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CL AIA-PACK® TPOAb ADJUSTER SET

NAZIV | NAMJENA

CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET reagens je za jednokratnu uporabu namijenjen zdravstvenim
djelatnicima ISKLJUCIVO ZA IN VITRO DIJAGNOSTIKU, za pode$avanje glavne krivulje za posudicu
CL AIA-PACK TPOAb TEST CUP uz uporabu automatiziranih analizatora Tosoh AIA®-CL za
kvantitativno mjerenje protutijela na tireoidnu peroksidazu (TPOADb) u ljudi.

SAZETAK | OBJASNJENJE

CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET sadrzi proteinsku matricu s dodijeljenim razinama TPOAb-a.
Podes$avanije glavne krivulje za posudicu CL AIA-PACK TPOAb TEST CUP treba se obavljati prema
rasporedu navedenom u Priru¢niku za rukovanje analizatorom Tosoh AIA-CL.

ISPORUCENI MATERIJAL

Kat. br. 0029218

24 posudice 12 posudica x 2 razine
CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER (1) 0,5 IU/ml (priblizno)
CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER (2) 8 IU/ml (priblizno)

Liofilizirana proteinska matrica koja sadrzi dodijeljene koncentracije TPOAb-a.
UPOZORENJA | MUERE OPREZA

1. Posudica CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET namijenjena je iskljuivo za in vitro dijagnostiku.

2. Prije uporabe provjerite postoje li tragovi o$te¢enja na pakiranju i s vanjske strane aluminijskog
pakiranja. Ako postoje, kontaktirajte s lokalnim prodajnim predstavnikom tvrtke Tosoh.

3. Posudice se ne smiju mijeSati unutar trake ni izmedu traka.

4. Materijal za podeSavanje testiran je metodama koje je odobrila americka Agencija za hranu i
lijekove (FDA) te je nalaz bio negativan na prisutnost HBsAg, protutijela za HIV-1/2i HCV. S
obzirom na to da ni jedna metoda testiranja ne moze pruziti potpunu sigurnost da proizvodi ljudskog
podrijetla ne¢e prenijeti infektivne agense, preporucuje se da se pri rukovanju ovim proizvodom
primijene iste mjere opreza kao i za uzorke pacijenata.

5. Ne upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

6. Za sigurno zbrinjavanje otpada preporuc¢ujemo da svaki laboratorij uskladi viastite postupke s
utvrdenim laboratorijskim postupcima i lokalnim, nacionalnim i federalnim propisima.

7. Tvrtka Tosoh preporucuje da se za podeS$avanje glavne krivulje upotrijebi novo pakiranje CL
AIA-PACK TPOAb TEST CUP.

8. O svakom ozbiljnijem incidentu povezanom s uredajem potrebno je obavijestiti proizvodaca i
nadlezna tijela (npr. nadlezna tijela EU-a) drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

9. Oprezno rukujte posudicama i ne upotrebljavajte posudice koje ste ispustili ili koje su pale na tlo jer
to moze uzrokovati pogre$ne rezultate.

PRIPREMA REAGENSA

1. Otvorite aluminijsko pakiranje i izvadite pladanj (viSenamjenski pladanj). Postavite pojedinacnu
traku na odgovaraju¢e mjesto na instrumentu.
2. CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET automatski se rekonstituira instrumentom.

< Rukovanje viSenamjenskim pladnjem >

1. Bududi da uredaj za razvrstavanje testnih posudica u instrumentu moze prepoznati nazive posudica
u traci i njihove serijske brojeve prema naljepnici s QR kodom na traci, pojedinacne se trake mogu
postavljati jedna po jedna.

2. Kada ih ne postavljate na instrument, preostale trake trebate ¢uvati na temperaturi od 2 do 8 °C.

Nakon $to se iskoriste sve posudice u traci, traka se moze rué¢no zamijeniti novom.

4. Prilikom zamjene trake novom, ne mijenjajte pojedinaéne posudice u traci jer se QR kodovi ne¢e
podudarati. Zamijenite cijelu traku novom.

5. U jedan se viSenamjenski pladanj mogu postaviti do Cetiri razliCite trake.

w

Dodatne informacije o rukovanju viS§enamjenskim pladnjem potraZite u Priru¢niku za rukovanje
analizatorom Tosoh AIA-CL.

POHRANA | STABILNOST

e Ako se Cuva neotvoren, na temperaturi od 2 do 8 °C, CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET ostat
¢e stabilan do isteka roka trajanja ozna¢enog na naljepnici.

e Nakon otvaranja aluminijskog pakiranja CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET moze se ostaviti na
uredaju za razvrstavanje testnih posudica analizatora Tosoh AIA-CL Analysers (na temperaturi od 2
do 15 °C) ili se moze ¢uvati u hladnjaku do 180 dana, osim ako mu je istekao rok trajanja.

e Ako se pladanj ili preostale trake kompleta CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET nakon otvaranja
aluminijskog pakiranja €uvaju u hladnjaku na temperaturi od 2 do 8 °C, proizvod ¢e ostati stabilan do
isteka roka trajanja. Ako ostavljate CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET na temperaturi od 18 do
25 °C, posudice se trebaju upotrijebiti unutar 24 sata.

POSTUPAK

Detaljne upute pronadite u Uputama za uporabu posudice CL AIA-PACK TPOAb TEST CUP i Priru¢niku

za rukovanje analizatorom Tosoh AIA-CL.

1. Postavite dovoljan broj posudica CL AIA-PACK TPOAb TEST CUP i kompleta CL AIA-PACK
TPOADb ADJUSTER SET na instrument.

2. Prilikom uporabe novoga kompleta za podeSavanje, skenirajte QR kod ispisan na naljepnici na kutiji
da biste unijeli vrijednosti koncentracije i serijski broj kompleta u analizator Tosoh AIA-CL. Detalje
potrazite u Priru¢niku za rukovanje analizatorom Tosoh AIA-CL.

3. Odaberite START (Pocetak). Analizatori Tosoh AIA-CL automatski rekonstituiraju i mjere komplet
za podeSavanje kao uzorak.

DODJELJIVANJE VRIJEDNOSTI

CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET sadrzi dodijeljene koncentracije TPOAb-a. Dodijeljene
vrijednosti odreduju se za svaku seriju te se standardiziraju u skladu s normom NIBSC (National Institute
for Biological Standards and Control) 66/387.



REZULTATI

Ponovljene vrijednosti moraju se nalaziti unutar 15-postotnog raspona.

OGRANICENJA

Proizvod CL AIA-PACK TPOAb ADJUSTER SET namijenjen je iskljucivo za uporabu u postupcima
analize CL AIA-PACK TPOADb u analizatorima Tosoh AIA-CL.

LAIA” i  AIA-PACK” registrirani su zastitni znakovi tvrtke Tosoh Corporation u Europskoj uniji itd.

"QR Code* je registrirani znak drustva DENSO WAVE INCORPORATED u Japanu itd.
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