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Paskirtis
Elecsys PreciControl sFlt-1 yra naudojamas Elecsys sFlt-1 imunologinio tyrimo kokybés kontrolei Elecsys ir cobas e
imunologiniy tyrimy analizatoriuose.

Trumpas aprasymas

Elecsys PreciControl sFit-1 sudaro: liofilizuoto buferinio arklio serumo terpé, | kurig pridéta dviejy koncentracijy
rekombinantinio Zmogaus sFlt-1 fragmento.

Kontrolés yra naudojamos Elecsys sFlt-1 imunologiniy tyrimy tikslumui ir preciziSkumui tikrinti.

Reagentai — darbiniai tirpalai

* PC sFlt-1 1: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1,0 ml kontrolinio serumo

* PC sFlt-1 2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1,0 ml kontrolinio serumo

Dviejy koncentracijy (apytiksliai 1000 pg/ml ir apytiksliai 10000 pg/ml) sFlt-1 (fragmentas, Zmogaus, rekombinantinis)
buferinio arklio serumo terpéje.

Pastaba: kontrolés neturi brikSninio kodo etikeciy, todél jos turi bati atliekamos kaip iSorinés kontrolés. Visos reikSmeés ir
reik8miy ribos turi bati jvestos rankiniu badu. Apie tai skaitykite operatoriaus vadovo ,Kokybés kontrolés" skyriuje arba
prietaiso programos internetinio vadovo ,,QC" skyriuje.

Braksninio kodo etiketés neturinios kontrolés. Tik viena tiksliné reikSmé ir reikSmiy riba, kiekvienam kontroliniam lygiui, gali
badti jvestos | analizatoriy. Specifinés tos partijos reagento tikslinés reikSmeés turi bati jvedamos i$ naujo kiekvieng karta, kai
naudojama specifiné reagenty partija su skirtingomis kontrolés tikslinémis reikSmeémis ir reikSmiy ribomis. Dvi reagenty
partijos, turincios skirtingas kontrolés tikslines reikSmes ir reikSmiy ribas, negali bati lygiagreciai naudojamos to paties
atlikimo metu. Tikslios specifinés tos partijos tikslinés reikSmeés ir reikSmiy ribos atspausdintos jdétame reikSmiy lapelyje,
kuris blna kartu su reagenty rinkiniu arba PreciControl rinkiniu (arba elektroninéje formoje).

UZztikrinkite, kad baty naudojamos tinkamos reikSmes.

Tikslin és reikSm és ir reikSmi y ribos

Tikslines reik8mes ir reikSmiy ribas nustaté ir apskai€iavo Roche. Jos gautos naudojant Elecsys sFlt-1 tyrimo reagentus ir tuo
metu rinkoje buvusius reagentus.

Jeigu tikslinés reikSmeés ir kontrolés reikSmiy ribos atnaujinamos véliau, Si informacija perduodama papildomame reikSmiy
lapelyje, kuris yra reagenty rinkinio sudétyje. Siame reikdmiy lapelyje yra visos kontrolinés partijos, kurioms tinka naujos
reikSmés.

Jei kurios nors reikSmés iSlieka nepakeistos, tebegalioja jprastinés reikSmeés, jvestos per KBC (kontrolinj brik3ninj koda) ir
esancios reikSmiy lapelyje, kontroliniame rinkinyje (arba elektroninéje formoje).

Rezultatai turi atitikti atitinkamas nurodytas ribas. Visus testo etapus reikia patikrinti tada, kai pastebimos didéjimo ar
mazéjimo tendencijos arba staiga atsiranda nukrypimai uz normos riby.

Sieties informacija pateikiama atitinkamy Elecsys tyrimy pakuotés lapeliuose.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti iStaisymo priemones, kuriy reikty imtis tada, kai reikSmés neatitinka nustatyty riby.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Naudojamas diagnostikai in vitro.

Prisilaikykite jprastiniy atsargumo reikalavimy, kuriy reikia, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia tvarkyti taip, kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Pateike praSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

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

PrieZiara

Vieno buteliuko turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1,0 ml distiliuoto vandens, ir palikite uzdarytg 15 minuciu, kad
susidaryty tirpalas.

Atsargiai iSmaiSykite, saugodami, kad nesusidaryty putos.

Perkelkite vienodas SvieZiai pagaminty kontroliy porcijas j atitinkamus mégintuvélius saugojimui. Lygias porcijas tuoj pat
padékite saugojimui -20 T temperat Groje.

Kai atliekate ne Roche kontroliy matavimus, naudokite tik rekomenduojamus méginiy mégintuvélius, buteliukus ant
mégintuvéliy ar stovo buteliukus.

Su viena porcija atlikite tik vien g kontrolés procedira.

Laikymo s alygos ir stabilumas
Saugokite 2—8 C temperat Groje.



Liofilizuotas kontrolinis serumas iSlieka stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
IStirpinto kontrolinio serumo stabilumas:

analizatoriuose, 20-25 C temperat Groje  iki 3 valandy

-20 C temperat Groje 1 meénuo (galima uz3aldyti tik vieng karta)
po atSildymo naudoti tik vieng kartg

Pateiktos medziagos
« Elecsys PreciControl sFlt-1

Reikalingos (bet nepateiktos) medZziagos

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

 Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniy tyrimy analizatoriai ir tyrimo reagentai. Apie
papildomai reikalingas medziagas skaitykite paksitapelyje ir operatoriaus vadove.

« Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, nusistovejusius kontrolés serumo buteliukus pastatykite tyrimui (sistemai tinkan€iuose meginiy,
mégintuvéliuose), taip pat, kaip ir pacienty méginius. Kontrolés reikSmés ir ribos turi bati jvestos rankiniu badu. Apie tai
skaitykite atitinkamame operatoriaus vadovo skyriuje.

Uztikrinkite, kad kontrolés prie§ matavima bdty aplinkos temperatiros (20-25 ).

Kontrolés procesg atlikite kasdien lygiagreciai atlikdami tyrimus su pacienty méginiais, viena kontrolé — vienam reagenty,
rinkiniui, bet kuriuo metu, kai atliekama kalibracija. Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus vartotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSymuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuodiy informaciniuose lapeliuose.

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

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy, turétojy prekiy Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy brakSniais parastéje.
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