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Lietuviy

Sistemos informacija

Kalibratoriy kodai, naudojant Roche/Hitachi MODULAR P ir cobas ¢
analizatoriuose, yra 941-945.

Atkreipkite démesj: Dél techniniy priezasCiy Roche/Hitachi analizatoriuose
reikia nurodyti netikrus vienetus (mg/dL). ReikSmés gali biti paverstos j
teisingus vienetus naudojantis pagrindiniu kompiuteriu.

Paskirtis

TPLA Calibrator Set sudarytas i§ 5 liofilizuoty kalibratoriy, skirty Sekisui
“Mediace TPLA” imunoturbidimetrinio tyrimo (Kat. Nr. 04955137)
kalibravimui.

Santrauka

TPLA Calibrator Set sudarytas i§ 5 liofilizuoty kalibratoriy, pagaminty
Zmogaus serumo ir galvijy serumo albumino (BSA) pagrindu.

Kalibratoriaus komponenty koncentracijos buvo pritaikytos tam, kad baty
uztikrintas optimalus Sekisui “Mediace TPLA” tyrimy klinikinés chemijos
analizatoriuose kalibravimas.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Reaktyvis komponentai liofilizate:

Zmogaus serumo ir galvijy serumo albumino (BSA) terpé su cheminiais
priedais ir biologinés kilmés medZiagomis, kaip nurodyta.

Biologiniy priedy kilmé yra tokia:

Analite Kilmé

Anti-Treponema pallidum antiktinai Zmogaus

Nereaktyvis komponentai liofilizate:

BSA,; Zelatina; stabilizatoriai ir konservantai.

Antikiiny koncentracija yra specifiska partijai. Tikslios tikslinés reikSmés
pateikiamos ant kiekvieno indelio etiketés ir elektroniSkai prieinamuose ar
pridétuose reikSmiy lapeliuose.

ReikSmés taip pat uzkoduotos pridétuose kontroliniy medziagy brak$ninio
kodo lapeliuose, Roche/Hitachi MODULAR P analizatoriams.

Reik8més, skirtos cobas ¢ analizatoriams (i8skyrus cobas ¢ 111
analizatoriy), yra uzkoduotos elektroninése bylose atsiystose per cobas
link j analizatoriy.

Kalibratoriaus reik§mes'

Kalibratoriaus reikSmés buvo nustatytos naudojant Sekisui Mediace TPLA
imunoturbidimetrinj metoda.

Atsekamumo informacija pateikta atitinkamose sistemos reagenty pakuotés
lapeliuose.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ Zmogaus gauta medZiaga turi biti 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.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sgrasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.23

ParuoSimas

Atsargiai atidarykite kiekvieng buteliukg ir pipete jlaSinkite lygiai 1 mL
distiliuoto/dejonizuoto vandens. Atsargiai uzdarykite buteliukg ir visiSkai
iStirpinkite turinj per 30 minuciy, kartais Svelniais pasukdami.

Pridétos bruk3ninio kodo etiketés yra skirtos kalibratoriy identifikacijai,
iSimtinai Roche/Hitachi MODULAR automatiniams analizatoriams ir

cobas ¢ sistemoms. Pritvirtinkite braksninio kodo etiketes prie mégintuvéliy
su méginiy indeliais, pripildytais kalibratoriaus medziagos.

—> 5x 1 mL Calibrator

SEKISUI

Laikymo salygos ir stabilumas'

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Stabilumo duomeny kriterijai:

vertés suradimas + 15 % pradinés reikSmés ribose.

Liofilizuoty kalibratoriy stabilumas:  iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C

temperatlroje
Pagaminty kalibratoriy stabilumas: 24 valandos 15-25 °C temperatiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiroje
2 savaités (-15)-(-25) °C
temperaturoje
Kuomet nenaudojate, laikykite kalibratoriy sandariai uzdaryta.
Pateiktos medziagos
= Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®
= Bruk3ninio kodo etiketés
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius
= Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Naudokite TPLA Calibrator Set taip, kaip nurodyta atitinkamose sistemos
reagenty pakuotés lapeliuose.

Nuorodos
1 Data on file at Sekisui.

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

3  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.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
CALIBRATOR Kalibratorius

—

Tiris po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics
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