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Paskirtis
Elecsys PreciControl Cardiac yra naudojamas ,Elecsys CK-MB, Digitoksino, Digoksino, Mioglobino, ir NT-proBNP
imunologiniy tyrimy kokybés kontrolei Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Elecsys PreciControl Cardiac sudaro liofilizuotas kontrolinis serumas, kurio pagrindas — dviejy koncentracijy Zmogaus
serumas. Kontrolés yra naudojamos Elecsys CK-MB, Digitoksno, Digoksino, Mioglobino, ir NT proBNP imunologiniy tyrimy
tikslumui ir preciziSkumui tikrinti.

Reagentai — darbiniai tirpalai
« PC CARDL1: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo
« PC CARD2: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo

Medziaga PC CARD1 PC CARD2
Zmogaus serumo terpéje ng/mL ng/mL
CK-MB (Zmogaus) apytiksliai 5 apytiksliai 50
Digitoksinas apytiksliai 17 apytiksliai 38
Digoksinas apytiksliai 1.2 apytiksliai 3
Mioglobinas (zmogaus) apytiksliai 80 apytiksliai 1000
NT-proBNP 1-76 (sintetinis) apytiksliai 0.15 apytiksliai 5

Tikslios, siektinos reikSmés reikSmés ir intervalai yra uzkoduotos brakSniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame (ar
elektroniniu badu prieinamame), reikSmiy lapelyje.

Siektinos reikSm és ir intervalai

Siektinos reikSmes ir intervalai buvo nustatyti ir jvertinti Roche. Jie gauti, naudojant Elecsys tyrimo reagentus ir tuo metu
rinkoje buvusius analizatorius.

Jeigu siektinos reikSmés ir kontrolés intervalai yra atnaujinami véliau, Si informacija perteikiama per reagenty briksninius
kodus ir reagenty rinkinio sudétyje esantj papildomy reik3miy lapelj. Siame reikdmiy lapelyje i$vardintos visos kontrolinés
partijos, kurioms pritaikytos naujos reikSmes. Jei kurios nors reikSmés lieka nepakeistos, tebegalioja pradinés reikSmés,
pateiktos per kontrolinj braksninj kodg (angl. Control Barcode CBC) ir esancios kontrolinio rinkinio reikSmiy lapelyje (arba
pateikiamos elektroniniu badu).

Rezultatai turi atitikti nurodytas atitinkamas ribas. Visi tyrimo etapai turi bati patikrinti, kai stebimos didéjimo ar mazéjimo
tendencijos arba staiga atsiranda nukrypimai nuo normos riby.

Sieties informacija pateikiama atitinkamy Elecsys tyrimy pakuotés lapeliuose.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo priemoniy, reikalingy, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Pateike praSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

Visa medziaga, gauta i Zzmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama. Visi Zzmogaus kraujo produktai yra pagaminti
iSimtinai is donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV antikdny.

Taikomi tyrimo metodai yra patvirtinti maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA) arba patikrinti laikantis Europos direktyvos
98/79/EC, Priedas ll,saraSas A.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip
P?t atsargiai, kaip ir su pacienty meginiais. Kontakto su medziaga atveju, laikykités atsakingy sveikatos specialisty nurodymy.

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir meginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty
putos.

ParuoSimas
Vieno indelio turinj atsargiai itirpinkite, pridédami lygiai 2,0 mL distiliuoto vandens ir palikite nusistoveti uzdarytg 15 minuciu.
Atsargiai iSmaiSykite, saugodami kad nesusidaryty putos.
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Nedelsiant uzSaldykite lygias porcijas. Perkelkite iStirpintg kalibratoriy  pateiktus tuscius indelius su etiketémis ir
uzspaudziamais dangteliais arba uzSaldykite lygias porcijas papildomuose indeliuose, uzspaudziamais dangteliais
(ControlSet indeliai). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy papildomy indeliy.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8TC temperat Groje.

Liofilizuotas kontrolinis serumas yra stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
IStirpinto kontrolinio serumo sudétiniy daliy stabilumas:

analizatoriuose, 20-25<C temperat Groje:  iki 3 valandy

2-8C temperat Groje: 3 dienos
-20<C temperat Groje: 3 ménesiai (uzSaldyti tik vieng karta)
atSildzius: naudoti tik vieng kartg

Pateiktos medziagos
«  Elecsys PreciControl Cardiac, 2 briksniniy kody kortelés, kontrolés brikSninio kodo lapelis, 2 x 2 tusti indeliai su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais, 2 x 6 indeliy etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

- Kat. Nr. 03142949, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti indeliai su uzspaudziamais dangteliais

- Elecsys 1010/2010, MODULAR ANALYTICS E170 ar cobas e imunologiniai analizatoriai ir tyrimo reagentai. Apie
papildomai reikalingas medziagas skaitykite atitinkamame pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.

- Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, nusistovéjusius kontrolés serumo indelius,taip pat, kaip ir pacienty méginius, tyrimui perkelkite |
sistemai tinkancius indelius su etiketémis. Nuskaitykite duomenis nuo brikSniniais kodais Zymeéty indeliy ir brdksniniy kodu,
esanciy analizatoriuose.

UZztikrinkite, kad kontrolés prie§ matavima baty aplinkos temperatiros (20-25<C).

Kontroles atlikite kasdien, lygiagreciai tirdami pacienty méginius, vieng kontrole — vienam reagenty rinkiniui, ir bet kuriuo
metu, kai atliekamas kalibravimas. Kontrolés intervalai ir ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.

Nuorodos

1. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1,
2001;17:260-273.

2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17, 2000.

ISsamesnés informacijos ieSkokite dominancio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuodiy lapeliuose

COBAS, COBAS E, ELECSYS ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai.

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy braksniu parastéje.
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