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Aktyvatorius cobas

04663632 190 skirta 9 x 12 mL Aktyvatori ui
Lietuviy k.

Sistemos informacija

Skirtas naudoti su Siais Roche analizatoriais:
COBAS INTEGRA sistemomis

cobas ¢ sistemomis

cobas ¢ 111 sistemomis

Paskirtis

Aktyvatorius - pagalbinis eksploatacijoje haudojamas reagentas, rekomenduojamas kasdieninei prieZiarai, ruoSiant ISE
elektrodus, mégintuvélius ir méginiy zondus. |déjus aktyvatoriy j sistema, jis dozuojamas automatiskai, jei tai reikalinga
eksploatacijos metu. Pirmiausia aktyvatorius naudojamas ISE elektrody aktyvacijai, ISE mégintuveéliy ir méginiy zondy
padengimui, uztikrinant, kad meéginiy medziaga po kasdieniniy valymo procediry (ésdinimo/deproteinizavimo) bty teisingai
naudojama ir dozuojama.

Santrauka
Aktyvatorius yra liofilizuotas Zmogaus serumas.

Reagentai — sud étis ir koncentracijos
Liofilizuotas Zmogaus serumas be cheminiy priedy.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

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

Visa medZiaga, gauta i Zmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre€iama. Visi Zmogaus kraujo produktai yra pagaminti
iSimtinai i$ donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV antikany.
Taikomi tyrimo metodai yra patvirtinti maisto ir vaisty administracijos (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
pat atsargiai, kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju, laikykités atsakingy sveikatos specialisty,
nurodymy. **

Pateike praSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

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

ParuoSimas

Atsargiai atidarykite indelj su liofilizuotu aktyvatoriumi, saugodami, kad neistekéty liofilizatas ir jlaSinkite lygiai 12.0 mL
distiliuoto/dejonizuoto vandens. Atsargiai uzdarykite indelj ir per 30 minugiy visiskai iStirpinkite turinj, Svelniai pamaiSydami.
Saugokite, kad nesusidaryty putos. Gautas istirpintos medziagos tdris bus 13 mL. Toliau teskite, kaip nurodyta savaitinése
eksploatacijos rekomendacijose.

Savaitin és eksploatacijos rekomendacijos

COBAS INTEGRA sistemos

1-oji diena:

Perkelkite apytiksliai 6,5 mL iStirpintos medziagos j naujg 11 mL plastikinj indelj iS Activator Bottle rinkinio. Naujai uzpildytg
11 mL indelj pastatykite | ISE stova, | aktyvatoriui skirtg vieta.

Nepanaudotg medziaga grazinkite saugoti 2-8C temperat Groje.

4-0ji diena:
ISmeskite 11 mL indelj ir likusj turinj, nepaisydami likusio tdrio. Originaliai paruoStame indelyje likusig iStirpinta medziaga,
perkelkite | naujg 11 mL indelj ir jstatykite | ISE stova, | aktyvatoriui skirtg vieta.

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos

1-0ji savaité:

Pirmiausia 6.5 mL iStirpintos medZiagos perkelkite j atitinkama naujg plastikinj arba stiklinj indelj su kamsteliu. Naujai
uzpildyta indelj laikykite sandariai uzdarytg (-15)-(-25C) temperat Groje, kad galétuméte naudoti antrajg savaite.

Likusig medZiaga laikykite pirminiame stikliniame indelyje ir kasdien i$ jo perpilkite techninei priezidrai reikalingg medziagos
kiekj (750 pL Aktyvatoriaus viename Cobas méginio indelyje).
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Kasdien naudokite SvieZig medZiagg, o nepanaudota medziagg graZinkite saugoti 2-8C temperat Groje.

2-0ji savaité:

Atsildykite uzsaldyta medziaga ir atsargiai, kambario temperatiroje, pamaisykite turinj, kol i$simaidys. Sig medziagq
naudokite kasdieninei eksploatacijai (750 uL Aktyvatoriaus viename Cobas méginio indelyje). Kasdien naudokite Sviezig
medZiaga, 0 nepanaudotg medZziaga grazinkite saugoti 2-8T temperat Groje.

Roche/Hitachi cobas c 111 sistemos (be ISE vieneto)

1-0ji savaité:

Pirmiausia 3 mL istirpintos medZiagos perkelkite j atitinkamus naujus plastikinius arba stiklinius indelius su kamsteliu. Siuos
indelius laikykite sandariai uzdarytus (-15)-(-25C ) temperatdroje, kad galétuméte naudoti antraja, treciaja ir ketvirtajg
savaite.

ISmeskite pirminj stiklinj indelj taip pat ir indelius ir likusj turinj, nepaisant liekamojo tdrio, po savaitinio naudojimo.
Nepanaudotg medziaga grazinkite saugoti 2-8C temperat Groje.

2-0ji, 3-0ji ir 4-0ji savaité:

Kas savaite atSildykite uz$aldytg medziaga ir atsargiai, kambario temperatiroje, pamaisykite turinj, kol i§simaisys. Sig
medZiagg naudokite kassavaitinei eksploatacijai. Nepanaudota medziaga, grazinkite saugoti 2-8C temperat Groje..
ISmeskite pirminj stiklinj indelj taip pat ir indelius ir likusj turinj, nepaisant liekamojo tdirio, po savaitinio naudojimo.

Roche/Hitachi cobas c 111 sistemos (su ISE vienetu)

1-0ji savaité:

Pirmiausia 6.5 mL iStirpintos medZziagos perkelkite j atitinkama naujg plastikinj arba stiklinj indelj su kamsteliu. Naujai
uzpildyta indelj laikykite sandariai uzdarytg (-15)-(-25C) temperat Groje, kad galétuméte naudoti antrajg savaite.
Likusig medziaga, skirtag naudoti kassavaitinei techninei priezidrai, laikykite pirminiame stikliniame indelyje.
Nepanaudotg medZiagg grazinkite saugoti 2-8C temperat Groje.

2-0ji savaite:

AtSildykite uzSaldytg medziagg ir atsargiai, kambario temperatdroje, pamaisykite turinj, kol iSsimaiSys. Naudokite Sig
medziaga, kaip nurodyta kasvaitinei techinenei priezidrai.

Nepanaudotg medZiagg grazinkite saugoti 2-8C temperat Groje.

ISmeskite pirminj stiklinj indelj taip pat ir indelius ir likusj turinj, nepaisant liekamojo tdrio, po savaitinio naudojimo.

Pastaba

IStirpinta medziaga turi bati laikoma uzdaryta ir saugoma atitinkamoje temperatdroje.

Nesumaisykite Aktyvatoriaus i$ skirtingy saugojimo indeliy, nes gali susidaryti gumuliuky.

|déje 11 mL Aktyvatoriaus | COBAS INTEGRA sistemos ISE stova, nenaudokite dangtelio.

Visose COBAS INTEGRA sistemose aktyvatoriaus medziagos stabilumas naujame 11 mL indelyje, jdéjus jj  analizatoriy,
daugiausia 4 yra dienos.

COBAS INTEGRA 700 programinéje jrangoje néra jokiy sistemos komandy, leidZian€iy pakeisti Aktyvatoriaus indel;.
Klientams patariama laikytis aukS€iau aprasyty kassavaitinés priezidros procedary.

Naudojant pernelyg daug plazmos mégniy, COBAS INTEGRA sistemose, bus pareikalauta papildomy techninés prieZitros
procediry. Sioms proceddroms prireiks papildomos Aktyvatoriaus medziagos. Kai kuriais atvejais gali prireikti daugiau
medziagos, nei rekomenduojama savaitinés priezidros proceddroje.

Jei aktyvatorius bus uZzterStas bakterijomis tai lems ir sistemos uzterSima ir turés neigiamos jtakos dozavimo ir ISE
funkcijoms. Norédami to iSvengti, uztikrinkite, kad baty naudojami tik nauji 11 mL indeliai ir kad bty laikomasi
rekomenduojamy taisykliy.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Liofilizuoto Aktyvatoriaus stabilumas:

15-25C temperat troje 5 dienos

2-8C temperat Groje iki nurodytos galiojimo datos

Pagaminto Aktyvatoriaus stabilumas:

15-32C temperat droje 4 dienos

2-8C temperat Groje 7 dienos

(-15)-(-25)C 28 dienos (uz3aldzius vieng karta)
temperatdroje

IStirpinta medziaga gali atrodyti drumsta, tai neturés jtakos Aktyvatoriaus funkcinéms galimybéms.
Aktyvatoriy, jei jis nenaudojamas, sandariai uzkimskite.
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Pateiktos medziagos
« Activator, Kat.nr. 04663632

Reikalingos (bet nepateikiamos) medZiagos

« Activator Bottle Set (Aktyvatoriaus indeliy rinkinys) (50 x 11 mL), Kat. nr. 04745086 (skirtas COBAS INTEGRA sistemoms)
« Atitinkami plastikiniai arba stikliniai indeliai su kamsteliais

« Cobas meéginio indelis, Kat.nr. 10394246 (Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos)

« Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

* Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius

« Bendra laboratorijos jranga

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.

TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics” uztikrina, kad Sis gaminys atitiks Zenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamumo laiko nurodyto
etiketéje, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklinime pateikty nurodymy ir jei nebus medziagy ir gamybos pazeidimy. SI
RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOS GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOS,
ISKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. JOKIAIS
ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS* NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, SPECIALIAI SUKELTA AR
KAIP PASEKME KILUSIA ZALA.

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA yra Roche prekiy Zenklai.

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
Reik8mingi papildymai yrapazymeéti pakeitimy brak3niu parastéje.

©2007 Roche Diagnostics

C€

HRoche Diagnostics GmbH, D-68298 Manheimas

Gamintojo atstovas Lietuvoje:
UAB Roche Lietuva, Diagnostikos padalinys
J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, Tel. 8 5 254 6777, Faks. 8 5 254 6778
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