LATEXOVE KONTROLY (30 testti)
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LATEXOVE KONTROLY (6 testii) je souprava
kontrol stability kalibrace analyzator6 TEST1:

Analyzator Ref SI 195.210/THL-

TEST 1 195.220/BCL 195.230/SDL-
195.240/YDL-195.250/MDL-
195.260/XDL

Analyzator Ref SI 199.101-LC

MicroTEST1

Analyzator Ref SI R20-LC

ROLLER 20

Analyzator Ref SIR10/R10 PN/R20 PN

ROLLER 10

Analyzator Ref SI 804.100

JO-PLUS

uvop

Stanoveni ESR je citlivé na nékolik proménnych
(teplota, provedeni testu, stav vzorku, cteni
vysledkii). Vzhledem ktomu, Ze sedimentace
erytrocytl se tyka cerstvé krve a je prechodna, jsou
postupy kontroly kvality zaloZeny na porovnani
vysledkii sreferentni 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 = material, ktery je
reprodukovatelny a snadno pouzitelny.

POPIS METODY

Kontrolni souprava je zaloZzena na pouZziti ti{
vzorkli se zndmymi hodnotami turbidity, na
kterych provadi analyzator méfeni transmitance
souvisejici s ESR hodnotami. Ziskané vysledky by
mély byt v o¢ekavanych rozmezich, jinak se musi
kalibrace pristroje ovérovat.

POPIS SOUPRAVY

Souprava se skladd znéasledujicich 3 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 padem triplet. Celd souprava umoziiuje az 30

Sarze a Carovym koédem vyznaCenym na kazdé
zkumavce.

SLOZENI SOUPRAVY
Turbidimetrické standardy jsou roztoky
syntetického  latexu  rlGznych  koncentraci.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani.

POPIS ZKUMAVEK

 Plastova nadobka se S$roubovacim vickem,
které moze byt 13x75 mm (Greiner) (Ref. SI
305.300-A) nebo 66x11,5 mm (Sarstedt)
(Ref. SI 305.302-A).

*  Vtekutém stavu.

» Identifikacni Stitek s ¢arovym kdédem znacici
hodnotu standardu a ¢islo pozice ve stojanu
(nebo rotoru).

UPOZORNENI

*  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.

* NepouZivejte 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 tydni od prvniho pouziti, pokud jsou
skladovany pri +4-25°C.

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

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

b. Zhlavntho menu (MAIN MENU) stisknéte
tla¢itko 6 ,Electronic Calibration“, kromé
analyzatoru ROLLER 10, pro ktery musi byt
vybrana funkce ,WASH" Analyzator mitze



vyzadovat myci cyklus, pokud uZ neni
proveden.

c¢. Kzahdajeni kontrolniho procesu 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 tri zkumavky z jednoho sloupecku
v baleni soupravy a promyvaci zkumavky do
stojanu v ptipadé analyzatoru TEST1 nebo do
rotoru v pripadé analyzatoru ROLLER 10/20
a analyzdtoru 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
Promyvaci zkumavka - pozice ¢. 6

o Ul W

(provérte prosim, zda vSechny 3
kontrolni zkumavky patfi do
stejného sloupce v baleni)
Na analyzatoru TEST1 s vnitini ¢teckou ¢arovych
koda (IBCR) musi byt zkumavky se spravnou
pozici stitku od ctecky ¢arového kddu.
Pozndmka: Je doporuceno prisné dodrzovdni poradi
vzorkii tak, jak je popsdno, aby se zabrdnilo Spatné
kontrole stroje.

f.  Sledujte instrukce uvedené v menu, oteviete
vstupni dvitka analyzatoru TEST1 a vloZte

Tii tyto ESR vysledné hodnoty by mély odpovidat
rozsahu jak ve vytisténych rozmezich (,Referen¢ni
hodnoty”“), tak na wvnéjSim Stitku v tabulce
»Referen¢ni hodnoty*“.

Pokud jsou ziskané hodnoty mimo ocekavany
rozsah, musi byt kalibrace pfistroje provérena.
Vtomto pripadé zavolejte servis, ktery pristroj
prekalibruje.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality miize byt provedena méfenim
opakovatelnosti na stejném analyzatoru
amonitorovanim vysledkl 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.

stojan se zkumavkami ptipravenymi ke
kalibraci. Po zavieni prednich dvifek zacne TABULKA SYMBOLU
analyza kontrol automaticky. - .

g. Vpripadé analyzatort MicroTEST1 a Roller 20 Symbol Vyznam Symbol Vyznam
s externi cteckou ¢arovych kédid (EBCR), . In vitro
provedte cteni carovych kodd na kazdé IE Katéailsoliove v diagnosticky
zkumavce tésné pred vlozenim do rotoru. prostiedek

h. Pokud je analyzitor bez ctecky carovych
koda nebo neni ¢tecka uzpisobena ke ¢teni
¢arovych kodi na zkumavkach, je tireba zadat

Vyrobce Cislo $arze

kazdou zkumavku ze soupravy manualné.

Poznamka: je nutné zadat cely ¢arovy kod z kazdé expirace s svétlem

zkumavky ze soupravy.
Ujistéte se, Ze posledni tri ¢isla ¢arového kédu
jsou stejna na vsech tirech zkumavkach branych
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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



