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REF 03005658 122 skirtas 4 x 1.0 mL
Lietuvig k.

Paskirtis
Elecsys Testosteronas CalSet Il naudojamas kiekybinio Elecsys Testosterono tyrimo kalibravimui Elecsys ir cobas e
imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka
Elecsys Testosteronas CalSet Il sudarytas iS liofilizuoto Zmogaus serumo, j kurj pridéta dviejy koncentracijy testosterono.
CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai — darbiniai tirpalai

- TESTO Call: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

- TESTO Cal2: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2

Testosteronas (i$ augalinés medziagos), dviejy koncentracijy (apytiksliai < 3,5 nmol/L arba < 1,0 ng/mL ir apytiksliai 45
nmol/L arba 13 ng/mL) Zmogaus serumo terpéje.

Tikslios, partijai specifinés, kalibratoriaus reikSmés, yra uzkoduotos brakSniniame kode, o taip pat atspausdintos pridétame
(ar elektroniniu badu prieinamame), kalibratoriaus brak3ninio kodo lapelyje.

Kalibratoriaus reikSm és
Sietis: ElecsysTestosterone buvo standartizuotas naudojant ID-GC/MS (izotopy praskiedimo - dujine chromatografija/masiy,
spektrometrija)

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo priemoniy, reikalingy, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Pateike prasSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

Visa medziaga, gauta i Zzmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama. Visi Zzmogaus kraujo produktai yra pagaminti
iSimtinai i§ donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV antikdny.
Taikomi tyrimo metodai yra patvirtinti maisto ir vaisty administracijos (angl.FDA) arba patikrinti laikantis Europos direktyvos
98/79/EC, Priedas ll,saraSas A.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip
pat atsargiaiz,akaip ir su pacienty meéginiais. Kontakto su medZiaga atveju, laikykités atsakingy sveikatos specialisty,
nurodymuy. "

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir meginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty

putos.

ParuoSimas

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1,0 mL distiliuoto ar dejonizuoto vandens ir palikite nusistovéti
uzdarytg 15 minugiy.

Atsargiai iSmaiSykite, saugodami kad nesusidaryty putos.

Perkelkite lygias iStirpinto kalibratoriaus porcijas j tus€ius indelius su etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais (CalSet
indeliai). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie papildomy indeliy. Lygias porcijas nedelsiant saugokite -20C temper atdroje.
Su viena porcija atlikite tik vien g kalibravimo proceddira.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8T temperat Groje.

Liofilizuoti kalibratoriai iSlieka stabilds iki nurodytos galiojimo datos.
Pagaminty kalibratoriy stabilumas:

-20<C temperat Groje: 3 ménesiai (uzSaldyti tik vieng
karta)
analizatoriuose, 20-25C naudoti tik vieng kartg,

temperatdroje:

Pateiktos medziagos
- Elecsys Testosteronas CalSet I, brik3ninio kodo kortelé, kalibratoriaus braksninio kodo lapelis, 4 tusti indeliai su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais, 2 x 6 indeliy etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medZiagos
+ |REF 11776576322, Elecsys CalSet indeliai, 2 x 56 tusti indeliai su uzspaudziamais dangteliais
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+ Elecsys 1010/2010, MODULAR ANALYTICS E170 ar cobas e imunologiniai analizatoriai ir ElecsysTestosterono tyrimo
reagentai. Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.
- Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, nusistovejusius kalibratorius pastatykite méginiy zonoje (sistemai tinkanciuose indeliuose, su
braksninio kodo etiketémis).

Nuskaitykite visus tyrimo kalibravimui reikalingus duomenis; Sie duomenys yra uzkoduoti pateiktuose braksSniniuose koduose,
reagento brdkSniniame kode ir brikSniniame kode, esan€iame ant kalibratoriaus indelio etiketés.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prieS matavima bty aplinkos temperatiros (20-25C).

Nuorodos

1. Thienpont LM, Verhseghe PG, Van Brussel KA, De Leenheer AP. Estradiol-17-f Quantified in Serum by Isotope Dilution-
Gas Chromatography-Mass Spectrometry. Clin Chem 1988(34);10:2066-2069.

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

3. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17, 2000.

ISsamesnés informacijos ieSkokite dominancio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuodiy lapeliuose.

TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics” uztikrina, kad Sis gaminys atitiks Zenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamumo laiko nurodyto
etiketéje, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklinime pateikty nurodymy ir jei nebus medziagy ir gamybos pazeidimy. Sl
RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOS GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOS,
|SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. JOKIAIS
ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS* NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, SPECIALIAI SUKELTA AR
KAIP PASEKME KILUSIA ZALA.

COBAS, COBAS E, ELECSYS ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai.

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy braksniu parastéje.
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