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PROVOZNI SPECIFIKACE

Nazev zafizeni: ROLLER 20 (Sl R20-LC): model s termoplastickym bilym krytem a latexovou kontrolou.

Zamyslené pouziti: ROLLER 20 je automatizovany diagnosticky analyzator in vitro pro kvantitativni stanoveni
rychlosti sedimentace erytrocytli (ESR) ve vzorcich lidské krve s EDTA od dospélych a
détskych pacient s podezfenim na zanét.

ROLLER 20 poskytuje vysledky pro informovani klinického managementu o zavaznych a
nezavaznych stavech vyZadujicich dalsi diagnostické vySetfeni a hodnoceni klinického
stavu.

LékaF provadi hodnoceni na zakladé informaci poskytnutych pfistrojem pomoci svych
odbornych znalosti, dovednosti a schopnosti pozadovanych mistnimi zakony.

Princip méreni: Kvantitativni kapilarni fotometrie pro stanoveni rychlosti sedimentace erytrocytt (ESR)

Pfi prvnim dennim zapnuti pocCkejte 3 minuty pfed zahajenim analytického cyklu,
abyste umoznili tepelnou stabilizaci.

Pristroj pouziva technologii, ktera umozriuje méfeni ESR pfi stabilizované teploté
37°C (£0.5°C) /98,6°F (+0,9°F)

Vysledky ESR: vysledky jsou vytistény v mm/h v rozsahu od 2 do 120 mm/h.

Pozadavky na vzorek:

Vzorek musi byt plna krev a musi byt odebran v antikoagulantu EDTA.

Vzorek krve nesmi byt koagulovan ani hemolyzovan.

Bylo by lepsi testovat vzorek béhem 4-6 hodin od venepunkce nebo do 24 hodin,
pokud je udrzovan pfi +4/+8 °C (+39,2/+46,4 °F), za predpokladu, ze se pred
testovanim zahfeje na pokojovou teplotu.

Minimalni objem krve (mrtvy objem) je 800 mikrolitrd.

Pracovni objem je 175 mikrolitr(i (pramér) s vyjimkou prvnich dvou vzorka, pro které je
zapotfebi dalSich 116+/ -10% mikrolitrd pro zakladni natér (232+/ -10% v pfipadé, ze
existuje pouze jeden vzorek).

Vzorky se oddéli do kapilary pomoci vzduchové bubliny asi 530 mm (255 mikrolitrd).

V ptipadé pouziti vzorku pochazejiciho od pacientl postizenych onkologickou patologii,
poznamenavame, Ze vysledek ESR téchto vzorkd by nakonec nebyl spolehlivy, jak je
vysvétleno v kapitole ,Limity metody“ odstavec 2.

Pozadavky na e  Zku$ebni zkumavky 13x75 mm (0,512 x 2,953 palce) jako BD Vacutainer® nebo Greiner Bio-

zkumavku: One Vacuette® nebo o prdméru 13 mm a vySce 75 az 83 mm (2,953 az 3,268 palce), véetné
vika (jako napfiklad zkumavky Sarstedt Monovette® o rozmérech 11,5x66 mm (0,453 x 2,598
palce) bez vicka).

e  Zkumavky ,BD Microtainer MAP®" je mozné pouzivat pfimo (také ve spojeni s jinymi 13x75
zkumavkami (0,512 x 2,953 palce) bez pouZiti adaptéru (ale mize byt nutné ovéfit, zda je jehla
spravné nasazena v pripadé objemu nizsich nez 500 uL

e Pro tyto modely zkumavek je mozné pouzit ,Sarstedt S-Monovette EDTA®", ,détskou
zkumavku Tapval®", ,détskou zkumavku BD Vacutainer®" je nutné pouzit specifické adaptéry
zkumavky, stejné jako by mohlo byt nutné ovéfit posun jehly nastavenim jeho vychyleni v
pFipadé objemu nizSich nez 500 uL

e Obecné plati, ze za uCelem dosazeni dobré homogenizace vzorku je v kazdém pfipadé
doporuceno, aby objem vzorku nemél prekrocit 50-60 % celkového objemu zkumavky.

Sarstedt Tapval BD Vacutainer
m S-Monovette détska détska
F EDTA 1,2 ml zkumavka a t zkumavka a
détska = S1195590 = SI1195593
+ zkumavka a Tube Adaptér i Tube Adaptér
S1195595 = i
= Tube Adaptér -

Tento dokument je vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti ALIFAX s.r.l. davérny a neni volné zverejnitelny.

Autorska prava 2024

V8echna prava vyhrazena
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Lze pouzit spole¢né s dalSimi zkumavkami 13x75 mm, pokud je objem krve alespor

BD Microtainer MAP 250uL a pfi dodrzeni nasledujiciho postupu: kazdou zkumavku otoéte dnem vzhdru a
otocte vickem, aby se krev dostala dold k vicku pfed vloZzenim zkumavky do stojanu
od 250 do 500 uL Lze pouzit spole¢né s dalSimi zkumavkami 13x75 mm, pokud je objem krve alespon

250uL a pfi dodrZeni nasledujiciho postupu: kazdou zkumavku otoéte dnem vzhdru a
(. otocte vickem, aby se krev dostala dolu k vi¢ku pfed vioZenim zkumavky do stojanu.
Lm\ détska kyveta
e do 13x75mm zkumavka
s propichnutelnym
—so—  Vickem

—375—
—250—

| nevyzaduje
adaptér

B0 Microtainer MAP
K2 (OTA Lomg
REF 363706

Kompatibilita détskych zkumavek; pro jakykoli jiny druh zkumavky se obratte se na svého distributora Alifax

Operativni vykony:

e Pristroj nabizi tfi rychlosti michani (60 ot/min, 32 ot/min, 24 ot/min) a dobu analyzy na
kazdého vzorku je 20 sekund. Michani vzorkd se provadi plnym ota¢enim zkumavek.

o P¥i rychlosti 60 ot/min a 140 michacich cykll je mozné zpracovat maximalné 126 vzorku za
hodinu bez ohledu na ¢as potfebny k naloZeni/vyloZeni vzork( z pristroje. Pfi této specifické
rychlosti (60 ot/min a 140 cykld) je prvni vysledek k dispozici po 2,3 minutach michani a 20
sekundach analyzy; ostatni vysledky (od 2. do 18.) se ziskaji kazdych 20 sekund.

e Pfi rychlosti 32 otaéek za minutu a 140 cykld michani je mozné zpracovat maximalné 100
vzorkl za hodinu bez ohledu na ¢as potfebny k naloZeni/vyloZzeni vzorkd z pFistroje. PFi této
specifické rychlosti (32 ot/min a 140 cykld) je prvni vysledek k dispozici po 4,4 minutach
michani a 20 sekundach analyzy; ostatni vysledky (od 2. do 18.) se ziskaji kazdych 20
sekund.

e Michani vzorkl se provadi na zacatku analyzy za ucelem disagregace erytrocytl. Pfipadna
neucinna disagregace by mohla ovlivnit vysledky dané pfistrojem, jehoz systém méreni je
zalozen na detekci kinetiky agregace €ervenych krvinek.

e Pro dosazeni vhodné homogenizace vzorku nastavte pfistroj na stfedni otacky (32 ot/min) a
140 cykla.

¢ VySe uvedena propustnost mlZze byt snizena v pfipadé pfipojeni k hostitelskému pocitaci s
¢asem vystupu odpovédi delsi nez 1 sekundu.

e Zvukovy alarm v pfipadé chyby nebo poruchy: pfistroj vydava fadu zvukd 62,5dBA, dokud
nebude chyba vyfeSena.

Kapacita: 20 poloh, 18 pozic pro vzorky plus 2 pozice pro myti zkumavek.

Analytické vlastnosti (ziskané z 3 ml zkumavek):
Zkousky provedené s pouzitim Test1 jako srovnavaciho nastroje [1]:

Korelace: R?2=0.97, Sklon: 0.942
Opakovatelnost:
Vyhodnoceno provedenim 5 replikatt za pouziti stejnych vzorka v krvi [2]

Rozsah hodnot N° Variaéni
ESR (mm/h) Vzorky koeficient (%)
0—20 10 8.96
21-40 11 4.06
41 - 60 8 2,78
61-80 5 2,70
81-120 3 2.38

37 4.99

K provedeni tohoto hodnoceni, bylo pouzito 37 vzorkd, ziskani primérné CV% = 5% v
rozmezi od 0-120 mm/h
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Stabilita vzorki uchovavanych po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté:
Chcete-li zobrazit uc¢inky riznych metod ukladani na hodnotu ESR, 272
K3EDTA-antikoagulované vzorky plné krve, z nichz nékteré byly skladovany pfi 4 °C
a nékteré dalsi pfi teploté mistnosti, byly analyzovany po 4 hodinach a po 24 hodinach
na zafizeni TEST1. Byla nalezena dobra korelace mezi vysledky po 4 hodinach a po 24
hodinach na vzorcich skladovanych pfi 4 °C (r=0,980). Ty skladované pfi pokojové
teploté ne korelovaly stejné dobfe jako ty skladované pfi 4 °C, ale stale mély velmi
dobrou korelaci (r=0,917) (3).

1. Fenomén sedimentace erytrocytd souvisi se vzorkem cerstvé krve a je prechodny (9).
Nejedna se tedy o korpuskularni nebo molekularni slozku krevniho vzorku. Postupy pro
stanoveni ESR podléhaji vice proménnym, s rliznymi stupni vlivu. Diky ESR pfistrojovému
vybaveni Alifaxu, jak bylo prokazano &etnymi védeckymi studiemi, na svou technologickou
inovaci, dokazala pfekonat mnohé z téchto proménnych, Uplné zruSeni nékterych z nich
(napf. vertikalita méficiho zafizeni pfijatého spole€nosti klasicka Westergrenova technika,
teplota, vibrace) a délat ostatni téméf zanedbatelné (napf. nizkd hodnota hematokritu
vzorku). Z tohoto divodu se pfi provadéni analyz porovnavaji rizné metody a technologie z
téch, které pouziva pfistrojové vybaveni Alifax ESR, se doporucuje zvazit vliv tyto proménné
maji na vySe uvedenych metodéach.

2. ,Sedimentace erytrocytll zlstava pouze Caste¢né chapanym jevem... je nespecificka
reakce (z klinického hlediska)...“ (9) ' ktera je ovlivnéna nékolika technickymi aspekty
(5).,ESR je ¢asto normalni u pacientl s rakovinou...” ®,

Mezinarodni pokyny pro diagnostiku a 1é€bu mnohocetného myelomu nezmifiuji rychlost
sedimentace erytrocytt (6 )Existuji vSak vnitrostatni pokyny, které zahrnuji ESR spolu s
dalSimi klinickymi testy. Dale je tfeba zduraznit, Zze i kdyz byly potvrzeny analytické
vykonnosti TEST1 u pacientll postizenych mnohocetnym myelomem (7 8, vyskytly se
pfipady pacientl postizenych mnohocetnym myelomem, u nichZz TEST1 Laboratorni
analyzator ESR ve srovnani s jinymi metodami hlasil klinicky negativni hodnoty ESR.

Dale je v pfitomnosti téchto onemocnéni a/nebo jinych onkologickych patologii mozné
pozorovat odchylky od jinych metod, protoze dalsi jevy kromé tvorby rouleaux mohou
prispét k sedimentaci, jako je napfiklad tvorba amorfnich agregatl (krystalizace
paraproteintd nebo mineralnich latek, jako je vapnik) vzniklé zménou kostni tkané.

Poté se dlirazné doporucuje provést dalsi testy spoleéné s TEST1 ESR v diagnostice
rakoviny, protoze normalni hodnota ESR nestadi k vylouceni, Zze pacient neni touto
patologii ovlivnén.

3. Michani vzorkd je naprogramovano na zacatku analyzy za ucelem dezagregace
erytrocytl. Neefektivni disagregace by mohla ovlivnit vysledky dané nastrojem, ktery ve
skute¢nosti méfi kinetiku agregace erytrocyt.

4. VySe uvedené vykony pfistroje byly ziskany pomoci zkumavek o objemu 3 ml a velikosti
13x75 mm s antikoagulantem KsEDTA. Tento druh zkumavek ma dostatecny objem
vzduchu, ktery podporuje homogenizaci krve a nasledné reprodukovatelnost vysledka.

ENVIRONMENTALNI A FYZICKE SPECIFIKACE

Pripustné podminky prostiedi pro provoz: teplota od +10 do +30°C. (+50/ +86°F),

vlihkost od 15% do 85% - bez rosy

Pripustné podminky prostiedi pro prepravu a skladovani:

Velikost a hmotnost:

teplota: od -20 do +65° C. (-4 az +149°F),
vlhkost: od 5% do 95% - bez rosy, bez ndmrazy

Sirka: 32 cm (12,60 in)
hloubka: 56 cm (22,05 in)
vyska: 58 cm (22,83in)
hmotnost: 23,2 kg (51,15 Ib)
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Baleni: Kartonova krabice sirka: 41 cm (16,14in)

hloubka: 64 cm (25,20 in)
vyska: 65 cm (25,59 in)

hruba hmotnost: 35 kg (77,16 Ib)
objem: 0,1706 m?® (6,025 ft®)
Paleta: Ne

ELEKTRICKE SPECIFIKACE

Napéti: 230 Vac + 10% nebo Vykonové nevyhody: 100 VA, asi 56W
115 Vac + 10% volitelny s voli¢em napéti Zapnéte nevyhody: 225VA, asi 135 W

Frekvence: 50 nebo 60 Hz + 2 Hz

Klasifikace: Tfida | (EN61010-1 - IEC 1010-1 — CEI 66-5); OVC I

DALSi OPERATIVNi SPECIFIKACE:
Odvod tepla v prostiedi: cca 190 BTU/hod Hluk :54,0 dB (A)

Maximalni jmenovita nadmoiska vyska: 3000 mt asl

Komunikace: 2 sériové porty RS232 DB 25 umisténé na zadni strané pfistroje:
Port 1 je ur€en pro pfipojeni externiho skeneru
Port 2 je ur€en pro pfipojeni pfistroje k hostitelskému pocitadi

Fungovani: Pristroj je navrzen tak, aby zlstal zapnuty 24 hodin denné, je v§ak
Doporucené jej vypnout na konci pracovniho dne. Realizovat myci postup pomoci 3 mycich zkumavek.
Bude tak zajisténa dlouha Zivotnost kapilary a snimacu.

Omezeno pro: Pristrojovy inzenyr pro zafizeni pro vnitfni a suché prostredi,
Stupen znec€isténi: Stupen 2
Zivotnost pristroje: 10 let (pokud je udrzba provadéna spravné)

SPOTREBNIi MATERIAL
Papir do tisk&rny: Termalni valec 57 mm (2 244 palct) x 25 metrd (82 ft) (kod SI19580001 4 role)

Smart Card: V souladu se specifikacemi ISO 7816-1 - 85,6 x 54 x 0,8 mm (3 337 x 2 126 x 0,0321 in) - kédovano
pomoci proprietarniho algoritmu Alifax.
K dispozici pro 1 000 (kéd SI 195.901) - 4 000 (kod Sl 195.904) - 10 000 (kéd Sl 195.910) - 20 000
(kéd Sl 195.920) testl/Univerzalni karta pro prfistroje TEST1 (TEST1, MicroTest1, Roller20LC |,
Roller20PN, Roller20MC, Roller10pn).

Odpadni nadrz: 250 ml plastova odpadni nadrz se $roubovacim uzavérem (kod S110280101)

INTERNI KONTROLA KVALITY

Latexové kontroly: S cilem zarucit vzdy optimalni vykon pfistroje, se doporu€uje denné pouzivat latexové kontroly.
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Latexové kontroly pro analyzatory fady TEST 1 umoznuji kontrolu kalibraéni stability TEST1
(TEST1, MicroTestl, Roller20LC, Roller20PN, Roller20MC, Roller10pn a JO-PLUS. Jsou k dispozici
ve dvou druzich zkumavek:

¢ 13x75mm (0,512 x 2,953 v Greiner:
Latexové kontroly (6 testti) - kod SI 305.100-
A; Latexové kontroly (30 testul) - kod Sl
305.300-A.

¢ 11,5x66mm (0,453 x 2,598 palce) Sarstedt:
Latexové kontroly (6 testt) - kod S| 305.102-
A; Latexové kontroly (30 testa) - kod SI
305.302-A.

RUZNE/DALSI FUNKCE
Identifikace pacienta: Externi ¢tecka ¢arovych kéda CCD (S1195820).

Spoleéné vilastnosti: - Novy design s termoplastickym krytem, pfedni dvefe pro snazsi pfistup k odpadni nadrzi
a k jehle.
- Zjednodudeny postup vymény jehly magnetickym odemykanim a Sroubovou jehlou
- Automatické otaceni kola béhem vkladani/demontaze zkumavky.
- Automatické naplnéni na konci michaciho cyklu.
- Zjednodusené stahovani Cipovych karet pomoci jedné operace.
- Automatické myti, pokud neni detekovan zadny krevni tok po tfech po sobé jdoucich
zkumavkach.
- Automatické myti na konci cyklu analyzy (programovatelné od 0 do 99 minut).
- Kontrola fotometru na konci kazdého myti, aby byla zajisténa nepretrzita kontrola pfistroje.
- Management of Latex Controls Kit pro analyzatory TEST1 S| 305.100-A/SI 305.102-A (6
testll) — SI 305.300-A/SI 305.302-A (30 testd) pro kontrolu kalibraéni stability pFistroje.

REGULACNI INFORMACE:

Klasifikace IVD
UDI-DI (GTIN13) 8056040142684
. APPARECCHIATURE PER VELOCITA DI ERITRO-
Kéd CND W02029001 SEDIMENTAZIONE
K6d EDA-CER Kod produktu: GKB Regulagdni C|_slo: 864.5800 Automatizované zafizeni pro
rychlost sedimentace
. Dal$i_HHIHC Hardware + pfislusenstvi + spotfebni
Kéd GIVD 23.09.10.01 matenial + software
An electrically-powered automated or semi-automated
. laboratory instrument intended to be used to determine
Kod GMDN 56691 the erythrocyte sedimentation rate (ESR) of red blood
cells in an anticoagulated whole blood specimen.
REFERENCE:
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