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Paskirtis
Elecsys CA 125 Il CalSet yra naudojamas kiekybinio tyrimo Elecsys CA 125
Il kalibravimui Elecsys ir cobas e imunologiniy tyrimy analizatoriuose.

Santrauka

Elecsys CA 125 || CalSet sudarytas i$ dviejy koncentracijy naudojimui paruosty
kalibratoriy, pagaminty Zmogaus serumo pagrindu su pridétu Zmogaus CA 125.
CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai - darbiniai tirpalai

CA125 Il Cal1: 2 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kalibratoriaus 1
CA125 1l Cal2: 2 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kalibratoriaus 2
Dviejy koncentracijy CA 125 Il (Zmogaus) Zzmogaus serumo terpéje
(apytiksliai 35 U/mL ir apytiksliai 500 U/mL); konservantas.

Tikslios specifinés konkrecios partijos kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos
braksniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame (ar elektroniniu

badu prieinamame) kalibratoriaus brukSninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus reikSmés

Atsekamumas: Elecsys CA 125 Il tyrimas buvo standartizuotas pagal
Enzymun-Test CA 125 Il metoda. O Sis metodas buvo standartizuotas
pagal CA 125 Il RIA i$ Fujirebio Diagnostics.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalvimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Visa i$ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visii§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai istirty
donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HosAg bei antikany prie$ HCV ir ZIV.
Taikyti tyrimo metodai buvo patvirtinti JAV vaisty ir maisto administracijos (FDA)
arba jy atitiktis patvirtinta pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sgrasa.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalime visiSkai atmesti

infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir

su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju reikia laikykis

atsakingy sveikatos tarmnyby nurodymy.12

Dirbdami su visy risiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais

ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty putos.

Paruosimas

Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, Siai sistemai

pritaikytuose buteliukuose.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperatiiroje. Po naudojimo
kaip galima greiciau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C
temperatiroje. Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima
atlikti ne daugiau, kaip 5 kalibravimo procedras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai. Jei
kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias istirpinto
kalibratoriaus porcijas perkelkite j tuCius buteliukus su uzspaudziamais
dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie $iy papildomy
buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite 2-8 °C temperatiiroje.
Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedurg.

Laikymo salygos ir stabilumas
Saugokite 2-8 °C temperatiroje.
Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperataroje iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, suskirstytas lygiomis porcijomis 2-8 °C

g 12 savaiciy
temperatiroje
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriuose | . .
20-25 °C temperatiroje i 5 valandy

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir

; X naudoti tik vieng kart
cobas e 602 analizatoriuose araria

cobas’
Pateiktos medziagos

Elecsys CA 125 Il CalSet, bruk3ninio kodo kortelé, kalibratoriaus
briikninio kodo lapelis, 2 x 4 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniy
tyrimy analizatorius ir Elecsys CA 125 Il tyrimo reagentai. Apie papildomai
reikalingas medziagas skaitykite metodiniame lapelyje ir naudotojo vadove.

Tyrimas

Dékite buteliukus j méginiy zong. Nuskaitykite visus tyrimo
kalibravimui reikalingus duomenis.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie5 matavimg baty aplinkos
temperattros (20-25 °C).

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.
||||‘”H|H FUJIREBIO CA 125 yra registruotas Fujirebio
“““ Diagnostics, Inc. Diagnostics, Inc. prekinis Zenklas.

Reikdmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paratéje.
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