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Lietuviy k.

Paskirtis

Elecsys Troponin | STAT CalSet reagentas yra skirtas kiekybinio
Elecsys Troponin | STAT metodo kalibravimui Elecsys 2010 ir cobas e
imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Elecsys Troponin yra i$ liofilizuoto Zmogaus serumo pagamintas
preparatas. Preparatas pagamintas pridéjus dvi skirtingas | troponino
koncentracijas.

CalSet gali bati naudojamas su bet kurios serijos reagentais.

Reagentai — darbiniai tirpalai

. TN-I Call: 2 buteliukai, po 1 ml 1 kalibratoriaus

. TN-I Cal2: 2 buteliukai, po 1 ml 2 kalibratoriaus
Dvi skirtingos | troponino (rekombinantinis, Zmogaus) koncentracijos
(mazdaug 0,4 pg/l arba ng/ml ir mazdaug 30 pg/l arba ng/ml) Zmogaus
serumo matrikse.
Tikslios kiekvienos serijos kalibratoriaus koncentracijy reikSmés yra
uzkoduotos braksniniuose koduose.

Kalibratoriaus reikSm és
Atsekamumas: Elecsys Troponin | STAT metodas buvo standartizuotas
pagal kitus prekyboje esancius | troponino metodus.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Produktas skirtas naudoti tik in vitro diagnostikoje.

Galioja jprastos atsargumo priemonés reikalingos dirbant su visais
laboratoriniais reagentais.

Su visa Zmogaus kilmés medZiaga reikia elgtis kaip su potencialiu
uzkratu. Visi i§ Zmogaus kraujo pagaminti produktai yra pagaminti
naudojant tik donory krauja (kiekvieno donoro kraujas yra patikrintas
atskirai, tikrinama HbsAg bei HCV ir ZIV antikiny at?vilgiu). Naudoti
tyrimo metodai yra patvirtinti FDA ir detaliau aprasSyti Europos
direktyvoje 98/79/EC, Il priedo A sagraSe. Deja, joks tyrimo metodas
negali visiSkai panaikinti potencialios rizikos, todél su tokiais reagentais
elkités taip pat atsargiai, kaip ir su pacienty méginiais. |vykus kontaktui
batina imtis atitinkamy sveikatos apsaugos priemoniy.™?

Dirbdami su visais reagentais ir méginiais (su méginiais, kalibratoriais ir
kontrolémis) venkite puty susidarymo.

Reagent y paruoSimas darbui

IStirpinkite vieno buteliuko turinj — jpilkite lygiai 1 ml distiliuoto arba
dejonizuoto vandens ir uzdaryta buteliukg palikite tirpti 60 min 20-25
°C temperatdroje. Atsargiai sumaiSykite, venkite puty susidarymo.
IStirpusj kalibratoriy nedelsiant perkelkite j tus€ig pazenklintg buteliukg
su uzspaudziamu dangteliu (pridedami prie rinkinio).

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriams: kalibravimo metu
(kalibravimas atliekamas 20-25 °C temperatdroje) kalibratorius turi bati
analizatoriuje. Po kalibravimo kuo greic¢iau uzdarykite buteliukus ir
padékite juos j $aldytuva (2-8 °C). Saldytuve laikytus buteliukus prie$
naudojimg 60 minu €iy palaikykite 20-25 °C temperataroje ir
nuodugniai sumaisykite (venkite puty susidarymo). Dél galimo
nugaravimo efekto, su vienu buteliuky rinkiniu nedarykite daugiau nei
dviejy kalibravimo procedary. Esant reikalui, iSsipilstykite ir uzSaldykite
maZzesnius kiekius (pla¢iau skaitykite prie cobas e 601).

cobas e 601 analizatoriui: kai kalibravimui nereikia viso turimo
kalibratoriaus kiekio, istirpinta kalibratoriy iSpilstykite mazesniais
kiekiais | tuS€ius buteliukus su uzspaudziamu dangteliu (CalSet Vials).
Prie jy pritvirtinkite etiketes (pridedamos prie rinkinio). Buteliukus
nedelsiant uzsaldykite -20 °C. Prie$ naudojima buteliukus 60 minu €iy
palaikykite 20-25 °C temperatiroje ir nuodugniai sumaisykite (venkite
puty susidarymo). Su vienu buteliuku atlikite tik vien g kalibravimo
procedra.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Laikykite 2-8 C temperat Oroje.

Liofilizuotas kalibratorius yra tinkamas naudoti iki pat galiojimo laiko
pabaigos.

IStirpinto/Atitirpinto kalibratoriaus stabilumas:

cobas’

(galima uz3aldyti tik kartg)

Elecsys 2010 ir cobas e 411
analizatoriuose,
esant 20-25 °C

5 valandas

cobas e 601 analizatoriuje Galima naudoti tik kartg

Pateiktos medziagos
. Elecsys Troponin | STAT CalSet, kortelé su brakSniniu kodu,
4 pazenklinti buteliukai su uZzspaudziamu dangteliu, 2 x 6
buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateiktos) medziagos

. REF 11776576322, CalSet buteliukai, 2 x 56 tusti buteliukai
su uzspaudziamu dangteliu

. Elecsys 2010 ir cobas e imunologiniai analizatoriai ir Elecsys
Troponin | STAT metodo reagentai. Kokiy medziagy reikés
papildomai, Zr. tyrimo pakuotés informaciniame lapelyje ir
vartotojo vadove.

. Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Kai naudojate analizatoriuose, iStirpinta kalibratoriy jdékite |
méginio vietg (sistemai tinkamuose pazenklintuose buteliukuose).
Visa metodo kalibravimui  reikalinga informacija yra
mikroschemoje, reagento brukSniniame kode ir kalibratoriaus
buteliuko etiketés brdkSniniame kode. Analizatorius automatiskai
nuskaito informacija.

Buteliuky etikeciy ir
analizatoriy.

Prie§ matavima jsitikinkite, kad kalibratoriaus temperatira yra
tinkama (20-25 °C).

braksniniy kody duomenis jveskite |

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 October 17, 2000.

ISsamesnés informacijos galite rasti analizatoriaus naudotojo vadove,
atitinkamose metodikose, naudojamy komponenty produkto aprase ir
pakuotés informaciniame lapelyje.

TIK JAV KLIENTAMS: GARANTIJOS RIBOJIMAS

Roche Diagnostics garantuoja, kad Sis produktas atitiks visas
specifikacijas pazymétas jo apraSe visg etiketéje nurodytg galiojimo
laikg tik tuomet, jeigu jis yra naudojamas taip kaip yra nurodyta ir jei
nebuvo jokiy pazeidimy. S| RIBOJANTI GARANTIJA YRA
PAGRINDINE IR YRA TAIKOMA VIETOJE BET KURIOS KITOS
GARANTIJOS, KURI GALI BUTI NUMANOMA AR SPEJAMA,
ISKAITANT VISAS PREKYBINES AR PRITAIKYTINAS SPEJAMAS
GARANTIJAS. ROCHE DIAGNOSTICS NEPRISIIMA ATSAKOMYBES
UZ GAMINIUI SUKELTA ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, KAIP
PASEKME KILUSIA AR TYCIA SUKELTA ZALA.

2-8 °C 4 dienas

-20 °C 3 ménesius

COBAS, COBAS E ir ELECSYS yra ,Roche" prekiy Zenklai.
Kiti prekiy ar gaminiy pavadinimai ir prekiy Zenklai priklauso atitinkamiems savininkams.
Svarbius papildymus ar pakeitimus nurodo juostelé parastéje.
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