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Preciset DAT Plus |

03304671 190 6 x 5 mL Calibrator (Buteliukai 1-6)

Lietuviy

Sistemos informacija

Kalibratoriy kodai, naudojant Roche/Hitachi analizatoriuose ir cobas ¢
analizatoriuose, yra 431-436 (1-6).

Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, informacijos ieSkokite
atitinkamo metodo lapo kalibravimo skyriuje.

Paskirtis

Preciset DAT Plus | kalibratoriai yra skirti Roche narkotiniy medziagy tyrimy
Zmogaus Slapime kalibravimui automatizuotuose klinikinés chemijos
analizatoriuose.

Santrauka

Preciset DAT Plus | rinkinys sudarytas i 6 paruoSty naudoti kalibratoriy,
pagaminty kiekybikai pridéjus narkotiniy medZiagy arba ty medziagy
metabolity j Zzmogaus $lapimg be narkotiniy medziagy.

Kalibratoriaus komponenty koncentracijos buvo pritaikytos tam, kad baty
uztikrintas optimalus atitinkamy Roche metody klinikines chemijos
analizatoriuose kalibravimas.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reaktyvis komponentai:

Zmogaus $lapimas su cheminiais priedais (narkotinémis medziagomis ir jy
metabolitais), kaip nurodyta Zemiau.

Narkotiniy medziagy koncentracijos Preciset DAT Plus | kalibratoriuose
buvo patvirtintos naudojant dujy chromatografijg/masiy spektrometrijg
(GC/MS).

Tikslinés narkotiniy medziagy ar jy metabolity koncentracijos yra tokios:

1 2 3 4 5 6

Vaistas

I ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL
Amfetaminal 0 | 250 | 500 | 1000 | 3000 | 5000
(c-metamfetaminas)

Barbituratai

(sekobarbitalis) 0 100 ) 200 | 400
Benzodiazepinal 0 | 150 | 300 | 600 | 1000 | 3000
(nordiazepamas)

Kanabinoidai

(8 THC-COOH) 0 20 50 100 | 200 | 300
Kokainas 0 | 75 | 150 | 300 | 1000 | 5000
(benzoilekgoninas)

Metadonas

(d,Fmetadonas) 0 150 | 300 600 | 2000
Metakvalonas

(metakvalonas) 0 150 | 300 | 600

Opiatai 0 | 600 | 1000 | 2000 | 4000 | 8000
(a-morfinas)

PCP (fenciklidinas) 0 125 | 25.0 | 50.0

PPX (propoksifenas) 0 150 | 300 | 600

Nereaktyvias komponentai:
Konservantas ir stabilizatorius

Preciset DAT Plus | kalibratoriai yra atsekami pagal pirminj pamatinj
metodg (GC/MS).

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

cobas’

Visi Zmogaus $lapimo miSiniy, naudoty ruoSiant §j produkta, donorai buvo
neigiami, atliekant kasmetinius serumo tyrimus dél hepatito B pavirsiaus
antigeno (HBsAg) ir dél antikiiny prie$ ZIV 1 tipa, ZIV 2 tipa ir hepatitg C
(anti-HCV). Su méginiais, sudétyje turinCiais zmogaus kilmés medziagy,
turéty bati elgiamasi kaip su potencialiai uzkre¢iamais ir laikomasi saugiy
laboratorijos procedury, kaip nurodyta "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories" (HHS publikacijos numeris [CDC] 93-8395).
Kontakto su medziaga atveju laikykités atsakingy sveikatos tarnyby
nurodymy. '

Paruosimas

Produktas yra paruo$tas naudojimui. Prie$ naudojima lengvai pasukite
buteliukg tam, kad gautuméte homogeniska tirpalg. Ant kiekvieno buteliuko
uzra$ykite data, kada buteliukas buvo atidarytas.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite 2-8 °C temperaturoje. NeuzSaldykite.

Stabilumas:

Neatidarius: Iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C
temperaturoje.

Po atidarymo: 60 dieny arba iki atspausdintos galiojimo datos,

priklausomai nuo to, kuri ateina pirmesné,

2-8 °C temperatiroje.
Kiekvieno buteliuko tariui priartéjus prie pabaigos, atsiranda kanabinoidy
koncentracijos sumazéjimo galimybé.
Jeigu atsiranda drumstumas arba precipitacija, produktas turéty bati iStirtas
del galimo uzter§imo mikrobais. Jeigu buteliukas uZterstas - iSmeskite.
Pateiktos medziagos
= Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius
= Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kanabinoidai ir jy derivatai taip pat gali absorbuotis j plastika.® Kad
sumazintuméte narkotinés medziagos, esancios kalibratoriuje,

koncentracijos sumazéjimo galimybe, venkite naudoti plastikines pipetes ir
(ar) antgalius.

Naudodami stikline pipete jlaSinkite maziausiai 500 pL kiekvienos
koncentracijos Preciset DAT Plus | j instrumento méginio indelj. Tyrimus
atlikite taip, kaip nurodytg atitinkamame Roche narkotiniy medziagy tyrimo
metodo lape.

Atkreipkite démesj: Kai kuriose Salyse cobas ¢ 501/502 analizatoriams
gali bati prieinamas papildomas elektroninis metodo lapas.

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.

3 Decker WJ. Laboratory support of drug abuse control programs: An
overview. Clinical Toxicology 1977; 10(1):28.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys
CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo

—
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Preciset DAT Plus |

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2017, Roche Diagnostics

C¢€

I 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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