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Elecsys HBsAg li

Manevrarea reactivilor

Reactivii din kit sunt gata de utilizat si sunt fumizati in flacoane compatibile
cu sistemul.

Analizorul cobas e 411: Calibratorii trebuie I&safi in analizor doar in timpul
calibrarii la 20-25 °C. Dupa utilizare, inchideti flacoanele cat mai curand
posibil si pastrati-le vertical la 2-8 °C.

Datorita riscului potential de evaporare, nu trebuie realizate mai mult de

5 proceduri de calibrare per set de flacoane de calibrare.

analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: Cu exceptia cazului in care
intregul volum este necesar pentru calibrarea analizoarelor, fransferafi
alicotele calibratorilor gata de utilizat/reconstituiti in flacoane goale cu
capac aplicat (fiole CalSet Vials). Aplicati etichetele furnizate pe aceste
ﬂaco%ne suplimentare. Depozitafj alicotele pentru utilizarea ulterioard la
2-8°C.

Efectuati doar o singurd procedura de calibrare per alicota.

Toate informafiile necesare pentru operarea corectd sunt disponibile prin
citirea codurilor de bare ale reactivului respectiv.

Retineti: Atat etichetele fiolelor cét i etichetele suplimentare (dacéd sunt
disponibile) contin 2 coduri de bare diferite. Codul de bare dintre markerii
de culoare galbend este doar pentru sistemele cobas 8000. Dacd folositi
un sistemul cobas 8000, intoarceti capacul fiolei la 180° in pozi\ia corectd
pentru ca sd poatd fi citit de sistem codul de bare. Pozitionati fiola pe

instrument ca de obicei.
Depozitare si stabilitate
A se depozita la 2-8 °C.
Nu congelafi.

Depozitati kitul de reactivi Elecsys vertical pentru a asigura disponibilitatea
completa a microparticulelor in fimpul amestecérii automate dinainte de
utilizare.

Stabilitatea kitului de reactivi
nedeschis la 2-8 °C

pand la data expirdrii indicatd

dupa deschidere la 2-8 °C 8 sdptdmani
pe cobas e 601 si cobas e 602 4 sdptdmani
pe cobas e 411 4 saptdmani
pe cobas e 411 6 saptdmani daca este pdstrat

alternativ la frigider i in analizor
(p&nd la 42 ore la 20-25 °C)

Stabilitatea calibratorilor
nedeschis la 2-8 °C

dupd deschidere la 2-8 °C
pe cobas e 411 1a 20-25 °C

pe cobas e 601 si cobas e 602 la
20-25°C

Depozitati calibratorii vertical pentru a preintdmpina aderarea solutiei
calibratorului la capacul aplicat.

Recoltarea si pregatirea specimenelor

Pot fi utilizate specimenele colectate de la pacienti in viatd, donatori de
sange sau organe individuale, donatori de tesut sau celule, inclusiv probele
de la donatori obtinute in timp ce inima donatorului incd mai bate.
Performanta pentru utilizarea specimenelor de sénge cadaverice
(specimene colectate port-mortem, in absenta batailor inimi) a fost stabilitd
in conformitate cu recomandarea Institutului Paul Ehrlich! pe probe obtinute
in interval de 24 ore de la deces.' Nu au fost observate diferente calitative
ale specimenelor simple (nereactive) sau imbogétite (reactive) dela
donatori cadaverici comparativ cu cele de la donatori in viatd.

Principii: Valoarea medie a specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori in viatd intr-un interval de recuperare de
75-125 %.

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupd testare.
Serul este colectat folosind eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de separare.

pénd la data expirdrii indicatd
8 sédptdmani

pand la 5 ore

de unic folosintd

cobas’

Plasmé Li-heparind, Na-heparind, K,-EDTA, Ks-EDTA, ACD, CPD, CP2D,
CPDA si plasmé-citrat de sodiu.

Pot fi utilizate eprubete cu plasma care contin gel de separare.
Principii: Atribuirea corectd a probelor pozitive §i negative.

Stabilitate:

Pentru pacienti in viatd si specimene de la donatori obtinute in timp ce
inima donatorului inca mai bate: Stabil timp de 7 zile la 20-25 °C, 14 zile la
2-8 °C, 6 luni la -20 °C (% 5 °C). inghetati probele de cel mult 6 ori.

Pentru specimenele recoltate post-mortem: Stabil timp de 3 zile la

20-25 °C, 7 zile la 2-8 °C. Probele pot fi inghetate de cel mult 3 ori.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selecie de eprubete sau
sistemele de recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii,
adica nu au fost testate toate eprubetele disponibile de la toti producétoril.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot confine
materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producatorului tubului/sistemului de recoltare.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
Nu folositi probe inactivate la caldura.
Nu folositi probe si controale stabilizate cu azidd.

Asigurati-v c3 ai adus probele, calibratorii i controalele la temperatura de
20-25 °C inainte de masurare.

Datoritd posibilei evaporéri, probele i calibratorii din analizoare trebuie
analizate/mésurate in maxim 2 ore.

Performanta testului Elecsys HBsAg Il nu a fost determinatd folosind alte
lichide corporale in afard de ser si plasma.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

= 2 X6 etichete pentru flacoane

Materialele necesare (nefurnizate)

. 04687876190, PreciControl HBsAg Il, pentru 16 x 1.3 ml

= 11820648122, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml fiecare din
reactivii de control si de confirmare

11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flacoane goale cu capac aplicat
= Echipament general de laborator

= Analizorul cobas e

Materiale suplimentare pentru analizorul cobas e 411:

= 11662988122, ProCell, solutie tampon pentru sistem, 6 x 380 mi

. 11662970122, CleanCell, solutie de splare a celulei de masurare,
6 x 380 ml

L] 1193?346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru apa de spalat,
1 x 500 m

. 11933159001, Adaptor pentru SysClean

- 11706802001, AssayCup, 60 x 60 cupe de reactie

= 11706799001, AssayTip, 30 x 120 varfuri de pipete

= 11800507001, Clean-Liner

Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas e 601 §i cobas e 602:
L] 04880340190, ProCell M, 2 x 21, solutie tampon pentru sistem

= [REF] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2| solutie de spalare a celulei de
masurare

= 03023141001, Cupe-PC/CC, 12 cupe pentru a preincélzi ProCell M
si CleanCell M inainte de utilizare

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml, solutie de curatare

pentru a efectua finalizarea procesdrii i clétirea din timpul schimbarii
reactivului

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magazii x 84 cupe de
reactie sau varfuri de pipete, saci pentru deseuri

C 03023150001, WasteLiner, saci pentru deseuri

. 03027651001, SysClean Adapter M
Materiale suplimentare pentru toate analizoarele:
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