mg - CaCl, 0.025 M

CaCl, 0,025 M oldat a véralvadasi tesztekhez
e 24 db. 15 ml-es fiolat tartalmazé doboz
(REF 00367) (€3
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1/ FELHASZNALASITERULET

Az STA® - CaCl, 0.025 M reagens az olyan véralvadasi teszteknél
haszndlatos, mint példaul az aktivalt parcidlis thromboplasztin idé (APTI),
vagy a belséutvonal faktorainak meghatarozasa.

2/ OSSZETETEL
STA® - CaCl, 0.025 M: CaCl, 0,025 M oldat.

Eza aacm:m tartésitészerként natrium-azidot tartaimaz (< 1 g/l).

A idot tartalmazé kell kezelni. Ha
mnmrmn az oldatokat a lefolyéba 6ntjiik, higitsuk nagy mennyiség(i vizzel, hogy a fémazidok
képzédését elkeriiljiik, mert azok témény allapotban robbanast okozhatnak.

3/ OVINTEZKEDESEK

A felbontatlan dobozt 2-25 °C kozétti hémérsékleten kell tarol
reagens kizarélag in vitro alkalmazasra vald, és csak erre
személyek hasznalhatjak. A hulladékok eltavolitasat az érvényben lévé
helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell végezn
Mielétt az STA® - CaCl, 0.025 M-et az STA® csalad késziilékein hasznaljak,
haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a miszer “Kezelési kézikdnyv”-ét.

4/ A REAGENS ELOKESZITESE

Ha a reagenst 2-8 °C kozotti hémérsékleten taroltak, hasznalat el6tt
30 percig szobahémérsékleten (18-25 °C) kell tartan
Ha a reagenst az STA® csaldd késziilékein hasznalja, ne tegyen bele
STA® - Reducer-t, és ne fedje le a perforalt kupakkal sem.

5/ A REAGENS STABILITASA ESTAROLASA

Ha a reagenst 2-25 °C-on, eredeti allapotaban, akkor a dobozon jelzett
érvényességi hataridéig stabil marad.

Felbontas utan a reagens stabil marad:

- 24 6ra 37 °C-on

- 3 napig a STA Compact® és STA-R® késziilékeken

- 6 napig a STA Satellite® kész(iléken.

Részbeni hasznalat esetén a megmaradd STA® - CaCl, 0.025 M oldatot
2-8 °C kozott kell tarolni eredeti, visszazart fioldjaban. Ha az oldat nem
szennyez6dott, akkor stabil marad a fiolan jelzett érvényességi hatariddig.
* Kizardlag csak Franciaorszagban all rendelkezésre.

6/ REAGENSEK ES SEGEDESZKOZOK
* A véralvadasi tesztek végzésére alkalmas reagensek.

e Az orvosi analiziseket végzé laboratériumok szokvanyos felszerelése
(centrifugak, az STA® csalad késziilékeihez hasonl6é automatak...).

7/ HASZNALATI UTASITAS

e A félautomata modszer alkalmazdsa esetén tanulmanyozza at az
elvégzendd tesztekre vonatkozo kiséré jegyzeteket.

Az STA® csalad késziilékein, a fiola kinyitasa utan, a hasznalt késziilék
“Kezelési kézikdnyv’

_um: leirtak szerint tegye be mNﬁ a készllékbe. A

ﬁ a reagens fidkba

- a STA-R® készilléken, helyezzen egy fiolat a reagens fiok R2 zénajaba
- a STA Satellite® késziiléken, helyezzen egy fiolat a reagenstartéba.

A késziilék automatikusan fogja a STA® - CaCl, 0.025 M-et hasznalni
(lasd a “Kezelési kézikonyv”-ét).

A lényeges modositasokat pontozott vonal jeld
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mg CaCl, 0.025 M

CacCl, 0,025 M tirpalas | liacij
tyrimams atlikti
e Pakuote sudaro 24 buteliukai po 15 ml
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m.g - CaCl, 0.025 M

0,025 M CaCl,-lesning for koagulasjonsanalyser
e Kit som inneholder 24 x 15 ml-glass
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m.g - CaCl, 0.025 M

Roztok CaCl, 0,025 M pre testy zrazania
e Suprava obsahuje 24 flasticiek po 15 ml
(REF 00367) (€3
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1/ PASKIRTIS

Reagentas STA® - CaCl, 0.025 M yra naudojamas atliekant koaguliacijos
(kraujo kre$éjimo) tyrimus, kaip pavyzdziui, dalinis aktyvintas
tromboplastino laikas (DATL) arba nustatant vidinio kre$éjimo kelio
faktoriy aktyvuma.

2/ SUDETIS
STA® - CaCl, 0.025 M: tirpalas CaCl, 0,025 M.

Sio reagento sudétyje yra natrio azido (< 1 g/) kuris veikia kaip konservantas.
Reagentai, sudétyje tt i laikantis saugumo reikalavimy.
Jei Sios 1 kriaukle, reikia gausiai nuleisti vandeniu, kad
nesusidaryty metalo azidai, kuriems susikaupus gali kilti sprogimai.

3/ PERSPEJIMAS

Nepazeista pakuoté turi bati laikoma 2- mm oO temperataroje. Sis reagentas
skirtas tik in vitro naudoj
darbuotojai. Atliekos turi blti pasalinamos laikantis
reikalavimuy.

Jei STA® - CaCl, 0.025 M yra naudojamas su STA® linijos prietaisais, prie$
naudodami, ati i perskaitykite Sio prietaiso “Naudotojo vadova”.

4/ REAGENTO PARUOSIMAS

Jei buteliukas yra laikomas 2-8 °C temperatiroje, prie§ naudodami,
palaikykite ji 30 min kambario temperattroje (18-25 °C).

Jei reagentus naudojate su STA® os prietaisais, nenaudokite STA® -
Reducer (skyscio garavima sulaikancio jdéklo), nei dangtelio su skylute.

5/ REAGENTO STABILUMAS IR LAIKYMAS

Laikomas 2-25 °C temperatiroje neatidarytuose buteliukuose, reagentas
yra tinkamas vartoti iki ant pakuotés nurodytos galiojimo datos.

Atidarius reagenta jis iSlieka stabilus:

— 24 valandas, jei laikomas 37 °C temperatiroje

- 3 dienas STA Compact® ir STA-R® prietaisuose

- 6 dienas STA Satellite® prietaisuose.

Jei reagento nesunaudojate viso i$ karto, likusi reagento dalis STA® -
CaCl, 0.025 M yra laikoma uzkim$tame buteliuke 2-8 °C temperattroje ir
reagentas yra tinkamas naudoti, jei néra uzterstas, iki ant buteliuko
nurodytos galiojimo datos.

* Parduodamas tik Prancizijoje.

6/ REAGENTAI IR PAGALBINES MEDZIAGOS
* Reagentai kre$éjimo sistemos tyrimams.

e |prastiné medicininiy tyrimy laboratorijy jranga (centrifuga, analizatoriai,
tokie kaip STA® linijos...).

7/ NAUDOJIMAS

e Reagenta naudodami su pusiau automati
instrukcijy, skirty tokiais analizatoriais atlikt
e Naudodami su STA® os prietaisais, atidare buteliuka, jstatykite
buteliukg | prietaisa remdamiesi analizatoriaus “Naudotojo vadovg”.
| prietaisa buteliukas jstatomas taip:
— STA Compact® prietaisuose buteliukas jstatomas j produkty stal&iy
- STA-R® prietaisuose buteliukas jstatomas produkty stalGiuje j vieta,
pazyméta R2
— STA Satellite® prietaisuose buteliukas jstatomas j produkty sukamajj
irenginj.
Prietaisas automatikai naudos STA® -
“Naudotojo vadova”).

, laikykités

CaCl, 0.025 M reagentg (zr.

Zymis pakeitimai yra nurodyti punktyrine | parastéje.
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1/ HVA DET BRUKES TIL

STA® - CaCl, 0.025 M er en vannlesning av kalsiumklorid som brukes
koagulasjonsanalyser, for eksempel aktivert partiell tromboplastintid
(APTT) eller tester pa endogene koagulasjonsfaktorer.

2/ INNHOLD
STA® - Omo_m 0.025 M: 0,025 M CaCl,-losning.
Denne i id (< 1 g/l) som konser

Lesninger som inneholder natriumazid ma behandles med forsiktighet hvis de skal kastes.
Hvis de .w:..zmm i avlep, ma rorene mr<__mm godt med store mengder vann for & unnga at det
dannes som kan bli i t form.

3/ OBS

Oppbevares ved 2-25 °C. Denne lgsningen er bare til in vitro diagnostisk
bruk. Lesningen skal bare brukes av kvalifisert medisinsk
laboratoriepersonell. Rester ma kastes i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.

Les handboka neye for start hvis STA® - CaCl, 0.025 M skal brukes pa
instrumenter av STA®-serien. Denne lgsningen og pasientprovene ma
behandles med stor varsomhet .

4/ FREMSTILLING AV REAGENSENE

Hvis lesningen er avkjelt, la losningen sta
romtemperatur (18-25 °C) for bruk.

Verken STA® -Reducer eller hullkapsel ma sitte p& glasset hvis lesningen
skal brukes pa instrumenter av STA®-serien.

seres i 30 minutter ved

5/ OPPBEVARING AV REAGENSENE

Hvis lgsningen lagres uépnet ved 2-25 °C, er den holdbare inntil
holdbarhetsdatoen som star pa esken.

Nar den er apnet, er den holdbar i

— 24 timer ved 37 °C

— 3 dager pa STA Compact® og STA-R®

— 6 dager pa STA Satellite
Hvis man ikke bruker opp all lesningen, vil resten veere holdbar inntil
holdbarhetsdatoen pa glasset, dette dersom legsningen er fri for
forurensninger og oppbevares med kork i originalglasset ved 2-8 °C.

* Fas bare i Frankrike.

6/ NODVENDIGE REAGENSER OG UTSTYR - IKKE INKLUDERT
e Reagenser til koagulasjonsanalyser.

e Vanlig klinisk laboratorieutstyr og materiell (sentrifuge, analyseapparater,
for eksempel av STA®-serien...).

7/ FRAMGANGSMATE

e For halvautomatiske metoder gjelder instruksjonene for de individuelle
testene.

* P& instrumenter av STA®-serien skal det apnede glasset settes inn i
instrumentet som beskrevet i handboka til instrumentmodellen. Bruk
folgende posisjoner:

— pa STA Compact®-modellen settes glasset i produktskuffen.

— pa STA-R®-modellen settes glasset i R2-omradet i produktskuffen.

— pa STA Satellite®modellen settes glasset i produktkarusellen.

0.025 M CaCl,-lesningen brukes automatisk av instrumentet (se
héandboka).

Vesentlige endringer er markert med prikkede linjer i margen.
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1/ URCENIE SUPRAVY

Cinidlo STA® - CaCl, 0.025 M je vodny roztok CaCl, uréeny na testy
zrdzania, ako aktivovany parcidlny tromboplastinovy ¢as (APTT) alebo
stanovovanie faktorov endogénnej drahy.

2/ ZLOZENIE SUPRAVY
STA® - CaCl, 0.025 M: roztok CaCl, 0,025 M.

Toto lo obsahuje ako rc:~m-.<mn=< prostriedok a mon=< (<19/).
G i sucasnom dodrzani
bezpe&nostnych opatreni. Pokial' sa tieto ¢inidla vylievaju do vylevky, treba ich zmiesat
s velkym mnozstvom vody tak, aby sa predislo tvorbe kovovych azidov, ktoré mézu vyvolat
v koncentrovanej forme expléziu.

3/ UPOZORNENIA

Neotvorené sUpravy sa musia cn:o<m<md pri teplote 2-25 °C. Toto ¢inidlo
je urcené vyluéne pre pouzi i s nim zaobchadzat
opravnené osoby. Likvidacia odpadov sa musi vykonava v sulade
s miestne platnou legislativou.

Pokial’ je pouzivané STA® - CaCl, 0.025 M na pristrojoch rady STA®, pred
pouzitim si starostlivo precitajte “Navod na obsluhu” pre pouzivany
pristroj.

4/ PRIPRAVA CINIDLA

_uo_A_m_,_m frasticka uchovavana pri teplote 2-8 °C, nechaijte ju pred vOCN;_B
_uonmw 30 minut pri okolitej teplote (18-25 °C). Pokial je toto Cinidlo
pouZivané na pristrojoch rady STA®, nepouzite “STA® -
vie€kovy uzaver.

5/ STABILITA A SKLADOVANIE CINIDLA

Pokial je uchovavané pri 2-25 °C v pévodnom stave, je ¢inidlo stabilné az
do expiracnej lehoty, uvedenej na suprave.

Po otvoreni je ¢inidlo stabilné:

— 24 hodin pri 37 °C

- 3 dni v STA Compact® a STA-R®

- 6 dni v STA Satellite®.

V pripade Ciastoéného pouzitia je zostavajuci roztok STA® - CaCl,
0.025 M, udrziavany pri teplote 2-8 °C v jeho origindlnej uzavretej
flastiCke. Pokial nie je kontaminovany, je stabilny az do datumu expiracie,
uvedenom na flasticke.

* K dispozicii jedine vo Francuzsku.

6/ CINIDLA A POMOCNY MATERIAL

o Cinidla umozfiujlce realizovat testy zrazania.

e Bezné vybavenie laboratérii pre medicinske analyzy (odstredivky,
automaty rady STA®...).

7/ NAVOD NA POUZITIE

e Pri poloautomatickej metéde sa oboznamte s prislusnymi popismi
testov, ktoré sa maju vykonat.

e Na pristrojoch rady STA® vlozte flasticky po otvoreni do pristroja tak,
ako je uvedené v priru¢ke “Navod na obsluhu” pre pouzivany pristroj.
Umiestnenie flasticky sa uskuto¢ni nasledovnym spésobom:

- v pripade STA Compact®: umiestnite flasticku do zasuvky na &inidla
- v pripade STA-R®: umiestnite flasticku v zéne R2 zasuvky na ¢inidla
- v pripade STA Satellite® umiestnite flasticku do karuselu na ¢&inidla.
Pristroj bude automaticky vyuzivat STA® - CaCl, 0.025 M (pozrite
priru¢ku “Navod na obsluhu”).

Podstatné zmeny st ozna¢ené na okraji bodkami.

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Informécie a/alebo obrézky, nachadzajice sa v tomto
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