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Ferritin CalSet
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Skirta JAV: Elecsys Ferritin CalSet

Lietuviy

Paskirtis

Ferritin CalSet yra naudojamas Elecsys ir cobas e imunologiniais
analizatoriais atliekamo Elecsys Ferritin kiekybinio tyrimo kalibravimui.
Santrauka

Ferritin CalSet yra Zmogaus serumas su pridétu feritinu, dviejy
koncentracijy.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.
Reagentai - darbiniai tirpalai

= FERR Cal1: 2 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kalibratoriaus 1
FERR Cal2: 2 buteliukai, kickviename po 1.0 mL kalibratoriaus 2
Feritinas (Zmogaus, kepeny), dviejy koncentracijy

(apytiksliai 10 pg/L arba ng/mL ir apytiksliai 300 pg/L arba ng/mL) Zzmogaus
serumo terpéje; konservantas.

Tikslios partijai specifinés kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos

briikSniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame (ar elektroniniu
budu pasiekiamame) kalibratoriaus braksninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus reikSmés

Atsekamumas: Ferritin tyrimas ([Rer] 03737551) buvo standartizuotas pagal
Ferritin tyrima ([ReEF] 11820982). Ferritin tyrimas (REF] 11820982) buvo
standartizuotas pagal Enzymun-Test Ferritin metoda. Sis, savo ruoztu,
buvo standartizuotas pagal NIBSC (National Institute for Biological
Standards and Control) “Reagent for Ferritin (human liver)” 80/602.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkreciama.
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 Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.2

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

ParuoSimas

Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

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

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Vienam buteliukui atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus brakSninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicijg, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

4x1.0mL

cobas’

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
Elecsys 2010 ir cobas e 411

analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

iki nurodytos galiojimo datos
12 savaiéiy

iki 5 valandy

naudoti tik vieng kartg

Pateiktos medziagos

= Ferritin CalSet, briik$ninio kodo kortelé, kalibratoriaus briksninio kodo
lapelis

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e

imunologiniai analizatoriai ir Elecsys Ferritin tyrimo reagentai.

Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite metodiniame lapelyje ir

naudotojo vadove.

Tyrimas

Dékite buteliukus j méginiy zona.

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Utztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavima bty 20-25 °C temperatros.

Nuorodos

1 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jlsy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo
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Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade ltem Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

Ce€

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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