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Инструкция по применению
■«.сватгптю

F T 3  III CalSet
[ag]QQ077B71100

I CaJSet. Преанаэнвчем оля калибровки 
когвмественного теста Elecsys FT3 ИГ на иммунохимтеских

Русский 
Наанаианиа
Набор калибраторов FT31 
когамественного теста 
анализаторах соЬаа е.
Теорет ч есиое обоснование
Н а б ^  калибраторов Ш CalSet прерставплет собой 
пиофилиэироветую сьвороттт крови человека с добаепенньм ТЭ в 
двух fwanaaoHax кониентрший.
Набор калибраторов нюжет быть использован со всеми потами 
реагектоо
Реагаиты — рабочие растворы
■ FT3 III Call: 2 флакона, для григотовпенил 1.0 мл калибратора t 

каждый
■ FT3 III Са12:2 флекона, для приготоштения 1.0 мл калибратора 2 

каждый
FT3 в д т  диапазонах концентраций (около 2 пмоль/л жги 1.3 пгЛкл и 
около 40 пмоль/л или 26 пг/мл) в матрице сыворотки крови человека 
Анализаторы соЬаа а  402 и сЫмм а 801: Точш е a iaMeiaw 
калибратор для конкретного тх>та закодированы в эпектронном 
штрихкоде и доступны через соЬае 1шк.
Все другие анализаторы: Точные значения калибратора для 
конкретного пота закодированы в алектронном штрихкоде, а  также 
напечатаны на прилагаемой (или имеющейся в электронной форме) 
таблице штрихкодов для калибраторов
Значения капибрагторю
Проспожиоаемость: тест Elecsys FT3 UI был стандартизован 
относительно теста Elecsys FTa 11гер|03О518661В0). Тест Elecays FT3

Я ОЭ05108в1Ю прослеживается к тесту Elecsys FT3
11731386122), который был ствндартиэирован с  использованием 

равновесного диализа.'-^
Мары  прая осторомаюсти и npaiynpaaimsiiMn
£}ля in vitoo диагностики для медицинских работников Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всщ«и лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или ыикробиопогических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом, /тилиэмруйте отходы а 
соо1ве|ц|иммсугверакдаи1ым11иистру1ааеаа1 иметод>е1!вмм 
Вредное воздействие на окружающую среду:
Примет пйте все соответствующие местные травила в отноша аат 
безопасной утмлиэвщш
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
попьаовятелю по запросу
Этот набор содержит компоненты. класшф1М*руеные следующим 
образом в ооответствии с Ретаиетттом (ЕС) N» 1272^2008.

<х>
Предутреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кохм.

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
поспедсгвинии.

Меры првдосторомцнкгм:
Р261 Старайтесь не адтштать пы ль/ды м/газ/туман/пары /

аэрозоли.

P 2 T Z  Не допускать тюпадания в окружающую среду

J®

■4 х 1Лмл
Р2В0 Носите заиаттные перчатки
Отааттма дайетяю1;
P333-fP313 При появлении раздражения кожи жы сыпи: Обратиться 

за медицинской консутьтацией / nououiwo.

РЭ624РЭ64 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
спедугаиам! использованием 

Мары прадосторожности при утилиааиии:

Р501 Утилизировать содержимое/коитейнер на 
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Мд^1нроека о  безопасности продукта соответствует руководству EU

Контактный телефон для всех стран: 440-621-7500 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфмщфованные Все гродукты. 
полученные из крови человека, изготавливаются только из крови 
доноров, в  которой по результатам индивидуап1иого обследования но 
бькю обнарухсено поверхностного акпгена вируса гепатита В (НВаАд) 
и антител к вирусу гепатита С и ВИЧ. Методы обследоваюм 
гредусматривают использование тестов, которые были одобрены 
Управлением по санитарному надзору за пищевыми гродуктаав! и 
пекарстаетыми средствами США (FDA) жги соотаетстеуют правовым 
норми, применимым к выводу медицинских изделий для диагностики 
in vitro на рынок в Европейском союзе 
Тем не менее, посптлысу таг один из методов исследования не 
позволяет потостью исклкнить риск инфииироаанмн. обрвшвться с 
материалами следует так же аюсуратно, как и с  образцом 
биоиатариала пациента. В cn^tae контакта с  источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указвютям соответствующих 
органов здравоохранения.^*
Следует избегать образования пеЩ|1 для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контролыа^е материалы)
Пригетовпанма рабочего раствора
Растворите содержимое одного флжона, осгарохсно добавив ровно 
1.0 МП дистиллированной или деионизированной вош . и оставьте 
фласон в закрытом виде нв 15 минут до полного растворения. 
Аккуратно перемешайте, избегая образования пеш .
Переносите растворенные калибраторы во входящие в набор пустые 
флаконы с закрывающжаюя крышками и зтшеткамн.
Анализатор cobas в 411: растворенные калибраторы следует оставлять 
на борту акализаторв только на время выюпнения процедуры 
калибровки три 20-25 *С. После использоватя необходимо как можно 
быстрее аацзьгть флаконы и хрампь их в вертикальном положетми при

ввиду воемохоюго испарения содерхомюго флакона. 1 набор флаконов 
калибратора может использоваться не более чем для 5 л р о ц е |^  
калиброают
Анализаторы соЬаа а 402. еоЬаа в 001. соЬаа а 602 и соЬаа а 801: 
Если для калиброею! на борту анализатора не требуется весь объем, 
перенесите аликвоты рсмлаорежтых вагмбретэров в пустые флаконы с 
зв1фыванзщим1« я  крькикамн (флаконы CafSet Vite). Ншитейте 
входящие в набод этикетки на эти дополнительные флаконы. )(раните 
агаатвоты при 2-8 “С для последующего использования 
Каждую аликвепу испшъэуйте только дтм оцной процедуры 
калибодеки
О&мтите BUBiQi мо! Анализаторы соЬав в 402, еоЬаа в 602 и совав о 801: на этикетках флаткхкя и на допопнигеяы*л( этикетках 
(три наличт) содержатся 2 разных штрихкода. Поверюпе крыику 
флакона на 180* в прамаш ое положение, чтобы система м о та  
оапапь штрихкод иехшу хюттънм отметками. Поместите флакон в 
анализатор как обьнно.
XpainiBiB и ствб»ечюсть
Хранить при 2-6 *С.
Лиофмлиэ1фованные калибраторы стабжК|Ны до окончания укаэат ого 
срока годности
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