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Paskirtis

Elecsys PreciControl Troponin T naudojamas Elecsys ir cobas e
imunologiniais analizatoriais atliekamy Elecsys Troponin T (CARDIAC T)
imunologiniy tyrimy kokybés kontrolei.

Santrauka

Elecsys PreciControl Troponin T sudaro liofilizuotas kontrolinis
serumas, paruostas Zmogaus serumo pagrindu, dviejy koncentracijy.
Kontrolés naudojamos Elecsys Troponin T (CARDIAC T) imunologinio
tyrimo tikslumo ir glaudumo stebésenai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

¢ PC TNT1: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo
¢ PC TNT2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo
Troponinas T (rekombinantinis, Zzmogaus), dviejy koncentracijy
(apytiksliai 0.075 pg/mL arba ng/mL ir apytiksliai 2.5 pg/L arba

ng/mL) Zzmogaus serumo terpéje.

Tikslios tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra uzkoduotos
braksniniame kode, taip pat atspausdintos pridétame (ar elektroniniu
badu pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos

Tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas nustaté ir apskaiciavo
Roche. Jos buvo gautos naudojant tuo metu prieinamus Elecsys
Troponin T tyrimo reagentus ir analizatorius.

Jeigu tikslinés reikSmeés ir kontrolés reikSmiy ribos atnaujinamos véliau, Si
informacija perduodama per reagenty brik3ninius kodus arba kontroliniy
medziagy briksninius kodus (arba elektroniniu btidu) bei papildomame
reikSmiy lapelyje, kuris yra reagenty rinkinyje. Siame reikSmiy lapelyje
yra iSvardytos visos kontroliniy medziagy partijos, kurioms tinka naujos
reikSmés. Jei kurios nors reikSmés iSlieka nepakeistos, lieka galioti jprastinés
reikSmés, jvestos per kontrolinés medziagos brak$ninj kodg (angl. Control
Barcode - CBC) ir esancios kontrolinés medziagos rinkinyje, jdétame
reikSmiy lapelyje (arba pateikiamos elektroniniu badu).

Rezultatai turi patekti j nurodytas ribas. Pastebéjus didéjimo ar mazéjimo
tendencijas, ar nuokrypj uz intervalo riby bitina patikrinti visus tyrimo veiksmus.
Atitinkamo Elecsys tyrimo atsekamumo informacija pateikta

pakuotés lapeliuose.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy

reikéty imtis, reikSméms nepatekus | ribas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.
Visii§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai istirty
donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antiktiny prie§ HCV bei ZIV.
Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Tarybos ir Parlamento Direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.

Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalime visiSkai atmesti
infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,

kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.!.2

Dirbdami su visy risiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais

ir kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

ParuoSimas

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 2.0 mL distiliuoto
ar dejonizuoto vandens ir palikite nusistovéti uzdarytg 15 minuciy.
Atsargiai iSmaiSykite, vengdami puty susidarymo.

Esant poreikiui, nedelsdami uz8aldykite lygiomis porcijomis. Perpilkite
paruo$tas kontrolines medziagas j pateiktus tusCius pazymétus buteliukus
uzspaudziamais dangteliais, arba nedelsdami uz$aldykite méginius
papildomuose buteliukuose uzspaudziamais dangteliais (ControlSet Vials).

cobas’

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

Liofilizuotas kontrolinis serumas iSlieka stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
Paruosty kontroliniy serumy stabilumas:

2-8 °C temperatiroje

-20 °C temperatiroje
analizatoriuose, 20-25 °C
temperaturoje

po atsildymo

2 savaités
3 ménesiai (galima uzSaldyti tik vieng karta)

iki 5 valandy

naudoti tik vieng kartg

Pateiktos medziagos

*  Elecsys PreciControl Troponin T, 2 braksninio kodo kortelés,
kontrolés bruksSninio kodo lapelis, 2 x 2 tusti buteliukai su etiketémis
ir uzspaudZiamais dangteliais, 2 x 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03142949122, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai
su uzspaudziamais dangteliais

o Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniai
analizatoriai ir tyrimo reagentai. Apie papildomai reikalingas medziagas
skaitykite pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.

* Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Norédami naudoti analizatoriuose, kontrolinj serumg su sistema
suderinamuose ir etiketémis pazymétuose buteliukuose naudokite
analizei taip pat, kaip pacienty méginius. Nuskaitykite duomenis,
uzkoduotus buteliuky etike¢iy brukSniniuose koduose.

Uztikrinkite, kad kontrolinés medziagos prie$ matavimg bty

aplinkos temperaturos (20-25 °C).

Kontrolines medziagas kasdien paleiskite su pacienty méginiais, po vieng
reagenty rinkiniui ir atlikdami kalibravima. Kontrolés intervalai ir apribojimai
turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais

kokybés kontrolei uztikrinti.

Nuorodos

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

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

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominanéio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir
visy reikiamy komponenty pakuociy lapeliuose.

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy papildomy buteliuky.
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