HOLOGIC

LDRCheck-D

(bioMérieux ref. 39318 / Hologic Cat. No. 301042F)

POUZE PRO VYVOZ

LDRCheck-D
(bioMérieux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F)
Pro kontrolu kvality luminometr(i Hologic AccuLDR, Leader 50, Leader 50i a Leader |

PREDPOKLADANE POUZITI

Hologic LDRCheck-D je chemiluminiscenéni kontrola DNA pouzivana ke kvalitativni kontrole charakteristik
luminometrd Hologic AccuLDR, Leader 50, Leader 50/ a Leader I.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Kontrola LDRCheck-D se pouziva k monitorovani charakteristik luminometr(i kazdé dva tydny méfenim kontroly
obsazené v luminometru Hologic Leader. Prvni den pouzivani se vypocte vysledek testu jako pomér namérené
hodnoty (Observed Value) LDRCheck-D a oekavané hodnoty uvedené na Stitku LDRCheck-D. Vysledek testu se
porovna s limity pro kontrolu kvality pro dany model luminometru Leader. Hodnota naméfena nulty den se zaznamena
a pouziva se pro Ucely porovnani trendu. Odchylka pfistroje mezi jednotlivymi testy musi byt v rozmezi 0,90 az 1,10
vzhledem k hodnoté naméfené nulty den.

PRINCIPY POSTUPU

Koncentrace &inidla LDRCheck-D je uréena a uvedena na &titku jako RLU / 100 pL. Cinidlo LDRCheck-D se méfi v
testovaném luminometru a vysledky testu se porovnavaji s limity kontroly kvality.

CINIDLA
Poznamka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi, naleznete v knihovné
bezpe&nostnich listl (Safety Data Sheet Library ) na adrese www.hologic.com/sds.

Cinidlo Hologic LDRCheck-D pro kontrolu kvality luminometr(i Leader.
< 100 ng/lahvi¢ka neinfekéni DNA s chemiluminiscencnim znacenim v pufrovaném roztoku sukcinatu obsahujicim
detergent.

VAROVANi A OPATRENI

A. Pro diagnostické pouziti in vitro.

B. Zamezte kontaktu ¢inidla LDRCheck-D s kizi, o¢ima a sliznicemi. Pokud se ¢inidlo dostane do kontaktu s kazi
nebo ocima, oplachnéte vodou. Pokud dojde k rozliti €inidla, zfedte vodou a otfete dosucha.

C. Pouzivejte pouze dodavané nebo specifikované jednorazové laboratorni pomucky.

D. Zamezte kontaktu detekénich ¢inidel | a 1l (detekéni reagencéni kit Hologic) s kiiZi, o¢ima a sliznicemi. Pokud se

¢inidla dostanou do kontaktu s kizi, o¢ima nebo sliznicemi, oplachnéte vodou. Pokud dojde k rozliti ¢inidla,
zfed'te vodou a otfete dosucha.

E. S ¢Cinidlem LDRCheck-D pouzivejte pouze detekéni reagencni kit Hologic (Cat. No. 1791, bioMérieux ref.
39300).

PODMINKY SKLADOVANIi A ZACHAZENI

A. Cinidlo LDRCheck-D, pokud se nepouziva, je nutno uzavfit, aby se zabranilo zmé&nam koncentrace v diisledku
odparovani.
B. Cinidlo LDRCheck-D je stabilni pfi uchovavani pfi teploté 2° aZ 25°C aZ do data expirace vyznageného na

obalu. Pfi uchovavani ve vyssi teploté nez je teplota mistnosti maze dojit k poskozeni €inidla.
C. Test LDRCheck-D je nutno provadét pfi teploté mistnosti.
D. Zamezte kontaminaci ¢inidla LDRCheck-D kontaktem s pouzitou nebo kontaminovanou $pickou pipety.
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LDRCheck-D

(bioMérieux ref. 39318 / Hologic Cat. No. 301042F)

MATERIALY

A. DODAVANE MATERIALY
20 Testt
Kontrola kvality Hologic LDRCheck-D 1x20 ml
Cinidlo pro luminometry AccuLDR (dFive PAL), Leader 50,
Leader 50/ a Leader |
(bioMérieux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F)

B. POTREBNE ALE NEDODAVANE MATERIALY
Luminometr Hologic Leader nebo AccuLDR (dfive PAL)
Detekéni reagencni kit Hologic
(bioMérieux ref. 39300, Hologic Cat. No. 1791)
Reakéni zkumavky Hologic
(bioMérieux ref. 39307, Hologic Cat. No. 2065)
Mikropipety kalibrované na podani 100 pl nebo Eppendorfliv pipetor
Mikropipety kalibrované na podani 100 pl a/nebo Eppendorfav pipetor s kombitipy
(0,5 ml nebo 1,25 ml)

C.  MATERIALY DODAVANE HOLOGIC
Luminometr GEN-PROBE Leader 50/
(bioMérieux ref. 39400, Hologic Cat. No. 3100I)
Detekéni reagencni kit GEN-PROBE
(bioMérieux ref. 39300, Hologic Cat. No. 1791)
Reakéni zkumavky Hologic
(bioMérieux ref. 39307, Hologic Cat. No. 2065)

POSTUP TESTU
A.  PRIPRAVA CINIDLA
1. Pokud se pred pouzivanim ¢inidlo LDRCheck-D uchovava pfi £ 15°C, ohfejte jej na teplotu mistnosti
zahfivanim pfi teploté mistnosti po dobu jedné hodiny. Popfipadé vloZte lahvi¢ku po dobu 30 sekund do

vodni 1azné pfi teploté 60° + 1°C a ochlazujte na teplotu mistnosti po dobu = 10 minut. Pokud je €inidlo
LDRCheck-D ohrato, mlze se uchovavat pfi teploté mistnosti.

2. Pred pipetovanim vzorku promichejte ¢inidlo LDRCheck-D protfepanim a opatrnym otocenim lahvicky
tfikrat. Nemichejte misidlem vortex.

B. PRIPRAVA VYBAVENI

1. Pripravte k ¢innosti luminometr Hologic. Pfesvédéte se, Ze je dostatek detekénich Einidel | a Il pro
dokonceni testa.

2. Vytisknéte parametry pfistroje podle pokynu v provoznim manualu. Na AccuLDR odectéte a zaznamenejte
parametry pfistroje.

3. Pfipravte luminometr v modu odecitani nezpracovanych dat pomoci doby pocitani 1 sekunda podle
pokynU v provoznim manualu.

C.  KONTROLA CHEMICKEHO POZADI
Provedte kontrolu chemického pozadi na deteké&ich Cinidlech.
1. Zapnéte protokol myti pfistroje podle pokynd v provoznim manualu.

2. Odectéte deset prazdnych zkumavek v modu odecitani nezpracovanych dat pomoci doby pocitani 1
sekunda. VnéjSek kazdé zkumavky je tfeba pred odecitanim v luminometru oftfit bezprachovou utérkou
navlhéenou vodou.

3. Pokud primér odecitani je : = 150 RLU pro Leader |, Leader 50, Leader 50i; nebo = 100 PLU pro
AccuLDR, nahradte detekéni €inidla novym setem detekénich Cinidel a test opakujte. Pokud je novy test
mimo rozmezi hodnot, oznamte tuto skute¢nost zakaznické sluzbé distributora Hologic.
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D.  MERENI CINIDLA LDRCHECK-D
1. Cinidlo LDRCheck-D je nutno odegitat na luminometru minimainé kazdé dva tydny.

2. Presné napipetujte deset replikatd ¢inidla LDRCheck-D (100 ul na zkumavku) do &istych polystyrenovych
zkumavek.

3. Odectéte vzorky LDRCheck-D plus 10 prazdnych zkumavek v modu odecitani nezpracovanych dat
pomoci doby poéitani 1 sekunda.

4. Po dokonceni analyzy vyjméte zkumavky z luminometru.

POZNAMKY K POSTUPU
A. K pipetovani Cinidla LDRCheck-D pouzijte kalibrované mikropipety.

B Pipetujte vS§echny vzorky na dno zkumavky a dejte pfitom pozor, abyste se nedotkli stén zkumavky. To zajisti
pfesné vysledky.

C. VnéjSek kazdé zkumavky je tfeba pfed odecitanim v luminometru otfit bezprachovou utérkou navihéenou
vodou.

D Pomérné ¢&asti ¢inidla LDRCheck-D maji mit vzhled jasné tekutiny bez shlukl. Pokud je viditelna mikrobialni

kontaminace, lahvi¢ku zlikvidujte. Pouzijte novou lahvi¢ku €inidla LDRCheck-D a pokracujte v testovani.

E. Jako v kazdém reagencénim systému muze nadbytek prachu na nékterych rukavicich zpusobit kontaminaci
otevfenych cinidel nebo reakénich zkumavek. Hologic doporucuje zakaznikdm, ktefi maji potize s testem,
vyhnout se pouziti tohoto typu laboratornich rukavic. Pouziti bezprachovych rukavic (bez talkového prasku)
zabrani témto obtizim.

VYSLEDKY

A. KOEFICIENT ODCHYLKY (%CV):
Koeficient odchylky (%CV) pro €inidlo LDRCheck-D by mél byt < 6,0%. Pokud je %CV vétSi nez
6,0%, pfipravte a odectéte nové replikaty LDRCheck-D. Pokud je %CV stale vétsi nez
6,0%, kontaktujte zakaznickou sluzbu distributora Hologic.
Pro AcculLDR vypoctéte %CV takto:
%CV = Standardni odchylka LDRCheck-D v RLU* x 100%
Pramér RLU* LDRCheck-D
* Pro AccuLDR prevedte PLU na RLU: RLU = PLU + 0,031

B.  VYPOCET VYSLEDKU
1. DEN 0 - POMER PUVODNE POZOROVANA HODNOTA / OCEKAVANA HODNOTA
Vypoctéte pomér pozorovana hodnota / o€ekavana hodnota pomoci vypoctu:
pozorovana hodnota = (Prdm. RLU* LDRCheck-D — Prim. RLU* prazdnych zkumavek)
oCekavana hodnota (LDRCheck-D hodnota na &titku)

2. DATA NASLEDNYCH TESTU — POMER POZOROVANA HODNOTA / HODNOTA 0.DNE
Vypoctéte pomér pozorovana hodnota / hodnota 0.dne pomoci vypoctu:
ocekavana hodnota = (Priim. RLU* LDRCheck-D — Prim. RLU* prazdnych zkumavek)
hodnota 0.dne (LDRCheck-D net RLU* pozorovana 0.den)

* Pro AccuLDR prevedte PLU na RLU: RLU = PLU + 0,031

3 - INO120CE-CS Rev. 003



HOLOGIC

LDRCheck-D

(bioMérieux ref. 39318 / Hologic Cat. No. 301042F)

KONTROLA KVALITY VYSLEDKU A PRIJATELNOST

A. DEN 0 - POMER PUVODNE POZOROVANA HODNOTA / OCEKAVANA HODNOTA
Pomér pozorovana hodnota / o¢ekavana hodnota (O/E) musi byt v rozmezi ur€éeném nize. Pokud je pomér O/E
v tomto rozmezi, pracuje pfistroj spravné. Pokud neni pomér O/E v tomto rozmezi, provedte druhy test kontroly
kvality. Pokud stale neni pomér O/E v tomto rozmezi, kontaktujte zakaznickou sluzbu distributora Hologic.
Luminometr O/E
AccuLDR 0,80-1,10
Leader 50 0,90 - 1,20
Leader 50i 0,90 -1,20
Leader | 0,80-1,10
B. DATA NASLEDNYCH TESTU — POMER POZOROVANA HODNOTA / HODNOTA 0.DNE
Pomér pozorovana hodnota / hodnota 0.dne musi byt v rozmezi 0,90 az 1,10. Pokud je pomér O/E v tomto
rozmezi, pracuje pfistroj spravné. Pokud neni pomér O/E v tomto rozmezi, provedte revizi vSech instrukci a
vypoctl a provedte druhy test kontroly kvality. Pokud stale neni pomér O/E v tomto rozmezi, kontaktujte
zakaznickou sluzbu distributora Hologic.
C. Takto je nutno postupovat, kdykoli se otvira nova lahvi¢ka Cinidla LDRCheck- D a pouziva se ke kontrole
kalibrace pfistroje.
OMEZENI
A. Cinidlo LDRCheck-D obsahuje EDTA. Toto &inidlo je bakteriostatické, avéak pfitomnost hub muze ovlivnit
hodnotu RLU ¢inidla. Pokud dojde ke zji§téni kontaminace nebo k podezfeni na ni, nelze €inidlo pouzivat a je
nutno nahradit jej €inidlem z dosud neoteviené lahvicky €inidla LDRCheck-D.
B. Pokud se nepostupuje podle instrukci v tomto pfibalovém letaku, mohou se dostat chybné vysledky.
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