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Troponin T CalSet

04856627 190 skirtas 4 x 1,0 ml

Paskirtis
Elecsys Troponin T CalSet yra naudojamas kiekybinio Elecsys Troponin T tyrimo kalibravimui Elecsys ir cobas e
imunologiniy tyrimy analizatoriuose.

Trumpas apraSymas
Elecsys Troponin T Calset sudétyje yra liofilizuotas Zmogaus serumas, j kurj jdétas dviejy koncentracijy troponinas T.
CalSet gali biti naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai — darbiniai tirpalai

« TN-T Call: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1,0 ml kalibratoriaus 1

. TN-T Cal2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1,0 ml kalibratoriaus 2

Dviejy koncentracijy (apytiksliai 0,075 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 braksninio kodo lapelyje (arba pateiktos elektronine forma).

Kalibratoriaus reikSm és

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

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Naudojamas diagnostikai in vitro.

Prisilaikykite jprastiniy atsargumo reikalavimuy, kuriy reikia, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia tvarkyti taip, kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa, pateike prasyma.

Visa medZiaga, gauta iS Zmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.

Visi Zzmogaus kraujo produktai yra pagaminti iSimtinai iS donory kraujo, kuris buvo tiriamas atskirai ir jame nebuvo aptikta
HbsAg bei HCV ir ZIV antikany.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba suderinti su Europos Direktyva 98/79/EB, Il priedas, A sarasas.

Taciau, kadangi jokio tyrimo metodo pagalba 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 priezitros
specialisty nurodymuy.”™

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

Prieziara

Vieno buteliuko turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1,0 ml distiliuoto vandens ir palikite15 minuciu, kad susidaryty
tirpalas.

Atsargiai iSmaiSykite, saugodami, kad nesusidaryty putos.

Perkelkite iStirpintg kalibratoriy j pateiktus tuS€ius buteliukus su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuje galima palikti tik kalibravimo metu 20-25
temperatdroje. Po panaudojimo kuo grei¢iau uzdarykite indelius ir laikykite juos 2—-8 T te mperataroje. Dél galimo
garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau, kaip 5 kalibravimo proceddras.

Jei reikia, suSaldykite lygias porcijas; zr. skyriy apie MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatorius.
MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriuose: Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus
kiekio, vienodas istirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite | tus€ius buteliukus su uzspaudziamais dangteliais (CalSet
Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy papildomy buteliuky.

Vélesniam naudojimui lygias porcijas iSsaugokite -20 C temperat droje.

Su viena porcija atlikite tik vien g kalibravimo proceddra.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugokite 2—-8 T temperat roje.

Liofilizuoti kalibratoriai iSlieka stabilds iki nurodytos galiojimo datos.

IStirpinty arba atSildyty kalibratoriy stabilumas:

2-8 C temperat Groje: 2 savaités

-20 T temperat Groje: 3 ménesiai (galima uzSaldyti tik vieng kartg)
Elecsys 2010 ir

cobas e 411 analizatoriuose 20-25 C temperat droje:  iki 5 valandy,

MODULAR ANALYTICS E170 ir



cobas e 601 analizatoriuose: naudoti tik vieng kartg

Pateiktos medziagos
- Elecsys Troponin T CalSet, broksninio kodo kortelé, kalibratoriaus braksninio kodo lapelis, 4 tusti buteliukai su
etiketémis ir uzdaromais dangteliais, 2 x 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateiktos) medziagos

e Kat. Nr. 11776576, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su uzspaudziamais dangteliais

 Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniy tyrimy analizatorius ir Elecsys Troponin T
tyrimo reagentai.

Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite pakuotés lapelyje ir operatoriaus vadove.

« Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, pagamintus kalibratorius pastatykite méginiy zonoje (sistemai tinkanciuose buteliukuose su
etiketémis, kuriose yra briksninis kodas). Nuskaitykite visus tyrimo kalibravimui reikalingus duomenis; Sie duomenys yra
uzkoduoti pateiktuose brakSniniuose koduose, reagento brdk3niniame kode ir ant kalibratoriaus buteliuko etiketés
esanciame braksniniame kode.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavimg baty aplinkos temperatdros (20-25 ).

Nuorodos
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus vartotojo Zinyne, atitinkamuose pritaikymo
apraSymuose, produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

COBAS, COBAS E, ELECSYS, ENZYMUN-TEST ir MODULAR yra Roche prekiy Zenklai.
Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy_ turétojy prekiy Zenklai.
Reik3mingi papildymai pazyméti pakeitimy brik3niais parastéje.
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