chemin du champ-des-filles

CH-1228 Geneva / Plan-les-Ouates
SWITZERLAND

Tel:+41.22.884.90.90

Website: www.orphee-medical.com
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