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LATEXOVE KONTROLY (6 testti)

REF ] SI305.100-A
S1305.102-A

Latexové kontroly (6 testii) pro analyzdtory TEST1

Latexové kontroly (6 testii) v Sarstedt zkumavkdch pro analyzdtory TEST1

SPA
IVD NAVOD K POUZITI (Posledni revize 04.08.2011)

UCEL TESTU SLOZENI SOUPRAVY
LATEXOVE KONTROLY (6 testii) je souprava Turbidimetrické ~ standardy  jsou  roztoky
kontrol stability kalibrace analyzatort TEST1: syntetického  latexu  riéiznych  Kkoncentraci.
Analyzator Ref SI195.210/THL- Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani.
TEST 1 195.220/BCL 195.230/SDL- )

195.240/YDL-195.250/MDL- POPIS NADOBEK

195.260/XDL + Plastovd nadobka se S$roubovacim vitkem,
Analyzator Ref S1199.101-LC které ma 13x75 mm (Greiner) (Ref. SI
MicroTEST1 305.100-A) nebo 66x11,5 mm (Sarstedt)
Analyzator Ref SI R20-LC (Ref. SI 305.102-A).
ROLLER 20 e Vtekutém stavu.
Analyzator Ref SIR10/R10 PN/R20 PN  Identifika¢ni $titek s ¢arovym kédem znaéici
ROLLER 10 hodnotu standardu a &islo pozice ve stojanu
Analyzator Ref SI 804.100 (nebo rotoru).
JO-PLUS o
3 UPOZORNENI
UuvoD

Stanoveni ESR je citlivé na nékolik proménnych
(teplota, provedeni testu, stav vzorku, cteni
vysledkii). Vzhledem ktomu, Ze se sedimentace
erytrocytll tyka Cerstvé krve a je prechodni, jsou
postupy kontroly kvality zaloZeny na porovnani
vysledkii  sreferencni metodou provadénou
u Cerstvych vzorkd.

Podle toho nejsou tradi¢ni kontrolni materialy
schopny reprodukovat tento jev spravné.

Pro potreby laboratorni kontroly je dilezité mit
k dispozici  kontrolni  materidl, ktery je
reprodukovatelny a snadno pouzitelny.

POPIS METODY

Kontrolni sada je zaloZena na pouziti tfi vzorkd se
znamymi hodnotami turbidity, na kterych provadi
analyzator meéreni transmitance souvisejici s ESR
hodnotami. Ziskané vysledky by mély byt
v oCekavanych rozmezich, jinak se musi kalibrace
ptistroje ovétovat.

POPIS SOUPRAVY

Souprava se sklada znasledujicich3 testovacich
zkumavek:

1. Latexova kontrola hladina 2 (,LATEX Test tube
L2“)

1. Latexova kontrola hladina 3 (,LATEX Test tube
L3“)

1. Latexova kontrola hladina 4 (,LATEX Test tube
L4“)

tim paddem triplet. Celd souprava umoziiuje az 6
kontrol. Sledovatelnost je zajiSténa cislem Sarze
a ¢arovym kédem vyznacenym na kazdé zkumavce.

*  Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

*  Vhodné pouze pro analyzatory TEST1, pokud
je aktualizovany software pro praci s latexem
(6.01A nebo vyssi pro TEST1, MicroTEST1 a
ROLLER 20 a verzi 1.00A nebo vyssi pro
ROLLER 10).

*  Zachazejte opatrné, aby se zabranilo poziti,
vdechnuti, kontaktu s o¢ima, kuzi a oble¢enim.

* Reagencie nepouzivejte po datu expirace.

* NepouZzivejte vickrat, neZ je vyznaCeno na
Stitku.

e Nezamrazujte. Zmrazeni
nevratnou agregaci.

muze zpusobit

SKLADOVACI PODMINKY

Souprava musi byt skladovana na tmavém misté
(uzaviena krabice), mezi +4 a +25°C, do data
expirace, téZ po prvnim pouziti. Zkumavky jsou
pouzitelné 6 tydnid do prvniho pouziti, pokud jsou
skladovany pri +4-25°C.

Neni nutné  produkt transportovat  pri
kontrolované teploté za piedpokladu, Ze teplota
neklesa pod 0°C.

PRIPRAVA TESTU
a. Provedte promyvani podle manualu k pouziti
pristroje.

b. Zhlavniho menu (MAIN MENU) stisknéte
tla¢itko 6 ,Electronic Calibration“ kromé
analyzatoru ROLLER 10 pro ktery musi byt
vybrana funkce ,WASH"“. Analyzator miZe
vyzadovat myci cyklus, pokud uZ neni
proveden.

c¢. Kzahdajeni kontrolni procedury stisknéte ,1“
kromé analyzatoru ROLLER 10, u kterého



musite vybrat funkci ,STANDARD* z hlavniho
menu.

d. Pripravte si 3 promyvaci zkumavky obsahujici
alespon 3 ml destilované vody.

e. VloZte tyto 3 zkumavky zjednoho sloupecku
v baleni soupravy a promyvaci zkumavky do
stojanu v ptipadé analyzatoru TEST1 nebo do
rotoru v pripadé analyzatoru ROLLER 10/20
a analyzatoru MicroTEST1, do pozic podle
nasledujiciho schématu:

1. Promyvaci zkumavka - pozice ¢. 1
LATEX zkumavka L 2 - pozice ¢. 2
LATEX zkumavka L3 - pozice ¢. 3
LATEX zkumavka L4 - pozice ¢. 4
Promyvaci zkumavka - pozice ¢. 5

6. Promyvaci zkumavka - pozice ¢. 6
Na analyzatoru TEST1 s vnitini ¢teckou ¢arovych
ké6di (IBCR) musi byt zkumavky se spravnou pozici
Stitku od CteCky ¢arového kddu.

v W

Pozndmka: Je doporuceno prisné dodrzovdni poradi

vzorki tak, jak je popsdno, aby se zabrdnilo Spatné

kontrole stroje.

f.  Sledujte instrukce uvedené v menu, oteviete
vstupni dvefe analyzdtoru TEST1 a vloZte
stojan se zkumavkami pripravenymi ke
kalibraci. Po zavieni prednich dvefi zacne
analyza kontrol automaticky.

g. Vpripadé analyzatorG MicroTEST1 a Roller
10/20 sexterni ¢teckou carovych kodi
(EBCR), provedte c¢teni Carovych koédi na
kazdé zkumavce tésné pred vloZenim do
rotoru.

h. Pokud je analyzator bez c¢tecky carovych
kodi nebo neni ¢tecka uzplisobena ke ¢teni
¢arovych kodl na zkumavkach, je tfeba zadat
kazdou zkumavku ze soupravy manudlné.

Poznamka: je nutné zadat cely ¢arovy kdd z kazdé

zkumavky ze soupravy.

i. Po ukonceni michani provede analyzator
analyzu kontrol.

j-  Na konci analyzy budou vytistény ocekavané
hodnoty a vysledky jako ESR hodnoty (mm/h)
vzestupné.

k. 3 vysledné ESR hodnoty budou vyhodnoceny
podle odstavce ,Vysledky“ nize

VYSLEDKY

Tii tyto ESR vysledné hodnoty by mély odpovidat
rozsahu v obou vytisténych rozmezich (,,Referen¢ni
hodnoty“) a na vnéjSim Stitku v tabulce ,,Referen¢ni
hodnoty*.

Pokud jsou ziskané mimo ocekavany rozsah, musi
byt kalibrace piistroje provérena. V tomto pripadé
zavolejte servis, ktery pristroj prekalibruje.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality miize byt provedena méfenim
opakovatelnosti na stejném analyzatoru

amonitorovani  vysledk@i  ziskanych pomoci
turbidimetrickych standardd na kterych se
vypocita procentualni standardni odchylka (%RSD)
pro kazdou hodnotu. Primérna hodnota musi byt
pod 10%.

LIMITACE METODY

Produkt miiZze byt pouzit pouze na analyzatorech
TEST1 se softwarem pro praci s latexem (6.01A
nebo vyssi pro TEST1, MicroTEST1 a ROLLER 20
averze 1.00A nebo vyssi pro ROLLER 10).

VYKONNOST

Opakovatelnost: CV%<10%
Reprodukovatelnost: CV%<15%

LIKVIDACE POUZITEHO MATERIALU

Veskery pouzity material musi byt likvidovan podle
platnych zakond, nafizeni a vyhlasek prislusné
zemeé.

TABULKA SYMBOLU
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
REF Katalogové o Invitro ,
&islo diagnosticky
prostiredek
ul =
Vyrobce Cislo sarze
by
Datum R Chrafite pred
8 expirace jiL\ svétlem
EE] Nahlédnéte do ® o
. Nepouzivejte
navodu k p M
yirs vice nez 6x
pouziti
11 Pozor,
Y] Chraiite Zivotni nahlédnéte
prostiredi do navodu
k pouziti
Sada obsahuje /ﬂf Te.plf)tm
limity
W Obsah
dostacujici pro
<n> testl

Vyrobce: SIRE Analytical Systems S.r.l. - via Biella
121/3 - 33100 Udine - Italy

Zmocnény zdstupce vyrobce v Ceské republice:
BioVendor - Laboratorni medicina a.s., Karasek
1767/1, 621 00 Brno Ceska republika




