ms_06513107190V2.0

Tg Il Confirmatory Test

Tiroglobulino (Tg) patvirtinamasis tyrimas
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Lietuviy

Paskirtis

Tg Il Confirmatory Test yra skirtas naudoti kartu su Elecsys Tg Il tyrimu,
siekiant jvertinti galimg poveikj tyrimui ir kaip pagalbiné priemoné,
patvirtinant atitinkamus Tg rezultatus.

Santrauka

Tiroglobulino (Tg) koncentracijos nustatymui poveikj gali daryti
antitiroglobulino antiktinai (anti-Tg) arba nespecifiniai paciento méginiy

veiksniai." Taigi Tg rezultatus reikéty patikrinti atliekant Tg patvirtinamajj
tyrima, pagrjstg specifiniy antikiiny neutralizacijos principu (pvz.: Elecsys

Tg Il Confimatory Test), arba patvirtinti atliekant anti-Tg autoantikiny tyrimg

(pvz.: Elecsys Anti-Tg Il tyrimas).

Tyrimo principas

Elecsys Tg Il Confirmatory Test:

Tyrimo principas yra pagrjstas méginiy paruoSimu naudojant patvirtinantj

reagentg bei véliau atliekant analizés procedirg su Elecsys Tg Il tyrimu. Sio

paruo$imo metu paciento méginyje esantys antikiinai yra neutralizuojami

prisijungiant prie Tg, esancio patvirtinan¢iame reagente, imunodominantiniy

epitopy.
Elecsys Tg Il tyrimas:

= 1-oji inkubacija: Tg, esantis 35 pL méginio, biotinilinti monokloniniai
Tg-specifiniai antikinai ir monokloniniai Tg-specifiniai antikiinai, Zyméti
rutenio kompleksu?, reaguoja, susidarant sluoksninés struktiiros
kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant

biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elekiros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

* Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui

generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty bruksniniu kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(1l) kompleksas (Ru(bpy)3’)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Tg Il Confirmatory Test

Tg Il patvirtinantis reagentas (juodas uzsukamas dangtelis), 1 buteliukas,
skirtas 3 mL:

Apytiksliai 350 ng/mL Tg (zmogaus) liofilizuoto Zmogaus serumo terpéje.
Partijai specifiniy koncentracijy ieSkokite ant buteliuko etiketés.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta 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.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazolio-3-ono hidrochloridas

EUH 208

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai

Gali sukelti alergine reakcija.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

Buvo nustatyta, kad pradinis skydliaukés audinio ekstraktas su Zmogaus
tiroglobulinu neturi HBsAg ir antiktiny prie§ HCV ir ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visidkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.23

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Vieno indelio turinj istirpinkite, pridédami lygiai 3.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens, ir palikite nusistovéti uzdaryta 15 minu¢iy. Atsargiai
sumai$ykite. Po naudojimo laikykite 2-8 °C temperatiroje.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Liofilizatas: iki nurodytos galiojimo datos

Itirpintas reagentas 2-8 °C temperaturoje: 21 diena (3 savaités)
Meéginiy surinkimas ir paruosimas

Cia taip pat taikomos sglygos dél stabilumo ir méginiy surinkimo, kurios
buvo aprasytos Elecsys Tg Il tyrimuose.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06445896, Tg Il reagenty rinkinys, skirtas 100 tyrimy
(medziagos, kuriy reikia atliekant Elecsys Tg Il tyrima, yra iSvardintos
Elecsys Tg Il pakuotés lapelyje)

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Tyrimas

Méginiy paruosimas (Elecsys Tg Il Confirmatory Test)

Tiroglobulino rezultatai turéty bati patvirtinami, atliekant §j tyrima;

= | méginio indelj jlaSinkite 200 pL neskiesto méginio + 50 pL
patvirtinanCio reagento. Gerai sumaiSykite.

Tyrima atlikite papildomai kartu su Tg koncentracijos nustatymu méginyje,

be Tg Il patvirtinancio reagento.

Elecsys Tg Il tyrimas:

Paruoti méginiai yra dedami j méginiy zong ir registruojami jvedant

méginiy identifikacijos duomenis.

Elecsys Tg Il tyrimas yra atliekamas pagal tyrimo reagenty rinkinio

pakuotés lapelyje pateiktas instrukcijas.

Atkreipkite démesj: Skiesty méginiy rezultatai negali bati patvirtinami

atliekant reikSmés suradimo tyrima.

Kalibravimas

Kalibravimo, kalibravimo daznio ir kalibravimo patikimumo patvirtinimo

duomenis Zr. Elecsys Tg Il tyrimo pakuotés lapelyje.

Kokybés kontrolé

Elecsys Tg Il tyrimui taikomos salygos, nurodytos pakuotés lapelyje.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités

koncentracijg (ng/mL arba pg/L).

Tg rezultatai, gauti i§ neparuoSty méginiy (Tg méginys), taip pat i§ méginiy

su Tg Il patvirtinaniu reagentu (Tg méginys + patvirtinantis reagentas), yra
jvedami j Zemiau pateiktg formule. Gautas rezultatas parodys procentinj Tg,
esancio Tg Il patvirtinan¢iame reagente, vertés suradima.

iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.
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Tg Il Confirmatory Test

Tiroglobulino (Tg) patvirtinamasis tyrimas

Tg koncentracija (méginys + patvirtinantis reagentas) -
0.8 x Tg koncentracija (méginio)
0.2 x Tg patvirtinancio reagento koncentracija (zr. buteliuko
etikete)

Rezultaty interpretacija (Elecsys Tg Il Confirmatory Test)

Interpretuojant tyrimo rezultatus turéty biti atsizvelgiama j anti-Tg antiktiny
buvimo méginyje galimybe. 70-130 % rezultatai rodo tinkama reikSmés
suradima. Jeigu reikSmés suradimas nepatenka j $ias ribas, rezultatai
turéty buti pazyméti su atitinkama i$lyga.*

x 100

Apribojimai - poveikiai

Elecsys Tg Il tyrimo duomenys pateikti tyrimo reagenty pakuotés lapelyje,
skyriuje ,Apribojimai - poveikiai®.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Nuorodos
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Med 1993;37(4):273-279.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Reik8mingi papildymai ar pakeitimai yra paZzyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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