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Calibrator for automated systems
Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα
10759350 για 12 x 3 mL βαθµονοµητή

Greek

Πληροφορίες συστήµατος
Για χρήση στους αναλυτές Roche/Hitachi, ο κωδικός βαθµονοµητή είναι 401.
Για χρήση στους αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR, ο
κωδικός βαθµονοµητή είναι 401.
Για χρήση στους αναλυτές COBAS INTEGRA, ο κωδικός
συστήµατος είναι 07 3718 6.

Προοριζόµενη χρήση
Ο βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα (C.f.a.s.) προορίζεται για
χρήση στη βαθµονόµηση των ποσοτικών µεθόδων της Roche, σε αναλυτές
κλινικής χηµείας της Roche, όπως καθορίζεται στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών.

Περίληψη
Ο βαθµονοµητής C.f.a.s. είναι ένας λυοφιλοποιηµένος βαθµονοµητής
που έχει ως βάση ανθρώπινο ορό.
Οι συγκεντρώσεις και οι δραστικότητες των συστατικών του βαθµονοµητή
έχουν ρυθµιστεί έτσι ώστε να διασφαλίζεται η βέλτιστη βαθµονόµηση των
αντίστοιχων µεθόδων προσδιορισµού της Roche που εκτελούνται σε αναλυτές
κλινικής χηµείας. Ορισµένες µέθοδοι που ορίζονται στο εσωκλειόµενο
φύλλο τιµών πιθανόν να µη διατίθενται σε όλες τις χώρες.

Αντιδραστήρια – διαλύµατα εργασίας
∆ραστικά συστατικά:
Ανθρώπινος ορός µε χηµικά πρόσθετα και υλικό βιολογικής
προέλευσης, όπως ορίζεται.
Η προέλευση των βιολογικών πρόσθετων ουσιών είναι η εξής:

Αναλυόµενη ουσία Προέλευση
Όξινη φωσφατάση ανθρώπινος προστάτης/πατάτα
Αλβουµίνη βόειο πλάσµα
Αλδολάση µύες κουνελιού
Αλκαλική φωσφατάση ανθρώπινου πλακούντα (ανασυνδυασµένη)
ALT (GPT) καρδιά χοίρου
AST (GOT) καρδιά χοίρου
Αµυλάση, ολική πάγκρεας χοίρου
Αµυλάση, παγκρεατική πάγκρεας χοίρου
Χοληστερόλη βόειο πλάσµα
Χολινεστεράση ανθρώπινος ορός
Κρεατινοκινάση µύες κουνελιού
γ-GT νεφρός χοίρου
GLDH βόειο ήπαρ
LD (LDH) καρδιά χοίρου
Λιπάση ανθρώπινο πάγκρεας (ανασυνδυασµένη)
Τριγλυκερίδια λέκιθος όρνιθας

Αδρανή συστατικά:
Σταθεροποιητές.
Οι συγκεντρώσεις και οι δραστικότητες των συστατικών του βαθµονοµητή
είναι συγκεκριµένες για κάθε παρτίδα. Οι ακριβείς τιµές βαθµονοµητή
δίνονται στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών.
Οι τιµές βρίσκονται επίσης κωδικοποιηµένες στα εσωκλειόµενα
φύλλα γραµµικού κώδικα των αναλυτών Roche/Hitachi 912/917,
Roche/Hitachi MODULAR και COBAS INTEGRA.

Τιµές βαθµονοµητή1

Οι τιµές του βαθµονοµητή προσδιορίστηκαν χρησιµοποιώντας τη µέθοδο που
αναφέρεται στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών. Οι προσδιορισµοί εκτελέστηκαν
υπό αυστηρά τυποποιηµένες συνθήκες σε αναλυτές της Roche, µε χρήση
αντιδραστηρίων συστήµατος τηςRoche και πρότυπου βαθµονοµητή τηςRoche.
Οι τιµές του βαθµονοµητή ελήφθησαν µέσω µεµονωµένων προσδιορισµών που
εκτελέστηκαν σε διαφορετικά εργαστήρια, σε αρκετές ανεξάρτητες σειρές.
Η τιµή βαθµονοµητή είναι η διάµεσος όλων των τιµών που ελήφθησαν.
Πληροφορίες ιχνηλασιµότητας περιλαµβάνονται στις οδηγίες χρήσης
του αντίστοιχου αντιδραστηρίου του συστήµατος.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.

Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Όλα τα υλικά ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να θεωρούνται
δυνητικώς µολυσµατικά. Όλα τα προϊόντα που προέρχονται από αίµα
παρασκευάζονται αποκλειστικά από αίµα δοτών που έχουν εξεταστεί
χωριστά και έχουν βρεθεί ελεύθεροι αντιγόνου HBsAg και αντισωµάτων
προς τους HCV και HIV, µε χρήση µεθόδων εγκεκριµένων από τον FDA.
Ωστόσο, καθώς καµία µέθοδος ελέγχου δεν µπορεί να αποκλείσει τον
ενδεχόµενο κίνδυνο µόλυνσης µε απόλυτη βεβαιότητα, ο χειρισµός των
υλικών πρέπει να γίνεται µε την ίδια προσοχή που δίνεται κατά τον
χειρισµό των δειγµάτων ασθενών. Σε περίπτωση έκθεσης, θα πρέπει να
ακολουθούνται οι οδηγίες της αρµόδιας υγειονοµικής αρχής.2,3

∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφαλείας
για επαγγελµατίες χρήστες.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται
σύµφωνα µε τους τοπικούς κανονισµούς.

Χειρισµός
Ανοίξτε προσεκτικά ένα φιαλίδιο, αποφεύγοντας την απώλεια
λυοφιλοποιηµένου υλικού, και προσθέστε µε χρήση πιπέτας ακριβώς 3,0
mL απεσταγµένου/απιονισµένου νερού. Κλείστε προσεκτικά το φιαλίδιο και
διαλύστε πλήρως το περιεχόµενο, ανακινώντας ελαφρά µε κυκλικές κινήσεις,
κατά διαστήµατα, επί 30 λεπτά. Αποφύγετε το σχηµατισµό αφρού.
Οι εσωκλειόµενες ετικέτες γραµµικού κώδικα προορίζονται αποκλειστικά
για χρήση στους αυτόµατους αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR,
µε σκοπό την αναγνώριση του βαθµονοµητή. Επικολλήστε τις ετικέτες
γραµµικού κώδικα στα σωληνάρια τα οποία φέρουν τους υποδοχείς
δείγµατος που περιέχουν το υλικό του βαθµονοµητή.

Φύλαξη και σταθερότητα1

Φυλάσσεται σε θερµοκρασία 2-8°C.
Κριτήριο των δεδοµένων σταθερότητας που ορίζεται από τη Roche:
Ανάκτηση εντός ± 5% της αρχικής τιµής.
Σταθερότητα του λυοφιλοποιηµένου βαθµονοµητή σε θερµοκρασία
2-8°C: έως την αναγραφόµενη ηµεροµηνία λήξης.
Σταθερότητα των συστατικών του ανασυσταθέντος βαθµονοµητή*:

σε θερµοκρασία 15-25°C 8 ώρες
σε θερµοκρασία 2-8°C 2 ηµέρες
σε θερµοκρασία (-15) – (-25)°C 4 εβδοµάδες (όταν έχει καταψυχθεί

µόνο µία φορά)
*Εξαιρέσεις: δείτε παρακάτω

Σταθερότητα της όξινης φωσφατάσης και της προστατικής όξινης
φωσφατάσης στον ανασυσταθέντα βαθµονοµητή (κριτήριο: ± 10% της
αρχικής τιµής):

σε θερµοκρασία 15-25°C 4 ώρες
σε θερµοκρασία 2-8°C 1 ηµέρα
σε θερµοκρασία (-15) – (-25)°C 2 εβδοµάδες (όταν έχει καταψυχθεί

µόνο µία φορά)

Σταθερότητα της ολικής χολερυθρίνης στον ανασυσταθέντα βαθµονοµητή
(όταν φυλάσσεται προστατευµένος από το φως):

σε θερµοκρασία 15-25°C 6 ώρες
σε θερµοκρασία 2-8°C 1 ηµέρα
σε θερµοκρασία (-15) – (-25)°C 2 εβδοµάδες (όταν έχει καταψυχθεί

µόνο µία φορά)

Σταθερότητα της άµεσης χολερυθρίνης στον ανασυσταθέντα βαθµονοµητή
(όταν φυλάσσεται προστατευµένος από το φως):

σε θερµοκρασία 15-25°C 3 ώρες
σε θερµοκρασία 2-8°C 8 ώρες
σε θερµοκρασία (-15) – (-25)°C 2 εβδοµάδες (όταν έχει καταψυχθεί

µόνο µία φορά)
Όταν ο βαθµονοµητής δεν χρησιµοποιείται, θα πρέπει να φυλάσσεται
καλά πωµατισµένος και προστατευµένος από το φως.

Παρεχόµενα υλικά
• Βαθµονοµητής C.f.a.s.
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Calibrator for automated systems
Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα
• Ετικέτες γραµµικού κώδικα

Πρόσθετα απαιτούµενα υλικά
• Απεσταγµένο ή απιονισµένο νερό
• Αντιδραστήρια συστήµατος και αναλυτής κλινικής χηµείας της Roche
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Χρησιµοποιήστε το βαθµονοµητή C.f.a.s. σύµφωνα µε τις αντίστοιχες οδηγίες
χρήσης του αντίστοιχου αντιδραστηρίου του συστήµατος.
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Οι σηµαντικές προσθήκες ή αλλαγές (όπου υπάρχουν) υποδεικνύονται από µια λωρίδα
υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.

Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim
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