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Anvendelse

Kalibreringsstrimlen anvendes til at udfere kalibreringen af cobas u 601
urinanalyseinstrumentet.
Kun til professionel brug.

Resumé

Den brugsklare kalibreringsstrimmel er fremstillet af inaktivt grat plastmateriale med konstante
reflektionskarakteristika. Kalibreringsveerdieme er fastsat med reference til en hvid standard og
er gemt i analyseinstrumentets software.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug for sundhedspersonale. Udvis de normale forholdsregler, der kraeves
ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Smittefarligt eller mikrobielt affald:

Advarsel: Affald skal handteres som potentielt biologisk farligt materiale. Bortskaf affald i
overensstemmelse med accepterede laboratorievejledninger og -procedurer.

Miljofarer:

Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe affaldet sikrest
muligt.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

| USA: Vigtigt: Lovgivningen pabyder, at salg af dette produkt kun ma foretages af en leege eller
efter laegelig ordination.

Opbevaring og holdbarhed

Kalibreringsstrimlerne skal opbevares ved 2-30 °C i den originale beholder. Strimlemne ma ikke

fryses eller udsaettes for direkte sollys. Opbevar beholderen teet lukket, nar den ikke er i brug.

Strimlerne er holdbare i den originale beholder indtil den udlebsdato (slutningen af maneden),

der er angivet pa eesken og etiketten. Opbevar beholderen horisontalt.

Leverede materialer

- 06390579001 pakning med 25 strimler

Nodvendige (men ikke inkluderede) materialer

- 06390498001, cobas u 601 urinanalyseinstrument

= Almindeligt laboratorieudstyr

Handtering

1. Tag en kalibreringsstrimmel ud af beholderen. For at undga kontaminering og falske
resultater ma de forhajede felter pa strimlen ikke berares.

2. Anbring strimlen i analyseinstrumentets indferingsplade til teststrimler. Folg instruktioneme i
brugermanualen til cobas u 601 analyseinstrumentet for korrekt placering af strimlen.

3. Folg instruktionerne i brugermanualen til cobas u 601 analyseinstrumentet ved udforelse af
kalibreringen.

Hvis analysen skal udferes optimalt, skal anvisningerne for det aktuelle analyseinstrument

folges. Se venligst den aktuelle brugermanual for instrumentspecifikke analyseinstruktioner.
Under rutinebetingelser anbefales et kalibreringsinterval pa 4 uger.

Kalibrering

cobas u kalibreringsstrimler anvendes til kalibrering af instrumentets fotometerenhed. Se
brugermanualen til instrumentet for yderligere detaljer.

cobas u 601 urinanalysenstrumentet maler de forhgjede felter pa strimlen ved hjeelp af
reflektionsfotometri. Resultaterne beregnes automatisk og vises af analyseinstrumentet som
kalibreringsfaktorer. Hvis de opnaede veerdier afviger fra de specificerede tolerancer, skal
kalibreringen gentages med en ny strimmel. Derved kan brugeren kontrollere, om instrumentet
ikke fungerer korrekt, eller om den anvendte strimmel er snavset eller beskadiget.

For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pageeldende instrument og
metodebladene til alle nadvendige komponenter.

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere greensen mellem hele
tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes il
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

Svenska A

Anvéindningsomrade

Kalibreringsremsan anvénds for att kalibrera urinanalysinstrumentet cobas u 601.
Endast for professionell anvandning.

Sammanfattning

Den bruksfardiga kalibreringsremsan &r tillverkad av neutralt grétt plastmaterial med konstanta
reflektansegenskaper. Kalibreringsvardena bestdmdes med hanvisning till en vit standard och
forvaras i programvaran for analysinstrumentet.

Forsiktighetsatgarder och varningar - X

Fér in vitro-diagnostisk anvandning fér vardpersonal. lakttag de normala forsiktighetsatgérder

som géller for all hantering av laboratoriereagens.

Infektiost eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall i enlighet med

godkanda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser fér att sakerstélla saker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

For USA: Forsiktighet: Amerikansk lag pabjuder att forséljning av denna produkt endast far ske

av eller pa uppmaning av en lakare.

Forvaring och hallbarhet

Férvara kalibreringsremsoma i originalflaskan vid temperaturer pa 2-30 °C. Frys ej och utsatt

inte remsorna for direkt solljus. Forvara behallaren noggrant stdngd nér den inte anvénds.

Remsoma &r hallbara i originalflaskan fram till utgangsdatumet (slutet av manaden) som &r

angivet pa forpackningen och etiketten. Forvara flaskan i horisontallage.

Medféljer forpackningen

. 06390579001, forpackning med 25 remsor

No6dvéndiga material (som ej medfdljer)

. 06390498001, urinanalysinstrumentet cobas u 601

= Allmén laboratorieutrustning

Hantering

1. Ta ut en kalibreringsremsa ur flaskan. Ror inte remsans upphéjda ytor fér att undvika
kontamination och falska resultat.

2. Placera remsan pa testremsedverforingsbasen i analysinstrumentet. Félj anvisningama i
anvéndarhandboken for cobas u 601 for att satta i remsan rétt.

3. Félj anvisningarma i anvandarhandboken for cobas u 601 for att utfora kalibreringen.

Félj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta dokument for optimalt

utforande av analysen. Analysinstrumentspecifika analysinstruktioner finns i

anvandarhandboken.

Under vanliga omstandigheter rekommeras ett kalibreringsintervall pa fyra veckor.

Kalibrering

cobas u-kalibreringsremsor anvands vid kalibreringen av instrumentets fotometerenhet. Mer

information hittar du i anvandarhandboken for instrumentet.

Urinanalysinstrumentet cobas u 601 méater remsans upphojda omraden med hjélp av

reflektansfotometri. Resultaten beréknas automatiskt och visas av analysinstrumentet som

kalibreringsfaktorer. Om de erhalina vardena avviker fran den angivna toleransen maste

kalibreringen gdras om med en ny remsa. P4 detta sétt kan anvandaren kontrollera ifall
instrumentet kranglar eller om remsan som anvénts ar smutsig eller skadad.

Mer information finns i anvandarhandboken for analysinstrumentet i fraga, samt i metodbladen
for alla nodvéndiga komponenter.

| detta metodblad anvands alltid punkt som decimalavgransare for att markera gransen mellan
hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
ber6rd myndighet i det land dér anvandaren och/eller patienten uppehaller sig.

Norsk

Tilsiktet bruk

Kalibreringsstrimmelen brukes til & utfore kalibreringen av cobas u 601-urinanalyseinstrument.
Kun for profesjonelle brukere.

Sammendrag

Den bruksklare kalibreringsstrimmelen er fremstilt av inaktivt gratt plastmateriale med konstante
refleksjonskarakteristika. Kalibreringsverdiene ble bestemt med referanse til en hvit standard og
lagret i programvaren til analyseinstrumentet.

Forholdsregler og advarsler

For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig
ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Advarsel: Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i samsvar med
godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.

Miljrisiko:

Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for & bestemme sikker avhending.
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel.

For USA: Forsiktig: Amerikansk lov pabyr at salg av dette produktet kun kan rekvireres av en
lege.

Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevar kalibreringsstrimlene i originalboksen ved temperaturer mellom 2-30 °C. Strimlene ma
ikke fryses eller eksponeres for direkte sollys. Oppbevar boksen godt lukket nar den ikke er i
bruk. Strimlene er holdbare i den originale boksen inntil utlgpsdatoen (slutten av maneden)
spesifisert pa boksen og etiketten. Oppbevar boksen i oppreist stilling.

Medfolgende materialer

. 06390579001, pakning med 25 strimler

Nodvendige (men ikke g ) materialer

- 06390498001, cobas u 601-urinanalyseinstrument

= Alminnelig laboratorieutstyr

Handtering

1. Ta en kalibreringsstrimmel ut av boksen. For & unnga kontaminering og falske resultater skal
ikke de forhayede feltene pa strimmelen bereres.

2. Plasser strimmelen pa overferingsbasen for teststrimler pa analyseinstrumentet. Folg
instruksjonene i cobas u 601 brukerhandbok for korrekt plassering av strimmelen

3. Folg instruksjonene i cobas u 601 brukerhandbok for  utfare kalibreringen.

For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene for det aktuelle analyseinstrument falges.

Vennligst se den aktuelle brukermanualen for instrumentspesifikke analyseinstruksjoner.

Under rutinemessige forhold anbefales et kalibreringsintervall pa fire uker.

Kalibrering

cobas u kalibreringsstrimler brukes til & kalibrere fotometerenheten pa instrumentet. Se
brukermanualen til instrumentet for ytterligere detaljer.

cobas u 601-urinanalyseinstrument maler de forhayede omradene av strimmelen ved hjelp av
reflektansfotometri. Resultatene beregnes automatisk og vises av analyseinstrumentet som
kalibreringsfaktorer. Hvis de oppnadde verdiene avviker fra den spesifiserte toleransegrense,
skal kalibreringen gjentas med en nye strimmel. Da kan brukeren kontrollere om instrumentet
ikke fungerer korrekt eller om den brukte strimmelen er skitten eller beskadiget.

For ytterligere informasjon bruk manualen til det aktuelle analyseinstrumentet og metodearkene
il alle nedvendige komponenter.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for & skille
mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.
Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Cesky

Pouziti

Kalibracni prouzek slouzi ke kalibraci analyzatoru moci cobas u 601.
Pouze pro odbomé pouziti.

Souhrn

Kalibracni prouzek, ktery je pfipraven k pouZiti, je vyroben z inertniho $edého umélohmotného
materiélu s konstantnimi vlastnostmi reflektance. Hodnoty kalibrace byly stanoveny s odkazem
na bily standard a jsou uloZeny v software analyzétoru.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte bézna bezpecnostni
opatfeni, nutna pro nakladéni se véemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobidini odpad:

Varovéni: s odpadem zachazejte jako s potenciélné biologicky nebezpecnym materiélem.
Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich pokyni a postupt.

Nebezpedi pro Zivotni prostfedi:

K uréeni bezpecné likvidace pouZijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro likvidaci.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Pro USA: Varovani: Federalni zékon omezuje prodej tohoto pfistroje pouze Iékafem nebo na
jeho pokyn.

Uskladnéni a stabilita

Kalibracni prouzky skladujte v pivodni vialce pi teplotédch v rozmezi 2-30 °C. Prouzky
nezmrazujte a nevystavujte pfiimému slunecnimu svétlu. Kdyz neni zasobnik pouzivan,
uchovévejte ho pevné uzavieny. Prouzky jsou v plvodni vialce stabilni az do data exspirace
(konec mésice), které je uvedeno na krabici a na titku. Zkumavku skladuijte v horizontalni
poloze.

Dodévany material

. 06390579001, baleni s 25 prouzky

Potfebny material (ale nedodévany se soupravou)

. 06390498001, analyzator moci cobas u 601

= Celkové vybaveni laboratofe

Zachazeni

1. Z vialky vyjméte kalibraéni prouzek. ZvySenych Eésti prouzku se nedotykeite, aby se
zabranilo kontaminaci a zkresleni vysledkd.

2. Prouzek umistéte na prenosnik testovacich prouzki analyzatoru. Pro spravné umisténi
prouzku dodrzujte pokyny v ndvodu k pouziti analyzétoru cobas u 601.

3. Pro spusténi kalibrace dodrZujte pokyny v navodu k pouZiti analyzatoru cobas u 601.

Optimalniho vyuZiti stanoveni dosahnete, budete-li dodrZovat pokyny uvedené v dokumentaci

pro prislusny analyzator. Pokyny ke stanoveni specifické pro analyzator vyhledejte v prislusném

navodu k pouziti.

Za béznych podminek se doporucuje 4tydenni kalibracni interval.

Kalibrace . . .

Kalibraéni prouzky cobas u se pouzivaji ke kalibraci jednotky fotometru pfistroje. Pro

podrobnosti ¢téte nédvod k pouZiti pfistroje.

Analyzétor moci cobas u 601 méfi zvysené plochy prouzku pomoci reflektanéni fotometrie.

Vysledky jsou automaticky vypocteny a zobrazeny analyzatorem jako kalibraéni faktory. Pokud

se ziskané hodnoty odchyluji od stanovenych toleranci, je tfeba kalibraci opakovat s novym

prouzkem. UZivatel tak muze zkontrolovat, zda pfistroj nefunguje $patné nebo zda neni pouzity

prouzek znecistény ¢i poskozeny.

Vice informaci je uvedeno v pfislusném névodu k pouZiti analyzétoru a metodickych listech

viech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac k oznaceni hranice

mezi celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddélent tisicl se nepouziva.

Jakdkoliv zdvazna nezédouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem,
musi byt hlddena vyrobci a pfislusnému orgénu lenského statu, v némz je uzivatel nebo
pacient usazen.

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja siedzibe.

Slovensky

Vyuzitie

Kalibraény prazok sa vyuziva na kalibraciu analyzatora mocu cobas u 601.
Len pre odborné pouzitie.

Suhrn

Kalibracné pruzky pripravené na priame pouZitie st vyrobené z inertného sivého plastového
materialu s konatantnymi odrazovymi viastnostami. Kalibraéné hodnoty boli uréené podia
bieleho tandardu a s ulozené v softvéri analyzatoru.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Pre in vitro diagnostické pouzitie odbornym zdravotnickym persondlom. Dodrziavajte
Standardné bezpeénostné opatrenia platné pre précu so vSetkymi laboratérnymi reagenciami.
Infekény alebo mikrobiélny odpad:

Varovanie: S odpadom zaobchédzajte ako s potenciélne biologicky nebezpeénym materidlom.
Odpad zlikvidujte podfa schvalenych laboratérych pokynov a postupov.

Enviromentdine rizika:

Na uréenie bezpe¢ného spdsobu likvidacie pouzite vSetky relevantné miestne predpisy tykajlce
sa likvidacie.

Bezpecnostny list je pre odbornych pouzivatefov dostupny na poziadanie.

Pre USA: Pozor: Americky federalny zdkon umozriuje predaj tohto zariadenia len na zéklade
objednavky od lekara.

Skladovanie a stabilita

Kalibraéné pruzky skladuite v originéinej nadobe pri teplotéch 2-30 °C. Prizky nezmrazuite ani
nevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu. Pokial s nédobou nepracuiete, dbajte na to, aby
bola pevne uzavreta. Prizky st stabilné v pévodnej nadobe do datumu exspiracie (konca
mesiaca), ktory je uvedeny na obale a etikete. Nadobu skladuite v horizontalnej polohe.

Dodany material

. 06390579001, balenie s 25 prizkami

Potrebny material (ale nedodavany so stipravou)

. 06390498001, analyzator mocu cobas u 601

= Zékladné laboratéme vybavenie

Zaobchadzanie s produktom

1. Vyberte kalibracny prizok z nadoby. Nedotykajte sa vyzdvihnutej oblasti priizku, aby nedoslo
ku kontaminécii a chybnym vysledkom.

2. Pruzok umiestnite do smerovacieho zariadenia pre testovaci prizok v analyzétore. Viac
informécii o sprdvnom umiestneni najdete v pokynoch uvedenych v ndvode na pouzitie
analyzatora cobas u 601.

3. Viac informacii o kalibrécii najdete v pokynoch uvedenych v ndvode na pouzitie analyzatora
cobas u 601. ;

Pre optimalny priebeh stanovenia je potrebné dodrziavat pokyny pre pracu s prislusnym

analyzétorom uvedené v tomto dokumente. Informécie o stanoveni $pecifické pre analyzator st

v prislusnom névode na obsluhu.

Za beznych podmienok sa odportca kalibracny interval Styri tyzdne.

Kalibracia

Kalibraéné priizky cobas u sa pouZivaju na kalibraciu fotometrickej ¢asti analyzatora.

Podrobnosti st uvedené v navode na obsluhu pristroja.

Analyzator mocu cobas u 601 meria vyzdvihnuté oblasti prizka reflexnou fotometriou. Vysledky

su automaticky vypocitané a zobrazené analyzatorom ako kalibracné faktory. Pokial ziskané

hodnoty nespadaju do Specifikovanych rozsahov, musi byt kalibracia zopakovana s novym
prizkom. Tymto spdsobom méZze pouZivatel skontrolovat, Ci pristroj pracuje spravne alebo ¢ije
pruzok znecisteny alebo poskodeny.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu prislu$ného analyzatora a v metodickych

listoch v3etkych ostatnych potrebnych zloZiek stanovenia.

Na oddelenie celoiselnej casti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva

bodka. Tisice nie st nijako oddefované.

Akékolvek zavaznd nehoda stvisiaca s poméckou sa ohlasuje vyrobcovi a prislusnému organu

v Elenskom State, v ktorom ma tento pouZivatel alebo pacient bydlisko.

Polski

Zastosowanie

Pasek kalibracyjny stuzy do przeprowadzania kalibracji analizatora moczu cobas u 601.
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Podsumowanie

Gotowy do uzycia pasek kalibracyjny wykonany jest z szarego obojetnego chemicznie tworzywa
o stafej charakterystyce odbiciowej. Wartosci kalibracji zostaty okreslone w odniesieniu do
wartosci biatego wzorca i przechowywane sg w oprogramowaniu analizatora.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez pracownikéw stuzby zdrowia. Nalezy stosowaé
standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Odpady zakazne lub mikrobiologiczne:

Ostrzezenie: postgpowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie niebezpiecznym
biologicznie. Usuwa¢ odpady zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.
Zagrozenia Srodowiskowe:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu usuwania odpadow, nalezy zastosowac sie do
wszystkich odno$nych lokalnych przepiséw tego dotyczacych.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikow profesjonalnych dostepna na zyczenie.

Dla USA: Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie na
podstawie recepty lekarskiej.

Przechowywanie i trwato§¢

Paski kalibracyjne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pomiedzy
2-30 °C. Paskow nie nalezy zamraza¢ ani wystawia¢ na dziatanie $wiatta stonecznego.
Pojemnik z paskami nalezy przechowywa¢ szczelnie zamkniety. Paski s stabilne w
oryginalnym opakowaniu do uptywu daty waznosci (koniec miesiaca) podanej na pudetku i na
etykiecie. Fiolke nalezy przechowywac w pozycji poziomej.

Materiaty dostarczone w zestawie

- 06390579001, opakowanie zawierajace 25 paskéw

materiaty d (i w

[REFI06390498001, analizator moczu cobas u 601

= Ogoélne wyposazenie laboratoryjne

Postgpowanie

1. Wyjaé pasek kalibracyjny z pudetka. Nie dotyka¢ wypuktych pdl na pasku, poniewaz moze to
spowodowac jego kontaminacje i w rezultacie uzyskanie fatszywych wynikéw.

2. Umiesci¢ pasek na ptytce bazowej transferu paskéw analizatora. Pasek nalezy umiesci¢ w
analizatorze wedtug wskazéwek podanych w Instrukcji Obstugi cobas u 601.

3. Kalibracje przeprowadzi¢ wedfug wskazéwek podanych w Instrukcji Obstugi cobas u 601.

W celu optymalnego dziatania testu nalezy stosowac sie do zalecer zawartych w ninigjszej

ulotce dotyczacych konkretnego analizatora. Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcja

obstugi dla operatora, uwzgledniajac typ aparatu.

W normalnych warunkach zaleca sig przeprowadzanie kalibracji co 4 tygodnie.

Kalibracja

Paski kadbracyjne cobas u uzywane s do kalibracji fotometru analizatora. Wigcej szczegétow
znajduje sig w Instrukcji Obstugi odpowiedniego aparatu.

Analizator moczu cobas u 601 mierzy wypukte pola znajdujace sig na pasku metoda fotometrii
odbiciowej. Wyniki sg automatycznie przeliczane i wy$wietlane przez analizator jako
wspétczynniki kalibracii. Jezeli wartosci otrzymane roznig sie od podanych zakreséw, kalibracje
nalezy powtdrzy¢ uzywajac do tego nowego paska. Pozwoli to uzytkownikowi wykluczy¢ albo
wade paska, albo nieprawidtowe dziatanie aparatu.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z Instrukcja Obstugi danego aparatu
i ulotkami metodycznymi wszystkich niezbgdnych elementow sktadowych.

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajacego liczbe catkowita
od czesci dziesigtnych utamka dziesietnego stosuje sie zawsze kropke. Separatoréw
oddzielajgcych tysigce nie uzywa sig.

Magyar

Felhasznalasi teriilet

A kalibracids csik a cobas u 601 vizelet-analizator kalibrélédséra hasznalhato.
Kizérélag szakmai felhasznalasra.

Osszefoglalas

A felhasznalasra kész kalibrécios csik semleges hatasu, sztirke, allandé reflektacia-j Gkkel

eMTPEME! OTOV XPrOTN Vo EAEYEEN €0V 0 AVaAUTAC BUCAeIToUpYe 1} €Gv 1) Touviak TTou
XpnoipomoIndnke ival Bp@pIKn 1} €xer urmooTei JnpIc.

T mepauTépw MAnpodopieg, avampeéTe aTo KATAAANAO EYXEIPIBIO XPONG VIO TOV GUYKEKPIUEVO
QVOAUTH Kol OTOX GUAAGK PEBOSOU OAGV TV MOIPGITNTWV OUGTOTIKGV.

Ze auTO To GUAAO PEBOBOU XPNOIHOTIOIEITO TIGVTOTE Ik TEAEIK (OTIVHI) WG UTTOSIGGTOAN,
TIPOKEIJEVOU VOt ONHATOS0TEI TO OPIO PETOEU TOU OKEPAIOU KOt TOU KAGOHOTIKOU PEPOUG EVOQ
SekadIkoU opiBuou. Aev xpnoipoTiolouvTal TEAgiEG WG SIXWPIOTIKG OTIC XINGGEG.

OnolodnoTe 0oBaPO TMEPIOTATIKG TIOU TIPOKUITTE! GE OXEON HIE TN OUCKEUN Bk avapEpETai aToV
KOTOOKEUOOTT) KON 0TNV oippoSia apxr Tou Kpaoug-Mehoug, oTo omoio KaTolkei o XprioTg
fy/kou 0 oBevng.

rendelkezé mlianyagbdl késziilt. A kalibrécios értékeket a fehér standardhoz viszonyitva
hataroztak meg. Ezek az értékek be vannak épitve az analizétor szoftverjébe.

Ovi és ésel

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professziondlis egészségligyi felhasznalok szamara. A

laboratériumi reagensek kezelésénél szikséges normal évintezkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrést jelentd anyagként kell kezelni. Barminemd

keletkezg hulladékanyag kidobésa soran az elfogadott laboratériumi eldirdsoknak és

eljarasoknak megfelelé médon kell eljami.

Kornyezeti veszelyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatarozésa soran az dsszes vonatkozo helyi szabalyozast

alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionlis felnasznaléknak kérésiikre megkuldik.

USA-felhasznalas esetén: Figyelem! Jelen anyag orvos éltal torténd eladésa vagy felirdsa

szovetségi torvényi korlatozas ala esik.

Tarolds és eltarthatésag

A kalibracids csikokat az eredeti téroldjukban, 2 és 30 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni. A

csikokat nem szabad lefagyasztani vagy kozvetlen napfénynek kitenni. Haszndlaton kivil a

taroléedényt szorosan lezarva kell tartani. A csikokat az eredeti tarolojukban a dobozon és a

cimkén feltiintetett lejarati datumig (a hénap végéig) lehet eltartani. A tarolét vizszintes

helyzetben kell térolni.

A gyartd altal biztositott anyagok

06390579001, csomag 25 csikkal

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhaté) anyagok

06390498001, cobas u 601 vizelet-analizétor

= Altalanos laboratdriumi felszerelés

Kezelés

1. Vegyenek ki egy kalibréciés csikot a térol6jabdl. Ne érjenek hozza a csik kiemelkedd
részeihez, hogy elkerlljék az elszennyezddést és ezdltal az eredmények meghamisitésat.

2. Tegyék a csikot az analiztor tesztcsik-tovabbitd alapjéra (transfer base). A csik helyes
behelyezését a cobas u 601 felhasznaldi kézikdnyv ismerteti. Ennek megfelelden kell eljami.

3. A kalibracié végrehajtdsa soran is a cobas u 601 felhasznal6i kézikonyv szerint kell eljérni.

Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen dokumentumnak az érintett

analizatorra vonatkoz6 el6irdsai szerint jarnak el. A vizsgdlati eljrast érint6 analizétor-specifikus

el6irasokat a vonatkozo felhasznaléi kézikonyv tartalmazza.

Rutinkoriilmények esetén négy hét a javasolt kalibracios intervallum.

Kalibracio

A cobas u kalibracios csikok a késztilék fotométeregységének kalibracijara hasznélhaték. A

részleteket a késziilék felhasznaldi ttmutatdja ismerteti.

A cobas u 601 vizelet-analizator reflektancia-fotometrids eljarassal megméri a csik kiemelkedd

részeit. Az eredményeket az analizator automatikusan kiszamitja, és a reflektancia értékeket

megjeleniti a kijelz6n. Ha a kapott értékek kiviil esnek a megadott tlirési tartomanyon, akkor a

kalibréciot Uj csikkal meg kell ismételni. A felhaszndlé igy ellendrizni tudja, hogy jol miikédik-e a

készilék, és hogy az alkalmazott csik nincs-e bepiszkolodva vagy megrongélodva.

Tovébbi informacict az érintett analizator felhasznaléi Gtmutatdja és az 6sszes sziikséges

Osszetevo eljdrasleirasa kozol.

Ez az eljarasleiras a decimdlis szamértékek egész- és tortrésze kozotti hatér jelélésére

decimdlis szeparétorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek

nincsenek harmaséval szétvalasztva.

Az eszkozzel kapesolatosan el6fordult barmiféle nem vart komolyabb eseményt jelenteni kell a

gyarténak és azon Tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg

telephelye talalhato.

EAAnVIKG .

Mpoopiopevn xpnon . . . .

H Tonviot BolBpovopnong xpnoipomoleital yio TNV eKTEAEon BaBpovopnong Tou avouTr olpwv

cobas u 601.

Tl eMoyYEAUOTIKR Xprion povo.

Mepinyn

H €ToIun mpog xprion Touvior BaBHOVOUNONG EiVal KATROKEUGHEVN OO aBPAVES YKPI TAGOTIKO

UNIKO pig XoIpaKTNPIOTIKG SiopkoUg avakAaong. Or TipEG Babpovopnong mpoodiopiaTnka pe

QVaPOpa 0 EVOr ASUKO TIPOTUTIO KO GTOBNKEUOVTON GTO AOYIOHIKO TOU GVOAUTH).

Mpopuhdeic kau mpoeIdomoInoeig . . . .

Tox in vitro SloyvwaTikr Xprion oo emayyeApomieg uyeiag. Not TnpouvTal ol ouviifeiq

TIPOQUAGEEIC, OI OTTOIEC QMAITOUVTN KOO TOV XEIPIOHO OAWV TV EPYOIOTNPIOKOV

QVTIBPOOTNPIGV.

MoAuopomike 1} pikpoBioiké: amoBAnTor:

Mpoeidoroinon: v xelpiceaTe To AMOBANTO WG SUVNTIKGG BIOAOYIKK ETKIVOUVOX UNIKGL.

AnoppiyTe Tor amOPANTA oUPPWV peE TIC oTTodEKTES 0dNyieg Ko SISIKXiEC TOU EpyaTNpiou.

MepiBa\ovTikoi kivduvor:

Edoppoote dAoug Toug axeTikoUg TomkoUG KavovIGHOUG amoppiyng, yio var dixapakioete Tnv

oodair) amoppIyn.

AomifeTon, KaTomv oithoews, UM SedopEVRV OPAAEING Yiox EMOYYEAHOTIES XEIPIOTEC.

TNocmig H.M.A.: Mpoooxn: H opoomovdiokr) vopobeaial mepiopicel TV MANCN Tou TIpoiovTog

QuTOU POVO 0€ 1TPOUG ) KOTOMIV EVTOARC ITPOU.

QUAaEn K oTAOEPOTNTA

DuNGOoETE TIC Touviee BAOHOVONONG aTo aPXIKO GIaAIBIO Katl o Beppokpaoied peTadl 2-30 °C.

Mnv KoTowUXETE KOl NV EKBETETE TIC TaNvieg 0g Gueao NAIoko dwg. Alarnpeite To doxeio

£PUNTIKG KAeIopEVO OTav dev Xpnoiporoleital. O1 Tavieg eiva oTaBepES oTo apxIKO GIGAIBI0 £0¢

™V nuepopnviat AENG (TEAOG TOU PAVAX) TIOU OVayPAETON OTO KOUTI KOl OTNV ETIKETO.

Quhaooete To diokidio oe opiIZovTIx B¢on.

Mopexopeva UAIKG

. 06390579001, ouokeuoaia e 25 Tavieg

ArmoutoUpeva UAIKG TTou SV TTapExovTal

. 06390498001, avahutrg oUpwv cobas u 601

= Zuvneng epyaatnpiakdg eZomAIoHOg

Xeipiopog

1. BydiTe piox Touvioe Boadpovopnang omo 1o diakidio. Mnv oyyileTe TIC avoonKWPEVES TIEPIOXES
NG TOIVIOG, TTIPOKEIPEVOU VOr GIMOTPEWETE TN LOAUVON KOl TN VOBEUON TV MOTEAEOHATGV.

2. TomoBeTroTe TV Touviak oTn Béon peTadopdc Taviwv ZETaong Tou avakuTry. Akohoubnote
I 0dnyieg oTo eyxelpidio xprong Tou cobas u 601 yio TN 0wOTH TOMOBETNON TN TAIVIOE.

3. AkohouBrioTe TIC 0dnyieg oTo eyxelpidio xprong Tou cobas u 601 yio va ekteAéaeTe T
BoGpovounon.

Mot TV KohUTEN SUVOLTH AMG300N TNG AVEAUONG, AKOAOUBRAGTE TIG 0BNYiEeQ IO TTBIEXOVTXN OE

QUTO TO EVTUTIO KOl 0kpopoUV TOV GVOAUTH TTOU XpnoipoTTolgiTe. AvaTpéETe aTO QvTIoTOIXO

EYXEIPIBIO XProng yiot 0dnyiec AvAAUONG EIBIKEC VIO TOV OUYKEKPILEVO OVOAUTH).

Yo ouvBIKkeg pouTivaiG, To dioTNu LETOEU TV BOBLOVOPNOEWY OUVIOTATAN VOt EiVa TEOOEPIC

eBOopadeC.

Balpovopnan

O1 Tavieg Fiaeuovdur]onc cobas u ypnoipomoloUvTal yick T BaBpovopnon TG HOVAdaQ

QWTOUETPOU TOU GVOAUTH. Mot ASTITOPEPEIES OVATPEETE OTO EYXEIPIOI0 XPAONG TOU AVAAUTH.

O avahuTAc oUpwv cobas u 601 peTpdiel TIC UIEPUYHEVES TIEPIOKES TNG TAIVIOG PECL

PWTONETPIOG AVAKAXONG. Tor AMOTEAETHOT UTTOAOYICOVTON QUTOPOTOL KOt epaviCovTal o Tov

QVOAUTH WG ouvTEAEOTEC BaBpovOUNonG. EGv ol TIHEG ou AapBavovTai amokAivouv oo TiG

KOBOPIOPEVES TIPEC avOXNG, N PaBpovOpnan Tipémer va emavoAndBei pe pio vear Touvior. Autd

Tiirkce

Kullanim amaci

Kalibrasyon stribi, cobas u 601 idrar analizoriinin kalibrasyonu igin kullanilir.
Yalnizca profesyonel kullanim icindir.

Ozet

Kullanima hazir kalibrasyon stribi sabit reflektans ozelliklerde etkisiz gri plastik malzemeden
yapiimistir. Kalibrasyon degerleri beyaz standardina gére tayin edilmistir ve analizoriin
yazilimina kaydedilmistir.

Onlemler ve uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima yéneliktir. Tim laboratuvar
reaktiflerinin kullanimasinda gerekli olan normal énlemleri uygulayin.

Enfeksiyoz veya mikrobiyal atik:

Uyarr: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde kabul ederek elleyin. Atiklari,
kabul edilen laboratuvar talimatlari ve prosediirlerine gére atin.

Cevresel tehlikeler:

Guvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek icin ilgili tiim yerel imha ydnetmeliklerini uygulayin.
Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

ABD icin: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satisina bir hekim tarafindan veya hekim istemiyle
yapilmasi yoniinde bir kisitiama getirmistir.

Saklama ve stabilite

Kalibrasyon striplerini orijinal flakonunda 2-30 °C arasinda sicakliklarda saklayin. Stripleri
dondurmayin veya dogrudan giines isidina maruz birakmayin. Kutuyu kullaniimadiginda sikica
kapatarak saklayin. Stripler, orijinal flakonu icerisinde kutu ve etiket tizerinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar (ay sonu) stabildir. Flakonu yatay durumda saklayin.

Kit icinde bulunan malzemeler

- 06390579001, 25 striplik paket

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

- 06390498001, cobas u 601 idrar analizorii

= Genel laboratuvar ekipmani

Kullanim

1. Flakondan bir kalibrasyon stribi ¢ikarin. Kontaminasyondan ve sonuglarin ¢arpitiimasindan
kaginmak icin stribin kabarik alanlarina dokunmayin.

2. Stribi analizoriin test stribi transfer tablasi tizerine yerlestirin. Stribin dogru yerlestirmesi
konusunda cobas u 601 kullanici kilavuzundaki talimatlari uygulayin.

3. Kalibrasyonu gerceklestirmek icin cobas u 601 kullanici kilavuzundaki talimatlari uygulayin.

Testin optimum performansi igin, bu belgede ilgili analizér icin verilen talimatlara uyun. Analizére

6zgii test talimatlar iin uygun kullanici kilavuzuna bakin.

Rutin kosullar altinda, dort haftalik bir kalibrasyon araligi 6nerilir.

Kalibrasyon

cobas u kalibrasyon stripleri, cihazin fotometre biriminin kalibrasyonu icin kullanilir. Daha fazla
bilgi igin cihazin kullanici kilavuzuna bakin.

cobas u 601 idrar analizrii reflektans fotometresi araciligiyla stribin kabarik alanlarini élger.
Sonuglar, analizor tarafindan otomatik olarak hesaplanir ve kalibrasyon faktrleri olarak
goriintilenir. Elde edilen degerler belirtilen toleranslardan sapma gosterirse, kalibrasyon yeni bir
strip ile tekrarlanmalidir. Bu sayede kullanici cihazin hatali ¢alisip calismadigini veya kullanilan
stribin kirli veya hasarli olup olmadigini kontrol edebilir.

Daha fazla bilgi icin, ltitfen ilgili analizdrtin uygun Kullanici Kilavuzuna ve gerekli tim bilesenlerin
Yontem Sayfalarina bakin.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlan arasindaki siniri isaretiemek
icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler basamag iin ayirici kullaniimaz.
Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina rapor edilecekdir.

Bwnrapcku

MpenHasHauenue

KanubpauvoHHaTa nexta ce 13nonasa 3a U3sbpLUBaHE Ha kanubpaLvATa Ha ypuHeH
aHanuaatop cobas u 601.

Cawmo 3a npocdecuoHanHa ynotpe6a.

Pesiome

l"oToBaTa 3a ynotpeba kanubpaLMoHHa N1eHTa e HanpaBeHa OT MHEPTEH C1B NNacTMacoB
martepuan ¢ NOCTORHHI PePNEKTOPHI XapaKTePUCTUKK. KanubpaLvoHHHTe CTOMHOCTY ca
orpeneneHy Mo OTHOLLEHe Ha 6AN CTaHAAPT 1 Ce CbXpaHABAT B COBTyepa Ha aHanu3aTopa.

[pennasHu MepKy 1 NpenynpexneHua

3auH BUTPO AMArHOCTUYHO MPUNOXEHWE 3a 3OpaBHU cneunanucTu. Cnasgaiite HOpmanHute

npeanasHn Mepku, HeOﬁXOJZlMMM npun pa6ora C BCUYKKN naﬁopaTopHM peakT1Bu.

VIH(EKUMOSHM Unu MUKPOGHM OTNambLu:

ﬂpenynpe)meHme: TpeTMpaﬁTe oTnagbuuTe Kato NOTeHUManHo BMOMOrMYHO ONaCHM marepuanu.

MSXB'pr'IFIﬁTe oTnagbuuTe CbrracHo npuetute naGopaTopHM WHCTPYKLWK 1 npoLieaypu.

OnacHocTv 3a OKonHaTa cpena:

ﬂpvmaraine BCUYKM CBBP3AHN MECTHU paanopeuﬁvl 3a MBXBbP/AHE Npu onpeaenAaHeTo Ha

6630MacHo U3XBLPNAHE.

Hanuunm ca nucToBkm ¢ AaHH1 33 6e30nacHoCT 3a I'IpOd)eCMOHaJ'IHI/ITe norpeﬁmrenm npu

nouCKBaHe.

3a CALL: Buumanme: Criopen enepantua 3akoH, Toav npoaykT Tpabea fa ce npofasa o1

nekap unu ¢ peuenta.

CbXxpaHeHue 1 rofHoCT

CbXpaHfBaiiTe KanmBpaLMOHHITE NEHTV B OPUTMHATHOTO LUKLLIE NPY TEMMEPATYPH MeXay

2-30 °C. He 3ampas3siBaiite 1 He u3naraiiTe NEHTUTE HA AMPEKTHA CITbHYEBA CBETINHA.

KoHteliHepT TpAbBa fa 6bae 0obpe 3aTBOPEH, KOraTo He Ce uanonaea. JTeHTuTe ca rofHu B

OpUrMHANHA KOHTEHEP O U3TUYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT (Kpas Ha Mecewia), MOCOYEH BLPXY

KyTUATa U eTUKeTa. C'bXpaHﬂBaﬁTe LWALWETO B XOPU3OHTASTHO MONTOXEHHUE.

Ocurypenn matepuani

. 06390579001, onakoska ¢ 25 neHTn

Heobxonumu matepuan (He ca ocurypetu)

. 06390498001, ypuHeH aHanu3atop cobas u 601

= OcHoBHo na6opatopHo o6opynBaxe

Pabota

1. W3Bapete Kanubpaum1oHHa NeHTa OT KOHTelHepa. He oKocBaiTe No-BUCOKUTE yyacTbLyv Ha
neHTara, 3a fia ce u3berHe 3aMbpCABAHE M MPOMAHA Ha pesynTaTuTe.

2. MocTaBeTe neHTata BbpXy TpaHchepHata 6a3a 3a TeCT neHTH B aHanuaaTopa. Cnepsaiite
VMHCTPYKLIMUTE B PBKOBOACTBOTO Ha onepartopa 3a cobas u 601 3a NpaBMiHO NO3MLIMOHMPaHe
Ha neHTara.

3. CnenaitTe MHCTPYKLIMMTE B PbKOBOLICTBOTO Ha oniepaTopa 3a cobas u 601, 3a fa u3sbpLIMTE

KanubpauuaTa.
3a onTManHK pesynTaTy OT aHanu3a criefiBaiTe yka3aHUATa 3a CbOTBETHUA aHanM3aTop B TO3M
NOKYMEHT. BiXTe CbOTBETHOTO PLKOBOMICTBO Ha OnepaTopa 3a creLnduyHuTe 3a aHanuatopa
MHCTPYKLIM 3 aHamnm3.
[Mpu pyTvHHY yCNoBIA Ce NpenopbyBa KanubpauvoHeH MHTepBan oT YETUPU CENMMLIA.

Kanubpauua

KanubpaunoHHuTe neHTi cobas u ce 1anon3ear 3a kanubpaLma GOTOMETPUYHIA MOAYN Ha
anapata. 3a NoApOBHOCTM BIXKTE PLKOBOACTBOTO Ha OnepaTopa 3a anapara.

YDI/IHHI/IHT aHanusarop cobas u 601 WU3mepsa NOBAUrHaTUTE 30HM HA NeHTaTa C nomoLyTa Ha
oTpaxarenHa Q)OTOMeTpI/Iﬂ. PeSyl‘ITaTMTe aBTOMATUYHO Ce U34mcnABaT 1 u3eexnar ot
aHanusaropa kato Kal'lMépaLlMOHHI/I d)aKTOpM. Ako nonyyeHute CTOHOCTY C€ OTKMOHABAT OT
nocoyeHuTe fOonyCcTUMK rpaHnLIn, Kaﬂmﬁpaumma TpﬂﬁBa [fa ce NoBTOPYM C HOBA NeHTa. Tosa

06390641001
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no3BoNABA Ha NoTPebUTeNa a NPOBEpY Nanv anaparsT € HeM3npaBseH UK Aanu uanonssaHata
JIeHTa e 3amMbpceHa unu NoBpeaeHa.

3a noseye MH(opMaLA, MONA, BIKTE PLKOBOACTBOTO Ha ONepaTopa 3a CbOTBETHIA anapar u
JIMCTOBKUTE Ha BCUYKI HEOBXOAMMI KOMMOHEHTH.

B Ta3u nuCTOBKa KaTo AECETUEH Pa3feniTen BUHark Ce u3non3sa Touka 3a MapkmpaHe Ha
rpaHuLaTa Mexay UHTerpanHara 1 apobHarta YacT B feceTuuHuTe unucna. Mpu xunaauTe He ce
W3N0n3Bat pasaenurent.

Beeki ceproaeH MHUMNEHT BbB BPb3Ka C M3NENNETO ce A0KNasa Ha NpoM3BoanTeNs
KOMMNETEHTHIA OpraH Ha [bpXaBaTa UneHka, B KOATO € yCTaHOBEH NOTPeBUTenaT n/unu
NauUMeHTLT.

Romana

Scopul utilizarii

Stripul de calibrare se utilizeaza pentru calibrarea analizorului de urina cobas u 601.
Exclusiv pentru uz profesional.

Prezentare generald

Stripul de calibrare gata de utilizare este confectionat din material plastic inert de culoare gri cu
caracteristici de reflectanta constantd. Valorile de calibrare au fost determinate raportat la un
standard de culoare alba si sunt stocate fn software-ul analizorului.

Precautii si avertismente

A 'se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de specialitate. Luati masurile
de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc biologic. Eliminati deseurile
in conformitate cu instruc@iunile si procedurile de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurétor:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o efectua in conditii de
siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de specialitate, la cerere.
Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai la
indicatia unui medic.

Depozitare si stabilitate

Depozitati stripurile de calibrare in flaconul original la temperaturi intre 2-30 °C. Nu congelati
sau expunetl direct stripurile la razele solare. Atunci cand nu este utilizat, recipientul se tine bine
inchis. Stnpurlle de testare sunt stabile in cazul stocrii in flaconul original pana la data exp|ram
(ultima zi a lunii respective) specificaté pe cutie i pe etichetd. Depozitati flaconul in pozitie
orizontald.

Materialele furnizate

[REF] 06390579001, pachet cu 25 de stripuri

Materialele necesare (nefurnizate)

. 06390498001, Analizor de urind cobas u 601

= Echipament general de laborator

Manipularea

1. Scoateti un strip de calibrare din flacon. Nu atingeti zonele in relief ale stripului, pentru a evita
contaminarea si obtinerea unor rezultate incorecte.

2. Asezati stripul pe baza de transfer pentru stripul de testare al analizorului. Respectati
instructiunile din manualul de utilizare cobas u 601 privind pozitionarea corectd a stripului.

3. Respectati instructiunile din manualul de utilizare al cobas u 601 privind efectuarea calibrérii.

Pentru o efectuare optlma a testului, urmati instructiunile din acest document pentru analizorul

respectiv. Consultati manualul de utilizare corespunzator pentru instructiuni privind testele

specifice analizorului.

In conditii obisnuite, se recomanda un interval de calibrare de patru séptdmani.

Calibrarea

Stripurile de calibrare cobas u se utilizeaza pentru calibrarea unitdtii fotometrului instrumentului.
Pentru detalii, consultati Manualul de utilizare al instrumentului.

Analizorul de urind cobas u 601 mésoara regiunile in relief ale stripului prin intermediul
fotometriei de reflectanta, Rezultatele sunt calculate automat si afisate de analizor sub forma
unor factori de calibrare. In cazul in care exista diferente intre valorile obtinute si marjele
specificate, se repeta calibrarea cu un nou strip. Aceasta permite utilizatorului sa verifice daca
instrumentul prezinté erori de functionare sau daca stripul utilizat prezinta impuritati sau semne
de deteriorare.

Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de utilizare corespunzétor pentru analizorul
vizat si Fisele de metode ale tuturor componeme\or necesare.

In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca separator zecimal, pentru a
marca linia de separatie dintre partea intreagd si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se
utilizeaza separatoare pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Eesti keel

Ettenahtud kasutamine

Kalibreerimisribasid kasutatakse kalibreerimiseks cobas u 601 uriinianaliisaatoris.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Kokkuvote

Kasutusvalmis kalibreerimisriba on valmistatud pUsivate peegeldusomadustega hallist inertsest
plastmaterjalist. Kalibreerimisvaértused méarati vordiuses valge standardiga ja need on
anallsaatori tarkvaras salvestatud.

ja
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks tervishoiutdétajatele. Kaigi laborireaktiivide késitsemisel
tuleb rakendada tavapéraseid ettevaatusabindusid.
Infektsioossed véi mikrobioloogilised jaétmed:
Hoiatus! Késitsege jaatmeid potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku materjalina. Jaatmete
hévitamisel jargige heaks kiidetud laborijuhiseid ja -protseduure.
Keskkonnaohud:
Ohutu havitamise tagamiseks jargige koiki kohalikke asjakohaseid jaatmekaitlusnéudeid.
Professionaalsetele kasutajatele on tellimisel kattesaadavad ohutussertifikaadid.
USA jaoks: Ettevaatust: Féderaalseaduse alusel on selle toote miiiik lubatud ainult arsti poolt
voi arsti korraldusel.
Séilitamine ja stabiilsus
Séilitage kalibreerimisribad originaalses purgikeses 2-30 °C juures. Mitte kilmutada ega lasta
ribadel seista otsese paikesevalguse kées. Kui ribasid ei kasutata, hoida anum kindlalt suletuna.
Originaalses purgikeses on ribad stabiilsed kuni karbil ja sildil margitud aegumiskuupéevani (kuu
16pp). Hoidke purgikest horisontaalasendis.
Kaasasolevad materjalid
06390579001 pakk 25 ribaga
Vajalikud materjalid (ei ole lisatud)
. 06390498001, cobas u 601 uriinianaltisaator
= Tavapérane laborivarustus
Kasitsemine
1. Vétke kalibreerimisriba purgist vélja. Saastuse ja valede tulemuste véltimiseks &rge puutuge
riba kdrgendatud alasid.
2. Asetage riba analiisaatori testiriba edastusalusele. Riba digeks paigaldamiseks jargige
cobas u 601 kasutusjuhendis toodud juhiseid.
3. Kalibreerimise teostamiseks jérgige cobas u 601 kasutusjuhendis toodud juhiseid.
Analliiisimeetodi optimaalseks toimimiseks jérgige kéesolevas dokumendis asjassepuutuva
anallisaatori kohta antud juhiseid. Analiisaatorispetsiffilisi juhiseid analiilisi kohta vaadake
vastavast kasutusjuhendist.
Tavatingimustes on soovitatav kalibreerimisintervall neli nadalat.
Kalibreerimine _ o .
cobas u kalibreerimisribasid kasutatakse aparaadi fotomeetri kalibreerimiseks. Lisateavet
vaadake aparaadi kasutusjuhendist.
cobas u 601 uriinianallisaator méddab ribal olevaid kdrgendatud alasid peegeldusfotomeetria
abil. Tulemused arvutatakse automaatselt ja kuvatakse analiisaatori poolt
kalibreerimisteguritena. Kui saadud véartused on valjaspool maaratud piire, tuleb kalibreerimist
korrata uue ribaga. See vdimaldab kasutajal kontrollida, kas aparaadil on talitushéire véi kas
kasutatud riba on maardunud véi kahjustatud.

Lisateabe saamiseks vt vastava anallisaatori kasutusjuhendit ja kigi vajalike komponentide
meetodite lehti.

Antud meetodite lehel kasutatakse kimnendkoha eraldajana alati punkti, et teha vahet
kiimnendarvu téisarvuliste ja murdarvuliste osade vahel. Tuhandeliste eraldajaid ei kasutata.
Seadme kasutamisega seoses tekkinud mis tahes raskest juhtumist tuleb teatada tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

Lietuviy

Paskirtis

Kalibravimo juostelé yra naudojama cobas u 601 Slapimo tyrimy analizatoriaus kalibravimui.
Tik profesionaliam naudojimui.

Santrauka

Paruosta naudojimui kalibravimo juostelé yra pagaminta i§ inertiskos pilkos plastikinés
medziagos, pasizyminios pastoviomis atspindéjimo savybémis. Kalibravimo reikémés buvo
nustatytos remiantis baltos spalvos etalonu ir yra saugomos analizatoriaus programinéje
jrangoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

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

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spejimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai pavojingomis medziagomis.
Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos instrukcijas ir procediiras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte saugy $alinima.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidzia $j prietaisa parduoti tik gydytojui arba
gydytojo paskyrimu.

Laikymo s: Iggos ir stabilumas

Laikykite kalibravimo juosteles originaliame buteliuke 2-30 °C temperatiroje. NeuzSaldykite
juosteliy ir nelaikykite jy tiesioginiuose saulés spinduliuose. Kuomet nenaudojate, laikykite
talpykla sandariai uzdaryta. Juostelés originaliame buteliuke yra stabilios iki galiojimo datos
(ménesio pabaigos), nurodytos ant dézutés ir etiketés. Laikykite buteliuka horizontaliai.

Pateiktos medziagos

. 06390579001, pakuoté su 25 juostelémis

Reikali (bet medziagos
= [REr] 06390498001 cobas u 601 8lapimo analizatorius

= Bendra laboratorijos jranga

Paruosimas

1. I8imkite kalibravimo juostele i$ buteliuko. Nelieskite ikiliy juostelés zony, kad iSvengtuméte
uztersimo ir klaidingy rezultaty.

2. Patalpinkite juostele j analizatoriaus tyrimo juosteliy perkélimo zona. Laikykités cobas u 601
naudotojo vadove nurodyty tinkamo juostelés jdéjimo instrukcijy.

3. Laikykités cobas u 601 naudotojo vadove nurodyty kalibravimo atlikimo instrukcijy.

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty analizatoriaus

naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo instrukcijas skaitykite atitinkamame

naudotojo vadove.

Rutininémis salygomis rekomenduojamas keturiy savaiciy kalibravimo intervalas.

Kalibravimas

cobas u kalibravimo juostelés yra naudojamos instrumento fotometro kalibravimui. Detalesnés
informacijos ieSkokite instrumento naudotojo vadove.

cobas u 601 §lapimo analizatorius atspindzio fotometrijos principu tiria iSkilias juostelés zonas.
Rezultatai yra apskaiciuojami automatiskai ir parodomi analizatoriuje kaip kalibravimo faktoriai.
Jeigu gautos reik§més nukrypsta nuo nurodyty leistiny riby, kalibravimas turi bati pakartotas
naudojant naujg juostele. Tai leidzia vartotojui jsitikinti ar néra sutrikusi prietaiso funkcija, ar
naudojama juostelé néra purvina ar pazeista.

ISsamesnés informacijos ieskokite jus dominancio prietaiso naudotojo vadove ir visy reikalingy
komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

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

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

LatvieSu

Pielietojuma mérkis

Kalibracijas strémeli izmanto urina analizatora cobas u 601 kalibracijai.
Tikai profesionalai lietosanai.

Vispargjs apraksts

Lieto8anai gatava kalibracijas strémele ir izgatavota no inerta, peléka plastmasas materiala ar
konstantu atstarotajspéeju. Kalibracijas vértibas noteiktas attieciba pret ,balto standartu”, un tas
tiek glabatas analizatora programmatura.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Veselibas aprupes specialistiem lietoSanai in vitro diagnostika. levérojiet standarta piesardzibas
pasakumus, kas noteikti darbam ar jebkadiem laboratorijas reagentiem.

Infekciozi vai mikrobiologiski atkritumi:

Bridinajums: rikoties ar atkritumiem ka ar materialiem, kas var bt biologiski bistami. Atbrivoties
no atkritumiem s%sl.(ana ar pienemtajam laboratorijas noradem un proceddram.

videi:

ieverojiet visus attiecinamos vietéjos noteikumus par utilizaciju.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama drosibas datu lapa.

ASV: Uzmanibu! saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici ir atlauts iegadaties tikai no
arsta vai ar arsta rikojumu.

Glabasana un stabilitate

Uzglabajiet kalibracijas strémeles originalaja pudelité 2-30 °C temperatira. Nesasaldéjiet
stremeles un nepaklauiiet tas tieSu saules staru ietekmei. Kad stremeles netiek izmantotas,
uzglabajiet konteineru ciesi aizvakotu. Strémeles ir stabilas, uzglabajot onglnalaja pudelité lidz
deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz karbas un etiketes (lidz ménesa beigam).
Uzglabajiet pudelm stavus.

Nodrosinatie materiali
= [REF] 06390579001 |epak01ums ar 25 stremelém
bet ieklautie materiali
06390498001, Urlna analizators cobas u 601
= Vispargjs laboratorijas aprikojums
Lietosana
1. Iznemiet no pudelites kalibracijas strémeli. Nepieskarieties stremeles paaugstinatajam dalam,
lai nepiesarnotu strémeles un nepielautu kltdainu rezultatu iespéjamibu.
2. Novietojiet strémeli uz analizatora teststrémelu padeves pamatnes. Izpildiet cobas u 601
lietotaja rokasgramata sniegtas instrukcijas pareizai strémeles pozicionésanai.
3. Lai veiktu kalibraciju, izpildiet cobas u 601 lietotaja rokasgramata sniegtas instrukcijas.
Lai nodrosinatu optimalu testa procesu, ievérojiet noradijumus, kas $aja dokumenta sniegti
attieciba uz izmantoto analizatoru. Instrukcijas testiem konkrétajam analizatoram, ko izmantojat,
skatiet attiecigajam analizatoram paredzétaja testa instrukcija.
Normalos darba apstaklos ieteicamais kalibracijas intervals ir ¢etras nedélas.
Kalibracija . o o R .
lekartas fotometrijas modula kalibracijai izmanto cobas u kalibracijas strémeles. Plasaku
informaciju skatiet iekartas lietotaja rokasgramata.
Urina analizators cobas u 601 méra strémeles paaugstinatas dalas ar atstaro$anas fotometrijas
palidzibu. Analizators automatiski aprékina rezultatus un uzrada tos ka kalibracijas koeficientus.
Ja iegiitas veértibas atskiras no noraditajam pielaides vertibam, kalibracija jaatkarto, izmantojot
jaunu strémeli. Sadi lietotajs var noskaidrot, vai iekartai radusies darbibas traucéjumi vai ar
izmantota strémele ir netira vai bojata.
Vairak informacijas, 1tidzu, skatiet izmantota analizatora lietotaja rokasgramata un visu
nepiecieSamo sastavdalu metozu lapas.
Saja metodes lapa ka decimalatdalitajs, kas iezimé robezu starp decimaldalskaitla veselo un
dalveida dalu, visur izmantots punkts. TukstoSu atdalitaji netiek izmantoti.

Ja saistiba ar ierici radies nopietns incidents, par to jazino razotajam un dalibvalsts, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.

Pycckuit

HasHauenve

KannbpoBouHble TECT-NONOCKY MCMONL3YHOTCA ANA KanbpOBKM aHanu3aTopa ocaka Mouu
cobas u 601.

Tonbko AnA NPogeccroHansHOro UCMoNb30BaHNA.

TeopeTuyeckoe o6ocHoBaHNe

[0TOBaA K MCMONb30BAHNIO KANMBPOBOYHARA TECT-NONOCKA U3rOTOBNIEHa 13 MHEPTHOTO CEPOro
NNacT1Kka ¢ NOCTOAHHbIM KOIDOULIMEHTOM OTpaXeHA. SHaueHA KannbpoBKy Bbini
onpefeneHbl OTHOCUTENbHO 3TanoHa 6enoro LiBeta 1 CoxpaHeHbl B MPOrpaMMHOM 06ecrieyeHin
aHanusatopa.

Mepbi NpeaoCTOpOXHOCTH U NpeaynpeXaeHua

[nA in vitro anarHoCTUKM ANA UCMoNb30BaHNUA KBATUGULIMPOBAHHbIM MERULIMHCKUM
nepcoHanom. Cobntopaiite CTaHAapTHbIE MepbI MPENOCTOPOXHOCTH, Tpebyemble npu
o6palLeHim co Bcemin TabopaTopHbIMM peareHTam.

OTX0fbI M3 MHPEKLIMOHHBIX OTAENEHMIA U MUKPOBMONOTYecKUX nabopaTopuii:
Mpenynpexnexue: obpallaiiTeck € 0TX0NaMy Kak C NOTeHLMaNbHO H1ONOrMYecKy onacHsIM
Marepuarnom. YTUnusupyitTe OTXOAb! B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHBIMU MHCTPYKLIMAMM 1
meTofamu.

BpenHoe Bo3aeiiCTBIE Ha OKPYXaroLLyto cpeqy:

[NpuMeHaifTe BCe COOTBETCTBYIOLLME MECTHbIE NpaBina 6e30nacHol yTunuaaumin.

IMacnopt 6e30nacHOCTX NPeaocTaBNAETCA MPOPECCUOHaNbHOMY NONL30BATENIO MO 3anpocy.
[Nna CLUA: BHumarve: QefiepanbHblil 3aKOH OrpaHUuMBaEeT iaHHOO YCTPOVACTBA, paspelleHa
npofiaxa ToNbKo Bpauyy Wi MO ero ykasaHuto.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL

XpaHuTe Kanu6poBOUHbIE TECT-TIOMOCKY B OPUTUHANEHOM (riakoHe npu 2-30 °C.He
aamopammsame nHe nouseprame TECT-NONOCKM BO3NENCTBUH NPAMBIX CONMHEYHbIX nyqeﬁ.
XpaHuTe KOHTEAHEP NNOTHO 3aKPbITLIM, KOrAA OH HE Cnonb3yeTea. Monocku cTabunbHbI npy
XpaHeHU1 B OPUTMHaNLHOM (riakoHe 0 OKOHYaHWA CpPOKa FoHOCTM (110 KOHLIA MecALia),
YKa3aHHOro Ha ynakoBKe 1 3TUKeTKe. XpaHuTe GnakoH B ropU30HTaNbHOM MONOXEHM.

Cocras Habopa

= [REF] 06390579001, ynakoBka Ha 25 nonocok

Heobxoaumble maTepuanbl (He BXORAT B Habop)

. 06390498001, aHanuaatop ocaka Mouu cobas u 601

= Ob6uee nabopatopHoe 060pynoBaHme

MpurotoBnenue paboyero pacTeopa peareHTa

1. VisBnekuTe kanubpoBouHyto Nonocky 13 npobupku. He Tporaiite NpunoaHATLIE MecTa
NONOCKM BO 3bexaHmne 3arpA3HEHUA U NONyYEHUA NOXHbIX PE3yNbTaToB.

2. Momectute Monocky Ha 0CHOBaHWe AnA nepeHoca TeCTOBbIX MOMTOCOK HAa aHanusatope. J:ll'lﬂ
NPaBUNbLHOrO PACronoXeHnA Noocku, cnenyl?ne VHCTPYKLMAM, NPUBEAEHHLIM B PYKOBOACTBE
no akcnnyarauvy cobas u 601.

3. [InA BBINONHEHVA KANMBPOBKY CRIeayiTe MHCTPYKLIMAM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOLCTBE NO
aKcnnyaraumm cobas u 601.

[na nonyJerus onTMManbHbIX Pe3yrnsTaToB UCCMIEoBaHMA CTPOro cneqyitTe ykasaHuAMm

HacToALen WHCTPYKLMM NPUMEHUTESBHO K UCMONBb3YEMOMY aHanu3atopy. I'IoupoBHyro

MHpOpMaLMIo No paboTe C aHanM3aTopoM MOXHO HalTi B COOTBETCTBYHOLLEM PykoBoaCTBe

nonb3oBarena.

B cTaHnapTHbIX YCNOBUAX PEKOMEHAYETCA MHTEPBaN MeXy kanbpoBKamy YeTbipe Henenu.

Kanubposka

KanubpoBouHble nonockv cobas u UCronb3yrTCeA ANA KannBpoBKi OTOMETPUYECKOTrO
KOMMOHeHTa aHanuaaropa. ﬂﬂﬂ nonyyexua IleTal'II:HOUI MHd)OpMaLlMI/I CMOTpUTE PYKOBOACTBO MO
aKcnnyarauum npubopa.

AHanusatop ocafka Moun cobas u 601 uccnefyeT none TECT-MONOCKM C MOMOLLbIO
mpa)KaTenhHoﬁ ¢0TOMeTpWI. PeayanaTbl 2aBTOMATUYeCKN pacCcynTLIBAROTCA U 0T06pa)KaK)TCH
aHanu3aTopom B Buae KaJ'II/IGpOBOkIHbIX q)aKTOpOB. Ecrm nonyYyeHHble 3HaYeHNA OTIMYaKoTCA OT
YKa3aHHbIX A0MnyCKoB, Kal'll/leOBKy HeOﬁXOJZlMMO MOBTOPUTL C UCMONb30BaHWEM HOBOW NONOCKM.
370 N03BONAET NONL3OBATENHO UCKTHOUMTL CBOVU B paboTe Npubopa, 3arpasHeHue unu
TOBPEXAEHNE MCTIONL3YEMOIA MONMOCKU.

[nA nonyyeHA AONONHUTENLHOI MH(pOPMaLMK 0bpalLialiTeck K COOTBETCTBYHOLLEMY
PyKOBOACTBY oneparopa AnA KOHKPETHOro aHanudaropa W K MHCTPYKUUAM AnA BCeX
HeOﬁXOﬂMMbIX KOMMOHEHTOB.

Touka B JZlaHHOI7I WHCTPYKLWW BCeraa Ucnons3yetca AnA pasfeneHna NecATUYHbIX paspAnos,
4TOBbI OTMETUTH rpaHnUy mexay uensimm JleOOHbIMI/I YacTAMU AECATUYHOrO yucna.
Pasnenmenm AnA rpynn paspAnoB He UCTONb3YHTCA.

O nto6OM CepLE3HOM MPOUCILIECTBUM, CBA3AHHOM C 3AENMEM, HEOBXOANMO COOBLINTL
nNpou3BOAUTENHO N B KOMMETEHTHbIA OpraH rocynapcTea — YneHa EC, B KOTOPOM Haxoautca
nonb3oBatesb W NauneHT.

YkpaiHcbka

Mpu3HayeHHA

Kani6pysansHi CMyXKu BUKOPUCTOBYIOTLCA NIA KanibpyBaHHa aHanisatopa cevi cobas u 601.
Tinbkin AnA NPOdECiiHOro BUKOPUCTaHHA.

3seneHa iHdopmauia

[oToBi [10 BUKOPUCTaHHA Kamépyaanbm CMYXXKN BUrOTOB/IEHO 3 \HepTHOFO CIpOI’O nnacmxy 3
NOCTIAHUMU XapakTepuctukamu BIJJGMTTR 3HaueHHA KaﬂlﬁpyBaHHﬂ 6yno BCTaHOB/IEHO BIJJHOCHO
6inoro cTaHpapTy; BOHK 36epiratoTbCA B MpOrpaMHoMy 3abeaneyeHHi aHanisatopa.

i 3axoam i noney
[inA npaLiBHUKiB CUCTEMM OXOPOHM 30OPOB'A NPY MPOBEAEHHI AiarHOCTUKY in vitro.
JlotpumyiiTech 3BUYaIAHIX 3aCTEPEXHIX 3aXOAiB, HEObXIAHNX AnA PoboTH 3 yciMa
nabopaTopHIUMIN PeaKTUBaMM.
IHdeKuiitHi abo MIKpoBHI BiaxoaM:
[MonepemKeHHA: NOBOALTECA 3 BiAXOAAMM AiK 3 6iONOriuHO HEBGE3NEYHMM MaTepianamm.
YTuniayiite BiAXOAW BIAMOBIAHO [O NPUIAHATUX NabOpaTOPHIX IHCTPYKLIA Ta npoLeayp.
DaKTopw, Lo CTAHOBNATL HEBE3MeKy ANA HABKOMMLIHLOTO CepeoBuiLa:
[InA BU3HaueHHA cnocoby 6eaneyHoi yTunisaLii 3aCTOCOBYWTE BCi BiANOBIAHI HOPMM MiCLIEBOrO
3aKOHONABCTBA LUOAO yTUAi3aLlii.
Macnopt 6eanekv HapaeTbcA NPOMECIAHM KOPUCTYBaYaM 3a 3ar1ToM.
[na CLLA: Ysara: QefepanbHuit 3aKoH 06MeXye MPOAAX LbOro Npunagy Tinbki fikapem abo 3a
110r0 3aMOBMEHHAM.

YmoBu 36epiraHHA i cTabinbHiCTb

36epirari kanibpyBanbHi cMyxXkv crig B opuriHansHomy dnakowi 3a Temneparypu 2-30 °C. He

3aMOPOXYBATY Ta 3aXVLLATH Bifi NPAMOrO COHAYHOrO caitna. dnakoH cnin 36epirati WinbHO

3aKPUTUM, KON BiH HE BUKOPUCTOBYETLCA. CMyXKM CTabinbHi 3a yMOBM 36€piraHHA B

opuriHanbHOMy (GnakoHi 10 3aKiHYeHHA TepMiHy NPUaATHOCTI (10 KiHUA MICALIA), BKA3aHOrO Ha

KOpo6Li Ta eTukeTLi. 36epiratit GnakoH y ropuoHTaNbHOMY MONOXEHHI.

Martepianu, Lo BXORATb A0 KOMMIEKTY MOCTaBKM

- 06390579001, ynakoBka 3 25 cMyXKamu

HeobxinHi matepianu (He BXOAATL 10 KOMNNEKTY)

. 06390498001, aHaniaatop cevi cobas u 601

= JNabopatopHe 0bnanHaHHA 3aranbHOro Npu3HaYeHHA

BukopucTaHHa

1. [lictaHbTe kani6pyeanbHy CMyxXKy 3 nakoHa. He Topkaitteca ninBuULUEHNX DINAHOK CMYXKH,
106 YHUKHYTI KOHTaMiHYBaHHA Ta danbcudikauii pesynsTaris.

2. ToMicTiTb CMyXKY Ha TPaHCTIOPTHY MAOLUAAKY ANA TECT-CMYXOK aHanidatopa. LLlo6 npasunbHO
PO3MICTUTI CMYXKY, ROTPUMYIATECA BKAIBOK, HABEAEHWX Y KEPIBHULITBI 3 ekcnnyarTalii
aHanizatopa cobas u 601.

3. LLlo6 BiKOHaTH KanibpyBaHHA, HOTPUMYATECA BKA3IBOK, HABEGHNX Y KEPIBHULITBI 3

ekcnnyarauiii aHaniaatopa cobas u 601.
3 METOtO OTPUMaHHA OTUMANIbHIX PE3YNbTATIB, AOTPUMYATECH BKAIBOK, HABEEHNX Y Ll
IHCTPYKLIT WORO BiANOBIAHOrO aHanisatopa. IHGopMaLiA LWOAO NPOBEAEHHA NOCTIMKEHHA Ha
neBHOMY aHani3aTopi HaBefleHa y KepiBHULITBI 3 eKcnnyarallii BianosiaHoro aHaniaropa.
Y 3BUYalHIX yMOBaX PEKOMEHO0BaHMIA iHTEPBAN MiX KanibpyBaHHAMM CTaHOBHUTb YOTUPU TIXKHI.

Kani6pysaHHs

KanibpyBaribHi cMyxkv cobas U BUKOPUCTOBYHOTLCA [NA KarlibpyBaHHA (OTOMETPUYHOTO 611Ky
npunagy. 3a neTansHok iHpopmaLliero 3sepraiiteca no KepisHuutsa 3 ekcnnyaradii npunagy.
Ananisatop cevi cobas u 601 B1KOHY€ BUMIpHOBaHHA B MiABULLEHNX AiNAHKAX CMYXKM METOROM
Bin61BHOI hoToMETpii. PedynbTaTn aBTOMATYHO 0BYNCTIOOTECA aHANI3aTOPOM Ta
Binobpaxatotbea y BUrNAQi koediLlieHTiB kanibpysaHHA. FAKILO OTPUMaHI 3HAYEHHA BUXOMATH 32
Mexi 3a3HaueHx [oMyCKiB, KanibpyBaHHA HEOOXIIHO MOBTOPUTH, BUKOPUCTOBYHOUN HOBY
CMYXKY. Tak KOpUCTYBay MOXe BI3HAYNTH, LLIO CTANOCA: HECTIPABHICTL MpUnagy un

320Dy AHEHH 260 MOLKOMKEHHA BUKOPUCTAHOT CMYXKN.

[Lloknapwiluy iHGOpMaLito HABELEHO B KEPIBHULITBI 3 excrinyaraii BAMoBiAHOrO aHarisatopa Ta
iHCTPYKLIAX i3 BUKOPUCTAHHA BCiX HEOOXIOHVX KOMMOHEHTIB.

Kparka y i1 iHCTpyKLIi 3aBXAan BUKOPUCTOBYETLCA NA PO3AINEHHA AECATKOBMX PO3PANB, 106
NO3HAYMUTV MEXY MiX LinMMM Ta ApOBOBIUMM YaCTUHaMKM [ECATKOBOrO uucna. Pospintoavi anA
TUCAYHMX YNCEN HE BUKOPUCTOBYIOTLCA.

Mpo 6ynb-AKNIA CEPIHO3HMIA iHLIMAEHT, NOB'A3AHNI i3 BUKOPUCTAHHAM BMPOBY, CMifl NOBINOMUTYA
BMPOBHWKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy fiepxaBu-uneHa, y AKiit nepebysae kopucTysay Ta/abo
navieHT.

Tiéng Viét

Muc dich sit dung

Que m&u chuan dugc str dung dé thuc hién chuan dinh cho méy phan tich nudc tiéu
cobasu 601.

Chi dung cho chuyén vién.

Tom tat

Que mau chuan sén sang st dung dugc lam fir vat liéu nhya fro mau xam cé dac diém
d6 phan xa khong d6i. Cac gia fri chudn dinh dugc xac dinh tham chiéu tur mot muc
chuan tréng va duoc luu frong phan mém caia may phan fich.

Than trong va canh bao

Strdung béi chuyén vién y té frong chan doan in vitro. Ap dung cac canh bao thong
thuong can thiét cho viéc xu ly cac loai thusc tha phong thi nghiém.

Chat thai lay nhiém hogc nhiém khuan:

Canh bao: xu ly chat thai nhu vat liéu ¢6 tiém nang nguy hiém vé mat sinh hoc. Loai bo
chat thai tuan theo hudng dan va quy frinh d& duoc chap thuan caa phong xét nghiem.

Tac hai méi trusng:

Ap dung tat ca quy dinh xi ly phis hop ctia dia phuong dé xac dinh cach loai bé an toan.

Bang dr liéu an toan hea chat c6 s&n dé cung cap cho chuyén vién st dung khi cé yéu

cau.

Cho My: Than frong: Luat Lién bang quy dinh thiét bi nay chi dugc ban theo lénh caa bac

Si.

B&o quéan va dé n dinh

Bao quan que mau chuan trong lo g6c & nhiét dé tir 2-30 °C. Khéng trir dong hodc dé

que thir fryc tiép dudi anh sang mat froi. Bao quan frong bao bi kin khi khong sudung

Que thir dung frong lo gé¢ 8n dinh 16i da dén ngay hét han (ngay cudi cung cua thang)

dugc ghi frén hép va nhan. Bao quan lo & vi tri nam ngang.

Vit liéu cung cap

* [REF] 06390579001, gi gém 25 que thir

Vat liéu can thiét (khang cung cap san)

. 06390498001, may phan tich nudéc fiéu cobas u 601

= Trang thiét bj théng thuang caa phong thi nghiém

Thao tic

1. L&y que thir ra khéi lo. Khéng cham vao vang néi cda que thir dé franh lam nhiém va
lam sai léch két qua.

2.Dat que thir 1én dé chuyén que thar caia may phan tich. Chinh vi fri caa que thi theo
huéng dan caa cusn Huéng dan van hanh may cobas u 601.

3.Tién hanh chuan dinh theo husng dan cta cusn Huéng dan van hanh may
cobasu 601.

Dé 16i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo husng dan frong tai lieu nay cho cac may

fuong dmg. Tham khao hudéng dan van hanh cho ting xéf nghiém dac hiéu tuong ung.

& diéu kien thusng, khoang cach giita cac Ian chuan khuyén céo la bon tuan.

Chuan

Que chudn cobas u dugc sut dung dé chuan b phan quang ké caa may. Xem hudng dan

van hanh may dé biét them chi fiét.

May phan tich nuéc fiéu cobas u 601 do vung khai trién mau caa que ther bang nguyén
fac quang phé k& phan xa. Ketqua dugc fu déng tinh foan va hién thi he sé hiéu chuan
bai méay phan tich. Néu cc gia fri thu duoc léch vai dung sai quy dinh, phai chuan lai vai
mot que thir mai. Diéu nay cho phep nguai st dung kiém tra thiét bi c6 bj sy ¢8 hay
khang hoic que thir str dung co ban hoac b hu hay khong.

Dé biét thém théng tin, vui 1ong tham khao huéng dan van hanh caa may phan tich va te
hugng dan vé cac thanh phan can thiét.

Luon st dung mot dau cham (dau cham cau/déu cham héf) trong 1 huéng dan st dung
dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan caa mét sé thap phan. Khang sir dung
d&u phan cach cho hang nghin.

Bat ky su ¢é nghiém frong nao xay ra c6 lién quan dén thiét bi phai dugc bao cao cho
nha san xuat va ca quan ¢ tham quyén tai dia phuong ma ngusi st dung va/hoac bénh
nhan dat try s& hoac cu tra.
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Roche Diagnostics anvender nedénstaende tegn og symboler ud over dem, der er angivet i ISO
15223-1-standarden (for USA: se dialog.roche.com for definition af de anvendte symboler): /
Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utéver de som anges i ISO
15223-1-standarden (for USA: se dialog.roche.com for definition av symboler som anvénds): /
Roche Diagnostics bruker falgende symboler og tegn, i tillegg til de som er oppfert i ISO-
standard 15223-1 (for USA: se dialog.roche.com for definisjoner av symbolene som brukes): /
Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znakd uvedenych v normé 1SO 15223-1
nésleduijici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbolt navstivte stranku dialog.roche.com):
/ Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme ISO 15223-1 pouziva Roche Diagnostics aj
nasledujtice symboly a znaky (pre USA: pozri dialog.roche.com pre definiciu pouzitych
symbolov): / Oprécz znakéw zawartych w standardzie 1ISO 15223-1 (dla USA definicje
uzywanych symboli, zob.: dialog.roche.com), firma Roche Diagnostics uzywa nastepujacych
symboli i znakéw: / Az 1ISO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kivil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén: az alkalmazott
szimbélumok definiciéjét a dialog.roche.com honlap kézli): / H Roche Diagnostics xpnoiporoiei
oL akOAoUBOL GUPBONG KON GPOTA MEPOV QUTGV TToU ToparTiBevau aTo mpoTuro 1SO 15223-1
(yiocic H.MN.A.: emokedreite T SladIkTuokn TomoBeoiat dialog.roche.com yio Tov 0pIOHO ToV
ouppBoAwv Tou pnaiportolouvTau): / Roche Diagnostics, 1ISO 15223-1 standardinda
listelenenlerin yani sira asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir (ABD igin: kullanilan
sembollerin agiklamasi igin bkz. dialog.roche.com): / Roche Diagnostics 13nonasa cnenxute
CMMBOMM 1 3HaLM, ocBeH nocoyeHuTe B ISO 15223-1 cTanpapt (3a CALLL: BuxTe
dialog.roche.com 3a nedwHMLMA Ha nsnonasaxmTe cumsonm): / Roche Diagnostics utilizeazd
urmatoarele simboluri si semne suplimentare fata de cele prezentate in standardul ISO 152231
(pentru SUA: consultatl dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate): / Roche
Diagnostics kasutab j Jargm|3| marke ja simboleid lisaks loetelule 1SO 15223-1 standardis
(USAs: kasutatud siimbolite selgitust vt dialog.roche.com): / Roche Diagnostics papildomai
naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy
simboliy apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com): / Papildus standarta ISO 15223-1
noraditajiem Roche Diagnostics izmanto talak uzskaititos simbolus un apzimgjumus (ASV:
skatit izmantoto simbolu definicijas vietné dialog.roche.com). / B nononHexue k
nepeuncnerHbIM B ctaHpapte 1SO 15223-1, Roche Diagnostics npumeHseT cnefytowume
cumBonbI v 3Hak (ana CLUA: cwm. dialog.roche.com ana onpenenenua ucnonb3yembix

cumBonos): / OkpiM HaseneHux y ctaHnapti 1SO 15223-1 komnania Roche Diagnostics
BUKOPVICTOBYE TaKi CUMBONM Ta 3Haki (anA CLUA: AnA OTpUMaHHA BIBHAYEHb BUKOPUCTOBYBAHUX
cumsonia auB. dialog.roche.com): / Roche D|ognosncs st dung cac ky hiéu va dau hiéu sau
cung vdi cac ky hiéu da liét ké trong tiéu chuan ISO 15223-1 (cho My: xem
dialog.roche.com dé biét dinh nghia caa cac ky hiéu dugc st dung):
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