04975871001V4.0

C.f.a.s. Cystatin C

04975901 190 —> 4 x 1 mL kalibratoriaus

Lietuviy

Sistemos informacija
Naudojant Roche/Hitachi analizatoriuose ir cobas ¢ analizatoriuose,
kalibratoriaus kodas yra 404.

Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra 07 6989 4.

Paskirtis

C.f.a.s. (kalibratorius skirtas automatinéms sistemoms; angl. calibrator for
automated systems) Cystatin C skirtas kiekybiniy Roche metody
kalibravimui Roche klinikinés chemijos analizatoriuose, kaip nurodyta
reikSmiy lapeliuose.

Santrauka

C.f.a.s. Cystatin C yra skystas, paruo$tas naudojimui kalibratorius,
pagamintas delipidinto Zmogaus serumo misinio, praturtinto
rekombinantiniu zmogaus cistatinu C pagamintu E. coli, pagrindu.
Kalibratoriaus komponento koncentracija buvo pritaikyta tam, kad buty
uztikrintas optimalus atitinkamy Roche metody klinikinés chemijos
analizatoriuose kalibravimas.

Kai kurie metodai, nurodyti tinkamame reik8miy lapelyje, gali nebati
prieinami visose Salyse.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Reaktyvis komponentai:

Delipidintas Zmogaus serumas, praturtintas rekombinantiniu zmogaus
cistatinu C su cheminiais priedais ir biologinés kilmés medziagomis, kaip
nurodyta.

Biologiniy priedy kilmé yra tokia:

Analité Kilmé
Cistatinas C rekombinantiné zmogaus medziaga pagaminta
E. coli.

Nereaktyvis komponentai:
Konservantai

Kalibratoriaus komponenty koncentracijos yra specifinés partijai. Tikslios
tikslinés reikSmés pateikiamos elektroniSkai prieinamuose ar pridétuose
reikSmiy lapeliuose.

Reik8més taip pat uzkoduotos pridétuose kontroliniy medziagy braksninio
kodo lapeliuose, Roche/Hitachi MODULAR ir COBAS INTEGRA
analizatoriams.

Reik8més, skirtos cobas ¢ analizatoriams (i8skyrus cobas ¢ 111
analizatoriy), yra uzkoduotos elektroninése bylose atsiystose per cobas
link j analizatoriy.

Kalibratoriaus reik§més

Kalibratoriaus reikSmés buvo nustatytos naudojant metodus nurodomus
elektroniskai prieinamuose arba pridétuose reikSmiy lapeliuose. Nustatymai
buvo atlikti laikantis grieztai standartizuoty sglygy Roche analizatoriais,
naudojant Roche sistemy reagentus ir Roche pagrindinj kalibratoriy.

Kalibratoriaus reikSmés buvo gautos atliekant daugybinius matavimus
skirtingose laboratorijose, keliomis nepriklausomomis serijomis. Nurodyta
kalibratoriaus reikSme yra visy gauty reikSmiy vidurkis.

Atsekamumo informacija pateikta atitinkamose sistemos reagenty pakuotés
lapeliuose.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su

cobas’

pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'2
Paruosimas

Produktas yra paruostas naudojimui. Prie$ naudodami atsargiai
sumaiSykite. Venkite puty susidarymo. Leiskite kalibratoriui susilti iki
kambario temperataros.

Pridétos brik3ninio kodo etiketés yra skirtos kalibratoriy identifikacijai,
iSimtinai Roche/Hitachi MODULAR automatiniams analizatoriams ir

cobas c sistemoms. Pritvirtinkite brak$ninio kodo etiketes prie mégintuvéliy
su méginiy indeliais, pripildytais kalibratoriaus medziagos.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Roche nurodomi stabilumo duomeny kriterijai:

atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Stabilumas:

Neatidarius: Iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperatiroje.

Po atidarymo: 30 dieny 2-8 °C temperatiroje, jeigu kalibratoriaus
paruoSimas atliekamas be bakterinio uzter§imo,
pvz.. iSpilant. Kalibratoriai turi bati iSmatuojami
neatidéliojant tam, kad baty iSvengta klaidy dél
garavimo.

NeuzSaldykite.

Kuomet nenaudojate, laikykite kalibratoriy sandariai uzdaryt.
Pateiktos medziagos

= Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®
= BrakSninio kodo etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

* Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Naudokite C.f.a.s. Cystatin C taip, kaip nurodyta atitinkamose sistemos
reagenty pakuotés lapeliuose.

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.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
CALIBRATOR Kalibratorius

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics
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JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

Taris po atskiedimo arba maiSymo
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