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S1 305.100-A; Sl 305.102-A; S| 305.300-A; S| 305.302-A

6/30 TESTU V SOUPRAVE

OBVYKLE POUZITI

Latex Controls jsou uréeny pouze pro profesiondini pouziti v
in vitro diagnostice pfi kvantitativni kontrole stavu kalibrace
analyzdtord fady ALIFAX ESR. Kontrola se provddi na tfech
vzorcich s rlznymi zndmymi hodnotami zdkalu, které se
analyzuji na transmitanci souvisejici s hodnotami ESR.

POPIS VYROBKU

Latex Control se doddvd v plastovych zkumavkdch s
uzdvérem pripravenych k pouziti, naplnénych 3 ml vodné
suspenze syntetického latexu o rdznych zndmych
koncentracich:

- 13x75mm Greiner Tube: REF: S| 305.100-A (6 testu); Sl
305.300-A (30 test()

- 11,5x66mm Sarstedt Tube: REF: S| 305.102-A (6 testl); Sl
305.302-A (30 test()

Kazdd trojice umoznuje az 6 kontrol. Sledovatelnost je
zajisténa Cislem Sarze a ¢drovym kdédem na kazdé zkumavce.
Identifikace zkumavek se provddi pomoci identifika¢niho
Stitku, na kterém je uvedeno ¢islo pozice pro nakldddni do
stojanu (nebo rotoru) a d¢drovy kdéd véetné standardni
turbidimetrické hodnoty.

PRINCIP METODY

Sprdvnd laboratorni praxe vyzaduje pouzivdni stabilnich
referenénich materidll k ovéreni presnosti a preciznosti
testovaciho zafizeni a postupl. Technologie pouzivand
analyzdtory ESR spoleénosti Alifax je kvantitativni kapildrni
fotometrie, kterd umoznuje ziskat vysledek ESR vzorku
vyjddieny v mm/hodinu podle pokynl a referenéni metody.
Pro potreby laboratorni kontroly kvality je pak ddlezité mit k
dispozici reprodukovatelny a snadno ovladatelny kontrolni
systém.

Kontrolni souprava je zalozena na pouziti tfi vzorkd se
zndmymi hodnotami zdkalu, na nichZz analyzdtor provddi
méreni transmitance vztahujici se k hodnotdm ESR. Ziskané
vysledky by mély odpovidat olekdvanému rozmezi. V
opacném pripadé se oveéri kalibrace pfistroje.

DODAVANY MATERIAL

Kazdd souprava se sklddd z 1 nebo 5 trojkombinaci, z nichz
kazdd obsahuje tyto 3 zkumavky:

¢.1 Latex Control hladina 2 (“LATEX Test tube L 2”)

¢.1 Latex Control hladina 3 (“LATEX Test tube L 3”)

¢.1 Latex Control hladina 4 (“LATEX Test tube L 4”)

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
SOUPRAVY

Promyvaci zkumavky obsahujici 3ml destilované vody
KOMPABILITA

Rada analyzdtord ALIFAX ESR vylepéend o software (SW)
pro sprdvu latexu

-SW 6.01A ddle: TEST1: (REF: SI 195.210/THL; Sl
195.220/BCL; SI  195.230/SDL; SI  195.240/YDL; Sl
195.250/MDL; SI 195.260/XDL); MicroTEST1 (REF: SI

199.101-LC); ROLLER 20 (REF: SI R20-LC)
-SW 1.0.0 ddle: TEST1 2.0: (REF: SI 195.210/THL)
- SW 1.00A ddle: ROLLER 20 (REF: SI R20-PN)
-SW 4.01A ddle: ROLLER 20 (REF: SI R20-MC)
- SW 4.03A ddle: ROLLER 10 PLUS NEEDLE (REF: SI R10-PN)
- SW 1.00.08 ddle: JO-PLUS (REF: SI 804.100)

VAROVANI A UPOZORNENI

g

- Pouze pro in vitro diagnostiku

- Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

- Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje agregace

- Zachdzejte s nim opatrné, vyvarujte se poziti, vdechnuti,
kontaktu s o¢ima, kdizi a odévem.

- Vyrobek nepouzivejte opakované vice nez Sestkrdt

VYHODY A LIMITACE
Vyrobek muze byt pouzivdn pouze s fadou analyzdtord
ALIFAX ESR.

REAKTIVNI SLOZKY
Polymer na bdzi styrenu a butadienu.

POSTUP

Doporucuje se kazdodenni pouzivdni kontrolni soupravy.
VSechny souldsti soupravy musi byt pred provedenim testu
uvedeny na pokojovou teplotu.

Provedte promyvaci proceduru podle ndvodu k obsluze
pfistroje.

Vezméte tfi kontrolni zkumavky (u soupravy s 30 testy
zkontrolujte, zda tfi kontrolni zkumavky patfi do stejného
sloupce v baleni) a provedte kontrolni postup podle ndvodu k
obsluze pristroje.

Po analyze kontrolnich standardl se ziskané vysledky
zobraziftisknou jako hodnoty ESR (mm/h) ve vzestupném
poradi.

Pouze u SI R20-PN zkontrolujte shodu 2 hodnot (SENS1 a
SENS?2) pro kazdou Uroven a v pripadé potreby vypoditejte a
zaznamenejte pramér.

Bezprostredné po pouziti soupravu skladujte pfi teploté 4-8
°C.

VYSLEDKY

Tri vysledné hodnoty ESR by mély odpovidat rozsahim
uvedenym jok na samotném_displeji/tisku, tak na vné&jsim
Stitku v tabulce "REFERENCNI HODNOTY". Pokud jsou
ziskané hodnoty mimo ocCekdvané rozsahy, ovéri se kalibrace
pfistroje. V takovém pfipadé zavolejte technicky servis, aby
pfistroj prekalibroval.

KVALITATIVNi KONTROLA

Kontrolu kvality Ize provést testy opakovatelnosti na stejném
pfistroji a sledovdnim  vysledkl ziskanych pomoci
turbidimetrickych standardd, na jejichz zdkladé se vypoditd
procentudini smérodatnd odchylka (% RSD) pro kazdou
hodnotu. Primérnd hodnota musi byt nizsi nez 10 %.

SKLADOVACI PODMINKY A STABILITA

Souprava je stabilni do data expirace uvedeného na Stitku,
pokud je skladovdna v plvodnim obalu pfi teploté 4-25 °C. Po
uplynuti doby pouzitelnosti soupravu nepouzivejte. Béhem
skladovdni pfipravek nezmrazujte (zmrazeni mlze zpUsobit
nevratné agregace) ani nevystavujte pfimému svétlu.
Zkumavky jsou stabilni po dobu 6 tydnl od prvniho otevieni,
pokud jsou sprdvné skladovdny pfi teploté 4-8 °C v pivodnim
obalu. Neni nutnd preprava pfi fizené teploté za predpokladu,
Ze teplota neklesne pod 0 °C.

LIKVIDACE

Likvidace reagencii a vzork(l je v odpovédnosti uzivatele v
souladu s jejich specifickymi vlastnostmi a pozadavky
mistnich zdkond.
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SEZNAM SYMBOLU

REF Katalogové ¢islo IVD Pro IVD pouziti
d Vyrobce /ﬂf Teplotni Limit
g Datum spotieby Kéd Sarze
rrrr-mm-dd
lj—i_l ey Prectéte si ii Varovdni
Indicator | o|ektronicky
ndvod k pouziti
Obsah soupravy W Obsahuje
dostatecné
mnozstvi pro
<n> testl
>;+§~ Chranite pred &ONLY Pouze pro USA:
slune¢nim Upozornént:
svitem Federdini
@ NepouZivejte, zdkony USA
pokud je obal omezujf prodej
pogkozeny teto souprovy
na prodej
licencovanym
|ékarem nebo
na jeho prikaz.

POZNAMKA PRO UZIVATELE [REGULATION (EU) 2017/746]

Jakdkoli zdvaznd uddlost, ke které doslo v souvislosti s
prostfedkem se ozndmf vyrobci (email: vigilance@alifax.com)
a kompetentnim autoritdm ¢lenského stdtu, v némz je

uZivatel a/nebo pacient usazen.
Text psany modrou kurzivou oznacuje doplnéni nebo zménu predchozi verze
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