cobas’

cobas DPX’

Pagerintas plazmos saugumas ir kokybé

cobas® DPX vienu nesudétingai atliekamu testu kiekybiskai jvertina ir aptinka svarbiausius
viruso taikinus

Zmogaus parvovirusas B19, daznai visame pasaulyje aptinkamas sukéléjas, gali bati perduodamas per kraujo komponentus ir tam
tikrus i$ plazmos pagamintus produktus. Klinikinés ligos pasireiskimas ir sunkumas priklauso nuo uzsikrétusio asmens imunologinés ir
hematologines biklés. Zmoniy hepatito A viruso (HAV) sukeliamos infekcijos gali biti jvairios - nuo besimptomiy infekcijy, dazniausiai
pasitaikanciy maziems vaikams, iki zaibinio hepatito, kuris kai kuriais atvejais gali buti mirtinas.

cobas® DPX yra (in vitro) testas, skirtas Zmogaus plazmoje tiesiogiai kiekybiskai jvertinti Zmogaus parvoviruso B19 1, 2ir 3
genotipy DNR ir tiesioginiu kokybiniu metodu aptikti HAV [, Il ir [l genotipo RNR..

Nauda jums

Naudojant cobas® DPX pagerinamas Pateikia patikimus, atkuriamus Absoliutus automatizavimas, lemiantis

plazmos saugumas rezultatus ir pasizymi jrodytomis didesnj efektyvuma ir minimaly
eksploatacinémis savybémis sgveikos su Zmogumi poreikj

Tikralaikés PGR testas, skirtas tiesiogiai Vidiné viso proceso kontrolé padeda Naudotojas gali koreguoti B19V titro

kiekybiSkai jvertinti Zmogaus parvovirusa B19 uztikrinti rezultaty vientisuma, ribas atsizvelgdamas j kaupinio dydj, kad

ir tiesioginiu kokybiniu metodu aptikti HAV kaupinys baty atitinkamai suskaidytas
Stabilizuoty tikralaikés PGR reagenty

Jis aptinka Zmogaus parvovirusoB19 1, 21ir 3 nereikia kalibruoti Paruo$ty naudoti reagenty nereikia@

genotipy DNR ir HAV [, Il'ir lll genotipy RNR atitirpinti, sumaisyti ar iSpilstyti
Autentiski iSorinés teigiamos kontrolés

Tai yra proceso kokybeés kontrolei naudojamas ~ reagentai, neturintys tiesiogines jtakos Lankstumas testg atliekant cobas®

testas, uztikrinantis didesne apsauga, siekiant  kalibravimui su cobas® DPX kontrolés 6800/8800 Systems vienu metu kartu su

sumazinti zmogaus parvoviruso B19 kiekj rinkiniu kitais testais

apdorojamos plazmos kaupiniuose @

Platus tiesinis intervalas B19V visose 7
Labaijautrus ir specifinis testas log koncentracijose
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cobas® DPX eksploatacinés savybés

Aptikimo riba
Taikinys Vienetai 95 % LoD* LCL /UCL
B19V TV/ml 13,9 11,7-17,4
HAV TV/ml 1,1 0,9-1,3

Pagrindiniai parametrai

Parametrai Aprasas
Testo taikiniai B19V, HAV
Méginio tipas plazma
Kaupinio dydziai IDT; 1, 6, 24, 96 méginiy kaupiniai su cobas® Synergy programine jranga
Minimalus reikiamas méginio kiekis 1000 pl
Apdorojamo meginio taris 850 pl
Atidaryto rinkinio stabilumas 90 pary (192T), 30 pary (480T)
Testo atlikimo laikas mazdaug 3 valandos
Cikly skaicius 40 cikly (192T), 20 cikly (480T)
ISsamus NAT meniu kraujo ir plazmos UzZsakymo informacija
atrankiniams testams’
Gaminio - - Testy kiekis
.. ... . . Gaminio pavadinimas . )
Kraujo ir plazmos atrankiniai testai numeris vienete (kaseté)
cobas® MPX? cobas® Zika® 09171126190 cobas® DPX, CE-IVD 192 testai
bas® WNV?3 bas® CHIKV/DENV?® @ :
cobas cobas / 09040749190 cobas® DPX kontrolés 8 ciklai

rinkinys, CE-IVD

cobas® DPX** cobas® Babesia’®

cobas® buferinio tirpalo
cobas® HEV*® cobas® Malaria® 09051953190 neigiamos kontrolés 16 cikly
rinkinys, CE-IVD

06999034190 cobas® DPX, US 480 testy
06999174190 ~ CoBas”DPXkontroles 8 ciklai
rinkinys, US
cobas® buferinio tirpalo
COBAS ir COBAS SYNERGY yra Roche prekiy zenklai. 07001185190 neigiamos kontroles 16 cikly
IDT -individualus donoro testas rinkinys, US
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Atsakomybés ribojimas
1Tam tikrose rinkose gali bati prieinamine visi ~ “cobas® DPX yra paskesnei gamybai skirtos plazmos ruoimo procese atliekamas
testai / testy sistemos kokybés kontrolés testas
2Skirta naudoti su cobas® 5800/6800/8800  °JAV rinkai netiekiamas MC-LT-00092
3Skirta naudoti tik su cobas® 6800/8800 ¢Kuriamas
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