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B-CrossLaps CalSet

11972316 122
Skirta JAV: Elecsys B-CrossLaps CalSet

4x1.0mL

Lietuviy

Paskirtis

B-CrossLaps CalSet yra naudojamas Elecsys ir cobas e imunologiniais
analizatoriais atliekamo Elecsys B-CrossLaps/serum kiekybinio tyrimo
kalibravimui.

Santrauka

B-CrossLaps CalSet yra paruosta naudojimui arklio serumo terpé su pridétu
sintetiniu bldu pagamintu B-CTx peptidu, dviejy koncentracijy.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai - darbiniai tirpalai

= CROSSL Cal1: 2 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kalibratoriaus 1

= CROSSL Cal2: 2 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kalibratoriaus 2

B-CTx (sintetinis peptidas), dviejy koncentracijy (apytiksliai 0.05 ng/mL arba
50 pg/mL ir apytiksliai 2.0 ng/mL arba 2000 pg/mL) arklio serumo terpéje.

cobas e 801 analizatorius: Tikslios partijai specifinés kalibratoriaus
reikSmeés yra uzkoduotos elektroniniame brik$niniame kode ir prieinamos
per cobas link.

Visi kiti analizatoriai: Tikslios partijai specifinés kalibratoriaus reikSmés yra
uzkoduotos briksniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame (ar
elektroniniu badu pasiekiamame) kalibratoriaus briik$ninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus reikSmés

Atsekamumas: Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimas buvo standartizuotas
pagal peptido referentinius etalonus, tiksliai nustatytus sveriant sintetinj
peptida.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H315 Dirgina oda.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvepti dulkiy/ddmy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P280 Maveéti apsaugines pirtines/déveéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

cobas’

P501 Turinj/talpykle ipilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefono numeris: visos $alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336
Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

ParuoSimas

Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

cobas e 411 analizatorius: Kalibratorius analizatoriuose galima palikti tik
kalibravimo metu 20-25 °C temperatiroje. Po naudojimo kuo greiéiau
uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C temperatiiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceduras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601, cobas e 602 ir cobas e 801
analizatoriai: jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus
kiekio, lygias paruosto naudojimui kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus€ius
buteliukus su uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes
pritvirtinkite prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias
porcijas saugokite 2-8 °C temperatiroje.

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.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperattroje 12 savaiciy

cobas e 411 analizatoriuose iki 5 valandy

20-25 °C temperatiroje

MODULAR ANALYTICS E170, naudoti tik vieng karta

cobas e 601, cobas e 602 ir
cobas e 801 analizatoriuose
20-25 °C temperatiroje

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

Pateiktos medziagos

= B-CrossLaps CalSet, brikSninio kodo kortelé, kalibratoriaus brik$ninio
kodo lapelis, 2 x 4 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-CrossLaps/serum tyrimo reagentai.

Apie papildomai reikalingas medZiagas skaitykite metodo lapelyje ir

naudotojo vadove.

Tyrimas

Dékite buteliukus j méginiy zona.

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

UZztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavima buty 20-25 °C temperaturos.

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).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

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

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

Io Icn Q
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

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

C€

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

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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