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Lietuviy

Paskirtis

FT3 Ill CalSet yra naudojamas cobas e imunologiniais analizatoriais
atliekamo Elecsys FT3 Il kiekybinio tyrimo kalibravimui.

Santrauka

FT3 Ill CalSet sudarytas i dviejy koncentracijy kalibratoriy, pagaminty
liofilizuoto Zmogaus serumo pagrindu, pridéjus T3.

CalSet gali bati naudojamas su visomis reagenty partijomis.
Reagentai - darbiniai tirpalai
= FT3 Il Call: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

= FT3 Il Cal2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2

FT3, dviejy koncentracijy (apytiksliai 2 pmol/L arba 1.3 pg/mL ir apytiksliai
40 pmol/L arba 26 pg/mL) zmogaus serumo terpéje.

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai: Tikslios partijai specifinés
kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos elektroniniame briik$niniame kode ir
prieinamos per cobas link.

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

Kalibratoriaus reikSmes

Atsekamumas: Elecsys FT3 Ill tyrimas buvo standartizuotas pagal
Elecsys FT3 tyrimg ( 03051986190). Elecsys FT3 tyrimas

( 03051986190) yra atsekamas pagal Elecsys FT3 tyrimg

(REF] 111231386122), kuris buvo standartizuotas naudojant pusiausvyros
dialize."

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal primtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcijg.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkveépti dulkiy/dumy/dujy/riko/gary/aerozolio.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: 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 telefonas: visos Salys: +49-621-7590
Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi bti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba
atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty
naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.34
Dirbdami su visy riiy 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 tuscius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

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

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

cobas e 402, cobas e 601, cobas e 602 ir cobas e 801 analizatoriai: Jei
kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias istirpinto
kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su uzspaudziamais
dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie iy papildomy
buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite 2-8 °C
temperaturoje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Atkreipkite démesj cobas e 402, cobas e 602 ir cobas e 801
analizatoriams: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi 2 skirtingus
braksninius kodus. Apsukite buteliuko dangtelj 180° j teisingg padétj, kad
braksninis kodas tarp geltony Zymiy galéty bati nuskaitytas sistemoje.
Buteliukg j analizatoriy patalpinkite jprastai.

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

I8tirpinty kalibratoriy stabilumas:

8 savaités
iki 5 valandy

2-8 °C temperaturoje

cobas e 411 analizatoriuose

20-25 °C temperatiroje

cobas e 402, cobas e 601,

cobas e 602 ir cobas e 801
analizatoriai 20-25 °C temperaturoje

naudoti tik vieng kartg

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

= FT3 Il CalSet, briik$ninio kodo kortelé, 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

= cobas e imunologiniai analizatoriai ir Elecsys FT3 IIl tyrimo reagentai

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite metodo lapelyje ir

naudotojo vadove.
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Tyrimas

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

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Uttikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavima biity 20-25 °C temperatros.

Literatdiros Saltiniai
Ekins RP. Measurement of free hormones in blood. Endocr Rev
1990;11(1):5-46.

Ekins RP, Ellis SM. The radioimmunoassay of free thyroid hormones in
serum. In Robbins J, Braverman LE (eds). Thyroid research,
Proceedings of the Seventh International Thyroid Conference, Boston.
Amsterdam, Excerpta Medica 1975:597.

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

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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 sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
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Simboliai

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

Rinkinio turinys

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bt
naudojami reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Tiris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2020, Roche Diagnostics

€ o123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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