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Antigen Excess Reagent
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)

08059322190 ‘ Antigen Excess Reagent (1000 tyrimy)

Lietuviy

Sistemos informacija
START: ACN 20080

Paskirtis

In vitro reagentas, skirtas antigeny pertekliaus nustatymui Zzmogaus
méginiuose, naudojant kartu su atitinkamais imunoturbidimetriniy tyrimy
reagentais Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose.

Tyrimo principas

Po turbidimetrinés reakcijos uzbaigimo kaip trecias reagentas pridedamas
antigeny pertekliaus reagentas ir apskaiCiuojamas susidares absorbcijos
pokytis.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Antigen Excess Reagent

Albuminas skiestame serume (Zmogaus); NaCl: 150 mmol/L; fosfato
buferis: 50 mmol/L, pH 7.0; konservantas

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieziros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal primtas laboratorijos
instrukcijas ir procediras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.

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

Sistemos-ID 2008 001 ‘ cobas ¢ 303, cobas ¢ 503

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Tyrimo charakteristiky duomenys
leSkokite atitinkamo tyrimo metodo lape.

Literathros Saltiniai

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. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2021, Roche Diagnostics

Ce€

bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba ud e Diagnosics GmH, Sandhofer Sasse 116, D-68305 Manheim
atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty www.roche.com
naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka. R +800 5505 6606
Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalima visiSkai atmesti
infekcijos galimybes, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.2
Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui
Laikymo salygos ir stabilumas
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 26 savaités
Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Meéginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.
Daugiau informacijos ieSkokite atitinkamo tyrimo metodo lape.
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
atitinkamo tyrimo cobas ¢ pack green
Apie papildomai reikalingas medZiagas skaitykite atitinkamame metodo
lape.
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités atitinkamo tyrimo metodo lape
pateikty instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo instrukcijas skaitykite
atitinkamame naudotojo vadove.
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