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06675999190 St:2x4ml Multiplat
S2:1x2mL uiipiate

Cesky Stabilita oteviené kontrolni vialky:

Systémové informace pki 15-25 °C ‘ 24 hodin

Pro pouZiti na analyzatoru Multiplate.!

Pouziti

Pro pouziti jako kontrola kvality pro impedanéni agregometrii na zakladé
analyzy umélého kapalného kontrolniho materiélu.

Souhrn

Impedanéni agregometrie pIné krve je zaloZzena na méfeni zmény elektrické
impedance zpusobené agregaci krevnich desti¢ek na paru elektrod.
Specifické zhodnoceni a posouzeni pfistroje k detekci zmény elektrického
proudu Ize testovat pomoci umélého kontrolniho materidlu.!

Princip testu

Sada Liquid Control Set (LQC) se skladé z 2 kapalin, Solution 1

a Solution 2, s rGznymi iontovymi silami. Smichani obou tekutin zplsobi
zménu elektrické vodivosti, kterd je zaznamenana analyzatorem Multiplate
jako zména impedance. Sada obsahuje materidl pro kontroly hladiny 1

a hladiny 2 pro véech 5 kanal(i analyzatoru Multiplate.

Reagencie - pracovni roztoky

S1: 2 zkumavky, kazda obsahuje 4.0 mL Solution 1.

$2: 1 zkumavka, obsahujici 2.0 mL Solution 2.

Cilova rozmezi
Ocekavané hodnoty pro dvé hladiny kapané kontroly kvality Liquid Control
jsou v grafickém okné oznaceny dvéma horizontalnimi ¢arami.

Ocekavané hodnoty (agregace v agregacnich jednotkach-AU) kapalné
kontroly kvality jsou v rozmezi od:

Hiladina 1 (59.1-78.7 AU) Hladina 2 (117.9-149.6 AU)

_t0AU

Pokud nejsou vysledky analyzy sady Liquid Control Set v ramci
ocekavaného rozmezi, analyzu zopakujte. Pokud vysledky opakované
selzou, zablokujte neuspésny(é) kanal(y) v softwaru Multiplate a kontaktujte
vyrobce a pozadejte o opravu.

Bezpecnostni varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte bézné bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se viemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

U vSech reagencii a druhd vzorkd (vzorky, kalibratory a kontroly) zabrarite
vytvofeni pény.

Pfiprava

Vyrobek je pfipraven k pouziti.

Pred pouzitim se musi 3 zkumavky pfedehfat po dobu 20 minut umisténim
zkumavky do pozice uréené na zahfivani v analyzatoru Multiplate.
Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-8 °C.

Neoteviené kontroly jsou stabilni do uvedeného data exspirace.

Dodavany material

= Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".

Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

. 06675590001, Test Cells, 6 x 10 ks

= Analyzator Multiplate. Pro dalSi poZadované materidly ¢téte uZivatelskou
pfirucku a strucny navod k pouziti analyzatoru.

= Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimélniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzator. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfisluSném navodu k pouziti.
Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uzivatelem.

S1 a S2 umistéte do urenych pozic. Méfeni pro kontrolni hladinu 1
a hladinu 2 se provadgji takto:

Testovaci postup pro kapalné kontroly kvality

Hladina 1 Hladina 2
Do v8ech 5 kandll nactéte testovaci kyvety Test Cells
K testovacim kyvetdm Test Cells pfipojte kabely senzoru.
Do kazdé testovaci kyvety Test Cell pfidejte 600 pL roztoku Solution 1.

Zvolte F2: Start timer (Spustit Casovac) po dobu 3 minut inkubacni faze.

Zvolte F3: Start test(Zahajit test) pro vSech 5 volnych kanald pro spusténi
méfeni soucasné.

Zvolte znova F2: Start timer (Spustit ¢asovac) (ihned po zahgjeni
méfeni).

Prvni 3 minuty méfeni budou zaznamenéany jako zakladni hodnota.

Po téchto 3 minutach pfidejte
100 pL roztoku Solution 2 na
povrch Solution 1 ve vSech
testovacich kyvet Test Cells.

Po téchto 3 minutach pfidejte
200 pL roztoku Solution 2 na
povrch roztoku Solution 1 ve vSech
testovacich kyvet Test Cells.

Spicku pipety neponofuite do
roztoku Solution 1, abyste zabranili
vzniku vzduchovych bublin.

Spicku pipety neponotijte do
roztoku Solution 1, abyste zabranili
vzniku vzduchovych bublin.

Po dalSich 3 minutach se méfeni automaticky zastavi.

Zadejte ID pacienta (napf. soupravu Lot Test Cells a Lot LQC) a béhem
méfeni vyberte jako test Liquid Control level 1/level 2.

Vytisknéte a porovnejte vysledky agregace s o¢ekdvanymi hodnotami.

Teplotni podminky a doba inkubace musi byt dodrzeny pfesné. Pfi pouZiti
elektronické pipety dodrzujte pokyny zobrazené analyzatorem Multiplate.
PouZiti nepfedehfétych roztokd nebo pouZiti kratsi inkubaéni doby mdze
vést k faleSnym vysledkim. Je dlleZité, aby byl roztok Solution 2 pfidan na
povrch roztoku Solution 1.

Omezeni - interference
Sada Liquid Control Set je uméla kontrola pro analyzu Multiplate. Posuzuje
se presna funkce elektronickych ¢asti a senzorl systému Multiplate.

Fyziologicka kontrola kvality testd funkce krevnich desti¢ek je omezena tim,
Ze desticky nemohou byt stabilizovany po delsi ¢asové obdobi bez
vyznamné ztraty jejich funkénich aktivit.

Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
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dkazy

Képpen K., Wittwer M., Calatzis A., et al.: External quality control of
impedance aggregometry analysis: a feasibility study; poster abstract
P-14-13; GTH congress, Society of Thrombosis and Haemostasis
annual meeting, Wiesbaden 2008.

Vice informaci je uvedeno v pfislusném navodu k pouZiti analyzatoru
a struéném prlvodci pro analyzator Multiplate a v metodickych listech
véech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovaé
k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddéleni tisicl se nepouZiva.

Symboly

Roche Diagnostics pouZiva kromé symbold a znaki uvedenych v normé
ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbolt
navétivte stranku dialog.roche.com):

Obsah soupravy
YSTEM Analyzétory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
REAGENT Reagencie
CALIBRATOR Kalibrator
Objem po rekonstituci nebo promichani

- O

gt

GTIN Globalni ¢islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2019, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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