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Lietuviy

Paskirtis

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

CalSet AMH Plus sudarytas i§ dviejy koncentracijy AMH liofilizuotoje arklio
serumo terpéje. AMH Plus Cal1 sudarytas tik i§ endogeninio arklio AMH, o
AMH Plus Cal2 sudétyje pridéta galvijy AMH (vyrikos lyties galvijy vaisiaus
serumo) arklio serumo terpéje.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.
Reagentai - darbiniai tirpalai
= AMH Plus Cali: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

= AMH Plus Cal2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2
AMH, dviejy koncentracijy (apytiksliai 0.28 pmol/L arba 0.04 ng/mL ir
apytiksliai 60 pmol/L arba 8 ng/mL) arklio serumo terpéje; konservantas.

Tikslios partijai specifinés kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos
briikSniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame (ar elektroniniu
bidu pasiekiamame) kalibratoriaus briksninio kodo lapelyje.
Kalibratoriaus reikSmés

Atsekamumas: Elecsys AMH Plus tyrimas buvo standartizuotas pagal
rinkoje esantj AMH tyrima.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazolio-3-ono hidrochloridas

EUH 208

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Gali sukelti alergine reakcija.

Paruosimas

Vieno indelio turinj atsargiai itirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minu¢iy. Atsargiai
iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.

Lygias ka tik paruosto, istirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus€ius
buteliukus su etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais (CalSet Vials).
Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie papildomy buteliuky. Lygias porcijas i$
karto laikykite -20 °C temperaturoje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

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

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

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
Liofilizuoti kalibratoriai ilieka stabills iki nurodytos galiojimo datos.

IStirpinty kalibratoriy stabilumas:
-20 °C temperaturoje

28 dienos (4 savaités)
(galima uzSaldyti tik vieng karta)

arba 2-8 °C temperatiroje 24 valandos (1 diena)

analizatoriuose, 20-25 °C
temperatroje

naudoti tik vieng kartg

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

cobas’

Pateiktos medziagos

= (CalSet AMH Plus, briksninio kodo kortelé, kalibratoriaus briksninio
kodo lapelis, 4 tusti buteliukai su uzspaudziamais dangteliais,
2 x 6 buteliuky etiketés
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais
MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e imunologiniai analizatoriai
ir Elecsys AMH Plus tyrimo reagentai.
Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite metodo lapelyje ir
naudotojo vadove.

Tyrimas

Dékite pagamintus kalibratorius (sistemai pritaikytuose buteliukuose su
etiketémis, kurios turi braksninj koda) j méginiy zona.

Nuskaitykite visa tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie$ matavimg bty 20-25 °C temperatros.
ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

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

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1.

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

CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo
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Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics
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