Refer to Print Production Specification

00276063

NOTE: This page is not to be printed as part of
the print job.






SIEMENS
CAL (¢

Calibrator U

Contents

Contents

03684480 2 vials of lyophilized Low Calibrator
(111083)

2 vials of lyophilized High Calibrator
Calibrator Assigned Value card

barcode labels

10994377 Rev. B, 2014-09

Intended Use
For in vitro diagnostic use in calibrating the following assays using
ADVIA Centaur® systems:

Myoglobin cTnl

Calibrator Description

Refer to the Calibrator Assigned Value Card for the assigned value of each
calibrator. The assigned value is traceable to the standardization of each
specific assay. For additional information, refer to reagent instructions for use.

Volume Ingredients Storage Stability

2.0 mLivial  After reconstitution, low or 2-8°C Lyophilized—until the
high levels of the analytes expiration date on the
listed in Intended Use in vial label
goat serum with or
preservatives and stabilizers 2-8°C reconstituted—1 day

or
-60- reconstituted—60 days
-80°C or

onboard—4 hours

Safety data sheets (MSDS/SDS) available on www.siemens.com/diagnostics.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects. Avoid release

P273, P501  to the environment. Dispose of contents and container in
accordance with all local, regional, and national regulations.
Contains: Microprotect

CAUTION: This device contains material of animal origin and should be
handled as a potential carrier and transmitter of disease.

For in vitro diagnostic use.

Preparing the Calibrators

1. Add 2.0 mL of reagent water into each calibrator vial using a volumetric
or precision pipette.

NOTE: For information about reagent water, refer to the system operating

instructions.

2. Letthe calibrators stand for 15-20 minutes at room temperature
(20-30°C) to allow the lyophilized material to dissolve.

3. Gently swirl and invert the vials until homogeneous.

The calibrator can be aliquoted into sample cups that are sealed tightly. Freeze

for up to 60 days and thaw only once. Thawed calibrators must be gently

mixed and inverted to ensure complete homogeneity.

Using the Calibrator Assigned Value Card

Each lot of calibrators contains a Calibrator Assigned Value card to facilitate
entering the calibrator values on the system. Enter the values using the
barcode wand or the keyboard. For more information about entering calibrator
values, refer to the system operating instructions or to the online help system.

Using the Barcode Labels

NOTE: Calibrator barcode labels are lot number specific. Do not use barcode
labels from one lot of calibrators with any other lot of calibrators.

Affix the Low and High Calibrator barcode labels to the calibrator sample cups
so that the system recognizes the sample as a calibrator. Place the barcode
label on the sample cup with the readable characters oriented vertically.

Scheduling the Calibrators
Refer to Calibration Interval in the appropriate product insert for the frequency
of calibration.
1. Schedule the calibrators to the worklist:
a. Schedule Calibrator U for the required tests.
b.  Continue to schedule quality control and patient samples for the
required tests.
2. Label the sample cups, one with a Low Calibrator barcode label and
another with a High Calibrator barcode label.
Because calibrator barcode labels are lot number specific, use barcode
labels that correspond to the lot number of the calibrator used.
3. Gently mix the Low and High Calibrators.
4. Dispense at least 1.0 mL of Low and High Calibrator into the labeled
sample cups.
The sample cups are marked at 1.0 mL intervals to assist in filling.
The required calibrator volume depends on how many assays are being
calibrated using these calibrators and the number of calibrator replicates.
5. Load the calibrator sample cups on the system.
The Low Calibrator cup position must precede the High Calibrator cup
position.
Ensure that the appropriate reagents are loaded on the system.
6. Continue loading quality control and patient samples.
7. Start the system, if required.

Limitations

e Do not return any calibrators back into the vials after calibration because
evaporation can occur, which may affect performance.

¢ Dispose of any calibrator remaining in the sample cups after 4 hours at
room temperature.

* Do not refill calibrator sample cups when the contents are depleted. If
required, dispense fresh calibrators.

Disposal

Dispose of hazardous and biologically contaminated materials according to the
practices of your institution. Discard all materials in a safe and acceptable
manner and in compliance with all federal, state, and local requirements.

Technical Assistance
For customer support, please contact your local technical support provider or
distributor.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur is a trademark of Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved.
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2 flacons de calibrateur haut lyophilisé
Carte des valeurs assignées aux calibrateurs

Etiquettes code a barres
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Domaine d’utilisation
Pour utilisation diagnostique in vitro lors de la calibration des dosages suivants
sur les systémes ADVIA Centaur® :

Myoglobine Tnlc

Description des calibrateurs

Consulter la carte des valeurs assignées aux calibrateurs afin de voir la valeur
assignée a chaque calibrateur. La tracabilité de la valeur assignée correspond
a la standardisation de chaque test spécifique. Pour plus d'informations,
consulter la fiche technique du réactif.

Volume Composants Conservation  Stabilité

2,0mll  Apres reconstitution,  2-8°C Lyophilisé : jusqu’a la

flacon niveaux bas ou haut date de péremption sur
des analytes indiqués I'étiquette du flacon
au paragraphe ou
Domaine d‘utilisation ~ 2-8°C Reconstitué : 1 jour
dans le sérum de ou
chevre avec -60— Reconstitué : 60 jours
conservateurs et -80°C ou

stabilisateurs Abord : 4 heures

Les fiches de données de sécurité (MSDS/SDS) sont disponibles sur
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets
pP273,P501 néfastes a long terme. Eviter le rejet dans I'environnement.
Eliminer les contenus et les contenants conformément a toutes
les réglementations locales, régionales et nationales.
Contient : Microprotect

ATTENTION : Ce dispositif contient des matériaux d’origine animale et doit
étre manipulé comme étant un possible vecteur et transmetteur de maladies.

Pour utilisation diagnostique in vitro.

Préparation des calibrateurs

1. Ajouter 2,0 ml d’eau désionisée dans chaque flacon de calibrateur a l'aide
d’une pipette volumétrique ou de précision.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur I'eau désionisée, consulter les

instructions d'utilisation du systéme.

2. Laisser les calibrateurs reposer pendant 15-20 minutes a température
ambiante (20-30°C) pour permettre la dissolution du matériel lyophilisé.

3. Agiter et retourner délicatement les flacons jusqu’a ce que leur contenu
soit homogene.

Le calibrateur peut étre aliquoté dans des cupules échantillon bien fermées.

Congeler pendant 60 jours au maximum et ne décongeler qu'une seule fois.

Pour garantir leur parfaite homogénéité, les calibrateurs décongelés doivent

étre délicatement mélangés et retournés.

Utilisation de la carte des valeurs assignées aux

calibrateurs

Chaque lot de calibrateurs contient une carte des valeurs assignées aux
calibrateurs qui facilite la saisie des valeurs des calibrateurs dans le systeme.
Saisir les valeurs a l'aide du lecteur de codes a barres ou du clavier. Pour
obtenir plus d'informations sur la saisie des valeurs de calibration, consulter les
instructions d'utilisation du systéme ou son aide en ligne.

Utilisation des étiquettes code a barres

REMARQUE : Les étiquettes code a barres des calibrateurs sont spécifiques des
numéros de lot. Ne pas utiliser des étiquettes code a barres appartenant a un
lot de calibrateurs avec un autre lot de calibrateurs.

Coller les étiquettes code a barres des calibrateurs haut et bas sur les cupules
échantillons des calibrateurs afin que le systéme reconnaisse ces échantillons
comme étant des calibrateurs. Placer I'étiquette code a barres sur la cupule
échantillon de sorte que les caracteres lisibles soient orientés a la verticale.

Programmation des calibrateurs

Consulter la rubrique Calibration Interval (Intervalle de calibration) de la fiche

technique appropriée afin de voir la fréquence de calibration.

1. Programmer les calibrateurs dans la liste de travail :

a. Programmer le calibrateur U pour les tests requis.
b.  Poursuivre avec la programmation des contréles qualité et des
échantillons de patients pour les tests requis.

2. Placer I'étiquette code a barres du calibrateur bas sur une cupule
échantillon et I'étiquette code a barres du calibrateur haut sur une autre
cupule échantillon.

Les étiquettes code a barres des calibrateurs étant spécifiques des
numéros de lots, utiliser celles qui correspondent au numéro de lot du
calibrateur utilisé.

3. Mélanger délicatement les calibrateurs bas et haut.

4. Distribuer au moins 1,0 ml des calibrateurs bas et haut dans les cupules
échantillons étiquetées.

Les cupules échantillons sont marquées a intervalles de 1,0 ml pour aider
lors de cette opération.

Le volume de calibrateur requis dépend du nombre de test a calibrer avec
ces calibrateurs et du nombre de réplicats de ces derniers.

5. Charger les cupules échantillons des calibrateurs a bord du systéme.

La position de la cupule du calibrateur bas doit précéder celle de la cupule
du calibrateur haut.
Vérifiez que les réactifs appropriés sont chargés a bord du systeme.

6. Poursuivre avec le chargement des controles qualité et des échantillons
de patients.

7. Sinécessaire, démarrer le systeme.

Limites

¢ Ne pasreverser les calibrateurs restants dans les flacons apres la calibration
car 'évaporation a pu affecter leurs performances.

e Jeter tout calibrateur restant dans les cupules échantillons apres 4 heures
a température ambiante.

¢ Ne pas remplir a nouveau les cupules échantillons de calibrateur quand
leur contenu est épuisé. Au besoin, distribuer des calibrateurs frais.

Elimination

Eliminer les matériaux dangereux et contaminés biologiquement conformément
aux pratiques de votre établissement. Eliminer tous les matériaux de maniére
slre et acceptable, en conformité avec les exigences communautaires,
nationales et locales.

Assistance technique
Pour obtenir une assistance technique, contactez le support technique du
fournisseur ou distributeur local.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur est une marque commerciale de Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Tous droits réservés.
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03684480 2 Fldschchen mit lyophilisiertem niedrigem Kalibrator

(111083) 2 Flaschchen mit lyophilisiertem hohen Kalibrator
Kalibrator-Sollwertekarte
Barcode-Etiketten
10994377 Rev. B, 2014-09
Verwendungszweck

In vitro-Diagnostikum zur Kalibration folgender Assays auf den
ADVIA Centaur®-Systemen:

Myoglobin cTnl

Beschreibung der Kalibratoren

Die den einzelnen Kalibratoren zugewiesenen Werte entnehmen Sie bitte der
Kalibrator-Sollwertekarte. Die Sollwerte sind auf die Standardisierung des
jeweiligen Assays riickfiihrbar. Weitere Informationen finden Sie in der
Testanleitung der jeweiligen Reagenzien.

Volumen  Bestandteile Lagerung Stabilitat

2,0 mll Nach Rekonstitution: 2-8°C
Fldschchen niedrige oder hohe

Lyophilisiert: bis zum
Verfallsdatum auf dem

Konzentrationen von den Fldschchen

unter Verwendungszweck oder

aufgefiihrten Analyten in  2-8°C rekonstituiert: 1 Tag
Ziegenserum mit oder
Konservierungsstoffen -60- rekonstituiert: 60 Tage
und Stabilisatoren -80°C oder

im System: 4 Stunden

Sicherheitsdatenbldtter (MSDS/SDS) verfuigbar auf
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
P273, P501  Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Inhalt und Behalter sind
in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.
Enthalt: Microprotect

VORSICHT: Dieses Produkt enthalt Material tierischen Ursprungs und muss als
potenziell infektids behandelt werden.

In vitro-Diagnostikum.

Vorbereiten der Kalibratoren

1. Geben Sie mit einer volumetrischen oder Prazisionspipette 2,0 ml
deionisiertes Wasser in jedes Kalibratorfldschchen.

HINWEIS: Weitere Informationen zum deionisierten Wasser finden Sie in der

Bedienungsanleitung des Systems.

2. Lassen Sie die Kalibratoren 15-20 Minuten bei Raumtemperatur
(20-30°C) stehen, damit sich das lyophilisierte Material auflésen kann.

3. Schitteln Sie die Fldschchen vorsichtig und invertieren Sie diese, bis eine
homogene Mischung entsteht.

Der Kalibrator kann in ProbengefdBe aliquotiert werden, die fest verschlossen

werden. Diese Behalter kénnen bis zu 60 Tage eingefroren und nur einmal

aufgetaut werden. Aufgetaute Kalibratoren miissen vorsichtig gemischt und

umgedreht werden, um eine vollstdndige Homogenitdt sicherzustellen.

Verwenden der Kalibrator-Sollwertekarte

Jede Kalibratorcharge enthalt eine Kalibrator-Sollwertekarte zur vereinfachten
Eingabe der Kalibratorwerte in das System. Geben Sie die Werte iber den
Barcodeleser oder die Tastatur ein. Weitere Informationen zur Eingabe der
Kalibratorwerte finden Sie in der Bedienungsanleitung oder in der Online-Hilfe.

Verwendung von Barcode-Etiketten

HINWEIS: Kalibrator-Barcode-Etiketten sind chargennummernspezifisch.

Die Barcode-Etiketten einer Kalibratorcharge diirfen nicht fiir eine andere
Charge verwendet werden.

Kleben Sie die Barcode-Etiketten fiir den niedrigen und den hohen Kalibrator
auf die entsprechenden ProbengefdBe, damit das System die Probe als
Kalibrator erkennen kann. Bringen Sie das Barcodeetikett so am Probengefal
an, dass die lesbaren Zeichen auf dem Etikett senkrecht ausgerichtet sind.

Anfordern der Kalibratoren
Die Haufigkeit der Kalibration ist unter Calibration Interval (Kalibrationsintervall)
in der zugehdrigen Testanleitung angegeben.
1. Fordern Sie die Kalibratoren in der Arbeitsliste an:
a. Fordern Sie den Kalibrator U fiir die erforderlichen Tests an.
b.  Fordern Sie anschlieBend Qualitdtskontroll- und Patientenproben fiir
die erforderlichen Tests an.
2. Bringen Sie die Barcode-Etiketten an den ProbengefaBen an, eines fir den
niedrigen und eines fiir den hohen Kalibrator.
Da die Kalibrator-Barcodeetiketten chargenspezifisch sind, miissen Sie
Barcodeetiketten verwenden, die der Chargennummer des verwendeten
Kalibrators entsprechen.
3. Mischen Sie vorsichtig sowohl den niedrigen als auch den hohen Kalibrator.
4. Geben Sie mindestens 1,0 ml des niedrigen und hohen Kalibrators in die
ProbengefdBe mit den entsprechenden Etiketten.
An den ProbengefdBen befinden sich Markierungen im Abstand von
1,0 ml, um das Einfiillen zu erleichtern.
Das erforderliche Kalibratorvolumen richtet sich nach der Anzahl der
zu kalibrierenden Assays sowie der Anzahl der Kalibratorreplikate.
5. Laden Sie die ProbengefdBe mit den Kalibratoren in das System.
Das ProbengefaB mit dem niedrigen Kalibrator muss sich vor dem GefaB
mit dem hohen Kalibrator befinden.
Stellen Sie sicher, dass die erforderlichen Reagenzien im System geladen
sind.
6. Laden Sie anschlieBend die Qualitdtskontroll- und Patientenproben.
7. Starten Sie bei Bedarf das System.

Einschrankungen

¢ Die Kalibratoren diirfen nach Gebrauch nicht in die Originalfldschchen
zurlickgegeben werden, da mdégliche Verdunstungen die Ergebnisse
beeintrdchtigen kdnnen.

e Entsorgen Sie nach 4 Stunden bei Raumtemperatur in den
ProbengefdBen verbleibenden Kalibrator.

*  Fdllen Sie Kalibrator-ProbengefaBe nicht erneut auf, wenn der Inhalt
aufgebraucht ist. Verwenden Sie bei Bedarf neue Kalibratoren.

Entsorgung

Gefdhrliche und biologisch kontaminierte Materialien miissen entsprechend
den Vorgaben der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Alle Materialien
sind auf sichere und angemessene Weise entsprechend der jeweils geltenden
gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Technische Hilfe

Fir Unterstiitzung wenden Sie sich an den technischen Kundendienst oder
Ihren Handler vor Ort.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur ist ein Warenzeichen von Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle Rechte vorbehalten.
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03684480 2 fiale di calibratore basso liofilizzato
(111083)

2 fiale di calibratore alto liofilizzato
Scheda valore assegnato calibratore

etichette con codice a barre

10994377 Rev. B, 2014-09

Uso previsto
Per uso diagnostico in vitro per la calibrazione dei dosaggi seguenti sui sistemi
ADVIA Centaur®:

Mioglobina cTnl

Descrizione del calibratore

Fare riferimento alla Scheda valore assegnato calibratore per il valore
assegnato di ciascun calibratore. Il valore assegnato € riconducibile alla
standardizzazione di ciascun dosaggio specifico. Per ulteriori informazioni,
fare riferimento alle istruzioni per l'uso dei reagenti.

Volume Ingredienti Conservazione Stabilita

Liofilizzato: fino alla
data di scadenza
sull'etichetta della fiala

2,0 mL/fiala Dopo la 2-8°C
ricostituzione, livelli
bassi o elevati degli

analiti elencati in o
Uso previsto in 2-8°C ricostituito: 1 giorno
siero di capra con o
conservanti e -60- ricostituito: 60 giorni

stabilizzatori -80°C o
sul sistema: 4 ore

Le schede di sicurezza (MSDS/SDS) sono disponibili sul sito
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
p273,P501 Non disperdere nellambiente. Smaltire il prodotto e il
contenitore in conformita con tutte le disposizioni locali,
regionali e nazionali.
Contiene: Microprotect

ATTENZIONE: questo dispositivo contiene sostanze di origine animale e deve
essere trattato come potenziale portatore e trasmettitore di malattie.

Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione dei calibratori

1. Aggiungere 2,0 mL di acqua reagente in ciascuna fiala di calibratore
mediante una pipetta volumetrica o di precisione.

NOTA: per informazioni sull'acqua reagente, consultare le istruzioni sul

funzionamento del sistema.

2. Lasciare i calibratori per 15-20 minuti a temperatura ambiente (20-30°C)
per consentire lo scioglimento del materiale liofilizzato.

3. Ruotare e capovolgere delicatamente le fiale fino a omogeneizzazione.

Il calibratore puo essere aliquotato in coppette campioni che vengono sigillate

ermeticamente. Congelare fino a 60 giorni e scongelare solo una volta.

| calibratori scongelati devono essere miscelati e capovolti delicatamente per

garantire la completa omogeneita.

Uso della scheda valore assegnato calibratore

Ogni lotto di calibratori contiene una scheda di Valore assegnato calibratore
per agevolare I'immissione dei valori di calibrazione sul sistema. Immettere

i valori utilizzando il lettore di codici a barre oppure la tastiera. Per ulteriori
informazioni sull'immissione dei valori del calibratore, consultare le istruzioni
sul funzionamento del sistema o il sistema di aiuto in linea.

Utilizzo delle etichette con codice a barre

NOTA: le etichette con i codici a barre del calibratore hanno numeri di lotto
specifici. Non utilizzare etichette con codice a barre da un lotto di calibratori
con nessun altro lotto di calibratori.

Applicare le etichette con codice a barre del calibratore basso e alto sulle
coppette campione del calibratore in modo che il sistema riconosca il
campione come calibratore. Posizionare I'etichetta con il codice a barre sulla
coppetta del campione con caratteri leggibili orientati verticalmente.

Programmazione dei calibratori

Fare riferimento all'Calibration Interval (Intervallo di calibrazione) nelliinserto del

prodotto appropriato per la frequenza di calibrazione.

1. Programmare i calibratori nell'elenco di lavoro:

a. Programmare il Calibratore U per i test richiesti.
b.  Continuare a programmare campioni di controllo qualita e paziente
per i test richiesti.

2. Etichettare le coppette campione, una con l'etichetta con il codice a barre
Calibratore basso e unaltra con I'etichetta con il codice a barre
Calibratore alto.

Poiché le etichette con codice a barre sono specifiche per numero di lotto,
utilizzare etichette con codice a barre che corrisponde al numero di lotto
del calibratore utilizzato.

3. Miscelare delicatamente i calibratori basso e alto.

4. Erogare almeno 1,0 mL di calibratore basso e alto nelle coppette
campione etichettate.

Le coppette campione sono contrassegnate a intervalli di 1,0 mL per
agevolare il riempimento.

Il volume di calibratore richiesto dipende da quanti dosaggi vengono
calibrati utilizzando tali calibratori e dal numero di repliche di calibratore.

5. Caricare le coppette di calibratore sul sistema.

La posizione della coppetta del calibratore basso deve precedere quella
del calibratore alto.
Accertarsi che siano caricati i reagenti appropriati sul sistema.

6. Continuare a caricare i campioni di controllo qualita e paziente.

7. Awviare il sistema, se richiesto.

Limitazioni

¢ Non riportare i calibratori nelle fiale dopo la calibrazione in quanto
potrebbe verificarsi evaporazione, che potrebbe alterare le prestazioni.

e Smaltire i residui di calibratore nelle coppette campione dopo 4 ore a
temperatura ambiente.

¢ Non riempire nuovamente le coppette campione di calibratore quando il
contenuto & svuotato. Se necessario, erogare calibratori freschi.

Smaltimento

Smaltire le sostanze pericolose e biologicamente contaminate secondo le
pratiche dell'istituto. Smaltire tutte le sostanze utilizzando una modalita sicura
e accettabile e in conformita a tutti i requisiti federali, statali e locali.

Assistenza tecnica
Per I'assistenza clienti, contattare il distributore o il fornitore locale di supporto
tecnico.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur € un marchio di Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Tutti i diritti riservati.
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2 viales de calibrador alto liofilizado
Tarjeta de valores asignados del calibrador

Cédigos de barras
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Uso previsto
Para su uso en diagnéstico in vitro para calibrar los siguientes ensayos en los
sistemas ADVIA Centaur®:

Mioglobina cTnl

Descripcion del calibrador

Consultar la tarjeta de valores asignados del calibrador para conocer el valor
asignado a cada calibrador. El valor asignado puede contrastarse con la
normalizacién para cada uno de los ensayos. Para obtener mas informacion,
consultar las instrucciones de uso del reactivo.

Volumen Ingredientes Conservacion Estabilidad

2,0 mlivial  Tras la 2-8°C Liofilizado: hasta la fecha
reconstitucion, los de caducidad indicada en
niveles altos la etiqueta del vial
o bajos de los o bien
analitos 2-8°C reconstituido: 1 dia
enumerados en o bien
Uso previsto en -60— reconstituido: 60 dias
suero de cabra con -80°C o bien
conservantes en el instrumento: 4 horas

y estabilizadores

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
p273, P501  duraderos. Evitar su liberaciéon al medio ambiente. Eliminar el
contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales y nacionales.
Contiene: Microprotect

PRECAUCION: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe
manejarse como posible portador y transmisor de enfermedades.

Para uso en diagnéstico in vitro.

Preparacion de los calibradores

1. Afadir 2,0 ml de agua de grado reactivo en el vial del calibrador usando
una pipeta volumétrica o de precision.

NOTA: Para obtener informacién sobre agua de grado reactivo, consultar las

instrucciones de funcionamiento del sistema.

2. Dejar que el calibrador repose durante 15-20 minutos a temperatura
ambiente (20-30°C) para permitir que el material liofilizado se disuelva.

3. Remover con suavidad e invertir los viales hasta que se observe
homogeneidad.

El calibrador se puede separar en alicuotas en copas de muestras bien selladas.

Congélelas durante un maximo de 60 dias y descongélelas solo una vez. Los

calibradores descongelados se deberdn mezclar e invertir con cuidado para

tener la seguridad de que la mezcla sea completamente homogénea.

Uso de la tarjeta de valores asignados del calibrador
Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados al
calibrador para facilitar la entrada de los valores de la calibracion en el sistema.
Introducir los valores usando el lector de cédigos de barras o el teclado. Para
obtener mas informacién sobre cémo introducir los valores de los calibradores,
consultar las instrucciones de funcionamiento o la ayuda en linea del sistema.

Uso de las etiquetas de codigos de barras

NOTA: Las etiquetas del cédigo de barras del calibrador son especificas del
ndmero de lote. No utilizar etiquetas de c6digos de barras de un lote de
calibradores con otro lote de calibradores.

Pegar las etiquetas de cddigo de barras del calibrador alto y bajo a las copas de
muestras del calibrador para que el sistema reconozca la muestra como
calibrador. Colocar la etiqueta de cédigo de barras en la copa de muestra con
los caracteres legibles orientados en vertical.

Programacion de los calibradores

Consultar la frecuencia de calibracién en el Calibration Interval (Intervalo de

calibracién) incluido en la ficha técnica.

1. Programar los calibradores en la lista de trabajo:

a. Programe el Calibrador U para las pruebas necesarias.
b.  Continuar programando el control de calidad y las muestras de
pacientes de las pruebas necesarias.

2. Etiquetar las copas de muestras, una con la etiqueta del codigo de barras
del calibrador bajo y otra con una etiqueta de c6digo de barras de
calibrador alto.

Como las etiquetas de codigos de barras de los calibradores son
especificas del nimero de lote, emplee etiquetas de codigos de barras
que se correspondan con el nimero de lote del calibrador empleado.

3. Mezclar con cuidado los calibradores alto y bajo.

4. Dispense al menos 1,0 ml de calibradores alto y bajo en las copas de
muestras etiquetadas.

Las copas de muestras estaran marcadas a intervalos de 1,0 ml para
ayudar en el llenado.

El volumen de calibrador necesario dependeré de la cantidad de ensayos
que se estén calibrando con estos calibradores y el niimero de duplicados
del calibrador.

5. Cargar las copas de muestras con el calibrador en el sistema.

La posicion de la copa del calibrador bajo debe ser anterior a la posicién
de la copa del calibrador alto.
Aseglrese de que se hayan cargado en el sistema los reactivos adecuados.

6. Seguir cargando muestras de control de calidad y de pacientes.

7. Arrancar el sistema, si hace falta.

Limitaciones

¢  Nodevolver los calibradores a los viales después de la calibracién, porque
podria producirse evaporacion, lo que puede afectar al rendimiento.

¢ Deseche el calibrador que pueda quedar en las copas de muestras
transcurridas 4 horas a temperatura ambiente.

¢ No rellenar copas de muestras del calibrador cuando se haya agotado el
contenido. Si es necesario, dispensar calibradores nuevos.

Eliminacién

Desechar los materiales peligrosos y contaminados biolégicamente segun las

practicas adoptadas por su instituciéon. Desechar todos los materiales de

manera segura y aceptable y de conformidad con todos los requisitos estatales

y locales.

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, no dude en ponerse en contacto con su distribuidor
o proveedor local de servicio técnico.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
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03684480 2 frascos de calibrador de nivel baixo liofilizado
(111083) 2 frascos de calibrador de nivel alto liofilizado
Cartao de Valores atribuidos ao calibrador

etiquetas de cddigo de barras

10994377 Rev. B, 2014-09

Aplicacao
Para utilizagdo em diagnéstico in vitro na calibragdo dos seguintes ensaios nos
sistemas ADVIA Centaur®:

Mioglobina cTnl

Descricao do calibrador

Consulte no cartao de valores atribuidos ao calibrador o valor atribuido a cada
calibrador. O valor atribuido é rastredvel a normalizacdo de cada ensaio
especifico. Consulte as instrugcdes de utilizacdo do reagente para obter
informacoes adicionais.

Volume Ingredientes Armazenamento Estabilidade

Liofilizado—até ao final do
prazo de validade indicado
no rétulo do frasco

2,0mll  Apbds a 2-8°C
frasco reconstituicao,
niveis baixos ou

elevados dos ou

analitos indicados 2-8°C reconstituido-1 dia
em Aplicacdo no ou

soro de cabra com -60- reconstituido—-60 dias

conservantes e -80°C ou
estabilizadores dentro do sistema—4 horas

Fichas de Seguranca (MSDS/SDS) disponiveis em
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
P273, P501  Evitar a libertacdo para o ambiente. Eliminar o contetido
e o recipiente em conformidade com todos os regulamentos
locais, regionais e nacionais.
Contém: Microprotect

PRECAUCAO: Este dispositivo contém material de origem animal e deve ser
manuseado como um possivel portador e transmissor de doengas.

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

Preparar os calibradores

1. Adicione 2,0 ml de agua reagente a cada frasco de calibrador utilizando
uma pipeta de precisao ou volumétrica.

NOTA: Para obter informacdes sobre a agua reagente, consulte as instrucdes

de funcionamento do sistema.

2. Deixe os calibradores em repouso durante 15-20 minutos a temperatura
ambiente (20-30°C) para permitir que o material liofilizado se dissolva.

3. Agite e inverta os frascos suavemente até o contetido ficar homogéneo.

O calibrador pode ser aliquotado em tubos de amostras devidamente selados.

Congele durante um periodo méximo de 60 dias e descongele apenas uma

vez. Os calibradores descongelados devem ser cuidadosamente misturados

e invertidos para assegurar uma homogeneidade total.

Utilizar o cartao de valores atribuidos ao calibrador
Cada lote de calibradores contém um cartdo de valores atribuidos ao calibrador
para facilitar a introdugdo dos valores dos calibradores no sistema. Introduza
os valores utilizando o leitor de cédigos de barras ou o teclado. Para mais
informacoes sobre a introducado dos valores do calibrador, consulte as
instrugdes de funcionamento do sistema ou o sistema de ajuda online.

Utilizar etiquetas de codigo de barras

NOTA: As etiquetas de cédigo de barras dos calibradores sdo especificas do
numero do lote. Nao utilize etiquetas de cédigo de barras de um lote de
calibradores com outro lote de calibradores.

Cole as etiquetas de codigo de barras do calibrador de nivel baixo e nivel alto
nos tubos de amostras de calibradores de forma que o sistema reconheca

a amostra como sendo um calibrador. Coloque a etiqueta de cédigo de barras
no tubo de amostra com os caracteres legiveis orientados na vertical.

Programar calibradores

Consulte a frequéncia de calibragdo em Calibration Interval (Intervalo de

calibragdo) no folheto informativo apropriado.

1. Programe os calibradores na lista de trabalho:

a. Programe o calibrador U para os testes necessarios.
b.  Continue a programar as amostras de controlo de qualidade e do
doente para os testes necessarios.

2. Identifique os tubos de amostras, um com uma etiqueta de cédigo de
barras do calibrador de nivel baixo e outro com uma etiqueta de cédigo
de barras do calibrador de nivel alto.

Uma vez que as etiquetas de cédigos de barras ndo sdo especificas do
ndmero de lote, utilize etiquetas de cédigos de barras que correspondam
ao nlimero de lote do calibrador utilizado.

3. Misture suavemente os calibradores de nivel baixo e nivel alto.

Distribua, pelo menos, 1,0 ml de calibrador de nivel baixo e nivel alto nos

tubos de amostras etiquetados.

Os tubos de amostras estao marcados com intervalos de 1,0 ml para

ajudar no enchimento.

O volume de calibrador necessério depende do nimero de ensaios que

estdo a ser calibrados utilizando estes calibradores e do nimero de

replicados do calibrador.

5. Coloque os tubos de amostras de calibrador no sistema.

A posicao do tubo do calibrador de nivel baixo deve anteceder a posicdo
do tubo do calibrador de nivel alto.

Certifique-se de que todos os reagentes apropriados estao colocados no
sistema.

6. Continue a colocar as amostras de controlo de qualidade e do doente.

7. Inicie o sistema, se necessario.

»

Limitacoes

¢  Nao volte a colocar os calibradores nos frascos apds a calibracdo, pois
pode ocorrer evaporacdo, o que pode afetar o desempenho.

e Elimine qualquer quantidade de calibrador que permaneca nos tubos das
amostras durante mais de 4 horas a temperatura ambiente.

¢  Nao volte a encher os tubos de amostras de calibrador quando estiverem
vazios. Se necessario, utilize calibradores novos.

Eliminacao

Elimine os materiais perigosos e contaminados biologicamente de acordo com
as boas praticas da sua instituicdo. Elimine todos os materiais de forma segura
e aceitavel, de acordo com todos os requisitos federais, estatais e locais.

Assisténcia técnica
Para servigos de atendimento ao cliente, contacte o seu fornecedor ou
distribuidor local.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur é uma marca comercial da Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Todos os direitos reservados.
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03684480 2 glas med frysetarret lav kalibrator
(111083)

2 glas med frysetarret hgj kalibrator
Kort med tildelte kalibratorvaerdier

stregkodemaerkater

10994377 Rev. B, 2014-09

Tilsigtet anvendelse
Til in vitro-diagnostisk brug ved kalibrering af felgende analyser
i ADVIA Centaur® systemer:

Myoglobin cTnl

Kalibratorbeskrivelse

Se den tildelte vardi for hver kalibrator pa kortet med de tildelte
kalibratorveerdier. Den tildelte vaerdi er baseret pd standardiseringen af hver
specifikke analyse. Se reagensvejledningen for yderligere oplysninger.

Volumen Ingredienser Opbevaring Holdbarhed

2,0 mliglas  Efter rekonstituering, 2-8°C
lave eller hgje

Fryseterret — indtil
udlgbsdatoen pa glasset

niveauer af eller

analysanderne, som  2-8°C rekonstitueret — 1 dag
er anfert i Tilsigtet eller

anvendelse, -60— rekonstitueret — 60 dage

i gedeserum med -80°C eller
konserveringsmidler pa systemet — 4 timer
og stabilisatorer

Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er tilgaengelige pa
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige

P273, P501  virkninger. Undga udledning til miljget. Indhold og beholder
bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale, regionale og
nationale bestemmelser.
Indeholder: Microprotect

FORSIGTIG: Denne anordning indeholder materialer af animalsk oprindelse og
skal behandles som en potentiel baerer og overfarer af sygdomme.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Klargering af kalibratorerne

1. Tilseet 2,0 ml reagensvand til hvert kalibratorglas med en volumetrisk
pipette eller en pracisionspipette.

BEMZRK: Se oplysninger om reagensvand i systemets betjeningsvejledning.

2. Lad kalibratorerne sta i 15-20 minutter ved stuetemperatur (20-30°C),
sa det fryseterrede materiale opleses.

3. Huvirvl forsigtigt, og vend glassene, indtil indholdet er homogent.

Kalibratoren kan tilsaettes i afmalte maengder i prevekopper, som forsegles teet.

Kan nedfryses i op til 60 dage og ma kun optes én gang. Opteede kalibratorer

skal blandes forsigtigt og vendes for at sikre fuldstaendig homogenitet.

Brug af kortet med de tildelte kalibratorvaerdier
Hvert lot med kalibratorer indeholder et kalibratorveerdikort til at lette
angivelsen af kalibratorvaerdierne i systemet. Angiv vaerdierne ved hjzelp af
stregkodelaeseren eller tastaturet. Se mere detaljerede oplysninger om,
hvordan systemet beregner resultater, i systemets betjeningsvejledning eller
onlinehjaelpen.

Brug af stregkodemeerkaterne

BEMZRK: Stregkodemaerkaterne pa kalibratorerne er lotnummerspecifikke.
Brug ikke stregkodemaerkater fra ét lot kalibratorer pa et andet lot kalibratorer.
Seet stregkodemaerkaterne for hgj og lav kalibrator pa kalibratorpreve-
kopperne, sa systemet genkender prgven som en kalibrator. Placer
stregkodemaerkaten pd prevekoppen, sa de laesbare tegn vender lodret.

Planlaegning af kalibratorerne

Se, hvor ofte der skal kalibreres, i Calibration Interval (Kalibreringsinterval)

i den relevante produktindlaegsseddel.

1. Planlaeg kalibratorerne i forhold til arbejdslisten:

a. Planlaeg kalibrator U til de nedvendige test.
b. Fortsaet med at planlaegge kvalitetskontrol- og patientpreverne til de
ngdvendige test.

2. Merk prevekopperne, én med en stregkodemaerkat til den lave kalibrator
og én med en stregkodemaerkat til den hgje kalibrator.

Eftersom kalibratorens stregkodemaerkater er lotnummerspecifikke,
skal der bruges stregkodemaerkater, som svarer til lotnummeret pa den
anvendte kalibrator.

3. Bland forsigtigt de lave og hgje kalibratorer.

4. Dispenser mindst 1,0 ml lav og hgj kalibrator i de maerkede prevekopper.
Provekopperne er markeret med 1,0 ml-intervaller for at gere fyldningen
lettere.

Den pakraevede kalibratorvolumen afhanger af, hvor mange analyser der
skal kalibreres ved brug af disse kalibratorer samt antallet af
kalibratorgentagelser.

5. Seet kalibratorprevekopperne pa systemet.

Prevekoppositionen med lav kalibrator skal anbringes for
provekoppositionen med hgj kalibrator.
Kontroller, at de relevante reagenser er pasat i systemet.

6. Fortset med at pasatte kvalitetskontrol- og patientprever.

7. Start om nedvendigt systemet.

Begraensninger

e Held ikke kalibratorer tilbage i glassene efter kalibrering. Der kan opsta
fordampning, som kan pavirke ydeevnen.

e Bortskaf eventuel resterende kalibrator i prevekopperne efter 4 timer ved
stuetemperatur.

e Provekopper med kalibrator ma ikke genopfyldes, nar indholdet er
opbrugt. Dispenser om ngdvendigt nye kalibratorer.

Bortskaffelse

Bortskaf farlige og biologisk kontaminerede materialer i henhold til den
procedure, der anvendes pa den pagaldende institution. Bortskaf alle
materialer pa en sikker og acceptabel made og i overensstemmelse med alle
geeldende lovbestemmelser.

Teknisk assistance
Kontakt den lokale udbyder eller forhandler af teknisk support vedrerende
kundesupport.

www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur er et varemaerke, der tilherer Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rettigheder forbeholdes.
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03684480 2 ampuller frystorkad 1&g kalibrator
(111083)

2 ampuller frystorkad hog kalibrator

Kalibratorvardeskort

Streckkodsetiketter

10994377 Rev. B, 2014-09

Avsedd anvandning
For in vitro-diagnostisk anvandning vid kalibrering av féljande analyser med
ADVIA Centaur®-systemen:

Myoglobin cTnl

Kalibratorbeskrivning

Se kalibratorvardeskortet for det tilldelade vardet for varje kalibrator.

Det tilldelade vardet &r spérbart till standardmetoden for varje specifik analys.
Se reagensens anvandarinstruktioner fér mer information.

Volym  Bestandsdelar Férvaring  Hallbarhet

2,0 mL/  Efter rekonstituering, 2-8°C Frystorkad — tills

ampull  13ga eller héga nivaer utgadngsdatum pa
av analyterna som listas ampullens etikett
i Avsedd anvdndning eller
i getserum med 2-8°C rekonstituerad — 1 dagar
konserveringsmedel eller
och stabilisatorer -60- rekonstituerad — 60 dagar

-80°C eller
insatt i systemet — 4 timmar

Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgéngliga pa
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. Undvik
P273, P501  utsldpp till miljon. Innehéll och behéllare kasseras i enlighet med
lokala, regionala och nationella foreskrifter.
Innehaller: Microprotect

VIKTIGT! Den hér enheten innehéller material av animaliskt ursprung och ska
hanteras som potentiellt smittbdrande och smittéverférande.

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Férbereda kalibratorerna

1. Tillsatt 2,0 mL reagensvatten i varje kalibratorbehallare med en
volumetrisk- eller precisionspipett.

OBS! For information om reagensvatten, se instrumentets bruksanvisning.

2. Latkalibratorerna sta i 15-20 minuter i rumstemperatur (20-30°C) for att
det frystorkade materialet ska hinna I6sas upp.

3. Snurra och vénd forsiktigt pa réren tills blandningen & homogen.

Kalibratorn kan portioneras ut till tatt forseglade provkoppar. Frys i upp till

60 dagar och tina endast en gang. For att sdkerstélla fullstdndig homogenitet,

maste upptinade kalibratorer forsiktigt blandas och vandas.

Anvanda kalibratorkort med tilldelade varden

Varje lot med kalibratorer innehaller ett kalibratorvardeskort for att underlatta
inmatningen av kalibratorvdrden i instrumentet. Ange vardena med hjalp av
streckkodspennan eller tangentbordet. Fér mer information om hur
kalibreringsvarden anges, se instrumentets bruksanvisning eller online-hjalpen.

Anvanda streckkodsetiketterna

OBS! Streckkodsetiketter for kalibratorer ar lot-nummerspecifika. Anvand inte
streckkodsetiketter fran en lot av kalibratorer med ndgon annan lot kalibratorer.
Fast streckkodsetiketterna for lag och hog kalibrator pa
kalibratorprovkopparna sa att systemet tolkar provet som en kalibrator. Placera
streckkodsetiketten pa provkoppen med de avldsningsbara tecknen i vertikal
position.

Schemaldggning av kalibratorer

Se Calibration Interval (Kalibreringsintervall) i relevant bipacksedel for

kalibreringsfrekvens.

1. Schemaldgg kalibratorerna pa arbetslistan:

a. Schemaldgg kalibrator U for de tester som krévs.
b. Fortsatt att schemaldgga kvalitetskontroll- och patientprover for de
tester som kravs.

2. Mark provkopparna, en med streckkodsetikett for 1ag kalibrator och en
annan med streckkodsetikett fér hdg kalibrator.

Eftersom streckkodsetiketter for kalibratorer ar lotnummerspecifika,
maste du anvanda streckkodsetiketter som motsvarar lotnumret for
kalibratorn som anvands.

3. Blanda forsiktigt den ldga och héga kalibratorn.

4. Tillfér minst 1,0 mL av ldg och hég kalibrator till de mérkta provkopparna.
Provkopparna dr méarkta i intervaller om 1,0 mL for att underlatta vid
pafylining.

Den kalibratorvolym som kravs beror pa hur manga analyser som
kalibreras med dessa kalibratorer och antal kalibratorreplikat.

5. Ladda provkopparna med kalibratorvatska i instrumentet.
Positionen for koppen med 1&g kalibrator maste vara fére koppen med
hog kalibrator.
Sdkerstall att lampliga analysreagenser ar laddade.

6. Fortsatt att fylla pa kvalitetskontroll- och patientprover.

7. Starta instrumentet, om det behovs.

Begrdnsningar

e Hallinte tillbaka kalibratorer i behallarna efter kalibrering, eftersom
avdunstning kan ske som kan paverka prestanda.

e Kassera dterstdende kalibratorvatska i provkopparna efter 4 timmar
i rumstemperatur.

e Fyllinte pa kalibratorvatska i provkopparna nér innehallet &r férbrukat.
Anvand vid behov férska kalibratorer.

Kassering

Kassera riskavfall och biologiskt kontaminerat material enligt de regler som
galler pa din arbetsplats. Kassera allt material pa ett sdkert och godtagbart satt
och i 6verensstdmmelse med statliga och lokala krav.

Teknisk assistans

Kontakta den lokala tekniska supportavdelningen eller distributéren om du
behover hjalp.

www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur &r ett varumarke som tillh6r Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Med ensamrétt.
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03684480 2 pLOAISLa AuogAoTotnpévou Babpovopntr) xaunAng
(111083) OUYKEVTPWONG

2 @LoAiSLa AuogAoTotnpévou Babpovountr uwnAng
OUYKEVTPWONG
Képta kaBoplopévng Tipng Babpovopntr

ETIKETEG YPOAPUUWTOU KOSLKA

10994377 Rev. B, 2014-09

Xpnron yla tnv omoia mmpoopietat
l'ta in vitro dLayvwoTikA xprion otn Babuovopunon Twv mopakaTw
TPOOBLOPLOPWY HE XPHoN TwV cuoTtnudtwy ADVIA Centaur®:

Muoopatpivn cTnl

Meplypagpn tou Babuovountn

AvaTpéfte oTnv KApTa KaBoplopévng TLuAg BabpovounTn yla Tnv
kaBoplopévn Tipn kabe Babpovountr. H kaBoplopévn Tiur avayetat otnv
TUTTOTIO{NGN TOU CUYKEKPLHUEVOU TIPOoSLopLlopoU. Ma emmAéov TTANPOPOPLES,
avatpéETe ot 0dnyieg xprong Tou avidpaaotnpiou.

‘Oykog ZuoTatika ®UAagn Ztabepdtnta
2,0 mL/ Metd amd avacuotaon, 2-8°C Auo@hotrolnpévo—€wg TNV
®LoAidlo XOUNAA 1] upnAd nuepopnvia Af€ng mou

emimeda avaAubpevwy

OUGLWY TToU

mapatiBevrat otnv

evotnta Xpron yta tnv  2-8°C
omola mpoopiletatl e

0pO aLYOG HE -60- avacuotabév—60 nuépeg
GUVTNPENTIKA Kat -80°C n

oT0BepoTToLNTES OTOV OVOAUTH—4 WPES

QVaYPAPETAL OTNV ETIKETA
Tou ploAdiou

n
avaouotaBév—-1 nuépa

Ta deAtia dedopévwv aopaleiag (MSDS/SDS) eival 6laBéotpa otn
Sladiktuakr) TomoBesia www.siemens.com/diagnostics.

H412 EmBAaBEG Yo Toug ubpoPLloug opyaviopous, HE HOKPOXPOVLEG
P273,P501 emmtwoelg. Na armopelyetal n eAeuBépwon oto TeptBaAov.
ATTOpplYTE TO TTEPLEXOHEVO KOL TOV TIEPLEKTN GE CUMHOPPWON
HEe GAOUG TOUG TOTTILKOUG, TTEPLPEPELAKOUG Kat €OVIKOUG
Kavoviopoug.
Tepléxet: Microprotect

TIPOZOXH: Autr| n OUOKEUT| TTEPLEXEL UALKO {WLKNAG TTPOEAeUONG Kat Ba TpérmeL
va TN XeLPileOTE WG HUVNTIKO Popéa Kal pEdo HeTAdoong vooou.
l'a in vitro dLayvwoTikn xprion.

TMpoetolpaoia twv Babpovountwv

1. Tlpoabéote 2,0 mL vepoU avidpaotnpiou o€ kKAOe pLoAidLo Babuovountr,
XPNOLUOTIOLWVTOG OYKOUETPLKI TIUTETA 1) TIUTETA aKpLBelag.

THMEIQZH: INa mAnpopopleg OXETIKA PE TO VEPO avILdpacTnpiou, avotpétte

OTLG 0dNYIEG XprONG TOU CUOTAPATOG.

2. Agnote toug Babuovopntég o€ npepia yla 15-20 Aermtd, o€ Beppokpacia
dwpatiou (20-30°C), WOTE va EMTPEWETE T SloAuTtoToinan Tou
Auo®hoTroLnpévou UALKOU.

3. AVOKLVAOTE KOL OVOOTPEWTE TTPOCEKTLKA TO PLOAISLO €wg dTOU TO
TIEPLEXOHEVO TOUG Y{VEL OPOLOYEVEG.

O BaBpovopntrg pmopel va dlapolpaotel o€ KAAOpPOTA, O€ UTTOBOXELG

Selypotog mou mwyati{ovtat KoAd. Kotawugte éwg kat 60 npépeg Kat

amowu&te povo pia popd. MNa va Slao@arioeTe AP OUOLOYEVELD, OL

amoyuypévol BabpovopnTég TTPETTEL VO aVaPELyVUOVTaL KAl Vo
aVOOTPEPOVTAL ATILA.

XpAon tng KApTag KaBopLoPEVNG TLUAG
Babpovopntni

K&6e maptida Babpovountwy mepLéxeL Yla KEpTa KOBoPLOPEVNG TIUAG
BaBuovopntn, yla dteukdAuvon otnv ELoaywyn Twv TLHWV Babpovounth oto
ouotnpa. Eloaydyete TG TLHEG XPNOLUOTIOLWVTOG TO 0APWTH XELPOG
YPOPHWTOU KWLKA 1) TO TTANKTPOAOYLO. o TEPLOCOTEPEG TTANPOPOPIEG
OXETIKA PE TNV ELOAYWYT TWV THOV Babuovopntr), avatpéfte otig 0dnyieg
XPrONG TOU OUOTHHOTOG A 0TO GUOTNHA NAEKTPOVLKAG BonBelag.

Xprion TV ETIKETWV YPAUHWTOU KWSLKA

SHMEIQZH: Ol €TIKETEG YPOPHWTOU KWOIKA Tou Babpovountr eival eLOIKEG yla
Tov aplBpd maptidag. Mn XpnOLUOTIOLETE ETIKETES YPOUUWTOU KWK amd pia
maptida Babuovopntwv pe omotadrmote AAAN maptida Babpovountwy.
ETTLKOAOTE TLG ETIKETEG YPAPHWTOU KwdLKA Tou Babpovopuntr) XapnAnig kat
UWNANG OUYKEVTPWONG 0TOUG uTTodoxelg Setypdtwy Babpovountr, WOTE TO
ouotnpa va avayvwpilet To delypa ws Babuovountr. TomoBeTroTe TNV
€TIKETO YPAPHWTOU KwdLKa oTov uTtodoxéa delyatog €ToL WOTE oL
OVOYVWOLPOL XOPOKTIPEG VO €XOUV KATAKOPUPO TIPOGOVATOALGHO.

TTpoyPOHHATIONOG TWV BabOpovountwv

l'a tn ouxvotnta Babpovopnong, avatpélte otnv evétnta Calibration Interval

(Atdotnpa Babpovounong), oto évOETo Tou avtioTolou TPOoIoVTOG.

1. Tlpoypappotiote Toug Babpovopntég otn Alota epyaaiog:

a. Tpoypappatiote Tov Babpovopnth U yla TG amattoUpeveg eEETACELS.
b.  Zuvexiote va mpoypappaTileTe TO UALKO TIOLOTLKOU EAEYXOU KOl Ta
OelypoTa aoBevwy yLa TLG aTTALTOUHEVEG EEETATELG.

2. Emonupdvete Toug uodoxeig BelypaTog, évav e ETIKETA YPAPHWTOU
KWOLKa Babpovopuntr) XaunAnig cUYKEVTPWAONG Kat AoV évav JE ETIKETA
YPOUHWTOU K®SLKa Babuovopuntr) UPnAnG ouyKEVIPWONG.

ETeLdr| ol ETIKETEG YPOPPWTOU KwdLKa Tou Babuovountr eivat el8Lkég
yla Ka6e aplBpod mapTidag, XpNOLUOTIOLOTE TIG ETIKETEG YPOUPWTOU
KWOLKA TTOU avTtLoTolxoUv otov aptlBuéd maptidag tou Babuovounth mou
Xpnotyoroteitat.

3. Avope(Ete pe NTEG KIVAOELG TOUG Babpovopuntég XapnAng Kat upnAng
OGUYKEVTPWONG.

4. Awveipete touAdylotov 1,0 mL BaBpovountr xapnAnig Kat uwnAng
OUYKEVTPWONG OTOUG EMONpacpévoug umodoxeig delypatog.

Ou umodoxeis delypatog pépouv xapayr oto 1,0 mL, yla tnv
umofonnon tng mMApwong.

O amattoUpevog 0ykog Babuovopntr| e§aptdtal améd tov apduod Twv
mpoadloplopwv mou umoBdANovtal oe Babuovouncon Ue xpron autwv
Twv BabpovounTwy Kol Tov aplBpd Twv EMaVOANTITIKWV SELYHATWY ToU
Babuovountn.

5. TomoBetnote toug umodoxeis detypdtwy Babpovountr oto cuotnpa.

H ©éon tou umodoxéa Tou Babpovountr| XapnANG oUYKEVTPWONG TTPETTEL
va rponyeitat tng 8éong Tou umodoxéa tou Babpovountr UPNAng
OUYKEVTPWONG.

BeBawwBeite dtL éxouv TomoBetnBel 0To CUCTNHA TA KATAAANAA
avtdpaotrpla.

6. ZuvexloTe, TOMOOETWVTAG TO UALKO EAEyXOU KalL TO Selypota acBevwv.

7. EKKvrOTe To oUotnpa, edv amatteitat.

TMeploplopoi

e Mnv emoTpéPete Toug Babpovopntég Eava ota PLoAdLa PETd TN
Babuovopunon, emeldn pmopel va oupBel e€dtpion, n omolia eivat duvatd
va emnpedoel Tnv amddoon.

¢ Amoppiyte Tuxdv moodtnTa BabuovounTr] TTOU OTTOUEVEL OTOUG
urodoxelg Selypatog petd amd 4 wpeg oe Beppokpacia dwpatiou.

¢ Mnv emavanmAnpwvete toug umodoxeis delypatog Babuovountr, étav
e€avtAnOel To mepLexOUevo Toug. Edv amatteital, dlaveipete véouq
BaBuovopuntég.

AToppLyn

AmoppiyTe ta emkivouva Kat BLOAOYIKWG HOAUGHEVD UALKA CUHPWVA HE TLG
TTPOKTLKEG TOU WOPUHATOC 00G. ATTOPPIWTE OAD TO UALKE e 00POAT KOL ATTOdEKTO
TPOTIO KAl CUPPWVO HE TIG OTTALTHOELS TNG VopoBeaiag Tng xwpag oag.

Texvikn Bondewa

"o Bépata UTTOoTHPIENG TIEAQTWY, ETTILKOWVWVIOTE HE TO TOTTILKO THIHA TIOPOXNG
TEXVLKAG UTTOOTAPLENG 1| HE TOV TOTTLKO Slavopéa.

www.siemens.com/diagnostics
To ADVIA Centaur eival eumopiké ofjpa tng Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Me v em@UAagn mavtog SikatwpaTog.
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Kalibrator U

Innhold
Innhold
03684480 2 glass med lyofilisert lav kalibrator
(111083) 2 glass med lyofilisert hoy kalibrator
Kalibratorkort med tilordnede verdier
Strekkodeetiketter
10994377 Rev. B, 2014-09
Tiltenkt bruk

Til in vitro-diagnostisk bruk ved kalibrering av falgende analyser pa
ADVIA Centaur®-systemer:

Myoglobin cTnl

Beskrivelse av kalibrator

Se kalibratorkortet med tilordnede verdier for hver kalibrator. Den tilordnede
verdien er sporbar til standardiseringen av hver spesifikke analyse. Du finner
mer informasjon i reagensets bruksanvisning.

Volum Ingredienser Oppbevaring  Stabilitet

2,0 mll  Etter rekonstituering, 2-8°C Lyofilisert — til

glass lave eller haye nivaer utlepsdatoen pa etiketten
av analyttene angitt pa glasset
under Tiltenkt bruk eller
i geiteserum med 2-8°C rekostituert — 1 dag
konserveringsmidler eller
og stabilisatorer -60- rekonstituert — 60 dager

-80°C eller
pa systemet — 4 timer

Helse-, milje- og sikkerhetsdatablad (MSDS/SDS) er tilgjengelig pa var hjemmeside
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Skadelig for liv i vann. Har langtidsvirkning. Unnga utslipp til
pP273,P501 miljeet. Innhold og beholder kastes i samsvar med lokale,
regionale og nasjonale forskrifter.
Inneholder: Microprotect

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder materiale fra dyr og skal handteres
som potensielt smittebaerende.

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Klargjere kalibratorene

1. Tilsett 2,0 ml reagensvanni hvert kalibratorglass ved bruk av en volumetrisk
pipette eller en presisjonspipette.

MERK: Du finner informasjon om reagensvann i systemets bruksanvisning.

2. Lakalibratorene sta i 15-20 minutter ved romtemperatur (20-30°C) for
at det lyofiliserte materialet skal lases opp.

3. Bland flaskene forsiktig, og vend dem opp ned til innholdet er homogent.

Kalibratoren kan alikvoteres til rgr, som forsegles tett. Kan fryses i opptil

60 dager og tines kun én gang. Tinte kalibratorer ma blandes forsiktig og

vendes opp ned for a sikre fullstendig homogenitet.

Bruke kalibratorkortet med tilordnede verdier

Hver lot med kalibratorer inneholder et kalibratorkort med tilordnede verdier
for & gjere det enklere a legge inn kalibratorverdiene pd instrumentet. Legg
inn verdiene med strekkodeleseren eller tastaturet. Du finner mer informasjon
om hvordan du legger inn kalibratorverdiene, i systemets bruksanvisning eller
elektroniske hjelp.

Bruke strekkodeetikettene

MERK: Strekkodeetikettene til kalibratorene er lotnummerspesifikke. Ikke bruk
strekkodeetiketter fra én lot kalibratorer med en annen lot kalibratorer.

Fest strekkodeetikettene for hoy og lav kalibrator til rarene med kalibrator slik
at systemet kjenner igjen preven som en kalibrator. Sett strekkodeetiketten pa
roret slik at de leselige tegnene star vertikalt.

Bestille en kalibrering

Du finner informasjon om kalibreringsfrekvens under Calibration Interval

(Kalibreringsintervall) i pakningsvedlegget for det aktuelle produktet.

1. Bestill kalibratorene i arbeidslisten:
a. Planlegg kalibrator U for den aktuelle analysen.
b. Fortsett med & bestille kvalitetskontroller og pasientprever for den

aktuelle analysen.

2. Merk rerene, ett med strekkodeetikett for lav kalibrator og et annet med
strekkodeetikett for hoy kalibrator.
Da strekkodeetikettene til kalibratorene er lotnummerspesifikke, ma du
bruke strekkodeetiketter som stemmer overens med lotnummeret pa
kalibratoren som brukes.

3. Bland de lave og hgye kalibratorene forsiktig.

4. Dispenser minst 1,0 ml lav og hay kalibrator i de merkede rerene.
Rerene er merket ved intervaller pd 1,0 ml for a gjere det enklere
a dispensere.
Hvilket kalibratorvolum som er ngdvendig, er avhengig av hvor mange
analyser som kalibreres med disse kalibratorene, og antallet
kalibratorreplikater.

5. Sett kalibratorrgrene pa instrumentet.
Reret med lav kalibrator ma komme for reret med hey kalibrator.
Serg for at de passende reagensene er lastet pa systemet.

6. Fortsett med a bestille kvalitetskontroller og pasientprover.

7. Start systemet hvis det er nedvendig.

Begrensninger

¢ Ikke hell noen kalibratorer tilbake pa glassene etter kalibrering, da det kan
forekomme fordamping, noe som kan pévirke ytelsen.

e Kast eventuelle rester av kalibrator som matte vaere igjen i rerene etter
4 timer i romtemperatur.

e Ikke etterfyll rarene med kalibrator nér de er tomme. Om nedvendig
dispenseres ferske kalibratorer.

Avhending

Kast farlig og biologisk smittefarlig materiale i henhold til laboratoriets praksis.
Avhend alle materialer pad en trygg og akseptabel mate og i samsvar med alle
nasjonale, regionale og lokale krav.

Teknisk brukerstatte

Ta kontakt med lokal leverander av teknisk brukerstotte etter behov.
www.siemens.com/diagnostics
ADVIA Centaur er et varemerke for Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Med enerett.



The following symbols may appear on the product labeling: / Les symboles suivants peuvent apparaitre sur les étiquettes des produits : / Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produktetikett verwendet
werden: / Sull'etichetta del prodotto possono essere presenti i seguenti simboli: / Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto: / Os seguintes simbolos podem aparecer no rétulo
dos produtos: / Felgende symboler kan forekomme pa produktmaerkningen: / Féljande symboler kan férekomma pa produktetiketten: / Ta ak6AouBa oUpBoAa evbéxetal va epgavifovtal oTny emonpavon
Tou Tipoidvtog: | Felgende symboler kan sté pa produktmerkingen: | 8E D ZRILIC(XRDEENMER SN D BENHYET ¢

Symbol __ Definition Symbol Definition Symbol _ Definition
- En: In vitro diagnostic medical device ‘k En: Biological risk W En: Contains sufficient for (n) tests
Fr: Dispositif médical de diagnostic in vitro Fr: Risque biologique XXX=2+ Suffisant pour (n) tests
De: Medizinisches Gerét zur in vitro Diagnose De: Biologisches Risiko De: Es reicht fur (n) tests
It: Dispositivo medico per diagnostica in vitro It: Rischio biologico It: Contiene materiale sufficiente per (n) test
Es: Dispositivo médico para diagnéstico in vitro Es: Riesgo biologico Es: Contiene material para (n) pruebas
Pt: Dispositivo médico para diagnéstico in vitro Pt: Risco biolégico Pt: Contém o suficiente para (n) testes
Da: Medicinsk in vitro-diagnosticeringsenhed Da: Biologisk risiko Da: Indhold tilstraekkeligt til (n) tests
Sv: Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik Sv: Biologisk risk Sv: Récker till (n) antal tester
El: In vitro 51ayVWOTIKA LTPLKH OUCKEUR El: B\l‘))\OYIZKwV. K‘wt')uvwv El: Tleplexopevo emapkég yia (n) e§etdoelg
No: Medisinsk utstyr til in vitro diagnostisk No: Biologisk risiko No: Inneholder nok til (n) analyser
Ja: RO PR ES SR JauERB I NA AN — ROFEEMENRB Y FT, Jain TR F@?ﬂ(ﬁ@f‘n‘f;éﬁ‘ko(k Exy
En: Catalog Number X°C  En: Temperature limitation (X-X°C) o5, En:Green dot
REF Fr: Numéro de référence catalogue Fr: Limites de température (X-X°C) “@‘ Fr: Point vert
De: Katalog-Nummer XC De: Temperaturgrenze (X-X°C) De: Griiner Punkt
It: Numero catalogo It: Limiti di temperatura (X-X°C) It: Punto verde
Es: Numero de referencia Es: Limitacion de la temperatura(X-X°C) Es: Punto verde
Pt: Numero de catélogo Pt: Limites de temperatura (X-X°C) Pt: Ponto Verde
Da: Kategorinummer Da: Temperaturbegransning (X—X°C) Da: Der Griine Punkt
Sv: Katalognummer Sv: Forvaringstemperatur (X—X°C) Sv: Grona punkten
El: ApBudg kataAdyou El: Tleplopiopdg Beppokpaaiag (X—X°C) El: TIpaouvn koukiba
No: Katalognummer No: Temgeraturgrense (X=X°C) No: Grent punkt
Ja:hs 07 &S Ja: BRFUEBE (X-X°C Jar s —> K b
En: Legal manufacturer X°C En: Upper limit of temperature (< -X°C) En: Up
u Fr: Fabricant légal Fr: Limite supérieure de température (< -X°C) Fr: Haut
De: RechtméBiger Hersteller De: Obere Temperaturgrenze (< -X°C) De: Oben
It: Produttore legale It: Limite superiore di temperatura (< -X°C) — It: Su
Es: Fabricante legal Es: Limitacion superior de la temperatura (< -X°C) Es: Arriba
Pt: Fabricante legal Pt: Limite maximo de temperatura (< -X°C) Pt: Para cima
Da: Lovmaessig producent Da: @vre temperaturbegransning (< -X°C) Dﬂ'i Op
Sv: Auktoriserad tillverkare Sv: Hégsta temperatur (< -X°C) SVj Upp
El: Nopkr] kataokeuaoth El: Aviotepo 6plo Bepuokpaoiag (< -X°C) El: Eméve
No: Lovlig produsent No: @vre temperaturgrense (< -X°C) No: Oppﬂ
Ja: LK Ja: BERERE (<-X°0) Ja: R#b#EA
[ec[rRer]  En:Authorized Representative in the European En: Lower limit of temperature (> X°C) 2014-01 En: Date format (year-month)
Community Fr: Limite inférieure de température (= X°C) Fr: Format de la date (année-mois)
Fr: Représentant agréé pour 'Union européenne X°C De: Mindesttemperatur (= X°C) De: Datumsformat (Jahr-Monat)
De: Autorisierte Vertretung in der Europdischen Union It: Limite inferiore di temperatura (> X°C) It: Formato data (anno-rpese)
It: Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Es: Temperatura minima (2 X°C) Es: Formato de fecha (ano-rr)es)
Es: Representante autorizado en la Uni6én Europea Pt: Limite inferior de temperatura (= X°C) Pt: Formato de data (aﬂno-mes)
Pt: Representante Autorizado na Comunidade Europeia Da: Nedre temperaturgraense (= X°C) Da: Datoformat (dr-maned)
Da: Autoriseret repraesentant i EU Sv: Lagsta temperatur (= X° C) Sv: Datumformat (ar- manad)
Sv: Auktoriserad representant inom europeiska El: Kat@ytepo 6plo Beppokpaaiag (> X°C) El: Mop@r npepopnviac (€tog-privag)
No: Nedre temperaturgrense (= X°C) No: Datoformat (ar-maned)
gemenskapen D 09 Ja: B (&- B)
El: EEouctodotnpévog avitmpdowtog otnv Eupwmaikn Ja: RAZRFFRE (X0 or
Kowotnta En: Do not freeze (> 0°C) En: Recycle
No: Autorisert representant i EU Fr:‘N naeler (> 0° % Fr: Recyclage
Ja: 3—0 v NHXOERREE % De: Neic‘);tseciﬁfr?:rSn ((>%a% ‘% Re;_RgclycIen
It: Non congelare (> 0° : Riciclo
En: CE Mark Ets: ,\?0 chnggj:r (e>(00%)(:) Es: Reciclar
Fr: Marque CE Pt: N3 ngele (> 0°C) Pt: Reciclar
De: CE-Kennzeichen : Nao congele o Da: Genb.
It: Marchio CE Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C) a: menbrug .
- Sv: Far ej frysas (> 0°C) Sv: Kan dtervinnas
Es: Marca de la CE 11Ty . ;
Pt: Marca CE El: Mnv katayuXete (> 0°C) El: AvakukAdote
Da: CE-maerke No: Md ikke fryse (>0°C) No: Kan gjenvinnes
Sv: CE.mirke Ja:ARERLTLBILERLET (>000) Ja: V¥ A7)

Ellc.J:ZgE_umvgpkgE 4%  En:Keep away from sunlight and heat En: Printed with soy ink .
JaiCEv—2% ﬁ\\ Fr: Maintenir hors de portée de la lumiére du soleil et de | Fr: Imprimé avec de I'encre de soja
’ ) la chaleur R‘E:SIGedrU(t:kt mlt'Soﬁ_tmtte dicol
En: CE Mark with identification number of notified body De: Vor Sonneneinstrahlung und Hitze schiitzen ampato con inchiostro i soia

Fr: Marque CE avec numéro d'identification du corps It: Non esporre alla che del sole e al calore Es: Imprimido con tinta de SOJB
notifié Es: Mantener protegido de la luz solar y del calor Pt: Impresso com tinta de soja
De: CE-Kennzeichen Identifikationsnummer der Pt: Manter protegido da luz solar e do calor Da: Trykt med sojablaek
benannten Stelle Da: Undga direkte sollys og varme Sv: Tryckt med sojabléck
It: Marchio CE con numero identificativo dell'ente Sv: Skyddas mot solljus och varme El: Ektumidvetat pe peAdvi odytag
0088 notificato El: MakpLd amé o ¢w¢ Tou AALOU Kal T Beppédtnta No: Trykt med soyablekk
Es: Marca de la CE con ntimero de identificacion del No: Hold unna sollys og varme Ja: KA > FTERIEhTULWET
organismo notificado Ja: E5T B AERK
Pt: Marca CE, com nimero de identificagdo do érgao notificado En: Use by
Da: CE-maerke med id-nummer pa underrettet myndighed LOT En: Batch code Fr: A utiliser avant
Sv: CE-mdrke med identifieringsnummer p& Fr: Numéro de code du lot De: Verwendbar bis
tillstindsmyndighet ) . ) De: Chargenbezeichnung It: Usare entro
El: Zfjpavon CE pe aplOpd avayviplong Tou popéa It: Codice lotto Es: Fecha de caducidad
miotonotnong Es: Codigo de lote Pt: Use até
No: CE-merke med ID-nummer for teknisk kontrollorgan Pt: Codigo de lote Da: Brug af
Ja: REHE (Notified Body) DIR#EFS(TE CEv—7 Da: Batchkode Sv: Utgangsdatum
. X Sv: Tillverkningskod El: Huepopnvia AjEng
[ji] En: Consult instructions for use El: KwS1KOC mMaptidag No: Bruk for
Fr: Consulter le mode d'emploi No: Lotnummer Ja: {EFHIR
De: Bedienungshinweise beachten Jar Ny FI—FK

It: Consultare le istruzioni per 'uso

Es: Consulte las instrucciones de uso

Pt: Consulte as instrucoes de utilizacao

Da: Se den medfglgende betjeningsvejledning
Sv: Lds igenom anvandarinstruktionerna

El: ZupBouleuteite TG 0dnyieg Aettoupyiag
No: Se bruksanvisningen

Ja: Bk EDIIRICHE > TS L



Suomi
HUOMAUTUS: Tama laite sisdltaa ihmisista tai eldimista |ahtoisin olevaa materiaalia ja sitd tulee kasitelld mahdollisena taudinkantajana.

H412 Haitallista vesielicille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273, P501 Viltettava padstamistd ympdristoon. Havitd sisdlto ja pakkaus kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maddrdysten mukaisesti.
Sisaltd: Microprotect

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.

Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division
Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare
Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.
Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
Germany 91052 Erlangen USA

German www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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