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Activator

Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF [CONTENT]
Rer] CONTENT rinkinj (-ius)
COBAS INTEGRA sistemos
04663632 190 Activator (9 x 12 mL) cobas ¢ sistemos
cobas ¢ 111 sistema
Lietuviy Saugokite likusig medziagg pirminiame stikliniame buteliuke ir naudokite
Paskirtis reikalinga kiekj kasdieniams priezitiros veiksmams (750 pL Activator

Activator yra pagalbinis priezitros reagentas, kurj rekomenduojama naudoti
kasdienei ISE elektrody, mégintuvéliy ir méginiy adaty priezidrai. Jdéjus
Activator j sistemg jis automatiSkai naudojamas, kai reikia priezitros
veiksmy. Pagrindiné Activator paskirtis yra ISE elektrody aktyvavimas, ISE
vamzdeliy ir méginiy adaty padengimas, kuris uztikrina tinkama darbg su
méginiais ir jy lasinimg po kasdieniy valymo procedry.

Santrauka

Activator yra liofilizuotas Zmogaus serumas.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Liofilizuotas Zmogaus serumas be cheminiy priedy.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezidros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal primtas laboratorijos
instrukcijas ir proceddras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba
atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty
naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka.

Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalima visiSkai atmesti
infekcijos galimybes, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'2

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.
Reagenty paruoSimas

Atsargiai atidarykite vieng buteliukg su liofilizuotu Activator, saugodamiesi
liofilizato netekimo, ir pipete jlaSinkite 12.0 mL distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Atsargiai uzdarykite buteliukg ir per 30 minuciy visiSkai istirpinkite
turinj Svelniai pasukdami. Venkite puty susidarymo. Galutinis itirpinty
medziagy taris bus 13 mL. Toliau laikykités savaitiniy priezitros
rekomendacijy.

Savaitinés priezitiros rekomendacijos

COBAS INTEGRA sistemos

1-0ji diena:

Perkelkite apytiksliai 6.5 mL iStirpintos medZiagos j naujg 11 mL plastikinj
indelj, patiektg Activator Bottle Set. Patalpinkite Svieziai uzpildytg 11 mL
indelj j ISE stovo pozicija, skirta Activator. Nepanaudota medziaga
saugokite 2-8 °C temperatiroje.

4-0ji diena:

Pasalinkite 11 mL indelj ir likusj turinj nepaisant likutinio tario. Perkelkite
likusias itirpintas medziagas iS pirminio buteliuko, kuriame jos paruostos, j
11 mL indel] ir patalpinkite j ISE stovo pozicija, skirtg Activator.
Roche/Hitachi cobas c¢ sistemos

1-0ji savaite:

Pirma perkelkite apytiksliai 6.5 mL iStirpintos medZiagos j nauja tinkamg
plastikinj ar stiklinj indelj su kamsteliu. Laikykite Svieziai uzpildytg indelj
sandariai uzdaryta (-15)-(-25) °C temperaturoje naudojimui antrg savaite.

vienam Cobas méginio indeliui). Kasdien naudokite Sviezias medZziagas ir
grazinkite nepanaudotg medZiagg saugojimui 2-8 °C temperaturoje.

2-0ji savaité:

AtSildykite uzSaldytg medziaga ir kambario temperattroje Svelniai pasukite
kol i8simaidys turinys. Naudokite Sig medZiagg kasdieniams prieziuros
veiksmams (750 L Activator vienam Cobas méginio indeliui). Kasdien
naudokite Sviezias medZiagas ir graZinkite nepanaudotg medziagg
saugojimui 2-8 °C temperatiroje.

Roche/Hitachi cobas ¢ 111 sistema (be ISE bloko)

1-0ji savaité:

Pirma perkelkite tris porcijas 3 mL istirpintos medziagos j naujus tinkamus
plastikinius ar stiklinius indelius su kam3teliais. Laikykite iuos indelius
sandariai uzdarytus (-15)-(-25) °C temperatiiroje naudojimui antra, trecig ir
ketvirtg savaite.

Laikykite likusig medZiagg pirminiame stikliniame buteliuke naudojimui
pagal poreikj savaitiniams priezitiros veiksmams. Nepanaudotg medziagg
saugokite 2-8 °C temperaturoje.

2-0ji, 3-0ji ir 4-0ji savaité:

AtSildykite uzSaldyta medziagg kas savaite ir kambario temperaturoje
Svelniai pasukite kol iSsimaiSys turinys. Naudokite $ig medziaga pagal
poreikj savaitiniams priezitros veiksmams. Nepanaudotg medziagg
saugokite 2-8 °C temperatiroje.

Po savaitinio naudojimo pa3alinkite pirminj stiklinj buteliukg ir indelius su
likusiu turiniu nepaisant likutinio turio.

Roche/Hitachi cobas ¢ 111 sistema (su ISE bloku)

1-0ji savaite:

Pirma perkelkite apytiksliai 6.5 mL iStirpintos medziagos j naujg tinkamg
plastikinj ar stiklinj indelj su kam3teliu. Laikykite Svieziai uzpildytg indel;
sandariai uzdarytg (-15)-(-25) °C temperaturoje naudojimui antrg savaite.
Laikykite likusig medZiagg pirminiame stikliniame buteliuke naudojimui
pagal poreikj savaitiniams prieZidros veiksmams. Nepanaudotg medziagg
saugokite 2-8 °C temperaturoje.

2-0ji savaité:

AtSildykite uzSaldytg medziagg ir kambario temperatiroje Svelniai pasukite
kol i8simaiSys turinys. Naudokite Sig medziagg pagal poreikj savaitiniams
priezidros veiksmams. Nepanaudotg medZiagg saugokite 2-8 °C
temperatroje.

Po savaitinio naudojimo pa3alinkite pirminj stiklinj buteliukg ir indelius su
likusiu turiniu nepaisant likutinio turio.

Atkreipkite démesj

I8tirpintos medziagos turi bati laikomos uZdarytos tinkamoje temperatiroje.
Dél galimo sukre$ejimo, nemaiSykite Activator i§ skirtingy saugomy indeliy.
Kai naudojate ISE stova, skirtg COBAS INTEGRA sistemoms, nenaudokite
danggéio su 11 mL Activator buteliuku.

Naujo 11 mL Activator buteliuko tinkamumo laikas naudojant analizatoriuje
yra maksimaliai 4 dienos, naudojant visose COBAS INTEGRA sistemose.

Perteklinis plazmos naudojimag nulemia papildomas prieZitiros procediiras
COBAS INTEGRA sistemose. Sioms proceduroms bus naudojama
papildoma Activator medziaga. Kai kuriais atvejais reikés daugiau
medziagos negu rekomenduojama savaitinei priezidrai.

Activator uzterSimas bakterijomis nulemia sistemos uztersima ir tai turi
neigiamg poveikj ISE funkcijai ir laSinimui. Siekdami to iSvengti uZtikrinkite,
kad naudojami tik nauji 11 mL indeliai ir kad laikomasi rekomenduojamo
protokolo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Liofilizuoto Activator stabilumas:

15-25 °C temperatlroje 5 dienos

2-8 °C temperaturoje iki nurodytos galiojimo datos
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I8tirpinto Activator stabilumas:

15-32 °C temperaturoje 4 dienos
2-8 °C temperatlroje 7 dienos
(-15)-(-25)°C 28 dienos (kai uzSaldoma tik karta)
temperatlroje
Galimas itirpintos medZiagos drumstumas nedaro jokio poveikio Activator
funkcionalumui. Kai nenaudojate, laikykite Activator sandariai uzdaryta.
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Activator Bottle Set (50 x 11 mL), Kat. nr. 04745086 (skirta
COBAS INTEGRA sistemoms)
= Tinkami plastikiniai arba stikliniai indeliai su kamsteliais

Cobas méginiy indelis, Kat. nr. 10394246 (Roche/Hitachi cobas ¢
sistemos)

Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius
Bendra laboratorijos jranga

Nuorodos

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

ISsamesnés informacijos ieskokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

REAGENT Reagentas

% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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