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ADVIA® Chemistry

Systems

A1c Calibrator

REF Turinys
06854752 4 Alc kalibravimo medZiagos buteliukai
Paskirtis

In vitro diagnostikos tikslais kalibruojant A1c (A1c ir A1c_M) ir bendrojo hemoglobino (tHb_2 ir
tHb_2M) metodams ADVIA® Chemistry systems.

Kalibravimo medziagos aprasas

Vertés atsekamos pagal metodo standartizavima. Papildomos informacijos ieSkokite naudojimo
instrukcijose.

Kiekis 0.5 g/ buteliuke | CAL |1—4|

Sudedamosios Liofilizuotas visos sudéties kraujas

dalys

Laikymas Laikykite kalibravimo medZiaga 2—-8°C temperatdroje ir saugokite nuo uztersimo.

Savybiy Neatidarius:  iki buteliuko etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos

pastovumas e e . . . . . y -
Atidarius ir iStirpintos kalibravimo medZziagos yra stabilios 7 dienas (uzdengus dangteliu ir
istirpinus: laikant at 2-8°C)

‘. DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

M2 Sudétyje yra Zmogiskosios kilmés medziagy. Nors kiekvienas Zmogaus serumo arba plazmos donoro
vienetas, naudotas gaminant 3j produkta, buvo tirtas FDA-patvirtintais metodais ir nustatyta, kad néra
reaktyvaus hepatito B pavirSiaus antigeno (HBsAg), antikiiny hepatitui C (HCV) ir antikiino HIV-1/2, visi
produktai, naudoti gaminant Zmogiskosios kilmés medziagas, turéty bati laikomi potencialiai
uzkreciamais. Kadangi jokie tyrimy metodai negali visiSkai uztikrinti, kad néra hepatito B arba C virusy,
HIV arba kity infekciniy agenty, Siuos produktus reikia naudoti laikantis nustatyty geros laboratorinés
praktikos reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Norédami rasti konkrecios partijos Assigned Calibrator Values (nurodytasias kalibravimo
medZiagos vertes), skirtas A1c (A1cir ATc_M), isreikStam Common Units (bendraisiais
vienetais) ir SI Units (S vienetais) pmolll, ir Total Hemoglobin (bendrajam hemoglobinui tHb_2
ir tHb_2M), isreikstam Common Units (bendraisiais vienetais) ir SI Units (Sl vienetais) g/dl, Zr. su
kalibravimo medziagos rinkiniu pateikta nurodytyjy kalibravimo medZiagos verciy lentele.
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Kalibravimo medziagos paruoSimas

1. Atsargiai atidarykite kiekviena buteliuka.

2. Pipete jpilkite lygiai 0,5 ml distiliuoto vandens j liofilizuoto reagento buteliuka.

3. Uzdékite dangtelj ir leiskite pastovéti 30 min.

4. Sukiodami arba sukdami visiskai iStirpinkite buteliuko turinj patikrindami, ar neliko jokios
neistirpintos liofilizuotos medziagos.

5. Prie§ naudodami atsargiai vartydami buteliukus ir vengdami puty susidarymo iSmaisykite
buteliuky turinj.

Méginio talpykla su fiziologiniu tirpalu naudojama kaip kalibravimo kontrolé.

Pastaba Naudojant tik ATc_M ir tHb_2M (atliekant rankinius parengiamojo apdorojimo
metodus): kalibravimo medZiaga nuo 1 iki 4 lygio yra ruoSiama rankiniu bddu maisant 30 pl
kiekvienos kalibravimo medZiagos su 1000 pl denatiiruoto hemoglobino reagento (A1c_M
DENAT). 5 lygio kalibravimo medZiaga yra ruo3iama rankiniu budu maisant 42 pl 4 lygio
kalibravimo medziagos su 1000 pl denattiruoto hemoglobino reagento. Jdékite apdorota
kalibravimo medziaga ir kontrolinj fiziologinj tirpala j STT kalibravimui.

Naudojant tik A1c ir tHb_2 (atliekant automatinj méginiy parengiamajj apdorojima): jdékite
neapdorotg kalibravimo medZiaga nuo 1 iki 4 lygiy ir kontrolinj fiziologinj tirpalg j STT
automatiniam parengiamajam apdorojimui ir kalibravimui.

ISmetimas

BiologiSkai pavojingas ir biologiSkai uzterStas medziagas iSmeskite laikydamiesi jstaigos
praktikos reikalavimy. Visas medZiagas iSmeskite saugiu ir priimtinu badu bei laikydamiesi visy
federaliniy, Salies ir vietiniy reikalavimy.
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Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis

ApibréZimas

Simbolis

ApibréZimas

Mo

LOT

YYYY-MM-DD

€D

unITs | c|

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

NeuZ3aldykite (> 0°C)

Apatiné temperatiros riba (= 2°C)

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Perdirbti

Jprasti vienetai

REF

| ec| rep]
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oA
'
i

up

W

Rev.
Oisvi
—

uNITS [S1]

it

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios

jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas (2—-8°C)

VirSutiné temperatlros riba
(2-10°C)

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Perzilra

Atspausdinta sojy rasalu

Tirpinimo taris

Sl vienetai

Techniné pagalba

Klienty aptarnavimo klausimais kreipkités j vietinj techninés pagalbos specialista arba
platintoja.

www.siemens.com/diagnostics

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis Zenklas.

© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.

Origin: UK
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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