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ALKALICKY PROMYVACI ROZTOK
NAVOD K POUZITI

POPIS A URCENY UCEL PROSTREDKU

Alkalicky promyvaci roztok se pouZziva jako myci roztok pro automaticky analyzator Architect
¢ 8000. Tento roztok se pouzivd soucasné s Kyselym promyvacim roztokem
(katalog.¢.P313.01). Tento produkt odstrani necistoty ze systému hadi¢ek analyzatoru a je
uréen pouze pro in vitro pouZiti v laboratofich.

IDENTIFIKACE PRODUKTU
UDI - DI:08594214080023

PRINCIP METODY
Alkalicky promyvaci roztok se pouziva soucasné s kyselym promyvacim roztokem. Oba
pomocné pripravky slouzi jako myci roztoky analyzatoru Architect ¢c8000 a to:
a) vrezimu zakladniho myti kyvet
b) ve ,smart” reZimu dodatec¢nych myti — kyvet
- oplachu pipetor( R1, R2
- oplachu vzorkového pipetoru
,Smart” rezim predstavuje uZivatelem definované pfidavné myci kroky navic
k béznému algoritmu myti téch komponent analyzdtoru, které mohou byt pficinou
interferenci s nasledkem vyznamného ovlivnéni mérenych vysledka (,carry over”
efektl)

Kysely i alkalicky promyvaci roztok zajistuji spole¢né neoddélitelny, na sebe navazujici myci
proces, jehoz vysledna ucinnost je dana kombinaci jejich dil¢ich Gcinkd. Vyrobci analyzatort
proto dirazné doporucuji soucasné pouziti obou pdarové testovanych a provérenych od
jednoho vyrobce. Nedoporucuji kombinace kyselého a alkalického myciho procesu
zajiSténého pomoci nepdrovanych promyvacich roztok( rdzné provenience, protoze pak
nemusi byt zajisténa dllezitd podminka jejich vzajemné neutralizace s dramatickym
dopadem na vysledné pH mytych soucasti a tim i na vysledky metod ovlivnitelnych pH
reakéni smési. Proto byl proces testovani volen v usporadani, kdy oba originalni WASH
Abbott byly nahrazeny soucasné testovanymi vyrobky Skalab, pro srovnani pak opét obou
destilovanou vodou s nizsimi mycimi ucinky.

SLOZENi ALKALICKEHO PROMYVACIHO ROZTOKU

ALKALICKY PROMYVACI ROZTOK 1x 1000 ml: Katalogové &islo: P 413.01
Hydroxid sodny 1,1 mol/I

Hydroxid draselny 36,5 mmol/I

Chlornan sodny 4,0 g/l

PRIPRAVA CINIDEL
Alkalicky promyvaci roztok je pripraven k pfimému pouziti a je pfi teploté 2 — 25 °C stabilni
az do doby expirace.
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POSTUP MYTI
Postup myti se provadi podle pracovniho ndvodu pfislusného analyzatoru, tj. analyzatoru
Architekt c8000.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim ES €. 453/2010 uvedena v Bezpecnostnim
listu

3

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kize a poskozeni odi.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P262 Zabrante styku s o¢ima, kiZzi nebo odévem.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P280 PouZivejte ochranné rukavice, ochranné bryle

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody.

METODY NAKLADANI S ODPADY
1. Vhodné metody pro odstrafiovani latky nebo smési a znecisténého obalu:
Oznaceny odpad, v¢éetné identifikac¢niho listu odpadu predat firmé, ktera ma opravnéni
k likvidaci odpadu podle zakona o odpadech.
Zcela vyprdzdnéné i nevyprdzdnéné obaly uloZit do oznacenych nddob pro sbér odpadu a
oznaceny odpad predat k odstranéni oprdavnéné osobé, kterd ma opravnéni k likvidaci
odpadi podle zdkona o odpadech.
2. Fyzikalni/chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit zplsob nakladani s odpady
Zddné nebezpecné fyzikdlné chemické viastnosti.
3. Zamezeni odstranéni odpad(l prostfednictvim kanalizace
Nevylévat do kanalizace
4. Zvlastni bezpecénostni opatfeni pro doporucéené nakladani s odpady
Neuvedena

KONCEPCE A VYSLEDKY TESTOVANI

Koncepce testovani je zaloZzena na posouzeni ucinnosti potlaceni vySe popsanych
nezadoucich efektl (b) alternativnimi produkty Skalab. Byl zvolen testovaci postup pro dvé
metody se znamym a velice vyraznym popsanych nezadoucich efektem interference, tj.
stanoveni minerdlt Na, K, Cl metodou pomoci ICT modulu, kterd pouziva pfipravu méreného
roztoku vzorku + ICT Diluentu v kyveté analyzatoru a metody stanoveni Mg, rovnéz
vyuzivajici stejné kontaminacni komponenty analyzatoru (sérovy pipetor, R1 Pipetor, kyvety,
michadla). ICT Diluent obsahuje markantni mnozstvi Mg o fad vyssi neZ se stanovuje
metodou pro stanoveni Mg v séru, takze kvalitni myti vSech komponent analyzdtoru pomoci
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pfipravkd WASH mezi po sobé jdoucimi analyzami Na a Mg je nutnou podminkou pro

zabranéni prenosu faleSného zvyseni vysledkd Mg.

— Usporadani testovani:

a) Original pripravky Abbott

— Za podminek pouziti originalnich diagnostik a mycich pfipravkd WASH firmy Abbott,
probéhlo nastaveni pomocnych ptidavnych myti ,smart wash” dle doporuceni firmy
Abbott byla provedena série méreni minerald (Na,K,Cl) n=25, tj. pouZito 50 kyvet
v pozici 1 az 50, opakované 50x pipetoru vzorku, 50x pipetoru R1, 5x michadla reakéni
smési v kyveté.
— Za totoinych podminek bylo pouZito origindlnich diagnostik a mycich ptipravki
WASH firmy Abbott, bylo provedeno nastaveni pomocnych pfidavnych myti ,smart
wash” dle doporuceni firmy Abbott provedena série méfeni Mg n=20, tj. pouzito
20 kyvet v pozici 1 az 20, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x pipetoru R1, 20x
michadla reakéni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC material A, reatestovany
v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou véetné nejistoty pro Mg.
— Za totoznych podminek bylo pouzito originadlnich diagnostik a mycich pfipravku
WASH firmy Abbott, bylo provedeno nastaveni pomocnych ptidavnych myti , smart
wash” dle doporuceni firmy Abbott byla provedena série méreni Mg n=20, tj. pouzito
20 kyvet v pozici 21 aZz 40, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x pipetoru R1, 20x
michadla reakéni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC materidl B, reatestovany
v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou véetné nejistoty pro Mg.
— Byly ziskany dva soubory vysledk(, vyhodnocen primér, smérodatnd odchylka,
variacni koeficient a bias.

b) Original pfipravky Abbott nahrazeny destilovanou vodou nahrada dest. vodou +
proplach davkovacich a mycich komponent
— Za podminek bylo pouZito originadlnich diagnostik Abbott, mycich pfipravkit WASH
firmy Skalab, probéhlo nastaveni pomocnych pfidavnych myti ,smart wash” dle
doporuceni firmy Abbott a byla provedena série méreni minerdld (Na, K, Cl) n=25, tj.
pouzito 50 kyvet v pozici 1 az 50, opakované 50x pipetoru vzorku, 50x pipetoru R1, 5x
michadla reakcni smési v kyveté.
— Za totoznych podminek bylo pouZito originalnich diagnostik Abbott, mycich
pripravkli WASH = dest. voda, nastaveni pomocnych pfidavnych myti ,smart
wash” dle doporuceni firmy Abbott provedena série méreni Mg n=20, tj. pouzito
20 kyvet v pozici 1 az 20, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x pipetoru R1, 20x
michadla reakcni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC material A, reatestovany
v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou vcetné nejistoty pro Mg
— Za totoZnych podminek bylo pouzito origindlnich diagnostik Abbott, mycich
pfipravkii WASH = dest.voda, bylo provedeno nastaveni pomocnych pridavnych
myti ,smart wash” dle doporuceni firmy Abbott byla provedena série méfeni Mg
n=20, tj. pouZito 20 kyvet v pozici 1 az 20, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x
pipetoru R1, 20x michadla reakéni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC material
B, reatestovany v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou véetné
nejistoty pro Mg.
— Byly ziskany dva soubory vysledk(, vyhodnocen primér, smérodatna odchylka,

Navod k pouziti

Alkalicky promyvaci roztok IVD C € Strana 3/6
kod P 413.01 verze €.3



http://www.skalab.cz/

SKALAB s.r.0., Slovenska723/ 61, 568 02 Svitavy
tel.: +420777 176 107, +420 777 324
http://www.skalab.cz, e-mail: skalab@skalab.cz

variacni koeficient a bias.

c) Originadl pripravky Abbott nahrazeny pftipravky Skalab nahrada pripravky
Skalab + proplach davkovacich a mycich komponent

— Za podminek poufZiti origindlnich diagnostik Abbott, mycich pfipravki WASH
firmy Skalab, probéhlo nastaveni pomocnych pfidavnych myti ,smart wash” dle
doporuceni firmy Abbott byla provedena série méreni mineral( (Na.K,Cl) n=25, tj.
pouzito 50 kyvet v pozici 1 az 50, opakované 50x pipetoru vzorku, 50x pipetoru R1,
5x michadla reakéni smési v kyveté.

— Za totoZnych podminek bylo pouZito originadlnich diagnostik Abbott, mycich
pripravkit WASH firmy Skalab, probéhlo nastaveni pomocnych pridavnych myti
»smart wash“ dle doporuceni firmy Abbott byla provedena série méreni Mg n=20,
tj. pouzito 20 kyvet v pozici 1 az 20, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x pipetoru
R1, 20x michadla reakcni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC material A,
reatestovany v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou véetné nejistoty
pro Mg.

— Za totoznych podminek bylo pouzito origindlnich diagnostik Abbott, mycich
pripravkit WASH firmy Skalab, probéhlo nastaveni pomocnych ptidavnych myti
»smart wash” dle doporuceni firmy Abbott provedena série méreni Mg n=20, tj.
pouzito 20 kyvet v pozici 1 az 20, opakované 20x pipetoru vzorku, 20x pipetoru R1,
20x michadla reakéni smési v kyveté. Jako vzorek pouzit QC materidl B,
reatestovany v SEKK = AKS 2/2013 s deklarovanou CRV hodnotou véetné nejistoty
pro Mg.

— Byly ziskdny dva soubory vysledk(l, vyhodnocen priimér, smérodatna odchylka,
variaCni koeficient a bias.

— Koncepce vyhodnoceni:
Porovnanim dosaZenych parametrtli pro postupy méreni dle a), b) a c)
— Dosazené vysledky origindlnimi mycimi roztoky Abbott (a) jsou srovndvacim
kritériem pro U¢innost myti analyzatoru Architect ¢8000.

U&innost myti 100 %
— Dosazené vysledky, kdy je jako myci prostfedek pouzita dest.voda (b), predstavuji
vliv kontaminace pfi minimalni Gd¢innosti myciho procesu.

U&innost myti 0 %
— Dosazené vysledky mycimi roztoky Skalab (c) predstavuji U€innost myti analyzatoru
Architect c8000 (porovnanim s a)
U&innost myti srovnatelnd, dokonce bias o 0,26 % lepsi neZ original Abbott pro
vzorek A, 0 0,2 % lepsi pro vzorek B.
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a) ucinnost 100 % - promyvaci roztoky Abbott

Pramér 1,4386 1,3862
SD 0,0072 0,0079
VK 0,4999 0,5712
Bias 0,53 % 1,55 %

SEKK 3/13 RPM
A B
1,431 1,365

b) ucinnost 0 % - promyvaci roztok destilovana voda

¢) ucinnost 100 % - promyvaci roztoky Skalab

Primér 1,6953 1,6606
SD 0,024 0,0215
VK 1,4149 1,2976
bias 18,47 % 21,65 %

SEKK 3/13 RPM
A B
1,431 1,365

Pramér 1,4272 1,3828
SD 0,0088 0,0096
VK 0,6132 0,6959
bias -0,27 % 1,30 %

SEKK 3/13 RPM
A B
1,431 1,365
ZAVER

Dosazené vysledky originalnimi mycimi roztoky Abbott (a) jsou srovnatelné s vysledky

dosazenymi mycimi roztoky Skalab (c).
Pouziti mycich pripravkd Skalab (c), tj.

P 313.01 - Kysely promyvaci roztok a P 413.01 -
Alkalicky promyvaci roztok v analyzatorech Architect Abbott plné splfiuje kladené pozadavky
na kvalitu mycich procesu, je mozno doporucit jejich rutinni pouziti jako ekvivaletni nahrady.
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VYROBCE

SKALAB s.r.0., Slovenska 723/61, 56802 Svitavy, http://www.skalab.cz
tel. +420 777 176 107

Symbol Popis, vyznam Symbol Popis, vyznam
Vyrobce Ctéte navod k poufiti

&I Datum vyroby

Katalogové Cislo Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Omezeni teploty

Kod Sarze Jedine€ny identifikator
U DI prostfedku

LOT
g Pouzit do data

Datum posledni revize: 05.06.2023

Navod k pouziti

Alkalicky promyvaci roztok IVD C € Strana 6/6
kod P 413.01 verze €.3



http://www.skalab.cz/
http://www.skalab.cz/

