0006483810190c501V3.0

CDCO01 - CDC10 cobas’

Vartotojo sukurti metodai 01 - 10
Uzsakymo informacija

. Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

REF CONTENT -

REF| [CONTENT Sistemos-ID cobas ¢ kasete (-es)

06483810 190 | CDCO1 07 7505 3 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483836 190 | CDCO02 07 7506 1 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483844 190 | CDCO3 07 7508 8 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483879 190 | CDCO04 07 7509 6 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483887 190 | CDCO05 0775118 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483895 190 | CDCO06 07 75126 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483909 190 | CDCO7 07 75134 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483925 190 | CDCO08 077514 2 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483933 190 | CDCO09 07 75150 Roche/Hitachi cobas ¢ 501

06483941 190 | CDC10 0775169 Roche/Hitachi cobas ¢ 501
Lietuviy C pozicija Maksimalus uzpildymo turis: 18.3 mL
Paskirtis (mazas buteliukas):  Maksimalus kintamas liekamasis tiris: 0.9 mL
TusCia reagenty kaseté, skirta Roche/Hitachi cobas ¢ sistemoms. Minimalus buteliuko liekamasis taris: 2.4 mL
Santrauka Maksimalus naudojamas tiiris: 15.0 mL
Vartotojo sukurtiems metodams skirtj Roche Diagnostics kase€iy rinkiniai
(2r. skyriy ,UZsakymo informacija‘). Sie rinkiniai sudaryti i$ cobas ¢ pack Reagento ir skiediklio paruoSimas
CDCnn (pvz.: CDCO1) kaseciy su skirtingy dydziy buteliukais. cobas c Naudokite tik tas priemones, kurios idvardytos ,Uzsakymo informacija®
pack CDCnn kaseté yra pazyméta vartotojo sukurto metodo brikSniniu skyriuje. Ruosdami $vieZia reagenta, visada naudokite naujg cobas ¢ pack
kodu. CDCnn kasete. cobas ¢ pack CDCnn kasetés negalima naudoti
Tam tikram ne Roche Diagnostics vartotojo sukurtam metodui maksimaliai pakartotinai.
gali buti priskirti trys reagentai. Jeigu automatiniam méginiy atskiedimui Niekada pakartotinai nenaudokite reikmeny, skirty vienkartiniam
E?B‘g“ngfs skiediklis, jis turi biti pateikiamas atskiroje cobas ¢ pack naudojimui, kadangi tai gali uzteréti reagentus ir paveikti tyrimo rezultatus.

nn kaseteje. Netinkamas cobas ¢ pack CDCnn buteliuky uzpildymas gali nulemti

Atsargumo priemonés ir jspéjimai mazesnj tyrimy skaiciy ar cobas ¢ pack CDCnn nepriémimg analizatoriuje.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais Prasome pazingsniui laikytis aprasytos proceddros.
laboratorijos reagentais. Reagentas:
Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy. Paruogkite reagenta pagal gamintojo instrukcilas.
Procedra Naudojamo tiirio paskaiciavimas:

Instrukcjjos yra pateikiamos programinéje jrangoje ,,cobas application file cobas tyrimy byly kiirimo programiné jranga apskaiciuoja ir parodo
creator”. naudojama turj pagal cobas ¢ kasetés buteliuky ir liekamyjy turiy
cobas ¢ pack CDC buteliuky informacija specifikacijas.

Max Volumes

Hottle A 257 mL
Sottle B 16.3mL
Bottle C 16.3 mL

Pipetting Velumes

Fill

A pozicija Maksimalus uzpildymo tiiris: 25.65 mL DTS L ORI U o

(vidutinio dydzio Maksimalus kintamas liekamasis tdris: 1.8 mL e L Gi e

butelikas): Minimalus buteliuko liekamasis taris: 3.85 mL Sl Wil Haen
Maksimalus naudojamas taris: 20.0 mL

B pozicija Maksimalus uzpildymo turis: 18.3 mL Atkreipkite déemesj:

(mazas buteliukas):  paksimalus kintamas liekamasis tiiris: 0.9 mL Tyrimy skaicius vienai cobas ¢ pack CDCnn neturi virgyti 500.

Skaiciavimas yra pagrjstas vidutiniu 4 savaiciy stabilumu analizatoriuje.
R1, R2 ir R3 nurodo reagenty parametrus pritaikymo parametry ekrane.
Jeigu jlaSinamas trecias reagentas, tyrimo atlikimui turi biti naudojama
antra cobas ¢ kaseté. PraSome naudoti $iuos visy tolesniy zingsniy
apibldinimus, netgi jeigu tyrime naudojate tik vieng reagenta.

Svarbu:

Minimalus buteliuko liekamasis taris: 2.4 mL
Maksimalus naudojamas turis: 15.0 mL
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A buteliuko (pvz.: R1) uzpildymo tris turi nevirSyti 25.65 mL. B ir C
buteliuky (pvz.: R2 ir R3) uzpildymo taris turi nevirSyti 18.3 mL. Jeigu vienas
i$ reagenty virSija tarj, tyrimy skaicius su viena cobas ¢ pack CDCnn turi
bati sumazintas, o naudojami ir uzpildymo tariai perskaiciuojami.

cobas ¢ pack CDCnn uZpildymas:

Buteliuko pozicijos:

UZpildymo taisyklés:

= Visada uzpildykite A pozicijg su R1.

= Visada uzpildykite B pozicijg su R2.

= Visada uzpildykite C pozicijg su R3.

1. Pasukite cobas ¢ pack CDCnn j save, kaip parodyta virSuje.

2. cobas c pack CDCnn A pozicija dabar yra centre, B pozicija kairéje
puseéje, o C pozicija deSinéje cobas ¢ pack CDCnn puséje.

3. Atsukite buteliuko, esan€io A pozicijoje, cobas ¢ pack CDCnn centre,
uzsukamg dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

4. |pilkite tinkamg cobas tyrimy byly karimo programinés jrangos
apskaiciuotg R1 tlirj j atidarytg cobas ¢ pack CDCnn buteliukg
(A pozicija).

5. Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

6. Atsukite buteliuko, esancio B pozicijoje, cobas ¢ pack CDCnn kairéje,
uzsukama dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

7. |pilkite tinkamg cobas tyrimy byly karimo programinés jrangos
apskaiciuotg R2 tlrj j atidarytg cobas ¢ pack CDCnn buteliukg
(B pozicija).

8. Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

9. Atsukite buteliuko, esancio C pozicijoje, cobas ¢ pack CDCnn deSinéje,
uzsukama dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

10. Jpilkite tinkamg cobas tyrimy byly kirimo programinés jrangos
apskaiciuotg R3 tlirj j atidaryta cobas ¢ pack CDCnn buteliukg
(C pozicija).

11. Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

Atkreipkite démesj: Galimos jvairios reagento tipo ir pozicijos

kombinacijos. Reikia atsizvelgti j pirmiau apibadintas pasekmes ir

apribojimus.

Skiediklis:

Atkreipkite démesj: cobas ¢ pack CDCnn kaseté negali biti naudojama
skiedikliy pateikimui j sistema, todél turi buti naudojami Roche Diagnostics
skiedikliai arba naudotojo nustatyti cobas ¢ pack MULTI skiedikliai.

Paruoskite skiediklj pagal gamintojo instrukcijas. Atitinkamas cobas ¢ pack
MULTI skiediklio buteliukas (B, A ir/ ar C) turi bati uzpildytas maksimaliu
uzpildymo tiriu ir sandariai uzdarytas naudojant atidarymo/uzdarymo jrankj
(angl. open/close tool). Jeigu naudojamas daugiau nei vienas skiediklio
buteliukas, analizatorius automatiSkai persijungia j kitg buteliukg, kol visi
buteliukai yra tusti. Utility Reagent Settings ekrane (Utility > System > Utility
Reagent Settings) pasirinkite Dilution ir jveskite nustatytg skiediklio
buteliuky naudojama tarj.

cobas’

A pozicija (vidutinio dydZio Naudojamas taris: 19.0 mL

buteliukas):

B pozicija (mazas buteliukas): Naudojamas taris: 12.0 mL

C pozicija (mazas buteliukas): Naudojamas tiris: 12.0 mL

cobas ¢ pack CDCnn yra paruo$ta naudojimui su skiedikliu.

Turi buti nustatyti specialaus plovimo reikalavimai su reagenty adaty ir
reakcijos kiuveciy plovimo ciklais po kiekvieno vartotojo nustatymo metodo
(CDCnn) tyrimo. Kiekvienam vartotojo sukurtam metodui turi buti jvestos
sios kombinacijos (D1 = NaOH-D cobas ¢ kasetéje):

Pernasa per reagenty adatas (priklausomai nuo reagenty lasinimo,
nustatyto vartotojo sukurty metody nustatymuose): |veskite j Utility >
Special Wash > Reagent Probe > Module Type 501 > user rule

Zondas |18 tyrimo 1$ ) tyrimo | Plovimo | Plovimo
reagento reagentg tipas taris (L)

1 CDCnn R1 |VISI R1 |D1 180

2 CDCnn R2 |VISI R2 (D1 180

2 CDCnn R3 | VISI R3 |D1 180

2 CDCnn R2 | VISI R3 |D1 180

2 CDCnn R3 | VISI R2 |D1 180

Pernasa per reakcijos kiuvetes: |veskite j Utility > Special Wash > Cell >
Module Type 501 > user rule

Tyrimas R1tipas |R1turis |R2tipas |R2 taris
(HL) (L)
CDCnn D1 125 D1 125

cobas ¢ pack CDCnn kasete iémus i$ analizatoriaus, jos nebegalima
pakartotinai jdéti. Po kiekvieno cobas ¢ pack CDCnn kasetés jdéjimo j
analizatoriy, ji reagenty inventoriuje uZregistruojama kaip pilna. Todél jeigu j
analizatoriy jdedama panaudota ir / ar i dalies uzpildyta cobas ¢ pack
CDCnn, tyrimy skaicius gali bti mazesnis arba analizatorius gali nepriimti
kasetés.

Vartotojo sukurto metodo parametrai
Vartotojo sukurty metody jdiegimas
Kaip sukurti jdiegimo CD tyrimams, suderinamiems su cobas ¢ pack

CDCnn kasete, skaitykite cobas tyrimy byly kiirimo programinés jrangos
naudotojo vadove.

Analizatoriuje:
1. Norédami pamatyti pritaikymy ekrang, pasirinkite Utility > Application.
2. Atidarykite atsisiuntimy ekrang, pasirinkdami Download.

3. Laukelyje Search Using pasirinkite Application Code ir i pasirodziusio
sgrao pasirinkite pritaikymy kodus nuo 237 iki 249.

4. Pradékite ieSkoti pasirinkty kriterijy paspaude Search. Bus parodyti
paieskos rezultatai.

5. Norédami parsisiysti atitinkama pritaikyma, paZymeékite langelj
stulpelyje Selection ir pasirinkite Download .

6. Tuomet atsidarys Confirmation langas. Application Name teksto
laukelyje automatiskai bus parodomas trumpasis tyrimo pavadinimas,
priskirtas pritaikymui. Taciau naudotojui pageidaujant galima jvesti ir
skirtingg trumpajj tyrimo pavadinimg (iki penkiy simboliy). Cia galima
pasirinkti tyrimo matavimo vienetus ir registracijos numerj (kanala).
Turékite omenyje, kad $iy nustatymy véliau negalima pakeisti. Norédami
parsisiysti pritaikyma ir uzdaryti langa, paspauskite OK.

7. Nustatykite visus vartotojo sukurto metodo parametrus, kaip nurodyta
toliau.

Pritaikymo parametry nustatymas - Analyze kortelé

Norédami pamatyti analizés ekrana, pasirinkite Utility > Application >
Analyze.
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‘O'Edit Application &
UE\7< Calibraton Range  Other

AssayiTime/Point o - [~ B 0 0 0

Wavelength (2nd/Pri) |376 B [« =2

Sample Volume Cassette Configuration

Norm. 100 00 o R1 180 | |0 Inactive =

Decrease | 100 00 0 R2 0 0 Inactive =

Increase 10.0 00 0 R3 0 0 Inactive [ -]

Dilution
*) Water

( Dilvent 851

Uneartylimt 0 | % [0 [ % |0 o

Prozone Limit |0 2000 | o [ o [[o [[o |[m B | |
Abs. Limit 32000 | [incresse il

Cell Detergent |Detergentt |§8|  Stiing Level |2

Stirting Setings Mt M2 M3

B (s &

Up |stiming [§| Low [stming G| |Stming

S n E

Assay/Time/Point:

Pasirinkite tyrimo tipo, tyrimo laiko ir matavimo tasky parametry

nustatymus.

= 1-as jvedimo laukelis: 13skleidZiamajame meniu pasirinkite tyrimo tipg.

= 2-as jvedimo laukelis: 13skleidZiamajame meniu pasirinkite tyrimo laika.

= 3-as - 6-as jvedimo laukeliai: ] Siuos laukelius jveskite tinkamus
matavimo taskus.

Wavelength:

Pasirinkite su pritaikymu naudojama bangos ilgj.

= 1-as jvedimo laukelis: 2-as ar sub bangos ilgis.

= 2-as jvedimo laukelis: 1-as ar pirminis bangos ilgis.

Jeigu pritaikymas skirtas monochrominiams tyrimams, pirmajame laukelyje
pasirinkite Cancel.

Sample Volume:

cobas ¢ sistemose galima atlikti automatinj pacienty méginiy ir kontroliniy

medZiagy skiedima.

= 1-as jvedimo laukelis: Neskiesto méginio taris (uL) normalaus,
sumazinto ir padidinto tdrio nustatymams.

= 2-as jvedimo laukelis: SkiedZiamo méginio tdris (UL) normalaus,
sumazinto ir padidinto tdrio nustatymams.

= 3-as jvedimo laukelis: Skiediklio taris (uL) normalaus, sumazinto ir
padidinto tdrio nustatymams.

= 4-as jvedimo laukelis: Siame lauke gali bti nustatytas tyrimo pritaikymo
maisymo lygmuo. Ribos: [1-14]. Siame laukelyje naudokite tai, kas
numatyta (4), nebent nurodyta kitaip.

Jprastai pirmas tyrimas atliekamas su normalaus méginio turio nustatymais.

Jeigu reikia, atliekamas pakartotinis tyrimas su sumazinto ir padidinto tario

nustatymais. Jeigu naudojami sumazinto méginio tirio nustatymai,

pakartotinam tyrimui naudojamas skiedziamo méginio taris.

Atkreipkite demes:

Programuojant vartotojo sukurty metody pritaikymy skiedimus, bendras

(neskiesto) méginio tlris ir skiediklio tdris turi buti maziausiai 100 pL (dél

maiSymo).

Dilution:

Lauke Dilution gali biti nustatytas vartotojo sukurto metodo skiediklis.

= Waterarba

= (assette: Jveskite tinkamo skiediklio ACN: 951 (NaCl 9 %), 958, 959
arba 960. Koncentruotam skiedikliui papildomai jveskite skiedimo
daugiklj. Daugiau informacijos ieSkokite Utility Reagent Settings (Utility >
System > Utility Reagent Settings).

R. Pack Configuration (Reagent Volume):

cobas’

Vienam tyrimui gali buti naudojama iki trijy skirtingy reagenty (R1, R2, R3),

taiau dazniausiai naudojami tik du reagentai (R1 ir R2 arba R3). R1 yra

ladinamas iSkart po méginio jlasinimo.

= 1-as jvedimo laukelis: Reagenty lasinimo tdris (uL), atitinkamai skirtas
R1, R2ir R3 pL.

= 2-as jvedimo laukelis: Vandens taris (uL), kuris turéty bati sistemos
atitinkamai pridedamas po R1, R2 ir R3 lasinimo.

= 3-as jvedimo laukelis: Visada pasirinkite Inactive.

= 4-as jvedimo laukelis: Siame lauke gali biti nustatytas tyrimo pritaikymo
maiSymo lygmuo. Ribos: [1-14]. Siame laukelyje naudokite numatytg (4),
nebent nurodyta kitaip.

= Like jvedimo laukeliai nenaudojami.

R. Packs Setting vieno/dviejy/trijy reagenty tyrimy pritaikymas:

[0 Reagent Container Settings 7‘
Applcaion Code: 237 Moduke:  c501
cpeck 1
cPack  |coco2-775051 Mo ok

Vel Days

Tests Sottle A 257mL

Sottle B 18.3mL

Pos. Reag i
Sottle C 183mL
A [R1 [~ ] 80
5 |R2 uE 30 Pipetting Volumes
I - 00 Fi

Sole A 180.0pL Rt 23.5mL

Sotle®  30.0pL R2 5.6mL.

Sottle C 0.0uL Cancel

[~ § ]

Reagenty talpyklés nustatymy langas: Edit > Analyze > RCS Settings

= 1-as jvedimo laukelis: CPack: CDCnn-nnnnnn (System-ID) (fiksuoti
vartotojo sukurty metody jvedimai), skirta atitinkamai R1 ir / ar R2 ir / ar
R3.

= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite reagenty stabilumg naudojant
analizatoriuje dienomis.

= 3-as jvedimo laukelis: Jveskite tyrimy skaiciy, kuris turéty bati atliekamas
su cobas ¢ kasete. NevirSykite uzpildymo turio.

= 4-as jvedimo laukelis: 15 iSskleidziamojo meniu pasirinkite reagento
pozicija, A nurodo buteliuko pozicijg cobas ¢ pack CDCnn kasetéje. A
jprastai pasirinkite R1.

= 5-as jvedimo laukelis 1§ iSskleidziamojo meniu pasirinkite reagento
pozicijg, B ir C nurodo buteliuko pozicijg cobas ¢ pack CDCnn kasetéje.
B jprastai pasirinkite R2, o C jprastai pasirinkite R3.

Norédami testi spauskite OK, o norédami baigti paspauskite Cancel.

Checks and other settings (daugiau informacijos ieskokite COBI
(Compendium for Background Information) CD):

Linearity Limit |0 % (0 % [0 |0

Prozone Limit |0 32000 0 0 0 0 n ﬁ 100 | 100
Abs. Limit 32000 nerease [

Cell Detergent | Detergent1 B stringLevel |2
Stirring Settings M1 M2 M3
B |siming K| |Stming K

Up |stiming [l Low |Stining

Linearity Limit:

Atliekant kinetinius tyrimus, rySys tarp absorbcijos poky¢iy ir laiko turi biti
tiesiSkas. Jeigu tiesiSkumas yra uz ribinés reikSmés, su rezultatais pasirodo
>Lin jspéjimas.

1-as jvedimo Tiesiskumo riba kinetiniams  [1-100] (0: be
laukelis tyrimams su 4-8 tasky patikrinimo)
2-as jvedimo Tiesiskumo riba kinetiniams  [1-100] (0: be
laukelis tyrimams su 2 9 taSkais patikrinimo)
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3-as jvedimo Minimalus bendras greitis ~ [0-32000]
laukelis matavimo lange patikrinimui

atlikti
4-as jvedimo Minimalus grei€io skirtumas  [0-32000]
laukelis tarp pirmy 3 (6) tasky ir

paskutiniy 3 (6) tasky

matavimo lange patikrinimui

atlikti

Prozone Limit:

Prozonos patikrinimas naudojamas nustatant antigeny pertekliaus poveikj
turbidimetriniams imunologiniams tyrimams, kuris gali nulemti
deagliutinacijg ir koncentracijy, esanciy desinéje signalo dozés atsako
kreivés (kreives Heidelberger) puséje, nustatyma. Dél to méginiai su
nenormaliai didele koncentracija gali lemti neteisingus ar net klaidingai
normalius rezultatus.

Prozonos ribos patikrinimas taip pat gali buti naudojamas siekiant aptikti
netikétg reakcijos kinetikg, tiriant méginius su gamapatija.

1-as jvedimo Prozonos riba (apatinés ribos [-32000-32000]
laukelis reikSme)

2-as jvedimo Prozonos riba (virSutinés [-32000-32000]
laukelis ribos reikSmé)

3-as jvedimo MP1: 1-0jo nuolydzio [1-38] (0: atSaukti)
laukelis matavimo taskas

4-as jvedimo MP2: 1-0jo nuolydzio [1-38] (0: atSaukti)
laukelis matavimo taskas

5-as jvedimo MP3: 2-0jo nuolydzio [1-38] (0: atSaukti)
laukelis matavimo taSkas

6-as jvedimo MP4: 2-0jo nuolydzio [1-38] (0: atSaukti)
laukelis matavimo taskas

Saraso langelis  Nustato intervalg, kuriame

atsiranda jspéjimas

[patenka,nepatenka]

7-as jvedimo Minimalus 1-0jo nuolydZio  [0-32000]
laukelis signaly skirtumas patikrinimui

atlikti
8-tas jvedimo Minimalus 2-0jo nuolydzio  [0-32000]

laukelis signaly skirtumas patikrinimui

atlikti
Abs. Limit (tik kinetiniams tyrimams):
Kinetiniuose tyrimuose negalima gauti teisingy duomeny jeigu koncentracija
ar aktyvumas nepatenka j kiekybinj intervalg. Dél Sios prieZasties
atliekamas patikrinimas su nustatytomis virSutinémis ir apatinémis
absorbcijos ribomis. Kinetiniams tyrimams su didéjancia absorbcija,
naudojama virSuting, o tyrimams su mazéjancia absorbcija, naudojama
apatiné riba.

Duomeny jspéjimas (> React ) atsiranda tik jei 3 ar maziau matavimo tasky
iSlieka nustatytose absorbcijos ribose. Jspéjimas nepasirodo jei absorbcijos
ribose yra 4 ar daugiau matavimo tasky.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite absorbcijos ribg [0-32000 (Abs x 104)].

= 2-as jvedimo laukelis: ISskleidziamajame meniu pasirinkite tyrimo kryptj.
Cell Detergent:

Detergentai naudojami reakcijos kiuveciy plovimui po tyrimy.

= Detergentas 1: Cell Wash Solution | / NaOH-D

= Detergentas 2: Cell Wash Solution Il / Acid Wash

= Detergentas 1 +2

Pritaikymo parametry nustatymas - Calib. kortelé

Norédami pamatyti kalibravimo langa, pasirinkite Application Edit >
Calibration.

cobas’

g

O Edit Application
Analyze [eEIVETI Range Other

Auto Calibration 7 a calibration has failed

Mendatory Calibration Settings (23 Ao Moslang

Limit Value

Changeover
Lot Cancel - £ SD Limit 9990
Cassette | Cancel = Duplicate Limit |99

Sensitiviy Limit

51 Abs. Limit

Type Li [ -]
Cassette | Cancel =
| takil— |

Point 1 =

1 Days g

reight [-]

Update Type |None [-]

Update Point |0

Sl n m

Checks and other settings (daugiau informacijos ieskokite COBI CD):

If a calibration has failed

|+ Auto Masking

Limit Value

5D Limit 9990

Duplicate Limit lQQ | % 'E.ZC'EIIZI | Abs.
Sensitivity Limit |-89889.0 | - 888090 |

51 Abs. Limnit [-32000 ‘ 32000

Auto. Masking:

Jeigu pasirenkama Auto Masking funkcija, tyrimas, kuriam reikalingas
kalibravimas dél nesékmingo kalibravimo, bus automatiSkai pasléptas.

Norédami aktyvuoti automatinio slépimo funkcija, pazymékite Auto Masking
langelj analizatoriuje Utility > System > Calib. and QC Settings.

SD Limit:

Nustatoma netiesiSkiems ar daugelio tasky tiesiniams tyrimams.
Kiekvienam kalibratoriui apskai¢iuojama absorbcijos reikSmé i§ duotos
koncentracijos ir esamos kalibravimo kreivés. Si apskaiciuota absorbcija yra
palyginama su iSmatuota absorbcija. Jeigu skirtumas tarp jy virsija SD
ribine reikSme, parodomas SD.E (standartinio nuokrypio paklaidos)
jspéjimas. SD ribiné reik§mé yra nustatoma SD Limit langelyje (Abs x 10¢).
SD ribiné reikSmé lygi 999 rodo neatliktg patikrinima.

Duplicate Limit:

Visi fotometriniai kalibratoriai yra tiriami dubliuotai. Duplikacijos patikrinimo
metu apskaiciuojamos % paklaida ir absoliuti absorbcijos paklaida
(skirtumas) tarp Siy dviejy tyrimy. Gautos patikrinimo reikSmés yra
palyginamos su % paklaidos riba ir absorbcijos paklaidos riba. Duplikacijos
ribos reikSmés 99 ir 32000 rodo neatliktg patikrinima.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite % paklaidos ribg.

= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite absoliuios paklaidos riba.

Sensitivity Limit:

Jautrumas parodo absorbcijos skirtumo ir koncentracijos skirtumo santykj.
Jis apskaiciuojamas naudojant tuscio kalibratoriaus (S1) bei korekcinio
kalibratoriaus (Sy) iSmatuotas absorbcijas ir pateiktas koncentracijos
reikSmes. Kalibravimo metu nustatytas jautrumas turi patekti j tam tikras
ribas. Jeigu gautas jautrumas nepatenka j $ias ribas, parodomas Sens.E
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jspéjimas, rodantis nesékmingg kalibravima. Tiriamo tyrimo kalibravimo
kreivé nebus atnauijinta. Jautrumo ribos reikSmés -99999 ir 999999 rodo
neatliktg patikrinima.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite apating jautrumo riba.

= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite virSuting jautrumo riba.

S1 Abs. Limit:

Sio patikrinimo metu nustatoma virsutiné ir apatine absorbcijos ribos,
skirtos tuS¢iam kalibratoriui, Std (1). Jeigu Std (1) absorbcija nepatenka j
Sias ribas, sistema parodo S1A.E jspéjima, rodantj klaidingg kalibravima.
Tiriamo tyrimo kalibravimo kreivé nebus atnaujinta. S1 Abs. ribos
minimalios ir maksimalios reikSmés -32000 ir 32000 rodo patikrinimo
neatlikima.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite apatine absorbcijos riba.
= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite virSuting absorbcijos riba.
Calibration Method area:

= Calibration Type: I3skleidZiamajame meniu pasirinkite tinkamag
kalibravimo tipa.
= Point: Tyrimo kalibravimui galima nustatyti iki 6 kalibratoriy (tasky).

= Span: 1Smatuojamas kalibratorius, atitinkantis korekcinj taska, o prie$ tai
nustatyta kalibravimo kreivé yra pritaikoma Siam taskui, kiekvienam
tinkamam kalibravimo tipui.

Pritaikymo parametry nustatymas - Range kortelé

Sj langa pasirinkite Application > Range.

"0 Edit Application x|

Calibration 7 Other

Application Code 237

7Ana!yze

Uit oL

L Control interval 0

Technical Limit | 699990 | - |989933

e o n m

Decimal Places:

Jvedimo laukas: nustatykite skaiciy po kablelio, kuris bus naudojamas
spausdintiems rezultatams [0-3].

Automatic Rerun:

Atkreipkite déemesj: Automatinio pakartotinio tyrimo jvedimas yra galimas tik
jdiegus tyrima j analizatoriy, o ne j cobas tyrimy byly kirrimo programing
jranga.

Norédami aktyvuoti sistemos automatinio pakartotinio tyrimo funkcija,
pasirinkite Start (global button) ir Automatic Rerun laukelyje pasirinkite
Change. Toliau pasirodziusiame ekrane pasirinkite Routine ir / ar Stat
langelius.

Control Interval:

Gali biti nustatomas ir aktyvuojamas kontrolés periodiskumo intervalas.
Praéjus nurodytam laikui (valandoms), automatiSkai papraSoma atlikti KK
tyrimg (Cause: Timeout) arba inicijuojamas automatinis KK tyrimas.

Jeigu aktyvuotas pasirenkamasis laukelis, jveskite intervalo laikg
[1-1000 valandy].

Auto QC On Board Stability Time:

Pazymékite §j langelj norédami nustatyti automatinés KK meginiy stabilumo
analizatoriuje laika.

cobas’

Jeigu aktyvuotas pasirenkamasis laukelis, jveskite laikg analizatoriuje
[1-99 valandos].

Application Code 237

Unit glL

|| Contrel Interval 0

Technical Limit |-889990 | - |990993.0 | S St
E 0000 ool B ]
|| Qualitative 1y gp H o |

2) oo |

(3) 00 =

(4) 00 s

(5 00 55nd

€ ity

Technical Limit:

Techniné riba atspindi analités koncentracijos ribas, kuriose aiskiai
apibréziamas rySys tarp nustatyto signalo (absorbcijos ar absorbcijos
pokycio) ir koncentracijos.

Bet kuris rezultatas, esantis zemiau apatinés techninés ribos (<Test
duomeny jspéjimas) yra pakartojamas naudojant padidintg tarj. Bet kuris
rezultatas, esantis auk$ciau virSutinés techninés ribos (>Test duomeny
jspéjimas) yra pakartojamas naudojant sumazintg tlrj.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite apating techning ribg.

= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite virSuting technine riba.

Repeat Limit:

Kiekvienam tyrimui gali bti jvedamas kliniSkai reikSmingas intervalas. Jeigu
tyrimo rezultatai nepatenka j Sias ribas, bet patenka j koncentracijos ribas,
apibréztas kaip techninés pritaikymo ribos, tyrimas yra pakartojamas
naudojam tg patj méginio turj ir skiedima, kaip ir pirmojo tyrimo metu.
Koncentracijos intervalas, jvestas j Repeat Limit, turi pateki j ribas, jvestas
Technical Limit.

= 1-as jvedimo laukelis: Jveskite apating pakartojimo riba.

= 2-as jvedimo laukelis: Jveskite virSuting pakartojimo riba.

Qualitative area:

Jeigu pasirinkta Qualitative area:

Pirmojo stulpelio laukeliuose (1-5) gali buti jvestos virSutinés ribos
koncentracijos. Bet koks rezultatas maZesnis ar lygus Cia nustatytai
reikSmei, bus atspausdintas su antrojo stulpelio laukelyje jvestu tekstu.
Jeigu rezultatas didesnis uz (5) riba, bus naudojamas laukelyje (6) jvestas
tekstas.

L, H, I (serum index):

Nustato patikrinimo reikSmes serumo méginiy indekso rezultatams. Jeigu
nustatyti rezultatai virSija jvestas reikSmes, parodomas jspéjimas. Jeigu
jvedamas 0, atitinkamas patikrinimas néra atliekamas.

Pritaikymo parametry nustatymas - Other kortelé

Sj langg pasirinkite Application Edit > Other.
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O/ Edit Application

Analyze = Calibration = Range

Standards

(1) 2) (3) (4) (5) (8)
Calibrator Code L | |0 | [0 | {0 | (0 | D
Sample Volume (100 | (100 | [100 | [100 | [100 | |100
Diluted S. Volume JD 0 | ID i) | ID 1] | ‘D.D | iD 0 | ‘E' 0
Diluent Volume |0 | [0 | [0 | |0 | |0 | |2

Calibrator Code:

Jveskite atitinkamus kalibratoriaus kody numerius (911-930) j kalibratoriy
nuo (1) iki (6) jvedimo laukelius. Nenaudokite kity Roche Diagnostics
produkty kody nei 901 (sistemos vanduo).

Atkreipkite démesj: Kalibratoriaus tasky reikSmés turi biti jvestos rankiniu
badu (ekrane Calibration > Install), taip pat analizatoriuje turi bt atliktas
stovo pritaikymas kalibratoriaus pozicijoms.

Sample Volume:

Parodomas kalibratoriaus méginio turis, kuris naudojamas kalibravimui.
Jeigu reikalingas skiedimas, skiedimui jlasinamas $is méginio taris.
Diluted S. Volume:

Jeigu kalibratoriaus medZiaga yra skiesta [su skiedikliu (vandeniu)] Siame
langelyje parodomas skiestos kalibratoriaus medziagos kiekis, kuris yra
jla8inamas kalbiravimui.

Diluent Volume:

Parodomas skiediklio, naudoto skiedimui, kiekis.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

|

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

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

Ce€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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