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Troponin T CalSet cobas

12017652 122 skirtas 4 x 1.0 mL

Paskirtis
Elecsys Troponin T CalSet yra naudojamas kiekybinio Elecsys Troponin T tyrimo kalibravimui Elecsys imunoanalizés
sistemose.

Santrauka
Elecsys Troponin T Calset sudaro: liofilizuotas Zzmogaus serumas, j kurj jdétas dviejy koncentracijy troponinas T.
CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai — darbiniai tirpalai

Elecsys Troponin T CalSet, Kat. Nr. 12017652

¢ TN-T Call: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

¢ TN-T Cal2: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2

Dviejy koncentracijy (apytiksliai 0.1 ng/mL ir apytiksliai 10 ng/mL) troponinas T (rekombinantinis, Zmogaus) Zmogaus serumo
terpéje.

Tikslios specifinés tos partijos kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos briksniniame kode, o taip pat atspausdintos
kalibratoriaus briks$ninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus rikSmés

Sietis:

Elecsys Troponin T tyrimas, Kat. Nr. 04491815:

Elecsys Troponin T tyrimas (4-osios kartos, Kat. Nr. 04491815) standartizuotas pagal Elecsys Troponin T STAT tyrimg (4-
osios kartos, Kat. Nr 04660307). Pastarasis tyrimas i$ pradziy buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test Troponin T
(CARDIAC T) metoda.

Elecsys Troponin T tyrimas, Kat. Nr. 12017644

Elecsys Troponin T (3-osios kartos) standartizuotas pagal Elecsys Troponin T STAT tyrimg (3-osios kartos). Pastarasis buvo
standartizuotas 0-0.2 ng/mL ribose, naudojant antrosios kartos Elecsys Troponin T tyrima.

Atsargumo priemonés ir perspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Prisilaikykite jprastiniy atsargumo priemoniy, kurios reikalingos, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia pasalinti taip, kaip reikalaujama vietinése rekomendacijose.

Profesionalls vartotojai paprase gali gauti saugumo duomeny lapg.

Visa medziaga, gauta i§ Zmogaus, turi bdti laikoma potencialiai uzkreCiama. Visi kraujo produktai yra pagaminti iSimtinai i$
donory kraujo, kuris buvo tiriamas atskirai ir pagal FDA patvirtintas metodikas jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV
antikdniy.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalime visiSkai atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat
atsargiai, kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju reikia laikytis atsakingy sveikatos specialisty
nurodymuy.™

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty
putos.

Panaudojimas

Vieno indelio turinj atsargiai istirpinkite, pridédami lygiai 1,0 ml distiliuoto vandens ir palikite nusistoveti 15 minuciy. Atsargiai
iSmaiSykite, saugodami kad nesusidaryty putos.

Perkelkite iStirpintg kalibratoriy j kartu pateiktus tuSc&ius indelius su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

Elecsys 1010/2010 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuje galima palikti tik kalibravimo metu 20-25°C temperatiroje. Po
panaudojimo kuo greiciau uzdarykite indelius ir laikykite juos 2-8°C temperatdroje. Dél galimo garavimo poveikio, su vienu
buteliuku galima atlikti ne daugiau, kaip 5 kalibravimo proceduras.

Jei reikia, susaldykite lygias poscijas; zr. MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriy.

MODULAR ANALYTICS E170 analizatorius: Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, vienodas
iStirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tuS€ius indelius su uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes
pritvirtinkite prie Siy papildomy indeliy. Vélesniam naudojimui lygias porcijas saugokite -20°C temperataroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procediira.

Laikymo salygos ir stabilumas

Saugokite 2-8°C temperatiroje.

Liofilizuoti kalibratoriai iSlieka stabills iki nurodytos galiojimo datos.
IStirpinty/ atsildyty kalibratoriy stabilumas:

2-8°C temperattroje: 2 savaités



-20°C temperaturoje: 3 ménesiai (uZ3aldyti tik vieng kartg)
su Elecsys 1010/2010, 20-25°C temperattroje: iki 5 valandy
su MODULAR ANALYTICS E170: naudokite tik vieng kartg

Pateiktos medziagos
e Elecsys Troponin T CalSet, briksninio kodo kortelé, kalibratoriaus briksninio kodo lapelis, 4 tusti indeliai su etiketémis ir
uzdaromais dangteliais, 2 x 6 indeliy etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

e Kat. Nr. 11776576, Elecsys CalSet ampulés, 2 x 56 tusti indeliai su uzdaromais dangteliais

e < Elecsys 1010/2010 arba MODULAR ANALYTICS E170 imunologiniai analizatoriai ir Elecsys Troponin T tyrimo
reagentai.
Elecsys 1010 analizatorius gali buti naudojamas tiktai kartu su Elecsys Troponin T tyrimu, Kat. Nr. 12017644.
Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite pakuotés jdékle ir vartotojo Zinyne.

o Distiliuotas arba nejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, nusistovéjusius kalibratorius pastatykite meéginiy zonoje (sistemai tinkanciuose indeliuose su
etiketémis, kuriose yra briksninis kodas). Nuskaitykite visus tyrimo kalibravimui reikalingus duomenis; Sie duomenys yra
uzkoduoti pateiktuose bruk3Sniniuose, reagento brakdniniame kode ir barkode, esan€iame ant kalibratoriaus indelio etiketés.
Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavimg bty aplinkos temperattros (20-25°C).

Nuorodos

1. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1,
2001;17:260-273.
2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17, 2000.

PASTABA PIRKEJUI: RIBOTOJI LICENZIJA

Jsigijus §j produktg leidZiama jj naudoti tik pagal ECL tecnologijg, skirtg Zmogaus in vitro diagnostikai. Siuo dokumentu
negarantuojamas joks bendras patentas ar kitos risies licensija, ¢ia garantuojama tiktai $i specifiné teisé jsigijus naudoti.
|sigijusysis §j produktg negali jo panaudoti gamtos moksly tyrimams ir/arba tobulinimams, pacienty savityrai, vaisty iSradimui
irfarba bet kokiems veterinarijos, maisto, vandens ar aplinkos tyrimams atliki.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominandio analizatoriaus vartotojo zinyne, atitinkamuose pritaikymo apraSymuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuociy jdékluose.

COBAS, ELECSYS ENZYMUN-TEST ir MODULAR yra Roche prekés zenklai.

Kiti firminiai zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy broksniu parastéje.
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