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Skaityti paryskintus pakeitimus: 2018 m. kovo meén. redakcija.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

ATSARGIALI. Alinity i CA 19-9XR CMIA tyrime yra naudojama
antikany / antigeny sistema, pagrjsta 1116-NS-19-9 antikinais.

Dél unikalios Alinity i CA 19-9XR tyrime naudojamy reagenty
sudéties, tiriant méginius, kuriuose yra didelis kiekis 1116-NS-19-

9 reaktyviyjy determinanciy, tyrimo rezultatai gali rodyti didesnes
koncentracijas, palyginti su kitais metodais.": 2

Be to, néra tarptautiniu mastu pripazinto CA 19-9 standarto, todél
tai gali lemti tyrimo metody skirtumus. Alinity i CA 19-9XR tyrimas
yra standartizuotas pagal pamatinj standartg, parengta ,Fujirebio
Diagnostics, Inc.“ Alinity i CA 19-9XR tyrimo veikimo charakteristiky
NEGALIMA taikyti kitiems diagnostikos rinkiniams.

Skirtingais tyrimo metodais gautos 1116-NS-19-9 reaktyviyjy
determinanciy koncentracijos vertés tarpusavyje néra sukeistinos,
nes skiriasi tyrimy metodai ir reagenty specifiSkumas. Pateikdama
rezultatus gydytojui, laboratorija turi nurodyti, kokiu CA 19-9 tyrimo
metodu tirta. Jeigu paciento stebésenos metu atliekant serijinius
1116-NS-19-9 reaktyviyjy determinanciy koncentracijos tyrimus
pakei¢iamas tyrimo metodas, reikia atlikti papildomus serijinius
tyrimus. Prie§ pakeisdama tyrimo metoda, laboratorija PRIVALO
patvirtinti nuosekliai stebimy pacienty koncentracijy bazines vertes.

ATSARGIAI. 1116-NS-19-9 reaktyviosios determinantés nataraliai
iSskiriamos j seiles ir kitus kano skyséius.3

Meginius arba Alinity i analizatoriaus vienkartines priemones
uzterSus seilémis arba aerozoliais (pavyzdziui, ¢iaudint), gali
klaidingai padidéti CA 19-9 tyrimo vertés. Rekomenduojama
perzilréti visas padidéjusias vertes ir, jei reikia, pakartoti tyrima.
Dirbant su méginiais, méginiy indeliais ir reakcijos indais, visada
batina mavéti pirstines. Taip pat rekomenduojama uzsidéti veido
kauke.
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Alinity i CA 19-9XR tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA), naudojama 1116-NS-19-9 reaktyviosioms
determinantéms Zmogaus serume arba plazmoje kiekybiSkai
iSmatuoti analizatoriumi Alinity i.

=l

naudojamas kasos véziu serganciy pacienty ligai kontroliuoti.

It

CA 19-9XR
08P32
H16580R03
B8P32Y

08P3220
08P3230
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Sis tyrimas yra dviejy etapy imunoanalizé, skirta 1116-NS-

19-9 reaktyviosioms determinantéms Zmogaus serume arba
plazmoje kiekybiSkai iSmatuoti, kuria atliekant naudojama
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

SumaiSomas ir inkubuojamas meginys ir 1116-NS-19-9 padengtos
paramagnetinés mikrodalelés. Méginyje esancios 1116-NS-19-9
reaktyviosios determinantés susijungia su 1116-NS-19-9 padengtomis
mikrodalelémis. MiSinys yra nuplaunamas. Reakcijos miSiniui sudaryti
sulasinamas ir inkubuojamas 1116-NS-19-9 akridinu pazymétas
konjugatas. Po plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-Trigger
Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai.

Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas santykiniais
Sviesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esanc¢io 1116-NS-19-

9 reaktyviyjy determinanciy kiekio ir sistemos optikos nustatyty
santykiniy Sviesos vienety yra tiesioginis rysys.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.
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