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Paskirtis

skirta 6 x 2.0 mL

Elecsys PreciControl Multimarker naudojamas nurodyty Elecsys imunologiniy
tyrimy kokybés kontrolei Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Elecsys PreciControl Multimarker sudaro liofilizuotas kontrolinis serumas,
paruostas arklio serumo pagrindu, dviejy koncentracijy. Kontrolés naudojamos
Elecsys imunologiniy analizatoriy glaudumo ir tikslumo stebésenai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

¢ PC MM1: 3 buteliukai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo
¢ PC MM2: 3 buteliukai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo

rekombinantinis)

Medziaga . . .
arklio serumo terpaje PC MM1: PC MM2: | Vienetas|
I apytiksliai 50 | apytiksliai 1000 pg/mL
ACTH (sintetinis) apytiksliai 11 | apytiksliai 220 pmol/L
Pant — apytiksliai 2 | apytiksliai 10 | ng/mL
C-Peptidas (sintetinis) apytiksliai 0.667 apytiksliai 3.33 nmollL
hGH (rekombinantinis, i E. coli)  apytiksliai 1 apytiksliai 10 | ng/mL
Insulinas (zmogaus, apytiksliai 25 | apytiksliai 80 | pU/mL
rekombinantinis, i§ mieliy) apytiksliai 174 | apytiksliai 556| pmol/L
IL-6 (zmogaus, rekombinantinis)| apytiksliai 40 | apytiksliai 250| pg/mL
PIGF (zmogaus, I -
rekombinantinis, i E. coli) apytiksliai 100 | apytiksliai 1000 pg/mL
sFit (fragmentas, zmogaus, apytiksliai 100 | apytiksliai 10000  pg/mL

Tikslios partijos tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
uzkoduotos briikSniniame kode, taip pat atspausdintos pridétame (ar

elektroniniu biidu pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos
Tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas nustaté ir apskaiciavo
Roche. Jos gautos, naudojant Elecsys tyrimo reagentus ir tuo

metu rinkoje buvusius analizatorius.
Jeigu tikslinés reikSmés ir kontrolés reikSmiy ribos atnaujinamos véliau, Si
informacija perduodama per reagenty bruksninius kodus arba kontroliniy

medziagy kodus (arba elektroniniu bidu) bei papildomame reik3miy

lapelyje, kuris yra reagenty rinkinyje. Siame reikémiy lapelyje yra isvardytos
visos kontroliniy medziagy partijos, kurioms tinka naujos reikSmés. Jei
kurios nors reikSmés iSlieka nepakeistos, lieka galioti jprastinés reikSmes,
jvestos per kontrolinés medziagos bruksninj kodg (angl. Control Barcode

- CBC) ir esancios kontrolinés medziagos rinkinyje, jdétame reikSmiy
lapelyje (arba pateikiamos elektroniniu badu).
Rezultatai turi patekti j nurodytas ribas. Pastebéjus didéjimo ar mazéjimo
tendencijas, ar nuokrypj uz intervalo riby bitina patikrinti visus tyrimo veiksmus.
Atitinkamo Elecsys tyrimo atsekamumo informacija pateikta

pakuotés lapeliuose.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy
reikéty imtis, reikSméms nepatekus | ribas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Dirbdami su visy risiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais

ir kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

ParuoSimas

Vieno indelio turinj atsargiai istirpinkite, pridédami lygiai 2.0 mL distiliuoto
ar dejonizuoto vandens ir palikite nusistovéti uzdaryta 30 minuciy.
Atsargiai iSmaiSykite, vengdami puty susidarymo.
Perpilkite paruostas kontrolines medziagas j pateiktus tus¢ius pazymétus

buteliukus uzspaudziamais dangteliais, arba nedelsdami uzsaldykite

cobas’

vienodomis porcijomis papildomuose buteliukuose uzspaudziamais dangteliais
(ControlSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy papildomy buteliuky.
Su viena porcija atlikite tik vieng kontrolés procedurg.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

Liofilizuotas kontrolinis serumas i$lieka stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
Paruosto kontrolinio serumo sudeétiniy daliy stabilumas:

arba -20 °C temperatiroje 31 ménuo (galima uzSaldyti tik vieng
karta)

arba 2-8 °C temperaturoje 72 valandos

analizatoriuose, 20-25 °C temperataroje | iki 5 valandy

Pateiktos medziagos

o Elecsys PreciControl Multimarker, 2 briksninio kodo kortelés,
kontrolés briksninio kodo lapelis, 2 x 3 tusti buteliukai su etiketémis
ir uzspaudZiamais dangteliais, 2 x 10 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03142949122, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai
su uzspaudZiamais dangteliais

*  Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniai
analizatoriai ir tyrimo reagentai. Apie papildomai reikalingas medziagas
skaitykite atitinkamo tyrimo pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.

¢ Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Norédami naudoti analizatoriuose, kontrolinj serumg su sistema
suderinamuose ir etiketémis pazymétuose buteliukuose naudokite
analizei taip pat, kaip pacienty méginius. Nuskaitykite duomenis,
uzkoduotus buteliuky etikeciy brakSniniuose koduose.

UZtikrinkite, kad kontrolinés medZiagos prie$ matavima baty

aplinkos temperattros (20-25 °C).

Kontrolines medziagas kasdien paleiskite su pacienty méginiais, po vieng
reagenty rinkiniui ir atlikdami kalibravima. Kontrolés intervalai ir apribojimai
turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais

kokybés kontrolei uztikrinti.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominanéio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir
visy reikiamy komponenty pakuociy lapeliuose.

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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