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TnT CAL Cartridge
Proprietary name and common name: Cardiac troponin T (TnT)

Catalog no. 944-268

Intended use
For in vitro diagnostic use.

The TnT CAL Cartridges are in vitro diagnostic reagents intended for the
calibration adjustment of the TnT Test on the AQT90 FLEX analyzer by
establishing points of reference to estimate TnT values.

NOTICE: The cartridges are ready for use.
Summary

Calibration adjustment must be performed every time the Test Cartridge
lot changes. The assay has been factory-calibrated using an 9-point cali-
bration and the factory-defined calibration data is provided in the form
of a barcode. This data is used as a lot-specific reference curve, which
is adjusted to the correct instrument-specific signal level by using a CAL
cartridge with the same lot number. The results obtained using the CAL
Cartridge are combined with the factory-defined calibration data to pro-
duce a lot- and instrument-specific calibration curve for the assay. When
a CAL cartridge with a new lot number is loaded, the analyzer requests
the factory-defined calibration data so that it can perform the calibration
adjustment. If the user does not load a CAL Cartridge when the Test
Cartridge lot changes, the analyzer will request it as soon as it detects

a Test Cartridge with a new lot number. Test Cartridges with a new lot
number can only be used after performing a calibration adjustment with
a CAL Cartridge with the same lot number.

NOTICE: Liquid quality controls must be run after every calibration
adjustment.
See the AQT90 FLEX operator’s manual for details.

Contents: * One TnT CAL Cartridge for performing one ca-
libration adjustment
* One "TnT Factory-defined Calibration Data”
sheet with barcode

Components: The CAL Cartridge contains eight analyte-specific
background cups and eight cups with added
antigen.

Storage: Store unopened at 2-8 °C



Shelf life: If the protective pouch containing the cartridge
remains sealed until just before the cartridge is
inserted into the analyzer, it is stable until the end
of the month stated in the Expiration date shown
on the pouch label.

On-board stability: See label on the CAL Cartridge pouch.
Chemical composition:

Reactive ingredients: + Mouse monoclonal TnT capturing and tracing
antibodies: 850 ng/cup
* Recombinant TnT (only in the eight CAL cups
with added antigen): approx. 0.12 ng/cup
Other ingredients: * Bovine serum albumin
» Bovine y-globulin
* Mouse IgG (blocker substances for heterophilic

interferences)
Main buffer TRIS (Tris Hydroxymethylaminomethane)
component:
Toxic ingredient: Sodium azide < 0.1 %

Data in the cartridge barcodes:

* Checksum « Cartridge ID

« Barcode type « Expiration date

« Parameter code « Barcode version
* Lot no. * On-board stability

NOTICE: The barcode is lot-specific.

A CAUTION - Sensitive to humidity
Do not use any cartridge that has not been kept according to
storage specifications or that has been damaged or taken out
of its protective pouch.

Procedures

NOTICE: To keep the analyzer ready for measurement at all times, the
power of the analyzer must always be on.

Calibration adjustment procedure
NOTICE: Calibration adjustment must be performed every time a Test
Cartridge with a new lot number is used.

1. Find the CAL Cartridge in the CAL Cartridge box with the new lot
number.

2. Load it into the cartridge inlet with the barcode facing downwards.
NOTICE: The analyzer does not accept cartridges after the expira-
tion date printed on its pouch label.



A WARNING - Risk of incorrect results
Do not use a cartridge that has already been used on
another analyzer, otherwise you risk obtaining incorrect
results.

3. Scan the barcode from the “TnT Factory-defined Calibration Data
sheet provided in the CAL Cartridge box.

4. Start the calibration adjustment procedure.
Results are marked on the screen as successful or failed.

Patents

Manufactured under license from Roche Diagnostics. US Patent No.
US6,376,206.

In addition, one or more of the following patents and patent applications
may apply:

« US Patent No.: US6,429,026

« European Patent No.: EP892927

« Japanese Patent No.: JP3537829

* German Patent No.: DE69729186

« US Patent Application No.: US2008-0226508

« European Patent Application No.: EP2130050

« International Patent Application No.: W02008/113352

Explanation of graphical symbols
See the Explanation of graphical symbols table at the end of this insert.
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Kanu6pupawa kaceta 3a TnT

3alwmTeHa Tbproecka Mapka 1 obLonpueTo HaumeHoBaHve: Cardiac
troponin T (TnT)

KatanoxeH Ne 944-268

MpenHa3HavyeHune
3a in vitro AnarHoCTUYHU Lenu.

Kanu6pupawumre kacetv 3a TnT npeacraBnsaBear in vitro onarHoCTUYHA
peakTMBM, NpegHa3HavyeHn 3a HacTponka Ha kanmbposkaTta Ha TnT-
TecTa Ha aHanusatopa AQT90 FLEX upes yctaHoBsiBaHe Ha pedepeHT-
HM TOYKW 33 OLIEHKA Ha KOHLeHTpaumsaTa Ha TnT.

3ABEJIEXKA: KacetuTe ca rotoBu 3a ynotpeba.
0606wWweHne

HacTtpoiikaTa Ha kanubpoBkaTa TpsabBa Aa ce U3BbpLUBa BCEKU MbT MNpwu
M3MOoN3BaHETO Ha TECT-KaceTa OT HoBa napTuaa. TecTbT e kanubpupaH
dabpunyHo no 9-ToukoB MeTod 1 habpuyHo-3aganeHnTe kanubpupaium
CTOWMHOCTU ce npefocTaBsaT nod hopmara Ha 6apkoa. Teav AaHHu ce
13MonaBar 3a NMOCTPOsSBaHETO Ha cneunduyHa 3a napTuaara pede-
PeHTHa KpuBa, KOSITO Ype3 U3MON3BaHETO Ha kannbpupalla kaceta CbC
CbLUMA NapTMAEH HOMEP Ce HacTpoiiBa CNPSIMO TOYHOTO, CNELUEUYHO
3a anapara HMBO Ha curHana. Peayntatute, nonyyeHu npu aHanunsa Ha
kanubpupallarta kacerta, cbyeTaHu ¢ habpuyHo-3agageHuTe Kanu-
Gpupalym cTonHocTH, hopMupaT kannbpoBbYHATa KpMBa Ha TecTa,
KOSITO e cneuundmnyHa 3a JageHa naptTuaa n anapar. Korato ce noctaeu
kanubpupalla kaceTa ¢ HOB NapTWAeH HOMep, aHanu3aTopbT U3NCKBA
habpuyHo-3agageHnTe i kanubpupaiyy CTOMHOCTK, 3a Aa U3BbPLUK
HacTporBaHe Ha kanubposkaTa. AKO NOTPebUTENAT He NOCTaByW Kanu-
Gpupallia kaceTa npy NPoMsiHa Ha nNapTuaaTta Ha TecT-kacetaTa, aHanm-
3aTOPbT S U3NCKBA B MOMEHTa, B KOWTO perucTpupa TecT-kaceta ¢ HOB
napTuaeH Homep. TecT-kaceTu ¢ HOB NapTUAEH HOMep moraT Aa 6baat
M3Mon3BaHu camo Cref KaTo e M3BbpLUEHa HacTporka Ha kannbpoBkaTa
€ nomMolLLTa Ha kanubpupalla kaceTa CbC CbLUMsi NAPTUAEH HOMEP.

3ABEJIEXKA: KoHTpon Ha Ka4ecTBOTO CbC CTaHAAPTHW pa3TBoOpU
TpsibBa Aa 6bae M3BbPLUBAH Cried Besika HacTporika Ha kanvbpoBkara.

3a nogpobHocTu BmkTe AQT90 FLEX Pnkogodcmeo 3a ornepamopa.

Cbabpxa: * EpHa kanubpupalla kaceta 3a TnT 3a U3BbPLL-
BaHe Ha efjHoKpaTHa HacTpoiika Ha kanMbpoB-
KaTa
« EpHa nuctoBka “TnT ®abpuyHo-3agafeHn ka-
nmbpmpalum cToHocTn” ¢ 6apkon

KomnoHeHTH: Kanubpupallata kaceTa BKIO4Ba OCeM cneLm-
¢uyHM 3a TecTa Yallku 3a U3MepBaHe Ha droHa 1
0CeM Yallku ¢ fJobaBeH aHTUreH.
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CbXxpaHeHue:

CpoK Ha rogHoCT:

CtabunHocT npu
ynotpe6a:

XuMunyeH cbeTaB:

AKTMBHM CbCTaBKM:

[pyru cbcTasku:

OcHoBHa cbCTaBka
Ha bydepa
Tokcu4yHa cbCTaBKa:

HeoTBopeHWUTe KaceTu ja ce CbxpaHsaBsar npu

2-8 °C

AKO 3alMTHATa ONaKoBKa Ha KaceTaTa He e Hapy-
LeHa [0 NoCTaBAHETO Ha Kacetara B aHanm3a-
Topa, TS e cTabunHa o Kpas Ha Meceua, ykasaH
B CPOKa Ha roAHOCT Ha eTUKeTa Ha 3aluuTHaTa
onakoBka.

BwxTe eTukeTa Ha 3almMTHaTa onakoBka Ha Kanu-
OpupalyaTta kaceTa.

* Mwuwmn moHoknoHanHn TnT cebp3BaLLy U Map-
knpawm aHtutena: 850 ng/yaluka

* PekombuHaHTeH TnT (camo B ocemTe kanubpu-
paLy vaLiku ¢ JobaBeH aHTUreH):
npubn. 0,12 ng/yawika

» [oBexaun cepymeH anbymunH

» loBexan y-rnobynunH

* Mwwwn IgG (BewecTtBa, brnokupalum nHtepde-
peHuumnTe OT XeTepodunHn aHTuTENa)

TRIS (TpUC-XxnapoKcMMeTnNaMmmHoMeTaH)

Harpuwes as3ng < 0,1 %

[OaHHu B 6apkoaa Ha KaceTara:

» KoHTponHa cyma

* Twn Ha Gapkoaa

* Kop Ha napame-
Tbpa

* Maptuaa Ne

* WNpeHTndukaumsa Ha kacetata
» Cpok Ha rogHocT

* Bepcus Ha 6apkopa

» CtabunHocT npu ynotpeba

3ABEJIEXKA: BapkoabT e cneunduyeH 3a naptugaTta.

A BHUMAHUE - YyecmeumesnHo kbM 8naea
He nsnonaeavite kaceTu, KOUTO He ca BUNM cbxpaHaBaHu
CbIMACHO MHCTPYKLMUTE UMK Ca NOBPEAEHW, NN U3BaAeHN OT
3allMTHaTa onakoBka.




Mpouenypun

3ABEJIEXKA: 3a na ce nogabpxa aHanM3aTtopbT B rOTOBHOCT [ia W3-
BbpLLBa N3MepBaHe Mo BCSIKO Bpeme, 3axpaHBaHEeTO My BUHarn Tpsibea
[a e BKIYeHO.

Mpoueaypa 3a HacTpoika Ha KanubpoBKaTa
3ABEJNEXKA: HacTtpoiika Ha kanubpoBkaTa TpsibBa Aa ce 13BbpLUBa
BCEKM MbT, KOraTo Ce M3Mos3Ba TeCT-kaceTa C HOB NapTuaeH Homep.

1. Hawmeperte kanubpupallara kaceta ¢ HOBUS NapTUAEeH HOMEp B
KyTUsiTa C kanubpupaLum KaceTu.

2. T[locTtaBeTe 51 B OTBOpa 3a KaceTu, Kato 6apkoabT € HajJony.
3ABEINEXKA: AHanusatopbT He Nnpuema Kacetu crnep ustnyaxHe
Ha CpoKa Ha roAHOCT, yKa3aH Ha TEXHUSI eTUKET.

A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om epewHu
pe3ynmamu
He nsnonssaite kaceta, kosTo e 6una nsnona3eaHa Ha apyr
aHanuaaTop, B MPOTUBEH CIly4yail puckyBaTte Ja nonyyurte
HeBepHU pesynTaTti.

3. CkaHupaiite 6apkoga ot nucroskata , TnT dabpuyHo-3aganeHu
KanubpvpaLLm CTONHOCTK®, KOSATO Ce AOCTaBs B KyTUATa C Kannbpu-
paLuTe KaceTu.

4. 3ano4yHeTe npouegypaTa 3a HacTpovika Ha kanvbpoBkarTa.
PesyntatnTe ce 0603HavaBaT Ha AMCNEes KaTo YCrnewHU nnm
HeycneLwHu.

MateHTn

MpownsseaeHo no nuueHs Ha Roche Diagnostics. MateHT Ha CALLL Ne
US6 376 206.

ChbLUO Taka evH Uy NoBeYe OT CrieHUTE NaTeHTU UMK 3asiBK1 3a
naTeHT MoraTt Aa ObaaTt NPUNOXUMU:

* [MateHT Ha CALL, Ne: US 6 429 026

» Eponevicku nateHT Ne: EP892927

* AnoHcku nateHT Ne: JP3537829

» TepmaHcku nateHT Ne: DE69729186

* [MateHTHa 3asBka B CALL Ne: US2008-0226508

« EBponercka nateHTHa 3asBka Ne: EP2130050

* MexpayHapoaHa nateHTHa 3asBka Ne: W02008/113352

O6sicHeHue Ha rpadMyHUTe CUMBONK
BwxTe Tabnuuata ¢ 06sicHeHUs1 Ha 2paghuyHUme CUMBOU B Kpasi Ha
Tasun NUCToBKa.
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Kazeta TnT CAL
Patentovany a obecny nazev: Cardiac troponin T (TnT) (Srdec¢ni tropo-
nin T (TnT)

Katalogové ¢. 944-268

ZamysSlené pouziti

Pro in vitro diagnostické pouZiti.

TnT CAL kazety jsou in vitro diagnostickami reagenty uréenymi ke

kalibraci TnT testu v analyzatoru AQT90 FLEX a stanoveni referenénich
bodl pro odhad hodnot TnT.

POZNAMKA: Kazety jsou pfipravené k okamzitému pouZiti.
Shrnuti

Nastaveni kalibrace se musi provést pfi kazdé zméné Sarze testovaci
kazety. ZkuSebni vzorek je kalibrovany vyrobcem pomoci 9-bodové
kalibarace a takto definované udaje jsou k dispozici ve formé ¢arového
kodu. Tato data se pozivaji jako referencni kfivka specificka pro danou
Sarzi, ktera se upravuje pro spravnou urover signalu pfistroje pomoci
kalibraéni kazety (CAL) se stejnym Cislem Sarze. Vysledky ziskané
pomoci kazety CAL se kombinuji s kalibraénimi daty vyrobce a pro test
se vytvori kalibraéni kfivka, ktera je specificka pro danou Sarzi a pfistroj.
Po zavedeni kazety CAL s novym &islem $arze si analyzator vyzada
kalibracni data definovana vyrobcem, aby mohl provést nastaveni
kalibrace. Pokud uZzivatel nezavede kazetu CAL, kdyz se zméni Sarze
testovaci kazety, analyzator si ji vyzada, jakmile detekuje testovaci
kazetu s novym Cislem Sarze. Testovaci kazety s novym cCislem Sarze
se mohou pouzivat az po nastaveni kalibrace pomoci kazety CAL se
stejnym Cislem Sarze.

POZNAMKA: Po kazdém nastaveni kalibrace se musi provést kontrola
kvality kapaliny.

Podrobnosti jsou uvedeny v Navodu k obsluze AQT90 FLEX.

Obsah: » Jedna kazeta TnT CAL pro jedno nastaveni
kalibrace

« Jedna félie s ¢arovym kédem “TnT kalibraéni
data definovana vyrobcem”

Sougasti: Kazda kazeta CAL obsahuje osm analyticky spe-
cifickych srovnavacich nadobek a osm nadobek s
pfidanym antigenem.

Ulozeni: UloZzte oteviené pri teploté 2-8 °C
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Skladovatelnost: Pokud ochranny vak obsahujici kazetu zusta-
ne neporuseny do doby, nez bude vlozeny do
analyzatoru, obsah je stabilni do konce mésice
uvedeného jako datum pouzitelnosti (Expiration
date) na etiketé obalu.

Stabilita v pfistroji  Viz etiketa na obalu kazety CAL.
(On-board):

Chemické slozeni:
Reaktivni slozky: « Mysi monoklonalni vazné a indikaéni protilatky
TnT: 850 ng/nadobku
* Rekombinant TnT (pouze v osmi nadobkach
CAL s pfidanym antigenem):
priblizné 0,12 ng/nadobku:
Ostatni slozky: * Hovézi sérovy albumin
» Hovézi y-globulin
* Mysi IgG (blokovaci latky pro heterofilické in-
terference)

Hlavni slozka puferu: TRIS (Tris-(hydroxymetyl)aminometan))
Toxické slozky: Azid sodny < 0,1 %
Data ¢arovych kodu kazety:

« Kontrolni sou¢et + Oznaceni (ID) kazety
« Typ ¢arového » Datum pouzitelnosti
kodu + Verze &arového kodu
+ Paramericky kod . Stabilita v pfistroji (On-board)
« C.Sarze
POZNAMKA: Carovy kéd je specificky pro $arzi.

UPOZORNENI - Citlivé na vihko

Nepouzivejte Zadnou kazetu, ktera nebyla uloZena podle
predepsanych specifikaci nebo byla poskozena nebo vyjmuta z
ochranného vaku.

Postup
POZNAMKA: Aby byl analyzator vzdy pfipraven k méfeni, pfistroj musi
byt stale zapnuty.
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Postup nastaveni kalibrace

POZNAMKA: Nastaveni kalibrace se musi provést pokazdé, kdyz se

pouzije testovaci kazeta s novym ¢islem Sarze.

1. Kalibra¢ni kazetu (CAL) najdete v krabici testovaci soupravy s
novym Cislem Sarze.

2. Vlozte kazetu do vstupu zafizeni s ¢arovym kédem sméfujicim dold.
POZNAMKA: Analyzator nepfijme kazety s pro$lym datem pouzitel-

nosti vytiSténym na etiketé obalu.

VAROVANI — Riziko nespravnych vysledku
Nepouzivejte kazetu, ktera jiz byl pouzita v jiném analyzato-
ru, jinak hrozi riziko nespravnych vysledku.

3. Naskenujte ¢arovy kéd “vyrobcem definovanych dat kalibrace TnT”
z félie na krabici kalibracni kazety.

4. Spustte nastaveni kalibarce.
Na obrazovce se ukazi vysledky usp&sné nebo neuspésné
kalibrace.

Patenty

Vyrobeno v licenci Roche Diagnostics. Patent USA ¢. US6,376,206.
Kromé toho je mozné pouzit jeden nebo vice z nasledujicich patentu:
» Patent USA ¢.: US6,429,026

« Evropsky patent ¢.: EP892927

» Japonsky patent ¢.: JP3537829

* Némecky patent ¢.: DE69729186

« Prihlaska patentu USA ¢.: US2008-0226508

» PFihlaSka evropského patentu ¢.: EP2130050

« Prfihlaska mezinarodniho patentu ¢.: WO2008/113352

Vysvétleni grafickych symbolu:
Viz tabulka - Viysvétleni grafickych symbolti na konci této pfilohy.
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TnT KAL-Kassette
Proprieteert navn og almindeligt navn: kardiel troponin T (TnT)

Varenummer 944-268

Beregnet brug
Til in vitro diagnostisk brug.

TnT KAL-kassetterne er in vitro diagnostiske reagenser, beregnet til
kalibrerings-justering af TnT Test pa AQT90 FLEX apparatet, ved etable-
ring af referencepunkter til at vurdere TnT veerdier.

BEMAERK: Kassetterne er klar til brug.
Resumé

Kalibrerings-justering skal udferes hver gang et nyt lotnummer af
testreagenser tages i brug. Assayet er fabrikskalibreret ved hjeelp af en
9-punkts kalibrering, og de fabriksdefinerede kalibreringsdata gives i
form af en stregkode. Disse data bliver brugt som en lot-specifik referen-
cekurve, som er tilpasset det korrekte instrument-specifikke signalniveau
ved hjeelp af en KAL-kassette med samme lotnr. De opnéede resulta-
ter fra KAL-kassetten, udger i kombination med de fabriksdefinerede
kalibreringsdata en lot- og instrument-specifik kalibreringskurve for
assayet. Nar en KAL-kassette med et nyt lotnr. indszettes, efterspgrger
apparatet de fabriksdefinerede kalibreringsdata for at kunne udfere en
kalibrerings-justering. Hvis brugeren ikke indseetter en KAL-kassette

nar der skiftes lotnr., vil apparatet eftersparge den, sa snart apparatet
finder en Test-kassette med et nyt lotnummer. Testkassetter med et nyt
lot nummer kan farst benyttes efter at der er udfert kalibreringsjustering
med en KAL-kassette med samme lot nummer.

BEMAERK: Flydende kvalitetskontrol skal kagres efter hver
kalibrerings-justering.
Se AQT90 FLEX brugermanual for detaljer.

Indhold: « En TnT KAL-kassette til udferelse af en kalibre-
rings-justering
» Et"TnT fabriksdefineret kalibreringsdata" ark
med stregkode.

Komponenter: Hver KAL-kassette indeholder otte analyt-speci-
fikke blind-prgvekopper og otte prgvekopper med
tilsat antigen.

Opbevaring: Opbevares uabnet ved 2-8 °C

Holdbarhed: Hvis den beskyttende pose, indeholdene kasset-
ten, forbliver forseglet indtil umiddelbart for kas-
setten indseettes i apparatet, er den stabil indtil
udgangen af maneden anfert som udlgbsdatoen
pa posens etiket.
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Stabilitet efter Se etiket pa KAL-kassettens pose.
installation pa
apparatet:

Kemisk sammensatning:
Reaktive * Muse monoklonalt TnT capture- og tracer-
ingredienser: antistoffer: 850 ng/kop
* Rekombinant TnT (kun i de otte kopper med
tilsat antigen): ca. 0,12 ng/kop
Andre ingredienser:  + Bovint serum albumin
» Bovint y-globulin
* Muse IgG (Blokker-substanser for heterofile
interferencer)

Buffer substans: TRIS (Tris Hydroxymethylaminomethan)

Konserveringsmiddel Natriumazid < 0,1 %
(giftigt):
Data i kassettens stregkoder:

* Checksum » Kassette ID

» Stregkodetype » Udlgbsdato

« Parameterkode » Stregkode version

« Lotnr. « Stabilitet efter installation pa apparatet

BEMAERK: Stregkoden er lot-specifik.

& FORSIGTIG - Falsom overfor fugtighed
Benyt aldrig en kassette, som ikke har veeret opbevaret i over-
ensstemmelse med opbevaringsspecifikationerne, eller som er
beskadiget, eller taget ud af dens beskyttende foliepose.

Procedurer

BEMAERK: For til enhver tid at holde apparatet klar til malinger, bar der
aldrig slukkes for det.

Procedure for kalibreringsjustering.
BEMARK: Kalibreringsjustering skal udfgres hver gang der benyttes en
test-kassette med et nyt lotnr.

1. Tag KAL-kassetten med det nye lot-nr. ud af sesken med
KAL-kassetten.

2. Indseet kassetten i kassette-inlet med stregkoden vendende nedad.
BEMAERK: Apparatet accepterer ikke kassetter, som er datoudigbet
jf. datoen printet pa posens etiket.

14



ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater

Benyt ikke en kassette som allerede har veeret benyttet pa
et andet apparat da, der ellers er risiko for at opna ukor-
rekte resultater.

3. Skan stregkoden fra "TnT fabriksdefinerede kalibreringsdata”, arket
findes i aesken med KAL-kassetten.

4. Start kalibrerings-justeringen.
Resultatet markeres pa skarmen som gennemfert eller mislykket.

Patenter
Fremstillet under licens fra Roche Diagnostics. US patentnr.
US6,376,206

Yderligere et eller flere af de nedennaevnte patenter og patentansggnin-
ger kan veere geeldende:

« US patentnr.: US6,429,026

» Europeeisk patentnr.: EP892927

« Japansk patentnr.: JP3537829

» Tysk patentnr.: DE69729186

« US patentans@gningsnr.: US2008-0226508

» Europeeisk patentansggningsnr.: EP2130050

* International patentansggningsnr.: WO2008/113352

Forklaring af grafiske symboler

Se tabellen Forklaring af grafiske symboler i slutningen af denne
vejledning.
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TnT KAL-Kassette

Proprietéarer Name und allgemein gebrauchlicher Name: Kardiales
Troponin T (TnT)

Artikel-Nr. 944-268

Zweckbestimmung
Fir in-vitro-diagnostische Verwendung.

Die TnT KAL-Kassetten sind In-vitro-Diagnostika-Reagenzien, die durch
Festlegung von Referenzpunkten zur Beurteilung der TnT-Werte fur die
Kalibration des TnT-Tests am AQT90 FLEX Analysator bestimmt sind.

HINWEIS: Die Kassetten sind gebrauchsfertig.
Zusammenfassung

Kalibrierungen sind durchzufiihren, wenn das Los der Testkassette
gewechselt wird. Der Assay wurde durch Anwendung einer 9-Punkt-
Kalibrierung werkseitig kalibriert und die ermittelten Kalibrierdaten
werden in Form eines Strichcodes zusammen mit dem betreffenden
Los geliefert. Diese Daten dienen als losspezifische Referenzkurve, die
durch Anwendung einer KAL-Kassette mit derselben Losnummer auf
den korrekten geratespezifischen Signallevel justiert wird. Die mittels
der KAL-Kassette ermittelten Messergebnisse werden zur Festlegung
einer los- und geréatespezifischen Kalibrierkurve fiir den betreffenden
Assay mit den werksdefinierten Kalibrierdaten kombiniert. Wenn eine
KAL-Kassette mit neuem Loscode eingelegt wird, fordert der Analysator
die werksdefinierten Kalibrierdaten an, um die geratespezifische Justage
durchzufiihren. Legt der Anwender eine Test-Kassette eines neuen
Loses ein, ohne vorher eine geratespezifische Kalibrierung vorzuneh-
men, so fordert der Analysator automatisch die losspezifische KAL-
Kassette an. Test-Kassetten mit einer neuen Losnummer kénnen nur
nach Durchfiihrung einer Kalibrierung mit einer KAL Kassette derselben
Losnummer verwendet werden.

HINWEIS: Flussig-Qualitatskontrollen missen zusétzlich nach jeder
Kalibration durchgefiihrt werden.

Details finden Sie im AQT90 FLEX-Bedienerhandbuch .

Inhalt: » Eine TnT-Kassette zur Durchfiihrung einer ge-
ratespezifischen Kalibration
« Ein “TnT werksdefiniertes Kalibrierdaten“-Blatt
mit Strichcode

Komponenten: Die KAL-Kassette enthalt acht analytspezifische
Hintergrund-Tests und acht Tests mit definierter
Antigenkonzentration.

Lagerung: Ungeoffnet zu lagern bei 2-8 °C
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Haltbarkeit: Wenn der Schutzbeutel der Kassette versiegelt
bleibt, bis kurz vor Installation der Kassette im
Analysator, ist diese stabil bis Ende des auf dem
Beuteletikett angegebenen Haltbarkeitsmonats.

Stabilitat bei Siehe Etikett auf dem KAL-Kassettenbeutel.
Gebrauch:

Chemische Zusammensetzung:

Reaktive * Monoklonale Maus-TnT Fanger- und Detektion-
Komponenten: Antikérper: 850 ng/Test
» Natirliches TnT (nur in den acht KAL-Behaltern
mit zugesetztem Antigen): ca. 0,12 ng/Test

Sonstige * Bovines Serumalbumin
Bestandteile: « Bovin y-Globulin
* Maus-IgG (Blockersubstanz fir Heterophilie-
Interferenzen)
Puffer- TRIS (Tris Hydroxymethylaminomethan)
Hauptkomponente:

Giftiger Inhaltsstoff: ~ Natriumazid < 0,1 %

Enthaltene Daten des Kassetten-Strichcodes:

* Prufsumme » Kassetten-ID

« Barcodetyp » Verfallsdatum

« Parametercode « Strichcodeversion

e Losnr. + Stabilitat bei Gebrauch

HINWEIS: Der Strichcode ist losspezifisch.

VORSICHT - Empfindlich auf Feuchtigkeit

Keine Kassetten anwenden, die nicht gemaf den
Aufbewahrungsspezifikationen gelagert oder die beschadigt
oder vorzeitig aus dem Schutzbeutel entfernt wurden.

Vorgehensweise
HINWEIS: Um den Analysator messbereit zu halten, muss stets eine
Stromversorgung gewahrleistet sein.

Kalibration
HINWEIS: Eine Kalibration muss bei jeder Verwendung einer neuen
Testkassette mit einer neuen Losnummer durchgefiihrt werden.

1. Die KAL Kassette aus dem Testsatz mit der neuen Losnummer
entnehmen.

2. Die Kassette mit dem Strichcode nach unten zeigend in den
Kassetteneinlass einlegen.
HINWEIS: Der Analysator akzeptiert keine Kassetten mit einem

abgelaufenen Verfallsdatum auf dem Etikett des Beutels. 7



A WARNUNG - Gefahr unrichtiger Ergebnisse
Verwenden Sie keine Kassette, die bereits flir einen
anderen Analysator benutzt wurde. Ansonsten besteht das
Risiko unrichtiger Ergebnisse.

3. Scannen Sie den Strichcode des “TnT Werksdefinierte
Kalibrierdaten”-Blatts in der KAL-Kassettenpackung ein

4. Starten Sie den Kalibriervorgang.
Ergebnisse werden im Schirmbild als erfolgreich oder gescheitert
markiert.

Patente

Hergestellt unter Lizenz von Roche Diagnostics. US Patent-Nr.

US6,376,206.

AuRerdem kdnnen eine oder mehrere der folgenden Patente oder
Patentanmeldungen zutreffend sein:

Er

US Patent-Nr.: US6,429,026

Europaische Patent-Nr.: EP892927

Japanische Patent-Nr.: JP3537829

Deutsche Patentnr.: DE69729186

US Patentanmeldungs-Nr.: US2008-0226508
Europaische Patentersuchungs-Nr.: EP2130050
Internationale Patentersuchungs-Nr.: WO2008/113352

kldarungen der graphischen Symbole:

Siehe Tabelle Erkldrungen grafischer Symble am Ende dieses
Dokuments.
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Kaoéra Babpovounong TnT
Katoxupwpévn kai Koivr) ovopaaia: Kapdiakr tpotrovivn T (TnT)
Ap. kataAdyou 944-268

Mpoopigduevn xprion
Mévo yia diayvwaTikr xpAon in vitro.

O1 kaoéteg TnT CAL eival in vitro diayvwoTiKG avTidpaoTAPIa TTOU TTPO-
opidovTal yia TN puBuion Babuovounong Tng e¢étaong TnT oTov avaAuTh
AQT90 FLEX pe Tov KaBopIiopd onueiwv avagopdag yia TV agloAdynon
TV TIHWV TnT.

ZHMEIQZH: O1 kao£Teg gival ETOINEG YIa XPAON.
Tovoyn

H pUBuion BaBuovounong TPETTEl va TTpayHaTOTTOIEITal KABE opd TToU
aAAGgel n Maptida kaoétag e¢€taong. H avdAuon éxel BabuovounBei ep-
yooTaoiakd Péow Babuovounong 9 anueiwy kal Ta kaBopiopéva aTrd To
gpyoaTdalo dedopéva BaBuovounong TTAPEXOVTAl O€ HOPPR YPAUMIKOU
KwdIKa. Ta dedopéva autd XPNOIPOTIOIOUVTAI WG MIG KAUTTUAN avagopdag
€I0IKA yia KGBe TTapTida, n OTToia TTPOCAPHALETAI OTA CWOTA ETTITTEDA OT)-
paTog €10IKA yia KABE Opyavo PE TN XPAON MIOG Kao£Tag Babuovounang
Je Tov idlo apiBuéd Traptidag. Ta amroteAéopata TTou AaudvovTal Je Xpn-
on Tng Kaoétag Babuovopnong ouvdudadovtal pe Ta kabopiopéva atd 1o
gpyoaTdalo dedopéva BaBuovounong yia Thv TTapaywyr MIag KapTTuAng
BaBupovounong yia Tnv avadAuon, n otroia gival €191KA yia KGO TTapTida
Kal yia kaBe 6pyavo. Otav gopTwBei pia kaoéta Baduovopnang pe véo
apIBuo TTapTidag, o avaAuTAG ¢nTd Ta KaBopiopéva aTTd TO EPYOOTACIO
dedopéva Babpovéunong, woTe va Tpofei aTn diadikaoia pubuiong Bab-
dovopnong. Av o xpriotng dev @optwoel Kaoéta Babuovounong otav
aAAGEel N TTapTida kao€Tag e§€Taong o avaAuTig Ba Tnv ¢nTnoel HOAIg
avixveuoel pia Kaoérta eg€taong pe véo apiBué maptidag. O Kaoérteg
€gétaong Ye véo apiBuod TapTidag YTropolv va xpnaoidotroinfolv pévo
JETA TN Sle§aywyn TNG pUBUIoNG BaBuovounong ye pia Kaoéta Babuové-
pNoNg Pe Tov idlo apiBud TTapTidag.

THMEIQZH: Oa mpéTrel va eKTEAEITAI UYPOG TTOIOTIKOG EAEYXOG METE ATTO
K&Be puBuIon Babuovéunong.

Acite 10 gyxeipidio xeipiori AQTI0 FLEX yia TTEPIOOOTEPEG AETITOPEPEIEG.

Mepiexopeva: * Mia kaoéta BaBpovopnong TnT yia pia pubpi-
on Babpovounong
* ‘Eva @UAo pe "Aedopéva Badpovéunong TnT
kaBopigpéva atd 1o EpyoaTaaio” UE YPAPMIKO
KWOIKA.

ZUCTATIKA: H Kaoéta BaBuovounong TrepIEXE! OKTW EIBIKA yia
avaAuTEG KOWAKIO UTTORaBPOU KAl OKTW KaWdaKIa
JE ETTITTAéOV QvVTIYOVO.
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®UAagn:

Aidpkela:

Z100EpOTNTA OTOV
avaAuTi:

Xnuikn ouvleon:

AvTIOpwvTa
OUCTATIKG:

AANa cuoTaTIKA:

ZuoTaTIKO PUBMIOTI-
KoU dIaAUPaTOG:

Togik6 ouaTaTIKO:

duAdooeTal KAEIOTO aToug 2-8 °C

AV TO TTPOOTATEUTIKO OAKOUAJKI TTOU TTEPIEXEI TNV
KAOETA TTAPAUEIVEI CPPAYITPEVO PEXPI Aiyo TTPIV
TNV EICQYWYT) TOU GTOV QVOAUTH, €ival oTaBepo
MEXPI TO TEAOG TOU Prjva TTou ONAWVETaI 0TV
nuepopnvia ARENG TTou avaypda@eTal aTnv ETIKETA
OTO GOAKOUAGKI.

Acite TNV €TIKETO 0TO 0AKOUAAKI TnG Kaagétag
Babuovounong.

* MovékAwva avTiowpata cUANWNG Kal IxvNAd-
TeG TnT: 850 ng/Kawaki

* Avaouvduaopévo TnT (HOvO OTa OKTW KawdaKia
BaBuovopnong pe 1o EMITTAEOV avTIyOVO):
mepitou 0,12 ng/kawdki

* AABoupivn Bogiou opoU

+ Boeia y-opaipivn

* 1gG movTIKOU (avaOTAATIKEG OUGIES VIO ETEPO-
QUAIKEG TTOPEUBOAEG)

TRIS (Tris YdpogupeBuAapivouebavio)

Aidio varpiou < 0,1 %

Aedopéva 0TOUG YPOAUMIKOUG KWBIKOUG TWV KAGETWV:

* Checksum

e TOTTOG YPOUMIKOU
KWOIKa

* Kwdikdg Tapapé-
TPOU

* ApiBy. TapTidag.

* TautéTnTa KAOETAG
* Hpepopnvia Angng
* ‘Exdoon ypapuIKoU KWAIKa
e Z100epdTNTA OTOV AVOAUTH:

ZHMEIQZH: o ypappIkog KWIIKAG gival €181KOG yia KB TrapTida.

A NMPOXOXH - Evaiobnaia otnv vypaocia
MnV XPnOIUOTIOIEITE pIa KAOETO TTOU BV €XEI PUAAXTET CUPPW-
va JE TIG TTPOdIAYPAPES ATTOBAKEUONG 1 £XEI KATAOTPAPE A EXEI
£€axOei atrd To TTPOOTATEUTIKO GAKOUAGKI.

Aiadikaoieg

THMEIQZH: yia va diaTnpeite TTAVTA TOV aVOAUTH O€ €TOINOTNTA YId
pETPNON, 0 avaAuThg TTPETTEI VA Eival TTAVTA EVEPYOTTOINMEVOG.
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Aladikaoia pUBuiong Babuovopnong
THMEIQZH: n pUBuion Babuovounang Tpétrel va diegayeTal KABe opd
TToU XpnalpoTroleital pia Kaoéta e¢étaong pe véo apiBud apTidag.

1. Oa Bpeite TNV Kaoéta Babuovounong oTo kouTi TG Kaoétag Babuo-
véunong He To vEo aplBuod TrapTidag.

2. ®opTWwOTE TNV ATV UTTOBOXI KOOETAG PE TOV YPAUMIKG KWIIKA
OTPAUPEVO TTPOG Ta KATW.
THMEIQZH: o avaAuTrg Oev SEXETAI KOOETEG PETA TNV TTAPEAEUCN
TNG NUEPOUNViag ARENG N oTToia €ival TUTTWHEVN OTNV ETIKETA OTO
OQAKOUAGIKI.

A MPOEIAOMNOIHZH - Kivduvog AavBaouévwv
amoreAsopdrwv
Mnv XpnoIYoTIOIEiTE KATETEG TTOU €XOUV ABN XPNGCIMOTTOINBET
ae GAov avaAuTh, SIaQOPETIKG UTTAPXE! KiVOUVOG EOPaApE-
VWV ATTOTEAECUATWV.

3. ZapwoTE TO YPAUMIKG KWAIKa aTTd TO QUAAO pe «Aedopéva Baduo-
véunong TnT kaBopiopéva aTrd To EPYOOTACION» TIOU TTAPEXETAI OTO
KouTi TG Kaoétag Babuovopnong.

4. =ekivioTe Tn diadikagia pubuiong Babuovounaong.

Ta amoteAéopaTa emonUaivovTal GTNV 086vn wg ETTITUXNPEVA
ATTOTUXNHEVA.

AITAwpaTa EUPECITEXVIOG

KartaokeudoTtnke pe Tnv ddeia 1ng Roche Diagnostics. Ap. eupeoitexviag
HIMA US6,376,206.

EmimTAéov, evoéxeTtal va 10X UEl Yia 1 TTEPICTOTEPES ATTO TIG TTAPAKATW
EUPETITEXVIEG:

* Ap. eupeoiteyviag HMA: US6,429,026

* Ap. Eupwtraikig eupeoiteyviag : EP892927

« Ap. lamwvikAg eupeaitexviag : JP3537829

* Ap. leppavikig eupeaitexviag : DE69729186

* Ap.aitnong eupeoitexviag HIMA : US2008-0226508

* Ap. aiTnong eupwTaikAg eupeaitexviag : EP2130050

* Ap. aitnong d1eBvoug eupeaiteyviag : WO2008/113352

EgRynon ypa@ikwv oupuBoAwv
Acite Tov TTivaka EERynon ypa@ikwy oulfBoAwv aTo TEAOG TOU TTAPOVTOG
@UAAadiou.
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Cartucho CAL de TnT
Nombre propietario y nombre comun: Troponina T cardiaca (TnT)

Referencia 944-268

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro.

Los Cartuchos CAL de TnT son reactivos de diagndstico in vitro
indicados para el ajuste de calibracion del Test de TnT en el analizador
AQT90 FLEX mediante establecimiento de puntos de referencia para
estimar los valores de TnT.

NOTA: Los cartuchos estan preparados para usar.
Resumen

Cada vez que se cambie de lote de Cartuchos de Test debera realizarse
un ajuste de calibracion. El ensayo ha sido precalibrado en fabrica
usando una calibracion de 9 puntos, y los datos de calibracion de fabri-
ca se proporcionan en forma de cédigo de barras. Estos datos se usan
como curva de referencia especifica del lote, que se ajustara al nivel

de sefial exacto especifico del equipo empleando un Cartucho CAL del
mismo numero de lote. Los resultados obtenidos usando el Cartucho
CAL se combinan con los datos de calibracién de fabrica para producir
una curva de calibracién para el ensayo especifica del equipo y el lote.
Cuando se carga un Cartucho CAL con nuevo numero de lote, el ana-
lizador solicita los datos de calibracion de fabrica para poder realizar el
ajuste de calibracion. Si el usuario no carga un Cartucho CAL al cambiar
de lote de Cartuchos de Test, el analizador lo pedira tan pronto como
detecte un Cartucho de Test con nuevo nimero de lote. Los Cartuchos
de Test de un lote nuevo sélo podran usarse después de realizar un
ajuste de calibracién con un Cartucho CAL del mismo ndmero de lote.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracion deberan analizarse
controles de calidad liquidos.

Ver mas detalles en el Manual de usuario de AQT90 FLEX.

Contenido: » Un Cartucho CAL de TnT para realizar un ajus-
te de calibracién

* Una hoja titulada “TnT Factory-defined Calibra-
tion Data” que incluye un cédigo de barras

Componentes: El Cartucho CAL contiene ocho pocillos de blan-
co especificos del analito y ocho pocillos con el
antigeno anadido.

Conservacion: Conservar entre 2-8 °C sin abrir
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Validez: Si el estuche protector del cartucho permanece
sellado hasta el momento inmediato de introducir
el cartucho en el analizador, es estable hasta el
final del mes indicado en la fecha de Caducidad
que figura en la etiqueta del estuche.

Estabilidad en uso: Ver etiqueta en el estuche del Cartucho CAL.
Composicion quimica:

Ingredientes « Anticuerpos TnT monoclonales de ratén, capta-
reactivos: dores y trazadores: 850 ng/pocillo

* TnT recombinante (s6lo en los ocho pocillos
CAL con antigeno afiadido):
aprox. 0,12 ng/pocillo
Otros ingredientes:  + Seroalbimina bovina
« y-globulina bovina
» IgG de ratén (sustancias bloqueantes de inter-
ferencias heterofilicas)
Componente buffer  TRIS (Tris Hidroxi-metil-aminometano)
principal:
Ingrediente toxico: Azida de sodio < 0,1 %

Datos en el cédigo de barras del cartucho:

* Suma de verifi- » ID de cartucho
cacion « Fecha de caducidad

+ Tipo de codigo de « Version de cédigo de barras
barras + Estabilidad en uso

» Codigo de para-
metro

* N°lote

NOTA: El cédigo de barras es especifico del lote.

A PRECAUCION - Sensible a la humedad
No usar nunca un cartucho que no se haya ajustado a las
especificaciones de conservacion, que esté dafiado o que no
lleve su funda protectora.

Procedimientos

NOTA: Para mantener el analizador preparado para medir en todo
momento, debera estar siempre encendido.
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Procedimiento de ajuste de calibracion

NOTA: Cada vez que se cambie de lote de Cartuchos de Test debera
realizarse un ajuste de calibracion.

1. Localizar el Cartucho CAL en la caja de Cartucho CAL del nuevo
numero de lote.
2. Cargarlo en la entrada de cartuchos con el codigo de barras hacia
abajo.
NOTA: El analizador no acepta cartuchos que sobrepasen la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta del cartucho.
A ADVERTENCIA - Riesgo de resultados incorrectos
No reutilizar cartuchos de un analizador a otro, ya que
podrian obtenerse resultados incorrectos.
3. Escanear el cédigo de barras de la hoja “TnT Factory-defined
Calibration Data” incluida en la caja del Cartucho CAL.
4. |Iniciar el procedimiento de ajuste de calibracion.
El resultado se indicara en pantalla como correcto o fallido.
Patentes
Fabricado con licencia de Roche Diagnostics. Patente USA:

US6,376,206.

Adicionalmente, pueden ser aplicables algunas de las siguientes paten-
tes y solicitudes de patentes:

Patentes USA: US6,429,026

Patentes europeas: EP892927

Patentes japonesas: JP3537829

Patentes alemanas: DE69729186

Solicitudes de patentes USA: US2008-0226508
Solicitudes de patentes europeas: EP2130050
Solicitudes de patentes internacionales: W02008/113352

Explicacion de simbolos graficos
Ver la tabla de Explicacién de simbolos gréaficos al final del prospecto.
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TnT CAL-kassett
Tootenimi ja Gldnimi: siidame troponiin T (TnT)

Katalooginumber: 944-268

Kasutusala
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

TnT CAL-kassetid on in vitro diagnostika reaktiivid, mis on mdeldud
anallsaatori AQT90 FLEX TnT mdotmise kalibratsiooni seadistamiseks,
mis seisneb TnT vaartuste mdotmiseks fikseeritud vordluspunktide
maaramises.

MARKUS: Kassetid on kasutamiseks valmis.
Kokkuvote

Kalibratsiooni tuleb seadistada iga kord, kui mddtekassettide partii
number muutub. Anallilis on tootja poolt kalibreeritud 9-punktilise kalib-
reerimisega ja tootja kalibratsiooniandmed on tootega kaasas triipkoodi
kujul. Neid andmeid kasutatakse partiispetsiifilise vérdluskdverana,

mis seadistatakse digele modteseadmespetsiifilisele signaalitasemele
sama partii numbriga CAL-kasseti abil. CAL-kasseti abil saadud andmed
kombineeritakse tootja kalibratsiooniandmetega ja tulemuseks on antud
anallusi partii- ja mdoteseadmespetsiifiline kalibratsioonikdver. Kui
anallisaatorisse sisestatakse uue partii numbriga CAL-kassett, siis kiisib
analUsaator kalibratsiooni seadistamiseks tootja kalibratsiooniandmeid.
Kui kasutaja ei sisesta mdbtekasseti partii muutumisel uut CAL-kassetti,
siis kusib anallisaator seda kohe, kui tuvastab uue partii numbriga
mobdtekasseti. Uue partii numbriga mddtekassette saab kasutada alles
parast kalibratsiooni seadistamist, mis teostatakse sama partii numbriga
CAL-kasseti abil.

MARKUS:. Iga kalibratsiooni seadistamise jarel tuleb teostada
vedelik-kvaliteedikontroll.

Lisateavet leiate anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Sisu: + Uks CAL-kassett iiheks TnT kalibratsiooni sea-
distamiseks.
« Uks triipkoodiga leht “TnT Factory-defined
Calibration Data” (TnT tootjapoolsed kalibrat-
siooniandmed)

Komponendid: CAL-kassett sisaldab kaheksat analtitdispet-
siifilist taustatopsi ja kaheksat topsi lisatud
antigeeniga.

Hoiustamine: Hoiustage suletud pakendis temperatuuril 2-8 °C
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Sailimisaeg: Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks
kuni kasseti sisestamiseni anallisaatorisse, on
kassett stabiilne kuni kaitsepakendi sildil margitud
sailivuskuupéeva kuu I6puni.

Stabiilsus Vt CAL-kasseti pakendi silti.
seadmes:

Keemiline koostis:

Reaktiivained: Hiire monokloonsed TnT-d siduvad ja margista-

vad antikehad: 850 ng/tops

* Rekombinantne TnT (ainult nendes kaheksas
CAL-topsis, millesse on lisatud antigeeni):

umbes 0,12 ng/tops
Muud koostisained: < Veise seerumi albumiin
» Veise y globuliin

Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad
ained)

P&hiline puhveraine: TRIS (tris-hlidrokstiimetiiilaminometaan)

Murgine koostisaine: Naatriumasiid < 0,1 %

Kassettide triipkoodide andmed:

« Kontrollsumma » Kasseti ID

« Triipkoodi tulip * Aegumiskuupaev
« Parameetri kood < Triipkoodi versioon
« Partii nr. » Stabiilsus seadmes

MARKUS: Triipkood on partiispetsiifiline.

ETTEVAATUST - niiskustundlik

Arge kasutage kassette, mida pole hoitud vastavalt hoiustustin-
gimustele, on viga saanud voi kaitsvast pakendist vélja véetud.

Toimingud
MARKUS: Analiisaatori pidevas médtmisvalmiduses hoidmiseks peab
analUsaatori toide pidevalt sees olema.

Kalibratsiooni seadistamise toiming
MARKUS: Kalibratsiooni tuleb seadistada iga kord, kui kasutusele
vdetakse uue partii numbriga mddtekassett.

1. Otsige CAL-kassettide karbist uue partii numbriga CAL-kassett.

2. Sisestage see anallisaatorisse triipkoodiga allapoole.
MARKUS: Analiisaator ei véta kassette vastu parast kasseti paken-
di sildile trikitud sailimisaja I6ppu.

26



A HOIATUS - valede tulemuste saamise oht!
Arge kasutage kassetti, mida on muus analiisaatoris juba

oht.

kasutatud, kuna sellega kaasneb valede tulemuste saamise

3. Skannige CAL-kasseti karbis olevalt lehelt “TnT Factory-defined
Calibration Data” (TnT tootjapoolsed kalibratsiooniandmed)
triipkood.

4. Alustage kalibratsiooni seadistamise toimingut.

Tulemused tahistatakse ekraanil dnnestunutena voi
ebadnnestunutena.

Patendid

Toodetud firma Roche Diagnostics litsentsi alusel. USA patendi nr:
US6376206.

Lisaks v&ib tootele kehtida tiks voi mitu jargmistest patentidest ja
patendiavaldustest.

« USA patent nr US6,429,026

« Euroopa patent nr EP892927

« Jaapani patent nr JP3537829

« Saksamaa patent nr DE69729186

* USA patent nr US2008-0226508

« Euroopa patendiavaldus nr EP2130050

« Rahvusvaheline patendiavaldus nr WO2008/113352

Graafiliste siimbolite seletus
Vt infolehe 16pus olevat tabelit Graafiliste siimbolite seletus.
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TnT CAL -kasetti

Kauppanimi ja yleisnimi: Sydanspesifinen troponiini T (TnT)
Luettelonumero 944-268

Kéyttotarkoitus
In vitro -diagnostiikkakayttoon.

TnT CAL -kasetit ovat diagnostisia in vitro -reagensseja, jotka on tarkoi-
tettu TnT-testin kalibrointiin AQT90 FLEX -analysaattorilla maarittamalla
vertailupisteet TnT-arvojen arviointia varten.

HUOMAUTUS: Kasetit ovat kayttdvalmiita.
Yhteenveto

Kalibrointi on saadettava aina, kun testikasettiera vaihtuu. Analyysi on
kalibroitu tehtaalla kayttamalla 9-pisteista kalibrointia, ja tehtaalla maa-
ritetty kalibrointiasetus on annettu viivakoodina. Tata tietoa kaytetaan
kunkin eran viitekdyrana, joka séadetaan oikealle instrumenttikohtaiselle
signaalitasolle CAL-kasetilla, jolla on sama eranumero. CAL-kasettia
kayttamalla saadut tulokset yhdistetédan tehtaalla maaritettyihin kalibroin-
titietoihin ja ndin saadaan analyysin era- ja instrumenttikohtaiset kalib-
rointikayrat. Kun analysaattoriin ladataan CAL-kasetti, jonka eranumero
on uusi, laite pyytaa tehtaalla maaritettyja kalibrointitietoja voidakseen
tehda kalibrointisdadot. Jos kayttaja ei lataa CAL-kasettia testikasetti-
eran vaihtuessa, analysaattori pyytaa sita heti, kun se havaitsee, etta
testikasetin eranumero on uusi. Testikasetteja, joilla on uusi erdnumero,
voidaan kayttaa vasta, kun kalibrointi on saadetty CAL-kasetilla, jolla on
sama eranumero.

HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisdadon jalkeen on ajettava nestemai-
nen laadunvarmistuskontrolli.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kédyttboppaassa.

Sisalto: * Yksi TnT CAL -kasetti yhta kalibroinnin saatéa
varten
* Yksi TnT:n tehtaalla maaritetty kalibrointitiedot
sisaltéava viivakoodisivu.

Komponentit: CAL-kasetti sisaltéa kahdeksan analyyttikohtaista
taustakuppia ja kahdeksan antigeenia sisaltavaa
kuppia.

Sailytys: Sailytettdva avaamattomana 2-8 °C:n
lampétilassa

Sailyvyysaika: Jos kasetin sisaltava suojapussi on suljettuna

siihen hetkeen saakka, kun kasetti asetetaan
analysaattoriin, kasetti séilyy stabiilina sen
kuukauden loppuun, joka on ilmoitettu viimeiseksi
kayttdpaivaksi pussin etiketissa.
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Kayttoaika: Katso CAL-kasettien pussien etiketit.
Kemiallinen koostumus:
Reaktiiviset aineet: < Hiiren monoklonaaliset TnT-sitoja- ja merkki-
vasta-aineet: 850 ng/kuppi
* Rekombinantti TnT (vain kahdeksassa CAL-
kupissa, joihin on lisatty antigeenia):
noin 0,12 ng/kuppi
Muut aineosat: » Naudan seerumin albumiini
» Naudan y-globuliini
« Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden
sitoutumisen)
Tarkein puskurikom- TRIS (tris-hydroksimetyyliaminometaani)
ponentti:

Toksinen aineosa: Natriumatsidi < 0,1 %
Kasetin viivakoodien tiedot:

e Tarkistussumma « Kasetin tunnus
 Viivakoodin tyyppi * Viimeinen kayttopaiva
« Parametrin koodi + Viivakoodin versio

* Eradnumero « Kayttdaika

HUOMAUTUS: Viivakoodi on erdkohtainen.

VAROITUS - Herkké kosteudelle
Ala kéyta kasettia, jota ei ole sailytetty sailytysohjeiden mukai-
sesti, joka on vaurioitunut tai joka on otettu pois suojapussista.

Menetelmat
HUOMAUTUS: Jotta analysaattori on koko ajan valmiina mittauksiin,
virran on oltava aina kytkettyna.

Kalibroinnin saato
HUOMAUTUS: Kalibrointi on sédadettava aina, kun kaytetaan testikaset-
tia, jossa on uusi eranumero.

1. Etsi CAL-kasetin laatikosta CAL-kasetti, jossa on uusi erdnumero.

2. Aseta se kasetin syéttdaukkoon niin, etta viivakoodi on alaspain.
HUOMAUTUS: Analysaattori ei hyvaksy kasetteja sen jalkeen, kun
niiden pussin etiketissa ilmoitettu viimeinen kayttépaivamaara on
umpeutunut.

VAARA - Viirien tulosten vaara

Ala kayté toisessa analysaattorissa ollutta kasettia, silla
muuten tulokset saattavat olla virheellisia.
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3. Lue viivakoodi CAL-kasetin pakkauksessa olevasta TnT:n tehtaalla
maaritetyt kalibrointitiedot sisaltavasta viivakoodisivusta.

4. Aloita kalibroinnin saato.
Nayttéon tulevissa tuloksissa on merkintéa onnistumisesta tai
epaonnistumisesta.

Patentit
Valmistettu Roche Diagnosticsin lisenssilla. Yhdysvaltalainen patentti
US 6,376,206.

Yksi tai useita seuraavista patenteista ja patenttihakemuksista voi olla
voimassa:

* Yhdysvaltalainen patentti: US 6,429,026

« Eurooppalainen patentti: EP892927

« Japanilainen patentti: JP3537829

» Saksalainen patentti: DE69729186

« Yhdysvaltalainen patenttihakemus: US2008-0226508

» Kansainvalinen patenttihakemus: EP2130050

» Kansainvalinen patenttihakemus: W02008/113352

Merkkien selitykset
Katso taulukko Merkkien selitykset taman selosteen lopusta.
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Cartouche CAL TnT
Nom déposé et nom courant : Troponine cardiaque T (TnT)

N° de référence 944-268

Applications
Pour le diagnostic in vitro.

Les cartouches CAL TnT sont des réactifs de diagnostic in vitro prévus
pour I'ajustement de la calibration du test de TnT sur I'analyseur AQT90
FLEX en établissant des points de référence pour I'estimation des
valeurs de TnT.

NOTE : Les cartouches sont prétes a I'emploi.
Résumé

L’ajustement de la calibration doit étre réalisé lors de chaque change-
ment de lot de cartouche de Tests. Le dosage a été calibré a la fabri-
cation avec une calibration en 9 points et ces données de calibrations
sont fournies sous la forme d’un code a barres. Ces données donnent
une courbe de référence spécifique du lot qui est ajustée au signal spé-
cifique de I'instrument en utilisant une cartouche CAL portant le méme
numéro de lot. Les résultats obtenus en utilisant la cartouche CAL sont
combinés avec les données de calibration d’'usine pour obtenir une
courbe de calibration spécifique du lot et de I'instrument pour le dosage
concerné. Lors du chargement d’'une cartouche CAL d’un nouveau lot,
I'analyseur demande les données de calibration d’usine afin de procéder
a I'ajustement de la calibration. Si I'utilisateur ne charge pas de car-
touche CAL lors du changement de lot de cartouches Test, I'analyseur
la réclame dés qu'il détecte la présence d’une cartouche Test d’un nou-
veau numéro de lot. Les cartouches Test d’un nouveau lot ne peuvent
étre utilisées qu'apres avoir effectué un ajustement de calibration avec
une cartouche CAL portant le méme numéro de lot.

NOTE : Aprés I'ajustement de la calibration, des contréles de qualité
liquides doivent étre passés.

Pour des détails, voir le Manuel de I'opérateur de 'AQT90 FLEX.

Contenu : * Une cartouche CAL TnT pour effectuer un ajus-
tement de calibration.

» Une fiche “TnT Factory-defined Calibration
Data” avec code a barres

Composants : La cartouche CAL contient huit cupules témoins
spécifiques de I'analyte et huit cupules avec une
concentration connue d'antigene.

Stockage : Stocker non ouvert a 2-8 °C
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Durée de Si le sachet protecteur de la cartouche reste
conservation : scellé jusqu'a l'insertion de la cartouche dans
I'analyseur, la cartouche reste stable jusqu'a
la fin du mois indiqué en date d'expiration sur I'éti-
quette du sachet.

Stabilité en Voir les étiquettes sur les sachets de la cartouche
utilisation : CAL.

Composition chimique :

Ingrédients réactifs : < Anticorps de capture et de détection monoclo-
naux de souris TnT : 850 ng/cupule

* TnT recombinante (seulement dans les huit
cupules de test avec antigene) :
env. 0,12 ng/cupule

Autres ingrédients :  + Albumine bovine sérique
» y-globuline bovine
» IgG de souris (Substances bloquantes des in-
terférences hétérophiles)

Tampon principal : TRIS (Tris hydroxyméthyle aminométhane)

Ingrédient toxique :  Azide de sodium < 0,1 %

Données du code a barres de la cartouche :

* Somme de * |D de la cartouche
controle » Date d'expiration

+ Type de code a » Version du code a barres
barres - Stabilité en utilisation

« Code du para-
metre

* N°de lot

NOTE : Le code a barres est spécifique du lot.

A ATTENTION - Sensible a I'humidité
Ne pas utiliser les cartouches n'ayant pas été stockées confor-
mément aux spécifications de stockage, ayant été endomma-
gées ou ayant été sorties de leur emballage protecteur.

Procédures

NOTE : Pour que I'analyseur soit toujours prét a effectuer une mesure, il
doit rester allumé en permanence.
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Procédure d’ajustement de la calibration
NOTE : Effectuer un ajustement de calibration chaque fois qu’un nou-
veau numéro de lot de cartouche Test est mis en service.

1. Prendre la cartouche CAL dans la boite de cartouche CAL du
nouveau lot.

2. Lacharger dans le site d’introduction de cartouches, le code a
barres vers le bas.
NOTE : L'analyseur refuse les cartouches apres la date d’expiration
imprimée sur I'étiquette de la cartouche.

A MISE EN GARDE - Risque de résultats erronés
Ne pas utiliser une cartouche ayant déja été utilisée dans
un autre analyseur pour ne pas risquer d'obtenir des résul-
tats incorrects.

3. Scanner le code a barres de la feuille “TnT Factory-defined
Calibration Data” de la boite de cartouche CAL.

4. Lancer la procédure d’ajustement de calibration.
Les résultats sont marqués a I'’écran comme succés ou échec.

Brevets

Fabriqué sous licence de Roche Diagnostics. Brevet US n°
US6,376,206.

Un ou plusieurs des brevets ou demandes de brevets ci-dessous peu-
vent s'appliquer :

« Brevets US n°: US6,429,026

« Brevet européen n° : EP892927

* Brevet japonais n° : JP3537829

» Brevet allemand n° : DE69729186

+ Demande de brevet US n° : US2008-0226508

* Numéro de demande de brevet européen : EP2130050
« Demande de brevet international n° : W02008/113352

Explications des symboles graphiques
Voir le tableau Explication des symboles graphiques a la fin de cette
notice.
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TnT kalibracijska kaseta
Zakonom zasti¢eni naziv i genericki naziv: Cardiac troponin T (TnT)

Kataloski br. 944-268

Namjena
Za in vitro dijagnozu.

TnT kalibracijske kasete su in vitro dijagnosti¢ki reagensi namijenjeni
za kalibracijsko podeSavanje TnT testa na AQT90 FLEX analizatoru
odredivanjem referentnih to¢aka za procjenu TnT vrijednosti.

NAPOMENA: Kasete su spremne za upotrebu.
Sazetak

Kalibracijsko podeSavanje potrebno je izvrSiti prilikom svake promjene
u seriji testne kasete. Test je tvornicki kalibriran pomocu kalibracije u

9 to¢aka, a tvornicki definirani podaci za kalibracijsko podeSavanje
navedeni su u obliku crti¢nog kdda. Ti se podaci koriste kao referentna
krivulja specifi¢na za seriju, podeSena na odgovarajucu razinu signala
specifiénu za instrument pomocu kalibracijske kasete s istim brojem
serije. Rezultati dobiveni pomocu kalibracijske kasete kombiniraju se

s tvornicki definiranim podacima za kalibraciju kako bi se dobila testna
kalibracijska krivulja specifi¢na za seriju i instrument. Prilikom postavl-
janja kalibracijske kasete s novim brojem serije, analizator ¢e zatraziti
tvornicki definirane podatke za kalibraciju kako bi izvr$io kalibracijska
podesavanja. Ako korisnik nakon promjene serije testne kasete ne
postavi kalibracijsku kasetu, analizator ¢e je zatraziti ¢im prepozna
testnu kasetu s novim brojem serije. Testne kasete s novim brojem serije
mozete koristiti tek nakon kalibracijskog pode$avanja pomocu kalibraci-
jske kasete s istim brojem serije.

NAPOMENA: nakon svakog kalibracijskog podesavanja potrebno je
pokrenuti kontrolu kvalitete tekuéine.

Pojedinosti potrazite u korisnickom priru¢niku za AQT90 FLEX.

Sadrzaj: » Jedna TnT kalibracijska kaseta za vr$enje jed-
nog kalibracijskog podeSavanja

» Jedna lista s crticnim kédom s “TnT tvornicki
definiranim podacima za kalibraciju”

Komponente: Kalibracijska kaseta sadrzi osam pozadinskih
epruveta specifiénih za analit i osam epruveta s
dodanim antigenom.

Pohrana: Neotvoreno uskladistite pri 2-8 °C
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Vijek trajanja: Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane

zatvoren do netom prije umetanja kasete u anali-
zator, kaseta je stabilna do kraja mjeseca koji je
naveden kao datum isteka valjanosti na naljepnici

na omotu.
Stabilnost u Pogledajte oznaku na omotu za kalibracijsku
sustavu: kasetu.
Kemijski sastav:
Reaktivni sastojci: « Misja monoklonalna TnT vezana antitijela i anti-

tijela za oznacavanje: 850 ng/epruveta

* Rekombinantni TnT (samo u osam epruveta s
dodanim antigenom): pribl. 0,12 ng/epruveta

Ostali sastojci:: * Govedi serumski albumin

» Govedi y-globulin
* Misji IgG (blokatori heterofilnih smetniji)

Glavna komponenta TRIS (Tris hidroksi-metil-amin-ometan)
pufera:

Toksi¢ni sastojci: Natrij azid < 0,1 %

Podaci u crtiénom kédu kasete:

Ukupan zbroj * |d kasete

Vrsta crticnog « Datum isteka valjanosti
kéda « Verzija crtiénog kdda
Sifra parametra  + Stabilnost u sustavu
Br. serije

NAPOMENA: Crti¢ni kod specifi¢an je za seriju.

A OPREZ - osjetljivo na vlaznost

Ne koristite kasete koje nisu skladistene u skladu sa skladi$nim
specifikacijama, kasete koje su oSteéene ili izvadene iz svojih
zastitnih omota.

Postupci
NAPOMENA: kako bi analizator uvijek bio spreman za mjerenje, mora
biti stalno ukljucen.

Postupak kalibracijskog podesavanja
NAPOMENA: Kalibracijsko podeSavanje potrebno je izvrsiti prilikom
svakog koristenja testnih kaseta s novim brojem serije.

1.

U kutiji s kalibracijskom kasetom pronadite kalibracijsku kasetu s
novim brojem serije.
Umetnite ju u leZiSte kasete s crtiénim kédom okrenutim prema
dolje.
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NAPOMENA: analizator nece prihvatiti kasetu ako je prosao datum
isteka valjanosti koji je otisnut na naljepnici na omotu.

UPOZORENJE - mogucénost netoc¢nih rezultata
Ne koristite kasetu koja se vec¢ koristila u drugom analiza-
toru, u suprotnom je moguce dobiti neto¢ne rezultate.

3. Slista s “TnT tvornicki definiranim podacima za kalibraciju” koji se
nalazi u kutiji s kalibracijskom kasetom skenirajte crticni kdd.
4. Pokrenite postupak kalibracijskog podeSavanja.
Rezultati ¢e se na zaslonu oznaciti kao uspjesni ili neuspjesni.
Patenti

Proizvedeno pod licencom tvrtke Roche Diagnostics. Br. patenta u
SAD-u: US6,376,206.

Moze vrijediti i jedan ili viSe od sljedecih patenata i prijava patenta:

Br. patenta u SAD-u: US6,429,026

Br. patenta u Europi: EP892927

Japanski patent: JP3537829

Br. patenta u Njemackoj: DE69729186

Prijava patenta za SAD: US2008-0226508
Medunarodna prijava patenta: EP2130050
Medunarodna prijava patenta: WO2008/113352

Objasnjenje grafickih prikaza
Pogledajte tablicu Objasnjenje grafickih prikaza na kraju ovog dodatka.
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TnT CAL kazetta
Védett név és kéznapi név: Cardiac troponin-T (TnT)
Katalégusszam 944-268

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

A TnT CAL kazettak in vitro diagnosztikai reagensek, amelyek az
AQT90 FLEX analizatoron a TnT teszt kalibralasara szolgalnak a TnT-
értékek becslésére felhasznalhato referenciapontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazettak hasznalatra készek.
Osszefoglalas

A tesztreagens sarzsszamanak valtozésa esetén mindig kalibralast kell
végezni. A tesztet gyarilag 9 pontos eljarassal kalibraltak, és a gyari
kalibralasi adatokat vonalkéd formaban mellékelték. Ezek az adatok
sarzsspecifikus referenciagérbeként szolgalnak, amelyet a késziiléknek
megfeleld jelszinthez kell igazitani egy azonos sarzsszamu CAL kazetta
segitségével. A CAL kazetta segitségével kapott eredmények a gyarilag
meghatarozott kalibralasi adatokkal kombinalva all el6 a teszt sarzs- és
készillékspecifikus kalibralasi goérbéje. Uj sarzsszam esetén egy CAL
kazetta betdltésekor az analizator kéri a gyari kalibralasi adatokat a
kalibralas elvégzéséhez. Ha a felhasznalé nem tolt be CAL kazettat a
tesztkazetta sarzsszamanak valtozasakor, az analizator kérni fogja ezt,
amikor Uj sarzsszamu tesztkazettat észlel. Az Uj sarzsszamu tesztka-
zettak csak egy azonos sarzsszamu CAL kazettaval végzett kalibralast
kévetéen hasznalhatok.

MEGJEGYZES: Minden kalibraléas utan folyadékos minéség-ellenérzé
vizsgalatot kell végezni.

Arészleteket lasd az AQT90 FLEX kezelbi kézikényvében.

Tartalom: + Egy TnT CAL kazetta egy kalibralas elvégzé-
sére
« Egy,TnT gyari kalibralasi adatok” lap vonal-
koddal ellatva.

Komponensek: A CAL kazettak nyolc analitspecifikus hattér
csészét és nyolc antigént tartalmazo csészét
tartalmaznak.

Tarolas: Felbontas nélkil, 2—-8 C° hémérsékleten tarolja.

Eltarthatésag: Ha a kazetta védécsomagoléasa az analizatorba
helyezésig sértetlen, akkor a kazetta a csomago-
las cimkéjén feltlintetett Lejarati datumig megérzi
stabilitasat.
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Stabilitas a Lasd a CAL kazetta csomagolasan Iévé cimkén.
késziiléken:

Kémiai 6sszetétel:
Reaktiv 0sszetevok: <« Egér monoklonalis TnT befogé és nyomkdvetd
antitestek: 850 ng/csésze
» Rekombinans TnT (csak az antigént tartalmazé
nyolc CAL csészében): kb. 0,12 ng/csésze
Egyéb Osszetevék: ¢ Szarvasmarha szérum albumin
» Szarvasmarha y-globulin
« Egér IgG (Blokkold anyagok heterofil zavard
hatas ellen)

F& puffer TRIS (Trisz-(hidroximetil)-amino-metan)
komponens:

Toxikus 6sszetevo: Natrium-azid < 0,1 %
A kazetta vonalkodjaban kédolt adatok:

* Ellenérz6 6sszeg < Kazetta azonositdja

» Vonalkod tipusa » Lejarat datuma

« Paraméterkod » Vonalkod verziészama
e Sarzsszam « Stabilitas betdltve:

MEGJEGYZES: A vonalkdd sarzsspecifikus.

A FIGYELEM! — Nedvességre érzékeny
Ne hasznaljon fel olyan kazettat, amelyet nem a tarolasi el6ira-
sok szerint taroltak, vagy megsérilt, vagy amelyet a véddcso-
magolasbol kivettek.

Eljarasok

MEGJEGYZES: Annak érdekében, hogy az analizator folyamatosan
mérésre kész legyen, az analizator tapfesziltségét hagyja mindig
bekapcsolva.

Kalibralasi eljaras
MEGJEGYZES: A tesztreagens sarzsszamanak valtozasa esetén min-
dig kalibralast kell végezni.

1. Keresse meg a CAL kazettat az Uj sarzsszamu CAL kazetta
dobozaban.

2. Helyezze be a kazettabemenetbe ugy, hogy a vonalkéd lefelé
nézzen.
MEGJEGYZES: Az analizator nem fogadja el a kazettat a csomago-
las cimkéjén feltlintetett lejarati datum utan.
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A VIGYAZAT! - Téves eredmények veszélye
Ne hasznaljon egy masik analizatorban mar hasznalt kazet-
tat, mert téves eredményeket kaphat.

3. Olvassa le a vonalkédot a CAL kazetta dobozaban mellékelt ,TnT
gyari kalibralasi adatok” laprol.

4. Kezdje meg a kalibralast.
Az eredmények a képernydn sikeres vagy sikertelen megjeléléssel
jelennek meg.

Szabadalmak

Gyartva a Roche Diagnostics licence alapjan. Egyesiilt Allamok: US6
376 206.

Ezenkivil a termékre az alabbi szabadalmak vagy szabadalmi bejegy-
zési kérelmek egyike vagy kozllik tdbb vonatkozhat:

« Egyesiilt Allamok: US6 429 026.

« Europa: EP892927

« Japan: JP3537829

* Németorszag: DE69729186

« Egyesiilt Allamok, bejegyzési kérelem: US2008-0226508

« Eurdpai szabadalmi kérelem szama: EP2130050

* Nemzetkdzi bejegyzési kérelem: WO2008/113352

A szimbdélumok magyarazata
A szimboélumok magyarazata részt l1asd a tajékoztaté végén 1évé
tablazatban.
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Cartuccia CAL TnT
Nome brevettato e nome comune: Troponina T cardiaca (TnT)

Codice n° 944-268

Finalita di impiego
Per uso diagnostico in vitro.
Le cartucce CAL TnT sono reagenti diagnostici in vitro destinati alla

regola-zione della calibrazione del Test TnT nell’analizzatore AQT90
FLEX determinando punti di riferimento per la stima dei valori TnT.

AVVISO: le cartucce sono pronte all’uso.

Riassunto

E necessario eseguire la regolazione della calibrazione ad ogni sosti-
tuzione del lotto della cartuccia per il test. L'analisi & stata calibrata in
fabbrica utilizzando una calibrazione a 9 punti e i dati della calibrazione
definiti in fabbrica sono forniti sotto forma di codice a barre. Questi

dati sono utilizzati come curva di riferimento specifica del lotto, che &
regolata al corretto livello del segnale specifico dello strumento tramite
la cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto. | risultati ottenuti utiliz-
zando la cartuccia CAL vengono uniti ai dati della calibrazione definiti in
fabbrica per produrre una curva di calibrazione specifica del lotto e dello
strumento per I'analisi. Quando viene caricata una cartuccia CAL con
un numero di lotto nuovo, I'analizzatore richi-ede i dati di calibrazione
definiti in fabbrica per eseguire la regolazione della calibrazione. Se
I'utente non carica una cartuccia CAL quando varia il lotto della cartuc-
cia per il test, 'analizzatore ne fara richiesta non appena rileva una
cartuccia per il test con un numero di lotto nuovo. E possibile utilizzare
cartucce per il test con un nuovo numero di lotto, solo dopo aver effet-
tuato la regolazione della calibrazione con una cartuccia CAL avente lo
stesso numero di lotto.

AVVISO: al termine di ogni regolazione della calibrazione & necessario
eseguire i controlli di qualita liquidi.

Per informazioni, consultare il Manuale dell'operatore AQT90 FLEX.

Contenuto » Una cartuccia CAL TnT per effettuare una re-
golazione della calibrazione

» Un foglietto “TnT Dati di calibrazione definiti in
fabbrica” con codice a barre

Componenti: La cartuccia CAL contiene otto coppette di bianco
di calibrazione specifiche dell'analita e otto cop-
pette con antigene aggiunto.

Conservazione: Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C
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Conservabilita: Se la sacca protettiva contenente la cartuccia
resta sigillata fino a pochi istanti prima di inserire
la cartuccia nell'analizzatore, questa rimane
stabile fino alla fine del mese indicato nella data
di scadenza riportata sull'etichetta della sacca.

Stabilita a bordo: Vedere I'etichetta sulla sacca della cartuccia CAL.
Composizione chimica:

Ingredienti reattivi: « Anticorpi traccianti e di cattura TnT monoclonali
di topo: 850 ng/coppetta

» TnT ricombinante (solo nelle otto coppette CAL

con antigene aggiunto): circa 0,12 ng/coppetta

Altri ingredienti: » Siero albumina bovina
* vy-globulina bovina

» IgG del topo (sostanze bloccanti delle interfe-
renze eterofiliche)

Principale TRIS (idrossimetilamminometano)
componente del
tampone:

Ingrediente tossico:  Sodio azide < 0,1 %

Dati nel codice a barre della cartuccia:

* Somma di con- * |D cartuccia
trollo « Data di scadenza

+ Tipodicodicea  « Versione codice a barre
barre « Stabilita a bordo

« Codice parametro

* N°lotto

AVVISO: il codice a barre e specifico del lotto.

A PRECAUZIONE - Sensibile all'umidita
Non utilizzare le cartucce che non siano state conservate
secondo le opportune specifiche o che siano state danneggiate
o estratte dalla sacca protettiva.

Procedure

AVVISO: per tenere I'analizzatore costantemente pronto per la misura-
zione, € necessario lasciarlo sempre acceso.
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Procedura di regolazione della calibrazione

AVVISO: ¢ necessario effettuare la regolazione della calibrazione ogni
volta che si utilizza una cartuccia per il test con un numero di lotto

nuovo.

1. Prendere la cartuccia CAL dalla confezione della cartuccia CAL con
il numero di lotto nuovo.

2. Caricarla nellingresso cartucce con il codice a barre rivolto verso il
basso.

AVVISO: I'analizzatore non accetta cartucce dopo la data di
scadenza riportata sulla rispettiva etichetta della sacca.
AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Non utilizzare una cartuccia gia usata su un altro analizza-
tore, poiché si potrebbero produrre risultati errati.

3. Effettuare la scansione del codice a barre dal foglietto “TnT Dati di
calibrazione definiti in fabbrica” fornito nella confezione della cartuc-
cia CAL.

4. Avviare la procedura di regolazione della calibrazione.
| risultati sono contrassegnati a video come riusciti 0 non riusciti.

Brevetti

Fabbricato su licenza Roche Diagnostics. Brevetto US N° US6.376.206.

Inoltre, sono applicabili uno o pit dei seguenti brevetti e richieste di
brevetto:

Brevetto US N°: US6.429.026

Brevetto europeo N°: EP892927

Brevetto giapponese N°: JP3537829

Brevetto tedesco N°: DE69729186

Richiesta di brevetto US N°: US2008-0226508

Richiesta di brevetto europeo N°: EP2130050

Richiesta di brevetto internazionale N°: WO2008/113352

Descrizione dei simboli grafici
Consultare la tabella Descrizione dei simboli grafici alla fine dell'inserto.
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It

TnT CAL kaseté
Patentuotas ir bendrasis pavadinimas — Sirdies (cardiac) troponinas T
(TnT)

Katalogo Nr. 944-268

Paskirtis
In vitro diagnostikai.

TnT CAL kasetés yra in vitro diagnostikos reagentai, skirti TnT testo,
atliekamo AQT90 FLEX analizatoriumi, kalibravimui, parenkant standar-
tinius taskus TnT reikSméms jvertinti.

PASTABA: kasetés paruostos naudoti.
Santrauka

Kaskart keiciant testo kasetés partijg batina patikslinti kalibravima.
Tyrimas yra sukalibruotas gamykloje taikant 9 tasky kalibravima, o ga-
mykloje nustatyti kalibravimo tikslinimo duomenys pateikiami brakSninio
kodo forma. Sie duomenys naudojami kaip konkregiai partijai badinga
standartiné kreivé, koreguojama pagal tinkamg konkretaus instrumento
signalo lygj, naudojant to paties partijos numerio CAL kasete. Rezultatai,
gauti naudojant CAL kasete, derinami su gamykloje nustatytais kalibravi-
mo duomenimis, kad baty gauta konkreciai partijai ir konkrec¢iam instru-
mentui badinga kalibravimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai jdiegiama CAL
kaseté su nauju partijos numeriu, analizatorius pareikalauja gamykloje
nustatyty kalibravimo duomenuy, kad baty patikslintas kalibravimas. Jei,
pasikeitus partijai, naudotojas nejdiegia CAL kasetés, analizatorius jos
pareikalauja i$ karto, kai tik aptinka testo kasete su nauju partijos nume-
riu. Testo kasetes su nauju partijos numeriu galima naudoti tik po to, kai
to paties partijos numerio CAL kasete patikslintas kalibravimas.

PASTABA: skyscio kokybés kontrole reikia atlikti po kiekvienos kalibra-
vimo tikslinimo proceddros.

Smulkesnés informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijoje.
Turinys: * Viena TnT CAL kaseté, skirta kalibravimui
patikslinti.

» Vienas TnT gamykloje gauty kalibravimo duo-
meny lapas su braksniniu kodu.

Sudedamosios CAL kasetéje yra astuoni specialls méginiui skirti
dalys: tyrimo indeliai ir astuoni indeliai su antigenu.

Laikymo sglygos:  Laikyti neatidarytg 2-8 °C temperatiroje.
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Tinkamumo laikas: Jei apsauginis maiselis, kuriame yra kasete,
iSlieka sandarus iki pat to momento, kai kaseté
jdedama j analizatoriy, ji bna stabili iki ménesio,
nurodyto galiojimo datoje, maiselio etiketéje,
pabaigos.

Stabilumas Zr. etikete ant CAL kasetés paketo.
naudojant:

Cheminé sudétis:

Reaguojancios sude- < Pelés monokloniniai TnT gaudantys ir Zyméti
damosios dalys: antikdniai: 850 ng/indelyje
« Sintetinis TnT (tik aStuoniuose CAL indeliuose
su antigenu): apie 0,12 ng/indelyje

Kitos sudétinés » Galvijy serumo albuminas
dalys: + Galvijy y-globulinas
* Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo me-
dziagas)

Svarbiausias buferi- TRIS (trihidroksimetilaminometanas)
nis komponentas:

Toksinis natrio azidas < 0,1 %
ingredientas:

Kasetés briksninio kodo duomenys:

« Kontroliné suma  + Kasetés ID
* Braks$ninio kodo » Galiojimo data

tipas « BrdksSninio kodo versija
+ Parametro kodas  « Stabilumas naudojant
« Partijos Nr.

PASTABA: briksninis kodas atitinka konkrecig partija.

ATSARGUMO PRIEMONES - jautri drégmei

Nenaudokite kaseciy, laikyty nepaisant nustatyty laikymo reika-
lavimy arba pazeisty ar iSimty i§ apsauginio maiselio.

Procediiros

PASTABA: kad analizatorius nuolatos baty paruostas matavimams, jis
visada turi bati jjungtas.

Kalibravimo tikslinimo procediira
PASTABA: kalibravimg batina patikslinti kaskart, kai naudojama testo
kaseté su nauju partijos numeriu.

1. CAL kasetés dézutéje suraskite CAL kasete su nauju partijos
numeriu.

2. |dékite jg | kasetei skirtg angg taip, kad brak3Sninis kodas baty

nukreiptas zemyn.
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PASTABA: analizatorius nepriima kaseciy, kuriy pasibaiges galioji-
mo laikas, iSspausdintas maiselio etiketéje.

|SPEJIMAS - Klaidingy rezultaty rizika
Nenaudokite kasetés, jau panaudotos kitame analizatoriuje.
Galite gauti klaidingus rezultatus.

3. 18 TnT gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny lapo, esancio CAL
kasetés dézutéje, nuskaitykite braksninj koda.

4. Pradékite kalibravimo tikslinimo procedira.
Rezultatai nurodomi ekrane kaip sékmingi arba nepasiseke.

Patentai

Pagaminta pagal ,Roche Diagnostics® licencijg. JAV patentas Nr. US 6
376 206.

Be to, galima naudoti vieng ar daugiau i$ Siy patenty ir patenty paraisky:
* JAV patentas Nr. US 6 429 026.

« Europos patentas Nr. EP892927.

« Japonijos patentas Nr. JP3537829.

» Vokietijos patentas Nr. DE69729186.

« JAV patento paraiSka Nr. US2008-0226508

* Europos patento paraiska Nr.: EP2130050

» Tarptautinio patento parai$ka Nr.: W0O2008/113352

Grafiniy simboliy paaiskinimai
Zr. Grafiniy simboliy paaiskinimy lentele $io lankstinuko gale.

48



Iv

TnT CAL kartridzs
Patentétais nosaukums un parastais nosaukums: sirds troponins T
(TnT)

Kataloga Nr. 944-268

Paredzéeta izmantosana
Diagnostiskai lieto$anai in vitro.

TnT CAL kartridzi ir in vitro diagnostikas reagenti, kas paredzéti TnT tes-
ta kalibréSanas korekcijai analizatora AQT90 FLEX, nosakot references
punktus TnT vértibu novértésanai.

PIEZIME. KartridZi ir gatavi lieto$anai.
Kopsavilkums

KalibréSanas korekcija javeic katru reizi péc testéSanas kartridza partijas
mainas. Tests ir ripnica kalibréts, izmantojot 9 punktu kalibréSanu, un
rapnicas noteiktie kalibréSanas korekcijas dati tiek nodrosinati svitrkoda
veida. Sie dati tiek izmantoti ka noteiktas partijas references Itkne,

kas tiek korigéta atbilstoSam noteikta instrumenta signala [Tmenim,
izmantojot CAL kartridzu ar tadu pasu partijas numuru. Rezultati, kas
iegati, izmantojot CAL kartridZu, tiek kombinéti ar ripnica noteiktajiem
kalibréSanas datiem, lai izveidotu noteiktai partijai un instrumentam at-
bilstosSu testa kalibréSanas Iikni. leladéjot CAL kartridZu ar jaunu partijas
numuru, analizators pieprasa rapnica noteiktos kalibréSanas datus, lai
varétu veikt kalibré$anas korekciju. Ja lietotajs neieladé CAL kartridzu,
mainoties testéSanas kartridza partijai, analizators to pieprasa, tiklidz tas
nosaka testéSanas kartridzu ar jaunu partijas numuru. TestéSanas kartri-
dZu ar jaunu partijas numuru var lietot tikai péc kalibréSanas korekcijas
veik§anas ar CAL kartridzu ar tas pasas partijas numuru.

PIEZIME. Skidumu kvalitates kontroli javeic péc katras kalibrésanas
korekcijas.

Detalizétu informaciju skatiet AQT90 FLEX lietotaja rokasgramata.

Saturs * Viens TnT CAL kartridZs vienas kalibréSanas
korekcijas veikSanai
« Viena lapa “TnT rapnica noteiktie kalibréSanas
dati” ar svitrkodu

Sastavdalas CAL kartridza ir astonas aizmuguréjas tasites no-
teiktam analitam un astonas tasites ar pievienoto
antigénu.

Uzglabasana Glabajiet 2-8 °C temperatira
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Glabasana Ja aizsargajoS$ais maisins, kura ir kartridzs, ir
noslégts 1dz kartridza ieladéSanai analizatora,
tas ir stabils I1dz ta ménesa beigam, kur$ noradits
deriguma termina uz maisina uzlimes.

Stabilitate sistétma Skatiet uzlimi uz CAL kartridza maisina.
Kimiskais sastavs

Reagg&josas » Peles monoklonalas saistamas un iezimétas
sastavdalas antivielas pret TnT: 850 ng/tasité
* Rekombinantais TnT (tikai astonas CAL tasités
ar pievienotu antigénu): aptuveni 0,12 ng/tasité
Citas sastavdalas  Liellopu seruma albumins
« Liellopu y-globulins
» Peles IgG (blokéjosas vielas heterofiliem trau-
céjumiem)
Galvena buferskidu- TRIS (tris hidroksimetilamina metans)
ma sastavdala:
Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1 %

Dati kartridza svitrkodos

« Kontrolsumma » Kartridza ID

« Svitrkoda tips » Deriguma termin$
* Parametru kods  « Svitrkoda versija
« Partijas Nr. « Stabilitate sistéma

PIEZIME. Katrai partijai ir noteikts svitrkods.

UZMANIBU! Jutigs pret mitrumu

Neizmantojiet kartridzus, kas nav glabati atbilstosi glabasanas
specifikacijam vai ir bojati, vai iznemti no aizsargajo$a maisa.

Procediiras

PIEZIME. Lai analizators vienmér bitu gatavs mérijjumiem, tam vienmér
jabat ieslégtam.

Kalibrésanas korekcijas procediira

PIEZIME. Kalibré$anas korekcija javeic katru reizi, kad tiek izmantota
jauna testéSanas kartridzu partija.

1. CAL kartridZzu iepakojuma atrodiet CAL kartridZu ar jauno partijas
numuru.

2. leladégjiet to kartridZu iepladeé ta, lai svitrkods batu vérsts lejup.
PIEZIME. Pé&c uz maisina uzlimes uzdrukata deriguma termina
beigam analizators kartridzus nepienem.
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BRIDINAJUMS — klidainu rezultatu risks

Neizmantojiet kartridZzu, kas ir jau lietots cita analizatora,
citadi risk&jat iegt nepareizus rezultatus.

3. Noskengjiet svitrkodu no CAL kartridZza iepakojuma ieklautas lapas
“TnT rdpnicas noteiktie kalibréSanas dati”.

4. Saciet kalibréSanas korekcijas proceddru.
Rezultati ekrana tiek atziméti ka veiksmigi vai neizdevusies.

Patenti

RaZots péc Roche Diagnostics licences. ASV patenta Nr. US6 376 206.
Turklat var bt piemérojams viens vai vairaki no $adiem patentiem un
patentu pieteikumiem:

* ASV patents Nr.: US6 429 026;

< Eiropas patents Nr.: EP892927;

« Japanas patents Nr.: JP3537829;

» Vacijas patents Nr.: DE69729186;

« ASV patenta pieteikums Nr.: US2008-0226508;

» Eiropas patenta pieteikums Nr.: EP2130050;

« Starptautiskais patenta pieteikums Nr.: WO2008/113352.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet tabulu Grafisko simbolu skaidrojums $1 ieliktna beigas.
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TnT CAL-cassette
Officiéle naam en algemeen gebruikte naam: Hart troponine T (TnT)

Artikelnummer 944-268

Toepassingen
Voor in vitro diagnostisch gebruik.

TnT CAL-cassettes zijn in vitro diagnostische reagentia, bedoeld voor
de kalibratie-aanpassing van de TnT Test op de AQT90 FLEX analyser
voor het vaststellen van referentiepunten om de TnT waarden te kunnen
schatten.

OPMERKING: De cassettes zijn gebruiksklaar.
Samenvatting

Bij ieder nieuw lothnummer van een Testcassette moet met de CAL-
cassette een kalibratie-aanpassing worden uitgevoerd. De assay is oor-
spronkelijk gekalibreerd met behulp van een 9-punts kalibratie. Deze fa-
briekskalibratiegegevens worden in de vorm van een barcode geleverd.
De kalibratiegegevens worden gebruikt als lot-specifieke referentiecur-
ve, die zorgt voor de aanpassing van het juiste analyser signaalniveau
door gebruik te maken van de CAL-cassette met hetzelfde lotnummer.
De resultaten die met behulp van de CAL-cassette worden verkregen,
worden gecombineerd met de oorspronkelijke kalibratiegegevens om
zodoende een lotnummer- en analyserspecifieke kalibratiecurve voor
de assay te verkrijgen. Wanneer er een CAL-cassette met een nieuw
lotnummer wordt geladen, vraagt de analyser om de oorspronkelijke
fabriekskalibratiegegevens om zodoende de kalibratie-aanpassing uit
te kunnen voeren. Indien bij een nieuw Testcassette lotnummer er geen
CAL-cassette wordt geladen zal de analyser hierom vragen zodra deze
een Testcassette detecteert met een nieuw lothummer. Testcassettes
met een nieuw lotnummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er een
kalibratie-aanpassing is uitgevoerd met een CAL-cassette van hetzelfde
lothummer.

OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten er metingen met
vloeibare kwaliteitscontroles worden uitgevoerd.

Zie de AQT90 FLEX gebruikershandleiding voor details.

Inhoud: * Eén TnT cassette voor het uitvoeren van één
kalibratie-aanpassing
* Eén TnT barcode document voorzien van de
“fabriekskalibratiegegevens”

Samenstelling: De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke
blanco cupjes en 8 cupjes waaraan antigeen is
toegevoegd.

Bewaartemperatuur: Ongeopend bewaren bij 2-8 °C
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Houdbaarheid: Open de verpakkingsfolie van de cassette pas
voordat deze in de analyser wordt geladen,
daardoor blijft deze stabiel tot het einde van de
maand van de vervaldatum zoals vermeld op het
etiket.

Stabiliteit in de Zie het verpakkingsetiket op de CAL-cassette

analyser:

Chemische samenstelling:

Reactieve .
bestanddelen:

Andere bestanddelen: ¢

Muis monoklonale TnT detectie- en signaal-
anti-lichamen: 850 ng/cup

Recombinant TnT (alleen aanwezig in de acht
CAL cupjes waaraan antigeen is toegevoegd):
ongeveer 0,12 ng/cup

Runder serum albumine

Runder y-globuline

Muis 1gG (blokker substanties voor heterofiele
interferenties)

Hoofdcomponent TRIS (Tris Hydroxymethylaminomethaan)
buffer:
Toxische Natrium azide < 0,1 %

bestanddelen:

Data in de barcode van de cassette:

* Controlesom .
« Type barcode .
* Parameter code .
« Lotnr: .

Cassette ID
Vervaldatum

Barcode versie
Stabiliteit in de analyser

OPMERKING: De barcode is lot-specifiek.

A VOORZORG - Gevoelig voor vochtigheid
Gebruik nooit cassettes die niet volgens de bewaarspecificaties
zijn opgeslagen, of cassettes die beschadigd zijn of cassettes
die uit de beschermfolie zijn geweest.

Procedures

OPMERKING: Zorg er voor dat de analyser altijd aanstaat. Zodoende is
de analyser gebruiksklaar.
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Kalibratie-aanpassing procedure

OPMERKING: De kalibratie-aanpassing moet elke keer worden
uitgevoerd wanneer een Testcassette met een nieuw lotnummer wordt
gebruikt.

1. In de CAL-cassettedoos zit één CAL-cassette met het nieuwe
lotnummer.

2. Plaats de CAL-cassette in de cassettehouder van de analyser, met
de barcode naar beneden gericht.
OPMERKING:Cassettes waarvan de vervaldatum is overschreden
worden door de analyser niet geaccepteerd. De vervaldatum staat
vermeld op het etiket.

WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten

Gebruik geen cassette die reeds eerder is gebruikt in een
andere analyser, dit kan leiden tot onjuiste resultaten.

3. Scan de barcode van het “TnT fabriekskalibratiegegevens” docu-
ment, deze wordt meegeleverd met iedere doos CAL-cassettes.
4. Start de kalibratie-aanpassingsprocedure.

De resultaten worden op het scherm weergegeven als Goed of als
Afgekeurd.

Patenten

Geproduceerd onder licentie van Roche Diagnostics. US Patent No.
US6,376,206.

Daarnaast, kunnen één of meer van de volgende Patenten van toepas-
sing zijn:

« US Patent Nr: US6,429,026

« Europees Patent Nr: EP892927

« Japans Patent Nr: JP3537829

» Duits Patent Nr: DE69729186

« US Patentaanvraag Nr: US2008-0226508

« Europees Patent Applicatie Nr.: EP2130050

* Internationaal Patentaanvraag Nr: W0O2008/113352

Verklaring van de grafische symbolen
Zie de Verklaring van de grafische symbolen tabel achteraan in deze
bijsluiter.
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TnT KAL-kassett
Varemerke og vanlig navn: Hjertespesifikk troponin T (TnT)

Katalognr. 944-268

Tiltenkt bruk
Til bruk i in vitro-diagnostikk.

TnT KAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser som er ment for
kalibrering av TnT-testen pa AQT90 FLEX-instrumentet, ved & fastsette
referansepunkter for a vurdere TnT-verdier.

MERKNAD: Kassettene er klare til bruk.
Sammendrag

Kalibrering ma utfgres hver gang det byttes testkassettlot. Analysen er
fabrikkalibrert ved hjelp av 9-punktskalibrering, og de fabrikkdefinerte
kalibreringsdataene leveres i form av en strekkode. Disse dataene bru-
kes som en lotspesifikk referansekurve, som justeres til riktig instrument-
spesifikt signalniva ved bruk av en KAL-kassett med samme lotnummer.
Resultatene som oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombineres med
de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene for a lage en lot- og instrument-
spesifikk kalibreringskurve for analysen. Nar det settes inn en KAL-
kassett med et nytt lotnummer, ber instrumentet om de fabrikkdefinerte
kalibreringsdataene, slik at det kan utfgre kalibrering. Hvis brukeren ikke
setter inn en KAL-kassett nar testkassettloten byttes, vil instrumentet

be om dette sa fort det registrerer en testkassett med et nytt lotnummer.
Testkassetter med nytt lotnummer kan bare brukes etter at man har
utfert en kalibrering med en KAL-kassett med samme lothummer.

MERKNAD: Veaeskekvalitetskontroll ma utferes etter hver kalibrering.
| brukermanualen for AQT90 FLEX finnes mer informasjon.

Innhold: + En TnT KAL-kassett for utfaring av én kalibre-
ring.
« Et TnT fabrikkdefinert kalibreringsdataark med
strekkode.

Komponenter: KAL-kassetten inneholder atte analyttspesifikke
bakgrunnskopper og atte kopper med tilsatt
antigen.

Oppbevaring: Lagres udpnet ved 2-8 °C.

Holdbarhet: Hvis den beskyttende posen som kassetten leve-

res i, holdes forseglet til like for kassetten settes
inn i instrumentet, vil kassetten vaere holdbar til
slutten av maneden som er angitt i utlepsdatoen
pa etiketten pa posen.
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On-board-stabilitet: Se etiketten pa KAL-kassettposen.
Kjemisk sammensetning:
Reaktive * Monoklonale TnT-capture antistoffer og -indika-
ingredienser: torantistoffer fra mus: 850 ng/kopp
* Rekombinant TnT (bare i de atte KAL-koppene
med tilsatt antigen): ca. 0,12 ng/kopp
Andre ingredienser:  « Bovint serumalbumin
* Bovint y-globulin
« 1gG fra mus (blokkere for heterofil interferens)

Hovedbuffer- TRIS (Tris(hydroksimetyl)aminometan)
komponent:
Giftig ingrediens: Natriumazid < 0,1 %

Data i kassettstrekkodene:

« Kontrollsum » Kassett-ID

« Strekkodetype « Utlgpsdato

» Parameterkode » Strekkodeversjon
« Lotnr. * On-board-stabilitet

MERKNAD: Strekkoden er lotspesifikk.

A ADVARSEL - folsom overfor fukt
Ikke bruk en kassett som ikke har blitt oppbevart i henhold
til spesifikasjonene, eller som er skadet eller tatt ut av den
beskyttende posen.

Prosedyrer
MERKNAD: For & holde instrumentet kontinuerlig klart for maling ma det
veere slatt pa til enhver tid.

Kalibrering

MERKNAD: Kalibrering ma utfares hver gang det brukes en testkassett
med et nytt lotnummer.

1. Finn KAL-kassetten i KAL-kassettesken med det nye lotnummeret.

2. Fordeninnikassettinngangen med strekkoden vendt nedover.
MERKNAD: Instrumentet godtar ikke kassetter etter utlgpsdatoen
som er trykt pa etiketten pa posen.

A ADVARSEL - fare for uriktige resultater

Ikke bruk en kassett som allerede er brukt pa et annet
instrument, da dette kan fgre til feil resultater.

3. Les inn strekkoden fra arket TnT Factory-defined Calibration
Data (Fabrikkdefinerte kalibreringsdata) som fglger med
KAL-kassettesken.
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4. Start kalibreringen.
Det angis pa skjermen om resultatene er vellykkede eller
mislykkede.

Patenter

Produsert pa lisens fra Roche Diagnostics. USA-patentnummer:
US6,376 206.

| tillegg kan én eller flere av fglgende patenter og patentsgknader gjelde:

* USA-patentnummer: US6,429,026

« Europeisk patentnummer: EP892927

« Japansk patentsgknadsnummer: JP3537829

* Tysk patentnummer: DE69729186

« USA-patentsgknadsnummer: US2008-0226508

« Europeisk patentsgknadsnummer: EP2130050

* Internasjonalt patentsgknadsnummer: W02008/113352

Forklaring av grafiske symboler
Se tabellen Forklaring av grafiske symboler pa slutten av dette bilaget.
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Kaseta TnT CAL
Nazwa zastrzezona i nazwa ogolna: Cardiac troponin T (TnT)

Nr katalogowy 944-268
Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kasety TnT CAL sg odczynnikami diagnostycznymi in vitro, przeznac-
zonymi do kalibracji testu TnT na analizatorze AQT90 FLEX, poprzez
okreslenie punktéw referencyjnych do oznaczania TnT.

UWAGA: Kasety sg gotowe do uzycia.
Streszczenie

Regulacje kalibracji nalezy przeprowadza¢ za kazdym razem, gdy zmi-
anie ulegnie seria kaset testowych. Test zostat fabrycznie wykalibrowany
z uzyciem kalibracji 9-punktowej, a okreslone fabrycznie dane
kalibracyjne sg dostarczane w postaci kodow paskowych. Dane te

sg wykorzystywane jako specyficzna dla serii krzywa referencyjna,
skorygowana dla odpowiedniego poziomu sygnatu specyficznego dla
aparatu za pomocg kasety CAL o tym samym numerze serii. Wyniki
uzyskane przy pomocy kasety CAL sg zestawiane z okre$lonymi fabry-
cznie danymi kalibracyjnymi, w celu utworzenia krzywej kalibracyjnej,
specyficznej dla serii i aparatu, stuzacej do przeprowadzania oznaczen.
Gdy zatadowana zostanie nowa kaseta kalibracyjna, analizator zada
okreslonych fabrycznie danych kalibracyjnych do wykonania regulaciji
kalibracji. Gdy podczas zmiany serii kaset testowych, uzytkownik nie
zataduje kasety kalibracyjnej, analizator zazada jej dostarczenia, gdy ty-
Iko wykryje kasete testowg o innym numerze seryjnym. Kasety testowe
0 nowym numerze serii mozna zaczg¢ stosowac dopiero po wykonaniu
regulacji kalibracji za pomocg kasety CAL o tym samym numerze serii.

UWAGA: Plynne kontrole jako$ci muszg by¢ oznaczane po kazdej
regulacji kalibraciji.
Szczegdtowe informacje, patrz Instrukcja obstugi AQT90 FLEX.

Zawartos¢: » Jedna kaseta kalibracyjna TnT CAL do prze-
prowadzenia jednej regulacji kalibracji.
» Jedna karta “Fabryczne dane kalibracyjne TnT”
z kodem paskowym

Komponenty: Kazda kaseta kalibracyjna zawiera osiem
swoistych dla analitu kubeczkow tta i osiem
kubeczkéw z dodanym antygenem.

Przechowywanie:  Przechowywac¢ fabrycznie zamkniete w temper-
aturze 2-8 °C.
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Data waznosci: Jezeli torebka ochronna zawierajgca kasete
pozostanie zamknigeta do momentu tuz przed
wprowadzeniem kasety do analizatora, wowc-
zas pozostanie stabilna do kofnca miesigca daty
waznos$ci podanej na torebce.

Stabilnos¢ w Patrz naklejka na torebce kasety CAL.
analizatorze:

Sktad chemiczny:

Sktadniki reaktywne: < Mysie przeciwciata monoklonalne TnT
przechwytujgce i wigzace: 850 ng/kubeczek

* Rekombinowane TnT (tylko w o$miu kube-
czkach z dodanym antygenem):
okoto 0,12 ng/kubeczek

Inne sktadniki: « Bydleca albumina surowicza
» Bydleca y-globulina
* Mysie IgG (substancje blokujace interferencje
heterofilne)

Gtowny sktadnik TRIS (Tris hydroksymetylo-aminometan)
buforu:

Sktadnik toksyczny:  Azydek sodowy < 0,1 %
Dane zapisane w kodzie paskowym kasety:

« Suma kontrolna « ID kasety

* Typ kodu pask. « Data waznosci
« Kod parametru * Wersja kodu paskowego
* Nr serii + Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kod paskowy jest swoisty dla serii produktu.

A UWAGA - produkt wrazliwy na wilgo¢
Nie wolno stosowac jakichkolwiek kaset, ktére przechowywano
niezgodnie z zaleceniami, zostaty uszkodzone lub wyjete z
woreczka ochronnego.

Procedury

UWAGA: Aby analizator byt zawsze gotowy do dokonywania pomiaréw,
jego zasilanie musi by¢ zawsze wigczone.
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Procedura regulacji kalibracji

UWAGA: Regulacjg kalibracji nalezy wykonywac za kazdym razem, gdy

stosowane sg kasety testowe z nowe;j serii.

1. W pudetku z kasetg kalibracyjng znajdz kasete o nowym numerze
serii.

2. Wprowadz jg w wejscie kaset kodem paskowym do dotu.
UWAGA: Analizator nie akceptuje kaset, ktérych data waznosci
podana na naklejce woreczka juz mineta.

& OSTRZEZENIE - ryzyko nieprawidtowych wynikéw
Kasety wyjetej z jednego analizatora nie wolno stosowac w
innym; nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi uzyskaniem
btednych wynikow.

3. Zeskanuj kod kalibracyjny z arkusza kodéw ,Fabryczne dane kali-
bracyjne TnT” dostarczonego w pudetku z kasetami.

4. Rozpocznij procedure regulacje kalibracji.
Wyniki sg oznaczane na ekranie jako udane lub btedne.

Patenty

Wyprodukowano na licencji Roche Diagnostics. Patent USA nr:
US6,376,206.

Ponadto, moze by¢ wykorzystanych jeden lub wiecej nastepujacych pa-
tentoéw i aplikacji patentowych:

* Nr patentow USA: US6,429,026

* Nr patentow europejskich: EP892927

« Patent japonski nr: JP3537829

* Nr patentéw niemieckich: DE69729186

« Aplikacja patentowa USA: US2008-0226508

« Nr europejskich aplikacji patentowych: EP2130050

* Miedzynarodowa aplikacja patentowa: W02008/113352
Wyjasnienie symboli graficznych

Patrz tabela Wyjasnienia symboli graficznych na koncu tej ulotki.
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Cartucho CAL TnT
Nome registado e nome comum: Cardiac troponin T (TnT)

Codigo n° 944-268

Indicag6es de utilizacao
Para uso diagnéstico in vitro.

Os Cartuchos CAL de TnT séo reagentes para diagnostico in vitro des-
tinados ao ajuste da calibragédo dos Testes de TnT no analisador AQT90
FLEX, através do estabelecimento de pontos de referéncia para estimar
os valores de TnT.

AVISO: Os cartuchos estéo prontos a usar.
Resumo

O ajuste da calibragdo tem que ser realizado sempre que o lote dos
Cartuchos de Teste mudar. O ensaio foi calibrado no fabrico usando
uma calibragdo a 9 pontos e os dados de calibragao definidos no fabrico
sao fornecidos sob a forma de cédigo de barras. Estes dados sédo
usados para definir uma curva de referéncia especifica para o lote, que
é ajustada para o nivel de sinal correcto especifico para o equipamento,
usando um Cartucho CAL com o mesmo numero de lote. Os resultados
obtidos usando o Cartucho CAL s&o combinados com os dados de
calibragao definidos no fabrico para originar uma curva de calibragéo
especifica para o lote e para o equipamento, para o ensaio. Quando um
Cartucho CAL com um numero de lote novo é carregado, o analisador
pede os dados de calibragdo definidos no fabrico para poder realizar

os ajustes da calibracédo. Se o utilizador ndo carregar o Cartucho CAL
quando o lote do Cartucho de Teste muda, o analisador vai pedi-lo
assim que detectar um Cartucho de Teste com um numero de lote novo.
Os Cartuchos de Teste com um ndmero de lote novo s6 podem ser
usados depois da realizagdo do ajuste da calibragdo com o Cartucho
CAL com o mesmo numero de lote.

AVISO: Os controlos de qualidade liquidos tém que ser realizados
depois de cada ajuste da calibragéo.

Para mais informagéao consulte o Manual do Utilizador do AQT90 FLEX.

Conteudo: * Um Cartucho CAL TnT para a realizagdo de
um ajuste da calibragao
* Uma folha com o cédigo de barras com os “Da-
dos de calibragdo da TnT definidos de fabrica”

Componentes: O Cartucho CAL contém oito pogos base es-
pecificos do analito e oito pogos com antigénio
adicionado.

Conservagao: Conserve por abrir entre 2-8 °C
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Armazenamento: Se a embalagem protectora que contém o
cartucho permanecer selada até imediatamente
antes do cartucho ser introduzido no analisador,
é estavel até ao fim do més indicado na Data de
Validade na etiqueta da embalagem.

Estabilidade depois Veja a etiqueta na embalagem do Cartucho CAL.

de instalado:
Composigao quimica:

Substancias .
reactivas:

Outras substancias:

Anticorpos de rato monoclonais de TnT de cap-
tura e de marcacéo: 850 ng/pogo

TnT recombinate (s6 nos oito pogos CAL com
antigénio adicionado): aprox. 0,12 ng/pogo
Soroalbumina bovina

Globulina y-bovina

1gG de rato (substancias bloqueadoras das
interferéncias heterofilicas)

Substancia tampdo  TRIS (tris hidroximetil aminometano)

principal:

Substancia toxica: Azida de sodio < 0,1 %

Dados no cédigo de barras do cartucho:

» Soma de verifi- .
cagao .
» Tipo de cédigo de .

barras .
¢ Codigo do para-
metro

Ne° lote

ID do cartucho

Data de validade

Versao do codigo de barras
Estabilidade depois de instalado

AVISO: O cadigo de barras é especifico para o lote.

A PRECAUGAO -
N&o use nenhum cartucho que nao tenha sido mantido segun-
do as especificagdes de conservagdo ou que tenha sido danifi-
cado ou que esteja fora do respectivo estojo de proteccéo.

Sensivel a humidade

Procedimentos

AVISO:Para manter o analisador constantemente pronto para as medi-
cOes, este tem que estar sempre ligado.

62



Procedimento de Ajuste da Calibragao

AVISO: O Ajuste da Calibragéo tem que ser realizado sempre que for
usado um Cartucho de Teste com um numero de lote novo.

1. Encontre o Cartucho Cal na caixa do Cartucho CAL com o novo
ndmero de lote.

2. Carregue-o introduzindo-o na entrada dos cartuchos, com o cédigo
de barras virado para baixo.
AVISO:0 analisador néo aceita cartuchos depois da data de valida-
de impressa na etiqueta do estojo.

ADVERTENCIA - Risco de resultados incorrectos
N&o use um cartucho que ja tenha sido usado noutro
analisador para néo correr o risco de obter resultados
incorrectos.

3. Leia o coédigo de barras da folha de “Dados de calibragéo da TnT
definidos de fabrica” fornecida na caixa do Cartucho CAL.

4. |Inicie o procedimento de ajuste da calibragéo.
Os resultados sao assinalados no ecra como correctos ou falhados.

Patentes

Fabricado sob licenca da Roche Diagnostics. Patente nos EUA n°
6,376,206

Poderao também aplicar-se uma ou mais das seguintes patentes ou
pedidos de patente:

« Patente nos EUA n°: US6,429,026

< Patente Europeia n°: EP892927

» Patente Japonesa n°: JP3537829

« Patente Alemé n°: DE69729186

* Pedido de Patente nos EUA n°: US2008-0226508

» Pedido de Patente Europeia n°: EP2130050

» Pedido de Patente Internacional n°: WO2008/113352

Explicagao dos simbolos graficos
Veja a tabela de Explicagdo dos simbolos gréficos no final desta bula.
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Cartusul CAL pentru TnT
Nume patentat si nume comun: Troponina T cardiaca (TnT)

Nr. de catalog 944-268

Destinatie de utilizare
Pentru utilizare diagnostica in vitro.

Cartusele CAL pentru TnT sunt reactivi diagnostici in vitro destinati
ajustarii de calibrare a Testului TnT pe analizorul AQT90 FLEX prin
stabilirea de puncte de referinta pentru estimarea valorilor TnT.

ATENTIE: Cartusele sunt pregatite pentru utilizare.
Cuprins

Ajustarea calibrarii trebuie efectuata la fiecare schimbare a lotului de
Cartuse de testare. Testul a fost calibrat in fabrica utilizandu-se o cali-
brare cu 9 puncte, iar datele de calibrare definite in fabrica sunt furnizate
sub forma unui cod de bare. Aceste date sunt utilizate sub forma unei
curbe de referinta specifica pentru lot, care este ajustata la nivelul corect
de semnal specific pentru instrument prin utilizarea unui Cartus CAL

cu acelasi numar de lot. Rezultatele obtinute utilizandu-se Cartusul

CAL sunt combinate cu datele de calibrare definite in fabrica pentru

a produce pentru test o curba de calibrare cu specificitate de lot si de
instrument. Atunci cand este incarcat un Cartug CAL cu un nou numar
de lot, analizorul solicita datele de calibrare definite in fabrica astfel
incat sa poata realiza ajustarea de calibrare. Daca utilizatorul nu incarca
un cartus CAL atunci cand este schimbat lotul de Cartuse de testare,
analizorul 1l va solicita imediat ce detecteaza un Cartus de testare cu un
numar de lot nou. Cartusele de testare cu un numar de lot nou pot fi utili-
zate numai dupa ce ajustarea de calibrare a fost realizatd cu un Cartus
CAL cu acelasi numar de lot.

NOTA: Masurétorile de control al calitatii pentru lichid trebuie efectuate
dupa fiecare ajustare de calibrare.

Pentru detalii a se vedea manualul operatorului AQT90 FLEX.
Continut: * Un cartus CAL pentru TnT pentru efectuarea
unei ajustari de calibrare

» O fisa “Date de calibrare definite in fabrica pen-
tru TnT” cu cod de bare

Componente: Cartusul CAL contine opt capsule de fundal cu
analit specific si opt capsule cu antigen adaugat.

Depozitare: A se pastra nedesfacut la 2-8 °C
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Stabilitate la Daca ambalajul de protectie care contine cartusul
depozitare: r&mane etans pana imediat inaintea introducerii
cartusului in analizor, acesta este stabil pana
la finalul lunii mentionate in Data de expirare
precizata pe eticheta ambalajului.

Stabilitate la Consultati eticheta de pe ambalajul Cartusului
utilizare: CAL.
Compozitie chimica:
Ingrediente reactive: « Anticorpi TnT monoclonali de soarece de cap-
tare si trasare: 850 ng/capsula
* TnT recombinant (numai in cele opt capsule
CAL cu antigen adaugat):
aprox. 0,12 ng/capsula
Alti reactivi: « Albumina din ser bovin
« y-globulind bovina
» IgG de soarece (substante blocante pentru
interferentele heterofile)
Componenta tampon TRIS (Trihidroximetilaminometan)
principala:
Ingredient toxic: Azida de sodiu < 0,1 %
Date continute in codul de bare al cartusului:

« Suma de verificare « ID cartus

« Tip de cod de bare « Data de expirare

* Cod de parametru < Versiune a codului de bare
* Nr. de lot « Stabilitate la utilizare

NOTA: Codul de bare are specificitate de lot.

A ATENTIE - Sensibil la umiditate
Nu utilizati cartusele care nu au fost pastrate in conformitate
cu specificatiile de stocare sau care au fost deteriorate sau
scoase din ambalajul de protectie.

Proceduri

AVIZ: Pentru a mentine analizorul gata pentru masuratoare in orice mo-
ment, analizorul trebuie sa fie intotdeauna pornit.

Procedura de ajustare pentru calibrare

NOTA: Ajustarea de calibrare trebuie efectuata de fiecare data cand
este utilizat un Cartus de testare cu un numar de lot nou.

1. lIdentificati Cartusul CAL din cutia Cartusului CAL cu numarul de lot
nou.
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2.

Incércati-1 in spatiul de intrare pentru cartus cu codul de bare orien-
tat in jos.

AVIZ: Analizorul nu accepta cartuse dupa data de expirare
imprimata pe eticheta pungii.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Nu utilizati un cartus care a fost deja utilizat pe alt anal-
izor deoarece in caz contrar riscati sa obtineti rezultate

incorecte.
3. Scanati codul de bare din fisa ,Date de calibrare definite in fabrica
pentru TnT” livrata in cutia cu Cartusul CAL.
4. Tncepeti procedura de ajustare pentru calibrare.
Rezultatele sunt marcate pe ecran ca fiind cu succes sau esuate.
Patente

Fabricat sub licenta Roche Diagnostics. Patent SUA nr. US6.376.206.

in

plus, pot fi aplicate unul sau mai multe dintre urmatoarele patente si

solicitari de patentare:

Patent SUA nr.: US6.429.026

Patent european nr.: EP892927

Patent japonez nr.: JP3537829

Patent german nr.: DE69729186

Nr. cerere patent SUA: US2008-0226508

Nr. cerere patent european: EP2130050

Nr. cerere patent international: W02008/113352

Explicatie a simbolurilor grafice

A se vedea tabelul Explicatie a simbolurilor grafice de la finalul acestui
prospect.
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CAL-kapTpumx ans TnT

MaTeHToBaHHOE 1 0BLLENPUHATOE HadBaHWe: CepaeyHblii TPOMOHWH T
(TnT)

Homep B katanore 944-268

HasHauyeHue
Tonbko Ans AUarHocTuKK in vitro.

CAL-kapTpymkun ana TnT - peareHTbl ANS AWArHOCTUKY in Vitro,
npegHasHa4YeHHble A4S HAaCTPOWKK KanMbpoBkK Tecta Ha TnT Ha
aHanu3atope AQT90 FLEX nyTém 3agaHns KOHTPOMbHBIX TOYEK
pacyeTHbIX 3HavyeHun TnT.

MPUMEYAHUE: KapTpuaxu rotoBbl K MCNONb30BaHUIO.
KpaTkoe onucaHue

HacTporiky kanmbpoBku HEOBXOAUMO BbINOMHATL AN KaXK40M

HOBOW NapTUKN M3MEPUTENbBHBIX KapTpuaxen. Katpumku 6binm
oTkannbpoBaHbl Mo 9 To4KaM B 3aBOLACKUX YCMOBUSIX, U JaHHbIE 9TUX
KanmMbBpoBOK BKITHOYEHbI B LUTPUX-KOA. STV AaHHbIE UCMOSb3YOTCS
Ans co3naHns pedepeHTHbIX KPpUBbIX AN KOHKPETHBIX NapTui,
KOTOpble 3aTeM KOPPEKTUPYIOTCS MO NPaBUbHOMY YPOBHIO CUrHana
OIS KaXOoro KOHKPETHOro aHanmaaTopa ¢ nomolubto CAL-kapTpuaxa
C TeM e HOMEpPOM napTuu. PesynbTaThbl, NONyYeHHbIE C MOMOLLbIO
CAL-kapTpympka, BMECTe C 3aBOACKMMU AaHHbIMU KanmbpoBKu
KOHBEPTUPYIOTCS B KanMbpoBOYHbIEe KpUBbIE A1si KOHKPETHON NapTum
1 KOHKpETHOro aHanusatopa. MNpu 3arpyske CAL-kapTpuaxa c
HOBbIM HOMEPOM NapTWUM aHanu3aTop 3anpaluvMBaeT 3aBOACKNE
[OaHHble KanMbpoBKUN ANS BbINOMHEHWUsI HACTPONKM kannbposku. Ecnn
nonb3oBaTenb He yctaHoBUT CAL-KapTpuax npy 3ameHe napTuu
n3MepuUTerbHbIX KapTpuaXKen, aHanusaTop notpebyer ycTaHOBUTb
ero. MiamepuTenbHble KapTpyaXKU ¢ HOBbIM HOMEPOM MapTUK MOXHO
1Ccnonb3oBaTh TOMbKO NOCIE BbINOMHEHNUS HACTPOWKM KanubpoBku C
nomotubto CAL-kapTpuaxa c Tem e HoMepom napTuu.

NMPUMEYAHME: Nocne Kaxaow HacTporKn kanmbpoBku crieqyeT
BbIMOSHATbL XXWOKOCTHbIA KOHTPOMb KayecTBa.

[ononHuTenbHyo nHdopMaLmo cMm. B Pykogodcmee o aKcryamayuu
AQT90 FLEX.

CocraB: e OpuH CAL-kapTpugx ana TnT gns
BbIMOSTHEHWS OQHON HAaCTPOMKN KannbpoBku
* OpaviH Bknagbilw «3aBoACKWE AaHHbIe
kanubpoBkn TnT» CO LWUITPUX-KOAOM

KomMnoHeHTbI: CAL-kapTpuapK COAEpPXXUT BOCEMb CneLnduYHbIX
Ons aHanuTta PoHOBBIX SiUEEK U BOCEMb SHEEK C
AHTUrEeHOM.
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XpaHeHue: XpaHuTb HEBCKPbITbIM Npu Temnepatype 2-8 °C

CpoK XpaHeHus: Ecnu 3awmTHbIn nakeT kapTpuaxa Obin BCKpbIT

HEenoCpACTBEHHO Nepes ero yCTaHOBKOW B
aHanmsaTop, KapTpUmK ocTaeTcsl CTabunbHbIM 40
KOHLiA MecsLia, YKasaHHOro Ha 3aLUMTHOM nakeTe.

CtabunbHOCTb CM. 3TUKETKY Ha 3alMTHOM nakeTe
nocne yctaHoBku:  CAL-kapTpugxa.

XuMn4yeckum cocTas:

[Oeinctaytoe » CBsA3bIBAOLLME Y MEYEHbIE MbILLNHbIE
KOMMOHEHTBbI: MOHOKJIOHasbHble aHTuTena Kk TnT:

850 Hr B sAveiike

* PekoMBuHaHTHbIN TnT (TONbKO B BOCbMU
KanMBpoBOYHbIX fYelikax ¢ Ao6aBneHHbIM
aHTureHom): npmbn. 0,12 Hr B siuenke

[pyrvne KOMMNOHEHTbI: * Bblunii CbIBOPOTOUHbIN anbbyMuH

* Bbluuit y-rnobynuH
* MbiwmHbI IgG (briokaTop reTepodunbHbIX

aHTuTen)
OcHoBHoM TRIS (Tpuc-ruppokcrmeTunaMmmHomeTtaH)
KOMMOHeHT Bydepa:
TOKCUYHbBIN Asung Hatpusa < 0,1 %

KOMIMOHEHT:

[aHHble, cogepXalmnecs B WITPUX-KoAe KapTpuaxa:

* KoHTponbHas * W[ kapTpuoxa
cymma » [opeH go
* Tvn wWTpux-kofa  « Bepcws LWUTPUX-Koaa
* Kop napametpa » CTabunbHOCTb NOCre yCTaHOBKM
* Howmep naptumn

MPUMEYAHMUE: LUTpux-Koa yHVKaneH Ansa Kaxaon naptuu.

A

NMPEOOCTEPEXEHUE — YyecmeumeneH k enaxHocmu
He ncnonbayinTe KapTpuaxu, KOTopble XpaHUIncb ¢
HapyLUeHMEM YCNOBUIA XPaHEHUSs!, @ TakKe NOBPEXAEHHbIE UMK
He 3anakoBaHHbIE B 3aLUMTHbIE NaKeTbl KapTPUOXU.

Mpoueaypb!
NMPUMEYAHUE: [Ina noaaepxaHns aHanu3aTopa B COCTOSIHUM
rOTOBHOCTUW NUTaHWe aHanusaTopa Bcerga AOMKHO GbiTb BKIHOYEHO.
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Mpoueaypa HacTpoWnku KanMbpoBKU
NPUMEYAHUE: Hactpoiiky kanmbpoBku HeO6XOANMO BbIMOMHATH
Kaxabli pas npu cMeHe NapTun U3MEpUTENbHbLIX KapTPUOXKEN.

1.
2,

BosbmuTe CAL-KkapTpumk U3 ynakoBku C HOBbIM HOMEPOM MapTum.

BcTaBbTe ero B oTcek ANs KapTpUmKen WTPUX-KOAOM BHU3.
NMPUMEYAHUE: AHanu3aTop He NpUHMMaET KapTpuaxu nocrne
NCTEYEHMNS CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOrO Ha S3TUKETKE 3aLLUMTHOro
naketa.

& NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocmb HegepHbIx
usmepeHuli
He ncnonb3yiiTe kapTpumx, KOTopbii yxe 6bin
MCMNonb30BaH B APYroM aHanuaaTope, NHaye Bbl MOXeTe
nonyynTb HenpaBusbHbIE pe3ynsTaThl.

OTckaHupyiiTe LITPUX-KOA, Ha BKnaabllwe «3aBoAckue AaHHble
kannbposku TnT», HAXOASALLEMCS B yNaKOBKE C KapTPUIXKEM.

HauyHuTe npoueaypy HacTpowku kanubpoBKu.
PesynbraTthl kKanubpoBku (yCneLwwHo unu HeyaaqHo) 6yayT
oTobpaxaTbCs Ha aKpaHe.

MaTteHTbI
MpownssegeHo no nuueHaun Roche Diagnostics. MateHT CLUA Ne
US6,376,206.

KpOMe TOro, MoryT [eNCTBOBaTb OAMH MIN HECKOMBbKO U3 cnegyrowmx
NaTeHTOB U 3asABOK Ha NATEHTbI:

MateHTt CLUA Ne.: US6,429,026

Esponevickuit nateHT Ne: EP892927

MateHT AnoHun Ne: JP3537829

MateHT Mepmannmn Ne: DE69729186

3asBka Ha nateHT CLUA Ne.: US2008-0226508

3asBka Ha eBponewickuii nateHT Ne: EP2130050

3asBka Ha mexayHapogHbin nateHT Ne: W02008/113352

O6BbsAcHeHWe rpachuyeckmx CUMBONOB
Cwm. Tabnuuy ObbsicHeHUe epaghuyecKux CUMBOII08 B KOHLE 3TOro
BKMagblLLa.
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Kalibra¢na kazeta CAL pre TnT
Chraneny nazov a v8eobecny nazov: Srdcovy (Kardio) troponin T (TnT)

Katalégoveé &islo 944-268

Uréené pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro

Kalibraéné kazety TnT CAL su in vitro diagnostické reagencné ¢inidla

uréené na kalibracné nastavenie testu TnT na analyzatore AQT90 FLEX
uréenim referenénych bodov pre stanovenie hodnét TnT.

POZNAMKA: Kazety sU pripravené na pouZitie.
Suhrn

Kalibracné nastavenie sa musi vykonat vzdy pri zmene Sarze kazety
testov. Analyza bola kalibrovana vyrobcom pouzitim 9-bodovej kalibracie
a kalibra¢né udaje definované vyrobcom su k dispozicii vo forme ¢iaro-
vého kédu. Tieto Udaje sa pouzivaju v referencnej krivke Specifickej pre
danu Sarzu, ktora je prispdsobena urovni signalu Specifického pre pri-
slusny pristroj pouzitim kalibraénej kazety CAL s tym istym &islom Sarze.
Vysledky ziskané pomocou kazety CAL sa skombinuju s vyrobcom
definovanymi kalibracnymi udajmi, ¢im sa ziska analyticka kalibracna
krivka Specificka pre danu $arzu a pristroj. Ked sa vlozi kalibraéna ka-
zeta CAL s novym &islom Sarze, analyzator si vyZiada kalibracné Gdaje
definované vyrobcom, aby vykonal kalibraéné nastavenie. Ak uzivatel pri
zmene Sarze kazety testov nevlozi kalibraénu kazetu CAL, analyzator si
ju vyziada, hned ako rozpozna testovaciu kazetu s novym Cislom Sarze.
Kazety testov s novym &islom SarzZe je mozné pouzit len po vykonani
kalibraéného nastavenia pomocou kalibra¢nej kazety CAL s rovnakym
Cislom Sarze.

POZNAMKA: Roztoky kontroly kvality musia byt pouzité po kazdom
kalibratnom nastaveni.

Podrobné informacie najdete v ndvode na obsluhu AQT90 FLEX.

Obsah balenia: » Jedna kalibra¢na kazeta CAL TnT na vykona-
nie jedného kalibra¢ného nastavenia
» Jeden harok ,TnT Factory-defined Calibration
Data“ (Kalibracné udaje TnT definované vyrob-
com) s Giarovym kédom

Komponenty: Kalibraéna kazeta CAL obsahuje osem nadobiek
na test pozadia Specifickych pre prislusny analyt
a osem nadobiek s pridanym antigénom.

Skladovanie: Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C.
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Doba pouzitelnosti: Ak ochranné vrecko obsahujice kazetu zostane
zatavené az do momentu tesne predtym, ako je
kazeta vlozena do analyzatora, kazeta je stabilna
do konca mesiaca datumu exspiracie uvedeného
na Stitku vrecka.

Stabilita v pristroji: Pozri Stitok na ochrannom vrecku kalibraénej
kazety CAL.
Chemické zloZenie:

Reaktivne zlozky: » Mysacie monoklonalne TnT naviazané a zna-
&ené protilatky: 850 ng/nadobka
* Rekombinantny TnT (iba v 6smich nadobkach
CAL s pridanym antigénom):
pribl. 0,12 ng/nadobka
Ostatné zlozky: » Hovadzi sérovy albumin
« Hovadzi y-globulin
» MySaci IgG (blokatorové latky pre heterofilné
interferencie)

Hlavna zlozka timivé- TRIS (tris hydroxymetylaminometan)
ho roztoku:

Toxicka zlozka: Azid sodny < 0,1 %
Udaje v éiarovom kode kazety:

« Kontrolny sucet « ID kazety

« Typ cCiarového « Datum exspiracie
kodu * Verzia Ciarového kodu

+ Kod parametra - Stabilita v pristroji

- C.3sarze

POZNAMKA: Ciarovy kéd je $pecificky pre prislu$nt $arzu.

A UPOZORNENIE - Citlivost’ na vlihkost’
Nepouzivajte Ziadnu kazetu, ktora nebola skladovana podla
Specifikacii, alebo ktora bola poskodena resp. vybrata z
ochranného vrecka.

Postupy

POZNAMKA: Aby bol analyzator pripraveny kedykolvek vykonat mera-
nie, musi byt vzdy pripojeny na siet.
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Postup kalibraéného nastavenia

POZNAMKA: Kalibradné nastavenie sa musi vykonat vzdy pri pouZiti

novej Sarze kaziet testov.

1. Najdite kalibra¢nu kazetu CAL v kalibra¢nej suprave s novym &islom
Sarze.

2. Vlozte ju do vstupu kaziet s ¢iarovym kédom smerujucim nadol.

POZNAMKA: Analyzator neakceptuje kazety po vypréani datumu
exspiracie vytlatenom na $titku ochranného vrecka.

VAROVANIE - Riziko nespravnych vysledkov
Nepouzivajte kazetu, ktora uz bola pouzita na inom analy-
zatore, inak riskujete ziskanie nespravnych vysledkov.

3. Zosnimaijte Ciarovy kod z harku ,TnT Factory-defined Calibration
Data“ (Kalibracné udaje TnT definované vyrobcom), ktory sa nacha-
dza v baleni kalibraénej kazety CAL.

4. Spustite postup kalibracného nastavenia.

Vysledky su na obrazovke oznacené ako successful (UspesSné)
alebo failed (neuspesné).

Patenty

Viyrobené v licencii spolo&nosti Roche Diagnostics. C. patentu USA
US6376206

Okrem toho méze platit jeden alebo viac z nasledujucich patentov a
Ziadosti o udelenie patentu:

» Patent USA ¢.: US 6429026

« Eurépsky patent ¢.: EP892927

» Japonsky patent ¢.: JP3537829

* Nemecky patent ¢.: DE69729186

« Ziadost o udelenie patentu USA &.: US2008-0226508

» Eurdpska Ziadost o udelenie patentu ¢.: EP2130050

* Medzinarodna zZiadost o udelenie patentu ¢.: WO2008/113352

Vysvetlenie grafickych symbolov
Pozri tabulku Vysvetlenie grafickych symbolov na konci tohto letéku.
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CAL-kassett for TnT
Varuméarkesnamn och allmant namn: Kardiellt troponin T (TnT)

Artikelnr. 944-268

Avsedd anvéandning
Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.

TnT CAL-kassetter ar in vitro-diagnostiska reagenser som ar avsedda
for kalibreringsjustering av TnT-testet pa analysinstrumentet AQT90
FLEX genom bestdmning av referenspunkter for uppskattning av
TnT-varden.

OBS! Kassetterna ar klara att anvanda.
Sammanfattning

Kalibreringsjustering maste utféras varje gang testkassettlotnumret an-
dras. Analysen har fabrikskalibrerats med hjélp av en 9-punkts kalibre-
ring och fabriksdefinierade kalibreringsdata finns angivna som en streck-
kod. Dessa data anvands som en lotspecifik referenskurva som justeras
till ratt instrumentspecifik signalnivda med en CAL-kassett som har
samma lotnummer. Resultaten som erhalls med CAL-kassetterna kom-
bineras med fabriksdefinierade kalibreringsdata till att skapa en lot- och
instrumentspecifik kalibreringskurva for analysen. Nar en CAL-kassett
med ett nytt lotnummer satts i fragar analysinstrumentet efter tillhérande
fabriksdefinierade kalibreringsdata sa att det kan utféra en kalibrering-
sjustering. Om anvandaren inte satter i en CAL-kassett nar testkasset-
tloten &ndras kommer analysinstrumentet att efterfraga den sa fort som
det upptacker en testkassett med ett nytt lotnummer. Testkassetter med
ett nytt lotnummer kan bara anvandas efter att en kalibreringsjustering
utforts med en CAL-kassett som har samma lotnummer.

OBS! Vatskeformiga kvalitetskontroller maste koras efter varje
kalibreringsjustering.

Mer information finns i anvandarmanualen for AQT90 FLEX.
Innehall: * En TnT CAL-kassett for en kalibreringsjustering

 Ett blad med fabriksdefinierade kalibrerings-
data for TnT med streckkod

Komponenter: CAL-kassetten innehaller atta koppar for ana-
lytspecifik bakgrund och atta koppar med tillsatt
antigen.

Forvaring: Forvaras o6ppnad vid 2-8 °C

Hallbarhet: Om skyddsforpackningen med kassetten forvaras

oOppnad fram till tidpunkten precis innan kas-
setten sétts in i analysinstrumentet ar den hallbar
fram till slutet av den manad som anges som
utgangsdatum pa pasen.
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Hallbarhetstid pa Se markningen pa forpackningen med
instrumentet: CAL-kassetten.

Kemisk sammanséttning:
Reaktiva » Monoklonala capture-antikroppar och markta
ingredienser: antikroppar fran mus mot TnT: 850 ng/kopp

» Rekombinant TnT (endast i de atta CAL-kop-
parna med tillsatt antigen): ca 0,12 ng/kopp

Andra ingredienser:  + Bovint serumalbumin
Bovint y-globulin

* Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila inter-
fererande @mnen)

Huvudsaklig TRIS (trishydroximetylaminometan)
buffertkomponent:
Toxisk ingrediens: Natriumazid < 0,1 %

Data i kassettstreckkoderna:

« Kontrollsumma » Kassett-ID

» Streckkodstyp » Utgangsdatum

« Parameterkod » Streckkodsversion

* Lotnr. » Hallbarhetstid pa instrumentet

OBS! Streckkoden &r lotspecifik.

A VARNING - Fuktkénslig
Anvéand inte nagon kassett som inte har férvarats enligt for-
varingsrekommendationer eller som har skadats eller tagits ur
dess skyddande férpackning.

Procedurer

OBS! Analysinstrumentet ska alltid vara paslaget, sa att det alltid &r redo
fér matningar.

Kalibreringsjusteringsprocedur
OBS! Kalibreringsjustering maste utféras varje gang en testkassett med
ett nytt lotnummer anvands.
1. Tafram CAL-kassetten i CAL-kassettladan med det nya lotnumret.
2. Sattin den i kassettfacket med streckkoden riktad nedat.
OBS! Analysinstrumentet godtar inte kassetter efter utgangsdatu-
met som star pa forpackningens etikett.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte en kassett som redan har anvénts pa ett annat
analysinstrument. Om du gor det riskerar du att fa felaktiga
resultat.
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3. Las in streckkoden fran bladet med fabriksdefinerade kalibrerings-
data for TnT som finns i CAL-kassettladan.

4. Starta proceduren for kalibreringsjustering.
Resultaten visas som godkanda eller underkanda pa skarmen.

Patent

Tillverkas under licens fran Roche Diagnostics. US-patentnr
US6,376,206.

Ett eller flera av foljande patent och patentansdkningar kan galla:
* US-patentnr: US6,429 026

< Europeiskt patentnr: EP892927

» Japansk patentansokan, nr: JP3537829

« Tyskt patentnr: DE69729186

* US-patentansokan, nr: US2008-0226508

« Europeisk patentansékan, nr: EP2130050

« Internationell patentansékan, nr: WO2008/113352

Forklaring till grafiska symboler

Se tabellen Férklaring av grafiska symboler i slutet av denna
bipacksedel.
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TnT Kalibrasyon kartusu
Tescilli ad ve bilinen ad: Kardiyak troponin T (TnT)

Katalog numarasi 944-268

Kullanim amaci
In-vitro teshisler icin kullanilir,

TnT Kalibrasyon Kartuslari, TnT deg@erlerini tahmin etmek igin referans
noktasli olusturarak AQT90 FLEX analizérde TnT Testinin kalibrasyon
ayarlarini yapmak amaciyla Uretilen in vitro teshis reaktifleridir.

NOT: Kartuslar kullanima hazirdir.
Ozet

Test kartusunun lot numarasi her degistiginde, kalibrasyon yapilma-
lidir. Analizler fabrika ¢ikisi 9 noktadan kalibre edilmis ve fabrikada
tanimlanmis kalibrasyon verileri barkod seklinde verilmistir. Bu veriler
ayni lot numarasina ait kalibrasyon kartusu kullanilarak cihaza 6zgl
dogru sinyal seviyesini ayarlamak igin, lota 6zgu referans egrisi olarak
kullanilirlar. Kalibrasyon kartusu kullanarak elde edilen sonuglar,
fabrikada tanimlanan kalibrasyon verileri ile birlestirilerek analiz igin lot
ve cihaza Ozel kalibrasyon egrisi olusturulur. Yeni lot numarasi ile yeni
bir kalibrasyon kartusu yiklendiginde, cihaz kalibrasyon ayarlamalarini
yapmak igin fabrikada tanimlanmis kalibrasyon verilerini ister. Kullanici
lot degistiginde yeni bir kalibrasyon kartusu takmazsa, cihaz yeni bir Test
Kartusu takildigini belirlediginde kalibrasyon kartusu isteyecektir. Yeni
lot numarasina sahip test kartuglar yalnizca ayni lot numarasina sahip
kalibrasyon kartusu ile kalibrasyon yapildiktan sonra kullanilabilir.

NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite kontrolleri
gerceklestiriimelidir.
Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanici kilavuzu.

igindekiler: » Tek kullanimlik bir adet TnT Kalibrasyon Kar-
tusu
« Bir adet "TnT Fabrikada ayarlanmis Kalibras-
yon Verileri" barkod sayfasi

Bilesenleri: Kalibrasyon kartusu, 8 adet teste 6zel baz kupu
(ana kuplar) ve 8 adet de antijenli kup ihtiva eder.

Saklama : 2-8 °C sicaklikta agmadan saklayin

Raf omrii: Kartusu koruyan koruma poseti, kartus analizére

yerlestirilene kadar agilmazsa, koruma posetinin
Uzerinde bulunan son kullanma tarihinde belirtilen
ayin sonuna kadar stabilitesini korur.
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Takili durumdaki Kalibrasyon kartusu posetinin Gizerindeki etikete
stabillik: bakin.

Kimyasal bilegim:

Reaktif bilesenler: » Fareden uretilmis monoklon TnT yakalama ve
izleme antikorlari: 850 ng/kup
* Rekombinant TnT (sadece antijen eklenmis se-
kiz kalibrasyon kupunda): yaklasik 0,12 ng/kup
Diger bilesenler: + inek albumin serumu
+ inek y-globulin
« Fare IgG (heterofilik etkilesimler igin bloklayici
maddeler)

Ana buffer TRIS (Tris Hidroksimetilaminometan)
bilesenleri:

Toksik bilesenler: Sodyum azid < %0,1
Kartus barkodlarindaki veriler:

« Saglama toplami  + Kartus ID’si

* Barkod tipi » Son kullanma tarihi
« Parametre kodu « Barkod versiyonu
* Lot numarasi » Takil durumdaki stabillik

NOT: Barkod her lot numarasi icin 6zel olarak Uretilmistir.

DIKKAT Neme karsi duyarli

Saklama 6zelliklerine uygun olarak saklanmamis, hasarli veya
koruyucu paketi ¢cikariimig kartuslari kullanmayin.

Prosediirler
NOT: Analizériin her zaman 6lgiimlere hazir olmasi igin, cihaza her
zaman gug verilmesi gerekmektedir.

Kalibrasyon ayar prosediirii
NOT: Kalibrasyon ayari, her yeni lot numarali Test Kartusu takildiginda
yapilmalidir.

1. Kalibrasyon kartusu kutusundan, yeni lot numaral Kalibrasyon
kartusunu bulun.

2. Kartusu barkod asagi bakacak sekilde, kartus yuvasina yerlestirin.
NOT: Analizor, kartus posetinin tzerindeki son kullanim tarihi geg-
mis kartuslari kabul etmez.

UYARI - Hatali sonug riski

Baska bir analizérde kullaniimis kartuslari kullanmayin; aksi
takdirde hatali sonuglar alabilirsiniz.
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3. Kalibrasyon kartusu kutusunda bulunan “TnT fabrikada belirlenmis
kalibrasyon verileri” sayfasindaki barkodu okutun.

4. Kalibrasyon islemini baglatin.
Sonuglar ekranda basarili veya basarisiz olarak isaretlenir.

Patentler

Roche Diagnostics lisansi altinda Uretilmistir. ABD Patent No.:
US6,376.206.

Ayrica asagidaki patentlerden veya patent uygulamalarindan biri veya
birkag geceril olabilir:

» ABD Patent No.: US6,429,026

« Avrupa Patent No.: EP892927

« Japon Patent No.: JP3537829

* Alman Patent No.: DE69729186

» ABD Patent Basvurusu No.: US2008-0226508

« Avrupa Patent Basvurusu No.: EP2130050

« Uluslararasi Patent Basvurusu No.: W0O2008/113352

Grafik sembollerin agiklamasi

Prospektlsiin sonundaki Grafik sembollerin agiklamasi bélimiine
bakiniz.
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en: Explanations of graphical symbols bg: O6sicHeHve Ha rpacdmyHuTe
cumBonu cs: Vysvétleni grafickych symbol( da: Forklaring af grafiske
symboler de: Erklarung grafischer Symbole el: E¢riynon ypagikwv
oupBoAwv es: Explicacion de simbolos graficos et: Graafiliste simbolite
selgitused fi: Merkkien selitykset fr: Explications des symboles
graphiques hr: Objasnjenja grafi¢kih prikaza hu: A szimbélumok
magyarézata it: Descrizione dei simboli grafici ja: RIRE2 S 5iBA%

It: Grafiniy simboliy paaiskinimai Iv: Grafisko simbolu skaidrojums

nl: Verklaringen van de grafische symbolen no: Forklaring av grafiske
symboler pl: Wyjasnienie symboli graficznych pt: Explicagéo dos
simbolos gréficos ro: Explicatii ale simbolurilor grafice ru: O6bsicHeHne
rpacpmyeckmx cumsonoB sk: Vysvetlenie grafickych symbolov

sv: Forklaring till grafiska symboler tr: Grafik sembollerin agiklamasi
zh: B

Dﬁ en: On-board stability in days bg: CtabunHocT npu

ynotpeba B AHu cs: Stabilita v pfistroji (On-board) ve
dnech da: Stabilitet efter installation pa apparatet i dage
de: Haltbarkeit bei Lagerung in Tagen el: ataBepdtnTa oTov
avaAuTh og pépeg es: Estabilidad en uso (dias) et: Stabiilsus
seadmesse paigaldatuna, paevades fi: Kayttdaika paivina
fr : Stabilité en utilisation, jours hr: Stabilnost u sustavu

u danima hu: Stabilitas betdltve (nap) it: Stabilita interna

in giorni It: Stabilumas naudojant, dienomis lv: Stabilitate
sistéma dienas nl: Stabiliteit in de analyser no: On-board-
stabilitet i dager pl: Stabilno$¢ w urzadzeniu w dniach

pt: Estabilidade depois de instalado, em dias ro: Stabilitate
la utilizare, n zile ru: CTabunbHOCTb NOCNe yCTaHOBKY (B
oHsix) sk: Stabilita v pristroji v dfioch sv: Hallbarhetstid i
dagar tr: Giin cinsinden takili durumdaki stabillik zh: & B #l
EREMS
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en: Mark of compliance with the applicable EU Directives
bg: 3Hak 3a CbOTBETCTBUE C NPUNIOKUMUTE AMPEKTMBM Ha EC
cs: Znacka shody s pfislusnymi smérnicemi EU da: Maerke
for overensstemmelse med geeldende EU direktiver de: In
Ubereinstimmung mit der geltenden IVD-Richtlinie der EU
el: ZApa cuppopewaong Pe TIG IoXUouoeg odnyieg TG EE.
es: Marca de conformidad con las Directivas de la UE
aplicables et: Kohaldatavatele EL-i direktiividele vastavuse
mark fi: Merkki, joka osoittaa, etta tuote on sovellettavien
EU-direktiivien mukainen fr: Marque de conformité avec

les directives de I'U.E. applicables hr: Oznaka suklad-

nosti s primjenjivim smjernicama EU hu: A vonatkoz6 EU-
direktivaknak valo megfelelés jelzése it: Marchio di confor-
mita alle Direttive UE applicabili ja: 3 HEUEHF#HD~<—-
It: Atitikties taikomoms ES direktyvoms Zenklas Iv: Grafisko
simbolu skaidrojums lv: Atzime par atbilstibu pieméroja-
mam ES direktivam nl: Keurmerk van de EU Richtlijnen

no: Merke i samsvar med passende EU-direktiver pl: Znak
zgodnosci z przepisami Unii Europejskiej pt: Marcagao de
conformidade com as Directivas da UE aplicaveis ro: Marcaj
de conformitare cu Directivele UE n vigoare ru: 3Hak
cootBeTcTBUA ApekTnBam EC sk: Znacka zhody s pri-
slunymi smernicami EU sv: Marke for dverensstammelse
med de tillampliga EU-direktiven tr: EU direktiflerine uygun
oldugunun isareti zh: & X< EREEEM
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