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CalSet 3-Amyloid (1-42)
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Lietuviy

Paskirtis

CalSet B-Amyloid (1-42) yra naudojamas kiekybinio Elecsys

B-Amyloid (1-42) CSF tyrimo kalibravimui Elecsys ir cobas e
imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

CalSet B-Amyloid (1-42) yra liofilizuota dirbtinio CSS terpé su pridétu
B-amiloidu (1-42), dviejy koncentracijy.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai - darbiniai tirpalai

= Abetad?2 Cal1: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

= Abetad?2 Cal2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2

Abetad2, dviejy koncentracijy (apytiksliai 50 pg/mL ir apytiksliai 700 pg/mL)
dirbtinio CSS terpéje; konservantas.

Kalibratoriaus reikSmés

Atsekamumas: Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimas buvo standartizuotas
pagal kandidatine etaloning tyrimo procedira, atsekamg pagal NIST
SRM2389a.'

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 reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

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

EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.

|spéjimas

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop$ciai nuplauti oda.
P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P305 + P351 PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
+P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Paruosimas

Vieno indelio turinj atsargiai istirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai
iSmaisykite vengdami puty susidarymo.

Pagamintus kalibratorius perkelkite j pateiktus tus€ius buteliukus su
etiketémis ir uZspaudziamais dangteliais.

—4x1.0mL

cobas’

Esant poreikiui, uzSaldykite lygias porcijas; Zr. skyriy apie MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatorius.
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
iStirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tu€ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie 8iy papildomy buteliuky. Lygias porcijas laikykite -20 °C temperaturoje
vélesniam naudojimui.

Su viena porcija atlikite tik viena kalibravimo procedura.

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

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

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
Liofilizuoti kalibratoriai i$lieka stabillis iki nurodytos galiojimo datos.

I$tirpinty kalibratoriy stabilumas:

-20 °C temperaturoje 31 diena
arba 2-8 °C temperatiroje 24 valandos
MODULAR ANALYTICS E170, iki 2 valandy

cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo

prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Pateiktos medziagos

= CalSet B-Amyloid (1-42), brukSninio kodo kortelé, kalibratoriaus
briikSninio 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 B-Amyloid (1-42) CSF 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 buty 20-25 °C temperaturos.

Nuorodos

1 Leinenbach A. Pannee J, Dillffer T, et al. Mass spectrometry-based
candidate reference measurement procedure for quantification of
amyloid-f in cerebrospinal fluid. ClinChem 2014;987-994.

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. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo iekokite https://usdiagnostics.roche.com):

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau CONTENT Rinkinio turi
kaip 5 kalibravimo proceddras. [CONTENT] inkinio turinys
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CalSet B-Amyloid (1-42) cobas’

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bti naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

el

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Iltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics

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