Reference Emulsion

I. POUZITIE

Reference Emulsion (Pacific Hemostasis®) je urené na pouzitie ako zékladny preplachovaci roztok
v koagulometroch ACL™ od Instrumentation Laboratory a na zaistenie optickej referen¢nej hodnoty pre
koagulacné testovanie.

I1. SUHRN A PRINCIP

ACL od Instrumentation Laboratory je koagulacny analyzator, ktory detekuje vznik fibrinovej zrazeniny
prostrednictvom monitorovania zmeny rozptylu svetla v zavislosti na case. Reference Emulsion funguje
ako optickd porovnavacia slepa vzorka, ktora musi byt pritomnd pri kazdom testovani. Pristroj ACL
automaticky aplikuje konstantné mnozstvo Reference Emulsion do jednej jamky kyvety a pouzije to
k normalizécii rozptylu svetla z inych jamiek kyvety, ktoré obsahuji pacientské vzorky. Pristroj ACL
nezaznamena vysledok bez optického od¢itania roztoku Reference Emulsion.'

I11. DIAGNOSTIKUM
Na diagnostické pouziti in vitro.

Zlozenie:
Obsahuje emulziu silikobnového oleja (0,1%), antipeniaci prostriedok (0,02%) a azid sodny (0,1%) vo vode.
Turbidita kazdej Sarze je starostlivo nastavena na dosiahnutie optimalnych vlastnosti.

Upozornenie: Reference Emulsion obsahuje azid sodny. Azid sodny tvori v kyslom prostredi vysoko
toxické zluceniny. Pred vyhodenim by mali byt azidy nariedené pod tecticou vodou. Zbytky azidovych
zlu€enin by mali byt oplachnuté velkym mnozstvom vody. Tieto opatrenia st doporu¢ované preto, aby sa
zabranilo usadzovaniu v kovovych trubkach, kde méze dochadzat’ k nebezpecenstvu vybuchu.

Pokyny ku skladovaniu a stabilita:
Skladujte pri teplote +15 az +30°C. NEZAMRAZUIJTE. Neotvorené nadobky s Reference Emulsion st
stabilné do datumu exspiracie uvedeného na etikete.

IVV. ODBER VZORIEK
Sledujte pokyny vyrobcov diagnostika a pristroja.

V. POSTUP

Pozadovany material:

Pozadované prostriedky zahrnuji: Koagulaény analyzator ACL, koagulacné diagnostika a koagulacné
kontroly. Pred umiestenim do pristroja nadobku 3 az 4-krat obrat'te. Dodrzujte pokyny vyrobcu pristroja na
preplachovanie pristroja.

PT-FIB menu: Pokial’ ako sicast’ stanovenia PT (tromboplastinovy cas) je stanovovana koncentracia
fibrinogénu (FIB) a ¢islo Sarze Reference Emulsion sa li§i od predchadzajicej Sarze, musi byt pristroj
nakalibrovany. Dodrzujte pokyny vyrobcu pristroja a nechajte pristroj nakalibrovat’ parameter PT/FIB. Pre
PT a APTT nie je kalibracia pozadovana.

VI. OBMEDZENIA

Reference Emulsion je urené na pouzitie iba na pristrojoch ACL zalozenych na centrifugacii. Vsetky
vzorky, diagnostiky a kontroly podlichaji obmedzeniam testovacieho systému. Premenné faktory ako
teplota, stabilita diagnostika, vlastnosti pristroja a individudlna technika prevedenia moézu ovplyvnit
konecné vysledky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu pristroja a diagnostika. Tu uvedené diagnostika a
kontroly st znacky Pacific Hemostasis. Vlastnosti diagnostik a kontrol inych znaciek sa mézu mierne liSit
a ich vlastnosti musia byt’ uzivatel'om validované.



VII. VLASTNOSTI
Nasledujuca tabulka ilustruje predpokladani presnost pri pouziti Reference Emulsion spolu s
diagnostikami a kontrolami od Pacific Hemostasis.

Test Kontrola | Within Run | Day-to-day

(%) (%)
PT Normal. 1,3 2,1
(Thromboplastin-DL) | Abnorm. 0,8 1,7
APTT Normal. 1,0 1,4
(APTT-XL) Abnorm. 0,6 4,6
Fibrinogén Normal. 2,7 1,4
(derivovany z PT) Abnorm. 3,8 2,7

Nasledujuce grafy zobrazuji porovnanie vysledkov PT, APTT a fibrinogénu v pripade testovania skupin
vzoriek na pristroji ACL 100 preplachovaného pomocou Reference Emulsion alebo pripravku inej znacky.
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VIII. Literattra
1. Prirucka k pristroju ACL 3000.



OBMEDZENIA ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD buda fungovat’ tak, ako je popisané na Stitkoch
a dokumentoch prilozenych k produktu. V pripade Specifickych aplikacii musi sam zédkaznik rozhodnut’ o
vhodnosti produktov FD. FD sa zavizuje, ze na zaklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujuci alebo
poskodeny produkt, alebo vrati kipnu cenu. FD NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE
ALEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A
SPOSOBILOSTI PRE SPECIALNE UCELY. FD ani jej pobocky nebudi v ziadnom pripade zodpovedat
za nahodné alebo nepriame straty alebo poskodenia.

Pacific Hemostasis® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
ACL™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Instrumentation Laboratory.
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