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Lithuanian

Paskirtis

Elecsys Vitamin D total CalSet yra naudojamas Elecsys ir cobas e
imunologiniais analizatoriais atliekamo Elecsys Vitamin D total
kiekybinio tyrimo kalibravimui.

Santrauka

Elecsys Vitamin D total CalSet sudaro liofilizuota Zmogaus serumo terpé
su pridétu 25-OH vitaminu D3, dviejy koncentracijy.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai - darbiniai tirpalai

VIT-D TOTAL Cal1: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1
VIT-D TOTAL Cal2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2
25-OH vitaminas Ds, dviejy koncentracijy (apytiksliai 2 ng/mL arba 5 nmol/L ir
apytiksliai 45 ng/mL arba 113 nmol/L) Zmogaus serumo terpéje; konservantas.
Tikslios specifinés konkrecios partijos kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos
braksniniame kode, taip pat atspausdintos pridétame (ar elektroniniu budu
pasiekiamame) kalibratoriaus brikSninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus reikSmes
Atsekamumas: Elecsys Vitamin D total tyrimas buvo standartizuotas pagal
LC-MS/MS', kuris buvo standartizuotas pagal NIST standartg.?

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Visa i$ Zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai istirty
donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV bei ZIV.
Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.

Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalime visidkai atmesti
infekcijos galimybés, su medZiaga reikia elgtis taip pat atsargiai,

kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.34

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais

ir kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Paruosimas

Vieno buteliuko turinj atsargiai istirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto
ar dejonizuoto vandens ir palikite nusistovéti uzdarytg 15 minuciy.
Atsargiai iSmaiSykite, vengdami puty susidarymo.

Pagamintg kalibratoriy perkelkite j pateiktus tus€ius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperattroje. Po naudojimo,
kaip galima greiéiau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C
temperaturoje. Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima
atlikti ne daugiau, kaip 5 kalibravimo proceddras.

Jei reikia, uz$aldykite lygias porcijas; zr. skyriy apie MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatorius.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio,

lygias itirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus€ius buteliukus

su uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes
pritvirtinkite prie Siy papildomy buteliuky. Lygias porcijas vélesniam
naudojimui laikykite 2-8 °C ar -20 °C temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedurg.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Liofilizuoti kalibratoriai iSlieka stabillis iki nurodytos galiojimo datos.

cobas’

Pagaminty kalibratoriy stabilumas:

2-8 °C temperatiroje 120 valandy

o 0 o 28 dienos? (uzSaldyti galima tik
20 °C temperatiroje viena karta)

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriuose | ., .

20-25 °C temperatiiroje i 5 valandy

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 | . i tik viena karta

ir cobas e 602 analizatoriai

a) Stabilumo studijos vis dar vykdomos

Pateiktos medziagos

Elecsys Vitamin D total CalSet, briikdninio kodo kortelé, kalibratoriaus
brik3ninio kodo lapelis, 4 tusti buteliukai su uzspaudZiamais
dangteliais, 2 x 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

11776576122, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
imunologiniai analizatoriai ir Elecsys Vitamin D total CalSet tyrimo
reagentai. Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite
pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.

Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojimui analizatoriuose, jdékite paruo$tus kalibratorius (sistemai
pritaikytuose buteliukuose su briksninio kodo etiketémis) j méginiy zona.
Nuskaitykite visg informacijg reikalingg tyrimo kalibravimui; §i informacija
uzkoduota pateiktuose braksniniuose koduose, reagento brikSniniame kode
ir brakSniniame kode ant kalibratoriaus buteliuko etiketés.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavimg baty aplinkos

temperatlros (20-25 °C).
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominanéio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir
visy reikiamy komponenty pakuociy lapeliuose.

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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