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Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais, ,ADVIA Centaur®” sistemomis
atliekamiems ,ADVIA Centaur” Tg antiklino tyrimams kalibruoti.

®n

Kalibratoriaus aprasas

Kiekvienam kalibratoriui nustatytos reikSmés pateiktos kalibratoriaus nustatyty
reikSmiy korteléje. Nustatyta reikSmé siejama su Tg antikiino tyrimo standartu.
Jei reikia papildomos informacijos, zr. reagento naudojimo instrukcijas.

Taris Sudedamosios dalys Laikymas  Stabilumas
1,0ml/ MaZa arba didelé Tg 2-8°C Iki galiojimo pabaigos
buteliuke  antiklino koncentracija datos, nurodytos ant

Zmogaus plazmoje su buteliuko etiketés
natrio azidu (< 0,1%) arba
ir konservantais sistemoje — 8 valandas

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273, P501 Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj ir talpykla ispilti (iSmesti)
pagal vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Sudétis: natrio azidas

() DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS: sudétyje yra Zmogaus
‘% kilmés medziagy. Nors kiekvienas Zmogaus serumo ar plazmos
donoro elementas, naudojamas Sio produkto gamyboje, buvo
iSbandytas FDA metodais, kuriais nustatyta, kad néra reakcijos
i hepatito B pavirsinj antigena (HBsAg), antikiiny prie$ hepatita
C (HCV) ir antikdiny prie$ ZIV-1/2, su visais produktais, pagamintais
naudojant Zmogaus kilmés medziagas, turi bati dirbama kaip su
galimai uzkreciamais. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiskai
uztikrinti, kad néra hepatito B ar C virusy, ZIV ar kity infekcijy
sukéléjy, su Siais produktais turi bati dirbama pagal nustatytus
gerosios laboratorinés praktikos principus.1-3
PASTABA: dél galimos natrio azido ir variniy bei 3vininiy vandentiekio
vamzdziy reakcijos gali susiformuoti sprogstamuyjy metalo azidy. I3pyle
reagentus, nuleiskite juos dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty azidai
(jei ispilti j kanalizacija leidZiama pagal federalinius, valstybinius ar vietinius
reikalavimus).

Pavojingas ir biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jasy
istaigoje taikomas procediras. Visas medziagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir
laikydamiesi visy federaliniy, valstybiniy ir vietiniy reikalavimy.

Skirta naudoti atliekant in vitro diagnostinius tyrimus.

Kalibratoriy paruoSimas

Kalibratorius paruoskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

1. Palaikykite kalibratorius 5 minutes kambario temperatiroje (20-30°C),
kad susilty iki kambario temperatiros.

2. Prie$ naudodami Svelniai sumaisykite kalibratorius.

Kalibratoriaus nustatyty reikSmiy kortelés

naudojimas

Kiekvienoje kalibratoriy partijoje yra kalibratoriaus nustatyty reikSmiy kortelé,
kad baty lengviau jvesti kalibratoriaus reikSmes j sistema. Jveskite reikSmes
braksniniy kody nuskaitymo lazdele arba klaviatira. Jei reikia daugiau
informacijos, kaip jvesti kalibratoriy reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijas arba internetine Zinyno sistema.

Bruik$niniy kody etike€iy naudojimas

PASTABA: kiekvienos partijos kalibratoriy briiksninio kodo etiketés skiriasi.
Vienos kalibratoriy partijos briksninio kodo etikeciy nenaudokite jokios kitos
partijos kalibratoriams.

UzZklijuokite mazos ir didelés koncentracijy kalibratoriy brik3niniy kody
etiketes ant kalibratoriy méginiy indeliy, kad sistema méginj atpazinty kaip
kalibratoriy. Braksninio kodo etikete ant méginio indelio uzklijuokite taip, kad
skaitomi simboliai baty iSdéstyti vertikaliai.

Kalibratoriy jtraukimas
Informacija apie kalibravimo daZznuma pateikta atitinkamo produkto pakuotés
lapelio dalyje Calibration Interval (Kalibravimo intervalas).
Atlikite kalibravimo procedira toliau aprasyta tvarka.
1. Jtraukite kalibratorius j darbo sarasa.
a. Jtraukite kalibratoriy 1, skirta reikiamiems tyrimams atlikti.
b. Taip pat jtraukite kokybés kontrolés ir paciento méginius, skirtus
reikiamiems tyrimams atlikti.
Pazymékite méginiy indelius: viena indelj pazymékite
mazos koncentracijos kalibratoriaus briikSninio kodo etikete,
kitg — didelés koncentracijos kalibratoriaus briksninio kodo etikete.
Kadangi skirtingy partijy numeriy kalibratoriy briiksniniy kody etiketés
skiriasi, naudokite braksniniy kody etiketes, kurios atitinka naudojamo
kalibratoriaus partijos numerj.
3. Svelniai sumaisykite mazos ir didelés koncentracijy kalibratorius.
4. ] etiketémis pazymétus méginiy indelius jlasinkite mazZiausiai 300 pl
mazos ir didelés koncentracijy kalibratoriy.
Méginiy indeliai suzymeéti 1,0 ml intervalais, kad bty lengviau jlasinti.
Reikalingas kalibratoriaus tdris priklauso nuo to, kiek tyrimy kalibruojama
naudojant Siuos kalibratorius, ir kiek karty kalibratorius naudojamas
pakartotinai.
5. ]dékite kalibratoriy méginiy indelius j sistema.
MaZos koncentracijos kalibratoriaus indelis turi bati jdétas pries didelés
koncentracijos kalibratoriaus indelj.
Kalibruodami tyrima, jsitikinkite, kad j sistema jdéti tinkami reagentai.
6. Taip pat jdékite kokybés kontrolés ir paciento méginius.
7. Jeireikia, paleiskite sistema.

Apribojimai

Toliau pateikta informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

*  Atlike kalibravima nepilkite kalibratoriy atgal j buteliukus, nes jie gali
garuoti ir dél to gali suprastéti sistemos veikimas.

e Bet kokj méginio indeliuose likusj kalibratoriy iSmeskite po 8 valandy.

e Pasibaigus kalibratoriaus méginiy indeliy turiniui, indeliy pakartotinai
nepildykite. Jei reikia, jpilkite 3vieZio kalibratoriaus.

Techniné pagalba
Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.
www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas
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In vitro diagnostinis medicininis jrenginys

Katalogo numeris

Oficialus gamintojas
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

CE Zenklas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeriu

Zr. naudojimo instrukcijas

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas (2-8°C)

Virsutiné temperatros riba (< -10°C)

Apatiné temperatiros riba (= 2°C)

NeuZz3aldykite (> 0°C)

Saugoti nuo saulés Sviesos ir kars¢io

Aukstyn

Tinka naudoti iki

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Partijos kodas

Datos formatas (metai-ménuo-diena)

Perzilra

Zalias taskas

Perdirbti

Atspausdinta sojy rasalu
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