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Troponin T STAT CalSet cobas

12017431 122 skirtas 4 x 1.0 mL

Paskirtis
Elecsys Troponin T STAT CalSet yra naudojamas kiekybinio Elecsys Troponin T STAT (CARDIAC T) tyrimo kalibravimui
Elecsys 1010 ir 2010 imunologinés analizés sistemose.

Santrauka
Elecsys Troponin T STAT Calset sudaro: liofilizuotas Zmogaus serumas, j kurj jdétas dviejy koncentracijy troponinas T.
CalSet gali biti naudojamas su visomis reagenty partijomis.

Reagentai — darbiniai tirpalai

Elecsys Troponin T STAT CalSet, Kat. Nr. 12017431

e TNTSTAT Call: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 1

e TNTSTAT Cal2: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 1.0 mL kalibratoriaus 2

Dviejy koncentracijy (apytiksliai 0.1 pg/L ir apytiksliai 10 ng/mL) troponinas T (rekombinantinis, Zzmogaus) Zzmogaus serumo
terpéje. TikslOs specifiniai tos partijos kalibratoriaus parametrai uzkoduoti briikSniniame kode.

Kalibratoriaus reikSmeés

Sietis:

Elecsys Troponin T STAT tyrimas, Kat. Nr. 04660307:

Elecsys Troponin T STAT tyrimas (4-osios kartos, Kat. Nr. 04660307) standartizuotas pagal Elecsys Troponin T STAT tyrimg
(3-osios kartos, Kat. Nr 12017423). Pastarasis tyrimas i$ pradziy buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test Troponin T
(CARDIAC T) metoda.

Elecsys Troponin T STAT tyrimas, Kat. Nr. 12017423:

0-0.2 pg/L (ng/mL) reikS8miy ribose Elecsys Troponin T STAT 3-osios kartos tyrimas standartizuotas pagal 2-osios kartos
Elecsys Troponin T STAT tyrimg. Pastarasis tyrimas buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test Troponin T (CARDIAC T)
metoda.

Atsargumo priemonés ir perspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Prisilaikykite jprastiniy atsargumo priemoniy, kurios reikalingos, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia pasalinti taip, kaip reikalaujama vietinése rekomendacijose.

Profesionalls vartotojai paprase gali gauti saugumo duomeny lapa.

Visa medZiaga, gauta iS Zmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre€iama. Visi kraujo produktai yra pagaminti iSimtinai i8
donory kraujo, kuris buvo tiiamas atskirai ir pagal FDA patvirtintas metodikas jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV
antikdniy.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalime visiSkai atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat
atsargiai, klazip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju reikia laikytis atsakingy sveikatos specialisty
nurodymuy.™

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

Panaudojimas

Vieno indelio turinj atsargiai itirpinkite, pridédami lygiai 1,0 mL distiliuoto vandens ir palikite nusistovéti uzdarytg 15 minuciy.
Atsargiai iSmaiSykite, saugodami kad nesusidaryty putos.

Perkelkite istirpintg kalibratoriy j kartu pateiktus tuScius indelius su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

Kalibratorius analizatoriuje galima palikti tik kalibravimo metu 20-25°C temperatiroje. Po panaudojimo kuo greiciau
uzdarykite indelius ir laikykite juos 2-8°C temperatiroje. Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne
daugiau, kaip 5 kalibravimo proceduras.

Arba vienodas SvieZiai pagaminto kalibratoriaus porcijas uzSaldykite papildomuose Elecsys indeliuose su uzspaudziamais
dangteliais (CalSet Vials) ir priklijuokite atitinkamas kartu pateiktas etiketes.

Laikymo salygos ir stabilumas

Saugokite 2-8°C temperatiroje.

Liofilizuoti kalibratoriai iSlieka stabills iki nurodytos galiojimo datos.

IStirpinty/ atSildyty kalibratoriy stabilumas:

2-8°C temperatroje: 2 savaités

-20°C temperaturoje: 3 ménesiai (uZ3aldyti tik vieng kartg)
analizatoriuose, 20-25°C temperatdroje: iki 5 valandy

Pateiktos medziagos



o Elecsys Troponin T STAT CalSet, braksninio kodo kortelé, 4 tusti indeliai su etiketémis ir uzspauziamais dangteliais, 2 x
6 indeliy etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

e Kat. Nr. 11776576, Elecsys CalSet ampulés, 2 x 56 tusti indeliai su uzdaromais dangteliais

o Elecsys 1010 arba 2010 imunologinés analizés sistemos ir Elecsys Troponin T STAT tyrimo reagentai. Apie papildomai
reikalingas medziagas skaitykite pakuotés jdékle ir vartotojo Zinyne.

o Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, nusistovéjusius kalibratorius pastatykite méginiy zonoje (sistemai tinkanciuose indeliuose su
etiketémis, kuriose yra briksninis kodas). Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija yra uzkoduota pateiktoje braksniniy
kody korteléje, reagento brikSniniame kode ir brikdniniame kode, esanciame ant kalibratoriaus indelio etiketés; ji
analizatoriuje automatiskai nuskaitoma.

Uztikrinkite, kad kalibratoriai prie§ matavimg baty aplinkos temperattros (20-25°C).

Nuorodos

1. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1,
2001;17:260-273.

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

PASTABA PIRKEJUI: RIBOTOJI LICENZIJA

Jsigijus §j produktg leidZiama jj naudoti tik pagal ECL tecnologija, skirtg Zmogaus in vitro diagnostikai. Siuo dokumentu
negarantuojamas joks bendras patentas ar kitos rasies licenzija, ¢ia garantuojama tiktai Si specifiné teisé jsigijus naudoti.
|sigijusysis §j produktg negali jo panaudoti gamtos moksly tyrimams ir/arba tobulinimams, pacienty savityrai, vaisty iSradimui
ir/farba bet kokiems veterinarijos, maisto, vandens ar aplinkos tyrimams atlikti.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus vartotojo Zinyne, atitinkamuose pritaikymo aprasymuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuociy jdékluose.

COBAS, ELECSYS ENZYMUN-TEST, CARDIAC T ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai.
Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy broksniu parastéje.

©2005 Roche Diagnostics

q3

d Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Manheimas

Gamintojo atstovas Lietuvoje:
UAB Roche Lietuva, Diagnostikos padalinys
J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, Tel. 8 5 254 6777, Faks. 8 5 254 6778



