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Lietuviy

Paskirtis

Roche CARDIAC POC Troponin T Control yra naudojamas

Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimo kokybés kontrolei cobas h 232
instrumente.

Santrauka

Roche CARDIAC POC Troponin T Control kokybés kontrolés medziaga yra
naudojama tikslumo ir glaudumo kontrolei. Kiekvienas

Roche CARDIAC POC Troponin T Control rinkinys yra sudarytas i§ dviejy
buteliuky su liofilizuotomis kontrolinémis medziagomis, pagamintomis
Zmogaus serumo su padidinta troponino T koncentracija pagrindu.

Reagentai - darbiniai tirpalai
= 2 buteliukai liofilizuoto kontrolinio serumo, skirti 1.0 mL

. imogaus serumo pagrindu pagamintas tirpalas, sudétyje turintis
Zmogaus kilmés medziagy.

= Aktyvus ingredientai: galvijy troponinas T

Komponenty koncentracijos yra specifiskos partijai.

Tikslios komponenty tikslinés reikSmés ir koncentracijy ribos yra pateiktos
kodinéje mikroschemoje.

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.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazolio-3-ono hidrochloridas

EUH208

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ Zmogaus krauijo 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 priedg A sarasa.

Tadiau, 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 laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'-?

Gali sukelti alergine reakcija.

ParuoSimas

Vieno indelio turinj atsargiai itirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar

dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minu¢iy. Atsargiai

iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Liofilizuoto kontrolinio serumo stabilumas 2-8 °C temperatroje:

iki nurodytos galiojimo datos.

Komponenty stabilumas istirpintame kontroliniame serume:

= 15-25 °C temperatiroje: iki 4 valandy

= 2-8 °C temperaturoje: 3 dienos

= -20 °C temperatiroje: 8 savaités (gali bati uzSaldytas vieng kartg
pradiniame buteliuke)

Kai nenaudojate, laikykite kontrolines medziagas sandariai uzdarytas.

Pateiktos medziagos

* Roche CARDIAC POC Troponin T Control

* 1 koduota mikroschema

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 07007302190, Roche CARDIAC POC Troponin T

cobas h 232

. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 vienkartiniy Svirksty
(150 pL)

. 04901126190, cobas h 232 prietaisas, programinés jrangos versija
2 03.00.02, serijinis numeris > KQ0120000

. 04901142190, cobas h 232 prietaisas su skaitytuvu, programinés
jrangos versija > 03.00.02, serijinis numeris > KS0210000

= Bendra laboratorijos jranga

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Patalpinkite reikiamg tarj Roche CARDIAC POC Troponin T j mégino zong
ir tirkite taip pat, kaip viso kraujo méginius.

Méginio turis: 150 pL

Laikykités instrukcijy, nurodyty Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimo
metodo lape.

UZSaldyti méginiai arba méginiai i$ Saldytuvo prie$ naudojima turi bt
susildyti iki kambario temperatiiros.

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervalo ribos

Tiksliniy reikSmiy nustatymo procedura: ReikSmingas tyrimy skaicius
atliktas skirtinguose cobas h 232 instrumentuose.

Mediana yra apskaiciuojama kaip tiksliné reikSmé.

Atitinkamas kontrolinés medZiagos intervalas yra pagrjstas 95 %
pasikliovimo lygmeniu.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Kalibravimas

Kiekviename Roche CARDIAC POC Troponin T Control rinkinyje yra partijai
specifiSka koduota mikroschema.

Kodiné mikroschema turi bati nuskaityta instrumente vieng kartg kiekvienai
naujai partijai. PraSymas jdéti mikroschemg yra parodomas prietaiso
ekrane. Tinkamas kodinés mikroschemos pritaikymas kontrolinés
medziagos partijai gali bati patikrintas palyginant partijos numerj ekrane su
numeriu, jspaustu ant kodinés mikroschemos. Kodiné mikroschema
pateikia cobas h 232 analizatoriui visg partijai specifiSkq informacija ir
tikslines reikSmes, kurios reikalingos tyrimui. Jeigu jdedama tam tikrai
kontrolinés medziagos partijai netinkama kodiné mikroschema, parodomas
klaidos jspéjimas.
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 prietaiso naudotojo
vadove ir visy reikalingy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

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 ISO 15223-1.

SYSTEM

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

Taris po atskiedimo arba maiSymo

(@]
o |

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade ltem Number)

Papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics
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